ANEXA Nr. 11

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul . ......... (numele si prenumele) reprezentant legal al unitatii . . . . .
..... , va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de
buna practica de fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare din Romania*,
pentru activitatea de fabricatie pentru medicamentul/medicamentele® . . ... ... .. care s€
afla in proces de autorizare/reautorizare la Agentia Nationald a Medicamentului si a

Anexam prezentei cereri Dosarul standard al locului de fabricatie/import/testare,
conform Ordinului ministrului sdndtatii pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie.

Semnatura, stampila

* Se va sterge dupd caz

** se va completa de catre fabricantii de medicamente din {ari terte sau reprezentantii lor in
Romania

** se va completa de catre fabricantii de substante active din tari terte



	AGENŢIA NAŢIONALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
	Departamentul inspecţie farmaceutică


