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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numarul Autorizatiei: 9F
2. Numele detindtorului autorizatiei: BIOFARM SA
3. Adresa locului de fabricatie:

- Str. Logofdtul Tautu, nr.99, Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 031212
- Drumul Gura Badlculu1 nr202-232 Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 032613

4. Adresa mrcglstra_tﬁ .egal adegméitorul ii autorizatiei: Str. Logoﬁi’rul Tautunr99 seaor 3, cod

6. Bazele legale le automzﬁru' Legea nr. 95/2006 prlvmd reforma in dom"ém sanatatii,
republlcata ‘Titlul XVIH Medlcamentul si Ordmul nr.1295/2015 prlvmd autorlzarea de fabricatie
a producatorllor, 1mportator110r de medicamente-de uz uman, inclusiv- cele pentru investigatie
clinica si a unititilor de control mdependente sl privind acordarea certificatului de buna practicd
de fabricatie

10. Anexe atasate: - anexa nr.la §1 anexa nr lb
- anexa nr.2a §i anexa nr 2b
- anexa nr.3;
- anexa nr.4;
- anexa nr.5;
- anexa nr.6; :
- anexa nr.7a, anexa nr.7b, anexa nr.7c, anexa nr.7d si anexa nr.7e;
- anexa nr.8.

b Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia este responsabila de stabilirea concordantei dintre
autorizatie i solicitarea producétorului [art. 757 alin. (3) din titlul XVIII - Medicamentul al Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s#natatii, republicata.]
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