












































































Anexa nr. 3 

la Regulamentul cu privire la 

autorizarea fabricaţiei medicamentelor 

 

DOSARUL STANDARD AL LOCULUI DE FABRICATIE 

 

 Prezentul formular este conceput astfel încât, prin completare de către solicitant, să 

furnizeze informaţii minime necesare privind locul de fabricaţie, care va fi inspectat. 

  

Formularul nr. 1: Informaţii privind întreprinderea de fabricaţie a medicamentelor 
 

1. Informaţii generale. 

2. Activităţi relevante pentru autoritatea competentă. 

3. Locuri de fabricaţie. 

4. Persoana/ele calificată/e şi echipa managerială a întreprinderii. 
 

Formularul nr. 2: Informaţii privind locul de fabricaţie 
 

CAPITOLUL 1: Informaţii generale 

1. Generalităţi. 

2. Activităţi de fabricaţie pentru care s-a acordat autorizaţia.  

3. Medicamente autorizate de punere pe piaţă, clasificate în funcţie de   substanţele active. 

4. Alte produse fabricate. 
 

CAPITOLUL 2: Personalul şi managementul calităţii 

1. Personalul angajat la respectivul loc de fabricaţie. 

2. Personalul cheie şi organigrama. 

3. Sistemul de management al calităţii. 

4. Programul anual de instruire. 

5. Cerinţe privind starea de sănătate şi igiena personalului. 
 

CAPITOLUL 3: Localuri şi echipamente 

1. Planuri. 

2. Zone de fabricaţie / ambalare a formelor dozate. 

3. Localuri (incinte, suprafeţe, operaţiuni). 

4. Sisteme de ventilaţie, condiţionare aer, caracteristici pentru camerele curate,  

calificări. 

5. Manipularea agenţilor toxici, periculoşi, sensibilizanţi şi a produselor stupefiante şi 

psihotrope sau a organismelor vii. 

6. Sisteme de tratare a apei, calificări. 

7. Echipamente de fabricaţie, calificări . 

8. Echipamente pentru controlul de laborator, calificări. 

9. Întreţinere şi calibrare. 
 

CAPITOLUL 4: Documentaţie 

1. Generalităţi. 

2. Sisteme computerizate. 

3. Principalele proceduri sau grupe de proceduri. 
 

CAPITOLUL 5: Producţie 

1. Descrierea schematică a operaţiilor de producţie. 

2. Operaţii pentru manipularea materialelor şi a produselor. 

3. Materiale şi produse respinse.  

4. Procese validate. 



CAPITOLUL 6: Controlul  Calităţii 

1. Eliberarea seriilor. 

2. Descrierea pe scurt a sistemului de Control al Calităţii. 
 

CAPITOLUL 7: Fabricaţie şi control sub contract 

1. Activităţi de producţie contractate în exterior. 

2. Fabricaţie sub contract realizată pentru terţe părţi. 

3. Analize de laborator contractate în exterior. 

4. Analize de laborator realizate pentru terţe părţi, pe bază de contract. 

5. Alte activităţi farmaceutice contractate sau sub-contractate. 
 

CAPITOLUL 8: Distribuţie, reclamaţii şi retrageri 

1. Sisteme de înregistrări pentru distribuţia produselor. 

2. Proceduri, evidenţe, înregistrări privind rezolvarea reclamaţiilor şi efectuarea 

retragerilor. 

3. Produse retrase. 
 

CAPITOLUL 9: Inspecţiile autorităţilor competente şi auditurile interne 

1. Inspecţii conduse de autorităţile naţionale. 

2. Inspecţii conduse de autorităţi din alte ţări. 

3. Audituri interne efectuate în cursul anului precedent. 
 

 



FORMULARUL NR. 1: INFORMAŢII PRIVIND ÎNTREPRINDEREA DE FABRICAŢIE 

A MEDICAMENTELOR 
 

 1. INFORMAŢII GENERALE 

  a. Denumirea fabricantului, aşa cum este înregistrată de autoritatea legală. 

  b. Forma juridică. 

  c. Adresa, telefonul şi fax-ul sediului central. 
 

 2. ACTIVITĂŢI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTĂ 

 

 Marcaţi spaţiile corespunzătoare activităţilor din societate (nu intraţi în detalii) în 

următorul tabel şi, dacă există autorizaţie, data acordării acesteia: 

Activităţi Medicamente 

de uz uman 

Medicamente 

de uz uman 

pentru 

investigaţie 

clinică 

Medicamente 

de uz 

veterinar 

Materii 

prime 

pentru 

utilizare în 

fabricaţie 

Fabricaţie     

Distribuţie  

angro 

    

Import     

Export     

Alte activităţi*     

 *    Alte activităţi, dacă sunt relevante, cum ar fi depozitare, distribuţie. 

  

3. LOCURILE DE FABRICAŢIE  ALE  ÎNTREPRINDERII 

  

 Completaţi tabelul de mai jos: 

Numele locului de 

fabricaţie 

Adresa 

 

Telefon/

Fax 

Activităţi 

(conform pct. 

2) 

Autorizaţii 

acordate 

     

…/ …     

 

Notă: Pentru fiecare loc de fabricaţie se va completa câte un formular nr. 2. 

 



4. PERSOANA(ELE) CALIFICATĂ(E) ŞI ECHIPA MANAGERIALĂ A 

ÎNTREPRINDERII 

Persoana/ele calificată/e 

şi din conducere 

Nume, 

Prenume 

Locul de 

muncă 

Funcţie Tel/Fax 

Persoana/ele calificată/e     

Înlocuitorul/ii 

persoanei/lor  calificate 

    

Persoana responsabilă de 

Producţia 

    

Persoana responsabilă de 

Asigurarea Calităţii 

    

Persoana responsabilă de 

Controlul Calităţii 

    

Persoana responsabilă de 

activităţile tehnice/ de 

întreţinere 

    

Persoana responsabilă de 

Farmacovigilenţă 

    

  

FORMULARUL nr. 2*: INFORMAŢII PRIVIND LOCUL DE FABRICAŢIE 
 

 CAPITOLUL 1: INFORMAŢII GENERALE 

 1. Generalităţi 

a. Numele locului de fabricaţie 

b. Telefon (24/24) şi fax 

c. Adresa poştală, inclusiv codul şi strada dacă sunt diferite 
 

 2. Activităţi de fabricaţie pentru care s-a acordat autorizaţia    

a. Referinţe şi data (anexaţi o copie a autorizaţiei valide şi a anexelor); 

b. Orice alte activităţi de fabricaţie autorizate la respectivul loc de fabricaţie; 
                      

 3. Medicamente autorizate de punere pe piaţă, clasificate în funcţie de substanţele active. 

Denumire 

comercială 

DCI 

(Denumirea 

Comună 

Internaţională) 

Forma 

farmaceutică, 

concentraţia 

Grupa 

farmacoterapeutică 

Nr. de serii 

fabricate în 

anul anterior 

inspecţiei 

     

     

     
 

* Notă: Formularul nr. 2 se va întocmi pentru fiecare loc de fabricaţie separat. 



 4. Alte produse fabricate  

 Acest tabel trebuie completat numai dacă aceste produse sunt fabricate/depozitate în 

aceleaşi zone de lucru cu medicamentele. 

Categorie Fabricaţie Ambalare Depozitare Observaţii 

Dispozitive medicale     

Produse cosmetice si 

de igienă personală 

    

Produse dietetice     

Reactivi de laborator     

Alte produse     
  

 

 

CAPITOLUL 2: PERSONALUL ŞI MANAGEMENTUL CALITĂŢII 

1. Personalul angajat la respectivul loc de fabricaţie (implicat în operaţii farmaceutice) – se 

completează după caz. 
 

 Notă: Tabelul de mai jos se va completa incluzând angajaţii cu jumătate de  normă. 

Activitate Număr de angajaţi 

Asigurarea Calităţii   

Producţie  

Controlul Calităţii  

Tehnic/Întreţinere  

Achiziţii  

Depozitare/Distribuţie  

Total  

 

2. Personalul cheie şi organigrama 

 

1) Organigrama pentru Asigurarea Calităţii, Producţie şi Controlul Calităţii 

(nominalizaţi persoanele cheie din fiecare sector de activitate). 

 

2) Posturi cheie: completaţi următorul tabel, nominalizând şefii sectoarelor de 

activitate menţionate. 

Nume, prenume Funcţie Vechime în 

muncă la 

întreprindere 

Studii 

Persoana responsabilă cu 

Producţia 
   

Persoana responsabilă cu 

Controlul  Calităţii 

   

Persoana responsabilă cu 

Asigurarea Calităţii 

   

Persoana responsabilă cu 

activităţile tehnice/de întreţinere 

   

Persoana responsabilă cu 

activitatea cu stupefiante şi 

psihotrope  

   

 



3. Sistemul de management al calităţii 

 
Descrierea succintă (nu mai mult de 200 cuvinte / jumătate de pagină format A4) a sistemului de 

management al calităţii. 

 

4. Programul anual de instruire 

Tipul instruirii Numărul de 

angajaţi cuprinşi 

Numărul de 

ore 

Forma de instruire 

- la întreprindere 

- în afara întreprinderii 

Instruire de  bază    

Instruire la locul de 

muncă 

   

Instruire continuă    

 

Acest tabel va fi urmat de o descriere succintă (până la 100 cuvinte - un sfert de pagină format 

A4) a modului de evaluare a eficienţei instruirii. 

 

5. Cerinţe privind starea de sănătate şi igiena personalului 

  

1) Completaţi tabelul următor cu informaţii referitoare la echipamentul de protecţie 

(specificaţi tipul de îmbrăcăminte, încălţăminte, masca, casca, mănuşile, casca pentru 

urechi, ochelarii etc.) şi, dacă e cazul, daţi detalii privind modul de curăţire/sterilizare a 

acestuia (la locul de fabricaţie/contract): 

              Echipam. de 

                    protecţie 

                               pt. 

Operaţii 

Picioare Corp Mâini Cap 

Fabricaţie sterile     

Fabricaţie ne-sterile     

Ambalare sec.     

Prelevare de probe     

Laborator de Controlul 

Calităţii 

    

Altele (depozite, 

tehnic/întreţinere) 

    

 

2) Descriere succintă (100 cuvinte) a modului de verificare a stării de sănătate a 

personalului implicat în fabricaţie şi control: proceduri, fişe medicale individuale, unităţi 

care asigură servicii medicale, obligativitatea angajaţilor de a declara orice boală 

infecţioasă sau leziune deschisă pe suprafaţa expusă a corpului, la intrarea pe flux. 

 

  



CAPITOLUL 3: LOCALURI ŞI ECHIPAMENTE 

1. Planuri 

 

Notă:  Planurile trebuie să fie numerotate, să cuprindă orientarea şi scara. 

Toate planurile vor fi prezentate pe hârtie A4 (A3 numai dacă e necesar). 

 Numai dacă această informaţie este relevantă, descrieţi pe scurt  

(100 cuvinte, 1/4 din A4) împrejurimile şi activităţile industriale. 
 

1) Amplasarea generală a locului de fabricaţie (indicaţi activităţile 

suplimentare şi planul general al zonelor de producţie. 

2) Planul simplu al clădirilor locului de fabricaţie. 

   Indicaţi diferitele activităţi: recepţie, fabricaţie, depozitare, birouri etc. 

  Indicaţi clădirile/zonele pentru activităţi farmaceutice şi cele pentru activităţi 

nefarmaceutice şi când au fost construite. 

 3) Planuri pentru fiecare clădire, pe etaje (dacă sunt mai multe etaje). 

Folosiţi un cod de referinţă pentru fiecare instalaţie care va fi trecută în tabelele 

următoare. Pentru zonele curate se va da, câte un plan pe 

încăpere. Aceste planuri trebuie sa indice presiunile relative, numărul  

schimburilor de aer / oră şi direcţiile fluxului de aer. 

 4) Planuri simple pentru personal, materiale şi fluxuri de producţie. 

Folosiţi săgeţi de diferite culori pentru a ilustra accesul şi traseele materiilor 

prime (MP), ambalajelor (A), produselor vrac sau intermediare (PV), produselor 

finite (PF) şi accesul personalului. 
 

2. Zone de fabricaţie / ambalare a formelor dozate 

 

Completaţi următorul tabel: 

 Sterile (A) Lichide 

(B.1) 

Semisolide 

(B.2) 

Solide (B.3) Altele 

(C/D) 

Operaţii efectuate 

(fabricaţie/ambalare) 

     

Număr de încăperi      

Suprafaţa totală (m2)      

 

3. Localuri (incinte, suprafeţe, operaţiuni)  

 

 Completaţi tabelele de mai jos: 

Clădire Incintă: 

denumire, 

referire în plan 

Suprafaţa Operaţiuni 

efectuate 

Referinţa 

după IVAC 

     

     

…/…     

 

Numai pentru zonele curate: 

Incintă: 

denumire, 

referire în plan 

Suprafaţa 
Operaţiuni 

efectuate 

Finisări 

Podea Pereţi Tavan 

      

…/…      

 



4. Sisteme de ventilaţie, condiţionare aer, caracteristici pentru camerele curate, calificări 

 

 1) Prezentaţi în tabelul de mai jos părţile componente ale IVAC şi parametrii de 

funcţionare aprobaţi prin proiect: 

Tipul de 

unitate 

IVAC 

(AHU) 

Volum aer în 

m
3
/h si % de 

recirculare 

      

Eficienţa % 

Număr de 

schimburi de 

aer/h pentru 

fiecare AHU 

Incintele 

protejate 

de fiecare  

AHU 

  Stadiul 1 Stadiul 2 Stadiul 3   

…/…       

 

 2) Numai pentru incintele curate: 

Incintă Clasa 

B.P.F. 

Schimburi 

aer/ h 

Activitate Presiune 

relativă 

Referinţa 

IVAC 

…/…      

 

     3) Calificările sistemului – bifaţi căsuţa corespunzătoare: 

     Calificarea proiectului (CPr)      DA         NU          

     Calificarea la instalare (CI)         DA         NU            

     Calificare operării (CO)          DA         NU          

     Calificarea performanţei (CP)        DA         NU                

 

 4) Numiţi laboratorul de încercări care a efectuat calificările sistemului. 

 Acest laborator de încercări este certificat de autoritatea naţională în domeniu? 

        DA   NU 

5. Manipularea agenţilor toxici, periculoşi, sensibilizanţi şi a  produselor stupefiante şi 

psihotrope sau a organismelor vii.       

Specificaţi, dacă este cazul, produsele care sunt manipulate (DCI şi grupa terapeutică) şi descrieţi 

pe scurt modul de organizare a activităţilor cu produsele respective (facilităţi dedicate sau 

activităţi în campanie). 

 

6. Sisteme de tratare a apei (numai pentru apa folosită în formularea  

medicamentelor), calificări. 

 

 1) Întocmiţi schema fiecărui sistem de tratare a apei şi completaţi următorul tabel: 

Calitate de 

apă 

Tip de 

instalaţie 

(mecanism) 

Capacitate  Număr de 

probe 

prelevate 

Frecvenţa 

prelevării 

Frecvenţa 

sanitizării 

Potabilă      

Purificată      

Apă înalt 

purificată                                                      
     

Apă pentru 

preparate 

injectabile 

     

 



  2) Calificările sistemului de apă – bifaţi căsuţa corespunzătoare: 

     Calificarea proiectului (CPr)                                DA         NU          

     Calificarea la instalare (CI)                                  DA         NU            

     Calificare operării (CO)                                       DA         NU          

     Calificarea performanţei (CP)                              DA         NU                

 

 3) Numiţi laboratorul de încercări care a efectuat calificările sistemului. 

     Acest laborator de încercări este certificat de autoritatea naţională în domeniu?           

     DA             NU          

 

7. Echipamente de fabricaţie, calificări 

 

 1) Completaţi tabelul de mai jos cu principalele echipamente din fabricaţie 

Localizare (ref. 

plan) 

Denumirea 

echipamentului 

Capacitate Anul instalării 

    

…/…    

 

2) Calificările fiecărui echipament – bifaţi căsuţa corespunzătoare: 

     Calificarea proiectului (CPr)            DA         NU   

     Calificarea la instalare (CI)     DA         NU   

     Calificare operării (CO)              DA         NU    

     Calificarea performanţei (CP)                DA         NU   

 

 3) Numiţi unitatea care a efectuat calificările echipamentelor. 

   

8. Echipamente pentru controlul de laborator, calificări 

 

 1) Completaţi tabelul de mai jos cu principalele echipamente folosite pentru controlul de 

laborator: 

Localizare (ref. plan) Denumirea echipamentului Anul instalării 

   

…/…   

 

 2) Calificările sistemului – bifaţi căsuţa corespunzătoare: 

     Calificarea proiectului (CPr)          DA         NU          

     Calificarea la instalare (CI)       DA         NU            

     Calificare operării (CO)            DA          NU          

     Calificarea performanţei (CP)        DA         NU   

 

 3) Numiţi unitatea care a efectuat calificările echipamentelor. 

 

  



9. Întreţinere şi calibrare 

 

 Completaţi tabelul de mai jos: 

Programe pentru: Unitatea, 

persoana 

responsabilă cu 

întreţinerea 

Există plan de 

întreţinere 

preventivă/ 

curativă şi 

evidenţe? 

Unitatea, 

persoana 

responsabilă 

cu calibrările 

Există plan 

de calibrări 

şi evidenţe ? 

Utilităţi (componente 

IVAC, instalaţie apă, aer 

comprimat) 

    

Echipamente de 

producţie 

    

Echipamente pentru 

Controlul Calităţii 

    

 

 

CAPITOLUL 4: DOCUMENTAŢIE 

 

1. Generalităţi 

 

 Descriere scurtă (nu mai mult de 200 cuvinte/ jumătate de pagină format A4) a regulilor 

de elaborare, revizuire şi distribuţie a documentaţiei necesare pentru desfăşurarea întregii 

activităţi din locul de fabricaţie respectiv. 

 

2. Sisteme computerizate 

 

 Completaţi tabelul următor, cu referire la sistemele computerizate relevante pentru 

domeniul GxP (GMP, GLP, GALP etc.): 

Sistemul 

computerizat 

utilizat (soft-ul) 

Domeniul de  

acoperire 

Data 

instalării 

Data 

validării 

Gradul de risc 

(determinat pe baza 

evaluării riscului): 

- critic 

- necritic 

     

…./…     

 

3. Principalele proceduri sau grupe de proceduri: 

 

 Enumeraţi procedurile generale şi specifice (şi numerele lor de referinţă) elaborate pentru 

locul de fabricaţie inspectat. 

 

 CAPITOLUL 5: PRODUCŢIA 

 

1. Descrierea schematică a operaţiilor de producţie 

 

 Descrieţi principalele etape ale proceselor de producţie (de exemplu umplerea capsulelor, 

tabletare, granulare umedă, comprimare directă, divizarea lichidelor etc.) inclusiv referirea la 

mărimea seriilor, specificarea echipamentului principal şi parametrii procesului. 

 Dacă se lucrează cu substanţe citotoxice, radioactive sau cu organisme vii, oferiţi detalii 

privind măsurile speciale de manipulare. 



 

2. Operaţiuni pentru manipularea materialelor si produselor. 

 Completaţi următorul tabel. Dacă e necesar, se poate adăuga o descriere scurtă a acestor 

operaţii (nu mai mult de 200 cuvinte/ jumătate de pagină format A4). 

Operaţia sau 

manipularea 

Secţia care 

răspunde 

Localizarea 

operaţiei (ref. plan) 

Observaţii 

Recepţia MP/ MA    

Prelevarea de 

probe MP/ MA  

   

Carantina MP/ MA    

Distribuţia MP 

pentru fabricaţie 

   

Fabricaţie    

Ambalare    

Carantina PF    

Depozitare/ 

Distribuţie PF 

   

 MP = materii prime; MA = materiale de ambalare;  PF = produse finite. 

 

3. Materiale şi produse respinse 

 Completaţi următorul tabel: 

Anul trecut Număr total 

de serii 

primite sau 

fabricate 

Serii 

necorespunzătoare 

Serii 

recuperate 

sau 

reprelucrate 

Serii 

respinse 

Materii prime     

Materiale de 

ambalare 

    

Produse vrac     

Produse finite     

 

4. Procese validate 

 Completaţi următorul tabel: 

Codul şi data raportului de 

validare 

Procesul/produsul validat 

 

  

…/…  

 

 CAPITOLUL 6: CONTROLUL  CALITĂŢII 

1. Eliberarea seriilor 

 Completaţi următorul tabel: 

Categoria produsului Numele/funcţia 

persoanelor calificate 

care răspund de 

eliberarea seriilor 

Numele/funcţia 

înlocuitorilor 

persoanelor calificate 

care au delegaţia de a 

elibera seriile 

Materii prime   

Materiale de ambalare   

Produse vrac   

Produse finite   

 



2. Descrierea pe scurt a sistemului de Control al Calităţii 

 

 Descriere  succintă (200 cuvinte/ 1/2 pagină A4) a planurilor de control al calităţii, 

inclusiv controlul interfazic şi procedurile folosite. 

Explicaţi fiecare tip de control asigurat (fizico-chimic, microbiologic, etc.). 

 

CAPITOLUL 7: FABRICAŢIE SI  CONTROL SUB CONTRACT 

  

 Completaţi tabelele de la punctele 1 - 4: 

 

1. Activităţi de producţie contractate în exterior 

Beneficiarul   de 

contract* 

Obiectul 

contractului 

(Produsele) 

Operaţiile 

contractate 

Nr. şi data 

contractului 

în curs 

Data 

ultimului 

audit 

efectuat de 

furnizor la 

beneficiarul 

de contract 

     

…/…     

 

2. Fabricaţie sub contract realizată pentru terţe părţi 

 Furni

zor de 

contract* 

Obiectul 

contractului 

(Produsele) 

Operaţiile contractate Nr. şi data 

contractului în curs 

    

…/…    

 

3. Analize de laborator contractate în exterior 

Beneficiarul   de 

contract* 

Obiectul 

contractului 

(Produsele) 

Analiza/ele 

contractată/e 

Nr. şi data 

contractului 

în curs 

Data 

ultimului 

audit 

efectuat de 

furnizor la 

beneficiarul 

de contract 

     

…/…     

 

4. Analize de laborator realizate pentru terţe părţi, pe bază de contract 

Furnizor de 

contract* 

Obiectul 

contractului 

(Produsele) 

Analiza/ele 

contractată/e 

Nr. şi data 

contractului în curs 

    

…/…    

 

 * Denumire, adresa, telefon/fax al societăţii 

 

5. Daca este relevant, alte activităţi farmaceutice contractate sau sub-contractate.



CAPITOLUL 8: DISTRIBUTIE, RECLAMATII ŞI RETRAGERI 

 

1. Sisteme de înregistrări privind distribuţia produselor. 

 

 Completaţi tabelul următor; dacă e nevoie, adăugaţi informaţii suplimentare. 

Modul de distribuţie Societatea/tăţile care beneficiază de 

distribuţia respectivă 

Angrosişti  

Farmacii  

Spitale şi clinici  

Export  

 

2. Proceduri, evidenţe, înregistrări privind rezolvarea reclamaţiilor şi efectuarea retragerilor. 

Descriere succintă (200 cuvinte/ 1/2 pagină A
4
) a modului de rezolvare a reclamaţiilor, cum se 

iau deciziile pentru produsele retrase şi cum sunt organizate retragerile. 

3. Produse retrase 

 

 Completaţi următorul tabel cu informaţii din ultimii 5 ani: 

Produse 

retrase  

Seria/seriile Motivul 

retragerii 

Data Observaţii 

     

…/…     

 

CAPITOLUL 9: INSPECŢIILE AUTORITĂŢILOR COMPETENTE ŞI AUDITURILE INTERNE 

 

1. Inspecţii conduse de autorităţile naţionale (în ultimii 5 ani). 

Data/datele inspecţiei/lor Numele inspectorului 

(ilor) 

Motivul inspecţiei 

   

…/…   

 

2. Inspecţii conduse de autorităţi din alte ţări (în ultimii 5 ani) 

 

 Completaţi următorul tabel: 

Data/datele inspecţiei/lor Autoritate sau organizaţie Motivul inspecţiei 

   

…/…   

 

3. Audituri interne efectuate în cursul anului precedent 

 

 Completaţi următorul tabel: 

Data/datele Subiectul auditului intern Observaţii 

   

…/…   
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