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Departamentul pentru Conformitate si Inspecții 

Declarația Persoanei Calificate privind conformitatea cu cerințele BPF pentru fabricația substanței active "Model pentru declarația Persoanei Calificate"

Număr de referinta ____________________
PARTEA A: Locurile de fabricație pentru substanța activă
	Numele substanței active:


	Numele si adresa locului de fabricație pentru substanța activ222ă1,2
	Operația/Activitatea de fabricație3

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


1.
Enumerați fiecare loc implicat in sinteza substanței active, începând cu introducerea materiilor prime pentru substanța activă respectivă, includeți locurile de fabricație intermediară/locuri de prelucrare parțială.
2.
Menționați numele si adresa completă a locului, incluzând numărul clădirii (daca este cazul). 

3.
De exemplu – Fabricația completă sau parțială a substanței active, micronizarea.

PARTEA B: Deținătorul (Deținătorii) Autorizației de Fabricație/Import (DAFI) pentru care se aplica această declarație
Această declarație a Persoanei Calificate este aplicabilă următorilor DAFI autorizați, care utilizează substanța activă ca materie primă si/sau sunt responsabili pentru certificarea de către persoana calificată a seriei de produs finit pentru un produs medicinal veterinar, in cazul in care substanța activă este înregistrată ca materie primă si este fabricată la locurile enumerate in Partea A:
	Numele si adresa Deținătorului (Deținătorilor) Autorizației de Fabricație/Import (DAFI) 
	Numărul Autorizatiei de Fabricatie/Import
	Activitatea de fabricație

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


PARTEA C: Baza Declarației Persoanei Calificate privind conformitatea cu cerințele BPF
Bifați secțiunea (i), completați tabelul din secțiunea (ii) si, daca este cazul, adăugați informațiile suplimentare justificative la secțiunea (iii).

 (i) (
Audit la locul de fabricație al producătorului (producătorilor) substanței active
(ii) Auditul (auditurile) pentru substanța activă fabricată la locul (locurile) enumerate in Partea A a/au fost efectuat/efectuate, fie de către DAFI enumerați mai jos, sau de un organism de auditare de terță parte, si anume prestatorul (prestatorii) contractului in numele DAFI, si anume,  beneficiarul (beneficiarii) contractului, așa cum sunt enumerați:

	Numele si adresa Deținătorului (Deținătorilor) Autorizației de Fabricație/Import (DAFI)                   (sau beneficiarul de contract)
	Organism de auditare     (prestatorul contractului)
	Locul (numele si adresa) auditat
	Data auditului4

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4 
Ar trebui prezentată o justificare daca data ultimului audit depășește 3 ani:
(iii)
Informații suplimentare justificative (opțional):

Se vor atașa rezultatele inspecțiilor sau certificatul (certificatele) de Buna Practica de Fabricație (BPF) eliberate de o autoritate competenta din Spațiul Economic European (SEE), parteneri ai Acordului de Recunoaștere Mutuala sau alte autorități recunoscute împreună cu alte informații justificative.
	Rezumatul informațiilor justificative prezentate



PARTEA D: Declarația Persoanei Calificate privind conformitatea cu cerințele BPF
Subsemnatul, declar următoarele:

Responsabilitatea Persoanei Calificate 
· Sunt o Persoană Calificată cu responsabilități specifice pentru conformitatea cu cerințele BPF ale  substanței active fabricate la locurile enumerate in Partea A si sunt autorizat pentru a face această declarație.

· Raportul (rapoartele) de audit si alte documente in legătură cu această declarație de conformitate cu cerințele BPF ale producătorului (producătorilor) de substanță activă vor fi puse la dispoziția autorităților competente, in vederea inspecției, dacă sunt solicitate.
Conformitatea cu cerințele BPF 
· Fabricația substanței active respective la locurile enumerate in Partea A este in conformitate cu ghidul detaliat pentru bună practică de fabricație a substanțelor active utilizate ca materii prime, conform Articolului 50(f) din Directiva 2001/82/EC.
· Aceasta se bazează pe auditul producătorului (producătorilor) de substanță activă.

· Rezultatul auditului confirmă faptul ca fabricația corespunde cu principiile si ghidurile de bună practică de fabricație.

Auditul
· In cazul unui audit (audituri) de terță parte, am evaluat fiecare dintre prestatorii de contract enumerați in Partea C si faptul ca aranjamentele contractuale sunt in vigoare si că orice măsură luată de către beneficiarul (beneficiarii) contractului este documentată, si anume, angajamente semnate de către auditor (auditori). 

· In toate cazurile, auditul (auditurile) a/au fost efectuat (efectuate) de personal calificat si instruit corespunzător, in conformitate cu procedurile aprobate. 

Responsabilități in cazul existentei mai multor DAFI:

· Aceasta declarație este făcută in numele tuturor Persoanelor Calificate implicate ale DAFI relevante, specificate in Partea B;

· Este in vigoare o procedură documentată care definește responsabilitățile BPF si faptul că există acorduri tehnice intre companiile implicate privind managementul responsabilităților BPF.
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Partea E: Numele si semnătura Persoanei Calificate responsabilă pentru această Declarație
Aceasta declarație este transmisă de:

	Semnătură
__________________________________
Nume in clar
__________________________________
Data
__________________________________
Status (denumirea funcției)

__________________________________

	Nume si adresa DAFI
____________________________________
____________________________________
____________________________________
____________________________________
____________________________________
Număr Autorizatie de Fabricatie/Import
_____________________________________
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	Telephone

+44 (0)20 7418 8400

Facsimile

+44 (0)20 74 18 85 95 
E-mail

info@ema.europa.eu

Website

www.ema.europa.eu
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