ISTERUL SANATATII PUBLICE
A NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Str. Av. Shnftescu nr. 485 sector |

- 0040 21 316 34 97

OL INDEPENDENTA

ABORATOR MICROBIOLOGIC
DE IRADIERI TEHNOLOGICE
CERCETARE - DEZVOLTARE

ORIA HULUBEI" - IFIN - HH RA
2 Reactorului nr. 2, Comuna Migurele, Jud.

Aorului autorizafici: INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE -
E PENTRU FIZICA SI INGINERIE NUCLEARA ,HORIA HULUBE1"

Str. Atomigtilor nr.407, Comuna Migurele, Jud. Ifov, cod 077125

pperit de autorizajie:
a autorizatia unitafii de control independente

ale autorizirii: Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul snatiyi,
icamentul, cu modificirile 5i completdrile ulterioare §i Ordinul ministrului
nr.873/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind controlul calithiii
pe bazii de contract, incheiat intre unitatea de produciie §i 0 unitate de control
i de productie, in cazul unor testiiri speciale

rsoanci responsabile din Agenjia Mafionald a Medicamentului (awtoritatea
Rominia care acordd autorizatia unitifii independente de control):
mar Magdalena Bidulescu, Presedinte




MINISTERUL SANATATI PUBLICE
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUIL
Str. Av. Sénfitescu nr. 48, sector |
011478 - Bucuregti
Tel.: 004021 3171102 Fax: 004021 316 34 97

MEXA Nr,
dorizatia wnitdgii de controf i nderie 2L

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa locului: LABORATOR MICROBIOLOGIC INDEPENDENT iN
CADRUL CENTRULUI DE IRADIERI TEHNOLOGICE IRASM AL
INSTITUTULUI NATIONAL DE CERCETARE = DEZVOLTARE PENTRU FIZICA
SI INGINERIE NUCLEARA ,HORIA HULUBEL"” — IFIN — HH RA, Aleea Reactorului
nr. 2, Comuna Magurele, Jud. lifov, cod 077125

Medicamente de uz uman
Materii prime
Materiale de ambalare

ACTIVITATI DE TESTARE

] Testari fizice, fizico-chimice 5i analize instrumentale, farmacotehnice
{conform Parii 1)

E Testiini biologice, microbiologice (conform Pargii 2)
Testarea stabilitaiii medicamentului (conform Pirtii 3)

| B Alte activitfi (conform Partii 4)

Partea a 2-a TESTARI BIOLOGICE, MICROBIOLOGICE
2.1. Metode biologice, microbiologice si biochimice
2. L 1. Biologice, microbiologice
2.1.1.1. Controlul sterilitdii
2.1.1.2. Contaminare microbiand
2.1.1.3. Controlul eficacitdfii conservanfilor microbieni
2.1.1.4. Activitatea microbiologicd a antibioticelor

Partea a 4-a ALTE ACTIVITATI
4.1, Dezvoltare si validare metodologie de control microbiologic
4.2 Validare metodologie de transfer control microbiologic

Numele i funcfia persoanei responsabile: Farmacist primar Magdalena Bidulescu, Pregedinte
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