
 

ANEXA Nr. II 
 
 

 
 

Către, 
 

AGENŢIA NAŢIONALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI A DISPOZITIVELOR 
MEDICALE 

Departamentul inspecţie farmaceutică 
 

 
 
 
 
 
 Subsemnatul . . . . . . . . . . (numele şi prenumele) reprezentant legal al unităţii . . . . . 
. . . . ., vă rog să planificaţi inspecţia la sediul unităţii în vederea emiterii certificatului de 
bună practică de fabricaţie pentru activitatea de fabricaţie/import/testare din România*, 
pentru activitatea de fabricaţie pentru medicamentul/medicamentele* . . . . . . . . . . care se 
află în proces de autorizare/reautorizare la Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale/următoarele substanţe active**: . . . . . . . . . . 
 Anexăm prezentei cereri Dosarul standard al locului de fabricaţie/import/testare, 
conform Ordinului ministrului sănătăţii pentru aprobarea Reglementărilor privind 
autorizarea de fabricaţie a producătorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, 
inclusiv cele pentru investigaţie clinică şi a unităţilor de control independente şi acordarea 
certificatului de bună practică de fabricaţie. 

 
 
 
 
 

Semnătura, ştampila  
....................................... 

 
 
 

* Se va sterge după caz 
** se va completa de către fabricanţii de medicamente din ţări terţe sau reprezentanţii lor în 
România 
** se va completa de către fabricanţii de substanţe active din ţări terţe 
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