MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti

Tel.: +40-21.317.11.02

Fax: +40-21.316.34.97

ANEXA Nr. 1
la autorizatia unitatii de control independente 11L

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa loculuii LABORATOR MICROBIOLOGIC INDEPENDENT IN
CADRUL CENTRULUI DE IRADIERI TEHNOLOGICE IRASM AL
INSTITUTULUI NATIONAL DE CERCETARE — DEZVOLTARE PENTRU FIZICA
SI INGINERIE NUCLEARA ,,HORIA HULUBEI’’ - IFIN — HH RA, Str. Reactorului nr.
30, Comuna Magurele, Jud. llfov, cod 077125

X] Medicamente de uz uman -
X Materii prime '
X] Materiale de ambalare

ACTIVITATI DE TESTARE

[ ] Testari fizice, fizico-chimice si analize instrumentale, farmacotehnice
(conform Partii 1)

Testari biologice, microbiologice (conform Partii 2)

[ ] Testarea stabilitatii medicamentului (conform Partii 3)

Alte activitati (conform Partii 4)

Partea a 2-a TESTARI BIOLOGICE, MICROBIOLOGICE

2.1. Metode biologice, microbiologice si biochimice

2.1.1. Biologice, microbiologice
2.1.1.1. Controlul sterilitatii
2.1.1.2. Contaminare microbiand
2.1.1.3. Controlul eficacitatii conservantilor microbieni
2.1.1.4. Activitatea microbiologica a antibioticelor
2.1.1.7. Alte metode: determinare endotoxine bacteriene

Partea a 4-a ALTE ACTIVITATI

4.1. l Dezvoltare si validare metodologie de control microbiologic

Numele si functia persoanei responsabile: Doctor Marius Savu, Presedinte

Semnatura: / ) Stampila si data: 09.05.2014
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ANEXA Nr. 3
la autorizatia unitdtii de control independente 111

Numele persoanei responsabile cu controlul calitatii: Biolog Alexandru Mioara

Numele si functia persoanei responsabile: Doctor Marius Savu, Presedinte

Semndtura: Stampila si data: 09.05.2014
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ANEXA Nr. 4

la autorizatia unitdtii de control independente 11L

Data inspectiei pe baza cireia s-a acordat autorizatia: 24-25.03.2014
Domeniul acoperit de ultima inspectie:

- activitati de testare microbiologica

- dezvoltare si validare metodologie de control microbiologic

Numele si functia persoanei responsabile: Doctor Marius Savu, Presedinte )

Semnatura: Stampila si data: 09.05.2014




