ORDIN Nr. 1964 din 2 decembrie 2008
pentru aprobarea Normelor privind infiin  farea, organizarea si func tionarea unit atilor
de distribu tie angro de medicamente de uz uman

Tn vigoare de la 19.12.2008

Avand n vedere dispozitiile titlului XVII - "Medicamentul" din Legea nr. 95/2006 privind reforma
n domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 12.413 din 2 decembrie 2008,

in temeiul Hotaréarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele privind Tnfiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro
de medicamente de uz uman, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

(1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 893/2006 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea pentru activitatea de distributie angro
de medicamente, publicat Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 655 din 28 iulie 2006, cu
modificarile ulterioare.

(2) Dosarele depuse la Ministerul Sanatatii Publice pana la data intrarii Tn vigoare a prezentului
ordin, in baza prevederilor Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 893/2006, cu modificarile
ulterioare, aflate in procedura de autorizare, vor fi finalizate de catre aceasta institutie.

ART. 3

Prezentul ordin se duce la Tndeplinire de Agentia Nationala a Medicamentului si se publica in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Ministrul sanatatji publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 decembrie 2008.
Nr. 1.964.

ANEXA 1

NORME
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz
uman

CAP. 1
Definitii

ART. 1

In sensul prezentelor norme, termenii si notjiunile folosite au urméatoarele semnificatii:

a) distribuitor angro de medicamente - persoana juridica stabilitda in Spatiul Economic European
(SEE), care desfasoara, In conformitate cu dispozitiile legale, activitati de procurare, detinere,
livrare sau export de medicamente de uz uman, astfel cum sunt definite in titlul XVII
"Medicamentul" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, cu exceptia activitatii de eliberare a acestora catre public;

b) farmacist-sef al unei unitati de distributie de medicamente angro - farmacistul care raspunde
de totalitatea activitatilor tehnico-administrative desfasurate de aceasta si o reprezinta in relatjile

www.lexmed.ro Pagina 1 din 22 www.medicode.ro



cu autoritatile profesionale - Ministerul Sanatatii Publice si institutiile subordonate sau aflate in
coordonarea acestuia;

¢) medicament contrafacut - medicamentul cu o reprezentare falsa a identitatii sale - denumire,
compozitie, concentratie sau alte elemente -, a istoricului sau, a sursei - fabricantul, tara de
fabricatie, tara de origine, detinatorul autorizatiei de punere pe piata -, facuta in mod deliberat sau
fraudulos;

d) persoana responsabila de calitatea medicamentelor - persoana din structura organizatorica a
distribuitorului angro, care indeplineste conditile prevazute de art. 5, denumita in continuare
persoana responsabila;

e) unitate de distributie angro - locul unde un distribuitor angro de medicamente desfasoara una
sau mai multe dintre activitatile prevazute la lit. a) si care poate fi:

- unitate centrala de distributie angro - unitatea de distributie angro de medicamente in care
distribuitorul angro coordoneaza din punct de vedere logistic si administrativ activitatile pentru care
este autorizat, inclusiv pe cele ale punctelor de lucru de distributie angro;

- punct de lucru de distributie angro - unitatea de distribufie angro de medicamente care
desfasoara pe plan regional activitatile de distributie angro pentru care este autorizata;

f) trasabilitate - capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui medicament pus
pe piata, cu ajutorul unor inregistrari;

g) produse de Ingrijire a sanatatii - alte produse decat medicamentele, care sunt prevazute Tn
Lista produselor, altele decat medicamentele, ce pot fi detinute si eliberate prin farmacii, aprobata
prin ordin al ministrului sanatatii publice;

h) deficiente critice:

- deficientele care ar putea produce sau conduce la aparitia unui risc important pe parcursul
distributiei unui medicament, care ar putea fi daunator pentru populatie; sau

- 0 combinatie de deficiente clasificate drept "majore”, niciuna dintre acestea nefiind "critica" ea
insasi, dar care impreuna pot reprezenta o deficienta critica, care trebuie explicata si raportata ca
atare;

i) deficiente majore:

- deficientele care pot afecta calitatea medicamentului, dar nu in mod critic; sau

- 0 combinatie de céateva deficiente clasificate ca "alte deficiente", dintre care niciuna nu poate fi
clasificata ca "majora”, dar care impreuna reprezinta o deficienta majora si trebuie explicata si
raportata ca atare;

j) alte deficiente - deficientele care nu pot fi clasificate drept critice sau majore, dar care indica o
abatere de la buna practica de distributie angro. O deficienta poate fi incadrata la "alte deficiente"
fie pentru ca este considerata minora, fie pentru ca nu exista informatfii suficiente pentru a o
clasifica drept criticad sau majora.

CAP. 2
Distributia angro a medicamentelor

ART. 2

(1) Conform art. 788 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
pentru a putea distribui angro medicamente, solicitantji trebuie sa detina o autorizatie de distributie
angro emisa in SEE.

(2) Tn Romania, autorizatia de distributie angro este emisd de Agentia Nationald a
Medicamentului (ANM), Tn conformitate cu prevederile titlului XVII "Medicamentul" din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Autorizarea de distributie angro este necesara pentru orice operator angro din lanful de
distributie, inclusiv agenti de intermediere si comercianti, care efectueaza activitati cu
medicamente de uz uman, precum:

- tranzactii de vanzare sau procurare;

- distributie angro;

- detinere (depozitare) si manipulare, inclusiv livrare;

- export.

ART. 3

(1) Distribuitorii angro de medicamente distribuie numai medicamente care sunt autorizate de
punere pe piatd, conform legi.
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(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro pot distribui medicamente fara
autorizatie de punere pe piata n situatile prevazute la art. 699 alin. (1) si (2) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, pe baza unei aprobari exprese a Ministerului
Sanatatii Publice (MSP).

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro pot distribui si medicamente
pentru investigatie clinica unitatilor clinice in care ANM a aprobat desfasurarea unui studiu clinic.

(4) Distribuitorii angro de medicamente pot detine si distribui si alte produse, cum sunt:
substante farmaceutice, cosmetice, suplimente alimentare, dispozitive medicale, plante si produse
din plante, cu respectarea legislatiei specifice domeniului respectiv de activitate, care vor fi
depozitate in zone distincte.

ART. 4

(1) Autorizatia de distributie angro este emisa la cererea reprezentantului legal al distribuitorului
angro solicitant; pentru fabricantii si importatorii de medicamente, distribufia angro este inclusa in
autorizatia de fabricatie, respectiv de import, pentru medicamentele incluse in acea autorizatie,
conform art. 788 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Un distribuitor angro de medicamente poate detine o singura unitate de distributie angro sau,
dupa caz, o unitate centrala si unul sau mai multe puncte de lucru de distributie angro, fiecare fiind
autorizata/autorizat in conformitate cu prezentele norme.

(3) Autorizatia de distributie angro este emisa Tn baza raportului favorabil de inspectie Tntocmit
de inspectorii ANM; raportul este favorabil daca nu se identifica deficiente critice.

(4) Autorizatia de distributie angro poate fi emisa conditionat de anumite obligatii impuse cu
ocazia autorizarii, care sa fie indeplinite in termenele prevazute, ce nu trebuie sa depaseasca un
an de la data efectuarii inspectiei.

(5) Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro, solicitantul transmite la sediul ANM, fie
direct, fie prin posta sau curierat rapid, o cerere pentru planificarea inspectiei, Tn conformitate cu
modelul prevazut Tn anexa nr. 1, si formularul standard completat, in formatul prevazut in anexa nr.
2, insotite de:

a) documente administrative:

- actele constitutive ale societatii comerciale;

- incheierea irevocabila a judecatorului-delegat pentru autorizarea si inregistrarea societatii
comerciale sau, dupa caz, hotararea judecatoreasca definitiva;

- copia certificatului de Tnregistrare la Oficiul National al Registrului Comertului cu anexele sale
si, daca este cazul, certificatele de inscriere de mentiuni aferente;

- titlul de detinere a spatiului/spatiilor societatii comerciale, inclusiv punctelor de lucru de
distributie angro;

- contract de colaborare cu un depozit de medicamente autorizat pentru distribufie angro, Tn
cazul distribuitorilor angro care nu detin spatii de depozitare proprii;

b) documente tehnice:

- formularele nr. 1 si 2 ale dosarului standard, Tn formatul prevazut in anexa nr. 3; formularul nr.
2 se va completa pentru fiecare punct de lucru de distributie angro;

- schita spatiului/spatiilor, descrierea acestora;

- contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala, pentru o norma intreaga
cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-gef al fiecarei unitati de distributie angro, si
certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Roméania (CFR), eliberat in conditiile legii;

- contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala si certificatul de membru
al CFR, eliberat in conditiile legii, pentru farmacistii angajatj;

- contractul de munca si autorizatia de libera practica, pentru asistentii de farmacie;

- contractul de munca/contractul de prestari de servicii, pentru persoana responsabila;

- angajamentul privind transmiterea la ANM, semestrial, a listei medicamentelor distribuite
(denumire comerciala, denumire comuna internationala, cantitate) in format electronic si/sau pe
suport hartie.

ART.5

Persoana responsabila la care se face referire in art. 790 lit. ¢) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) - sa fie farmacist; sau

- sa detina certificat care atesta calitatea de persoana calificata, eliberat de ANM; sau
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- sa fie medic, chimist sau biolog si sa aiba cel putin un an de experienta practica Tn activitati de
manipulare, depozitare si distributie a medicamentelor sau de tranzactionare in legatura cu
procurarea ori vanzarea de medicamente;

b) sa detina cunostinte relevante privind Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, si Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin
al ministrului sanatatii publice.

ART. 6

in termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii, ANM 1i raspunde solicitantului cu privire la
documentele transmise n vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este Tn conformitate cu prevederile art. 4 alin. (5), solicitantul
este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la valoarea tarifului de
inspectie, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice, care trebuie achitat in termen de 10 zile
de la data primirii Tnstiintarii; inspectia are loc in termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii
platii, la o data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anunfat cu privire la informatiile care
trebuie transmise la ANM; in acest caz, aplicarea termenului-limita prevazut de art. 789 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, se suspenda péana la furnizarea
documentatiei complete.

ART. 7

Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan de inspectie Tntocmit de inspectorul
desemnat din ANM, care se transmite unitatii solicitante Thainte de data programata pentru
inspectie.

ART. 8

(1) Inspectia pentru autorizarea de distributie angro urmareste respectarea Ghidului privind buna
practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice.

(2) Distribuitorii angro de medicamente care desfasoara fie operatii de divizare-ambalare, fie
operatii de (re)ambalare, reetichetare pentru medicamente, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
trebuie sa detina autorizatie de fabricatie pentru operatiile respective, care constituie parte a
procesului de fabricatie.

ART. 9

(1) Inspectia se finalizeaza cu un raport de inspectie, care se transmite solicitantului Tn
maximum 20 de zile de la data efectuarii acesteia.

(2) Tn cazul unui raport de inspectie favorabil, autorizatia de distributie angro se emite de ANM in
termen de maximum 90 de zile de la data primirii cererii si a documentatiei complete.

(3) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate (majore, alte deficiente) se face dupa
emiterea autorizatiei de distributie angro, pe baza documentatiei transmise de solicitant sau printr-
o0 alta inspectie.

(4) Tn cazul unui raport de inspectie nefavorabil, acesta poate fi contestat in maximum 7 zile de
la data primirii, iar ANM raspunde, de asemenea, In maximum 7 zile de la Tnregistrarea
contestatiei.

(5) Contestatia depusa in legatura cu un raport de inspectie nefavorabil se analizeaza de catre o
comisie Tnfiintata prin decizie a presedintelui ANM.

(6) Tn cazul unui raport de inspectie nefavorabil, dupa rezolvarea deficientelor constatate de
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

ART. 10

(1) Autorizatia de distributie angro se emite in formatul prevazut in anexa nr. 4, in doua
exemplare originale, dintre care unul se Tnméneaza unitatii solicitante, iar celalalt ramane la ANM -
Departamentul inspectie farmaceutica.

(2) Autorizatia de distributie angro de medicamente emisa de ANM este valabila pe perioada
nedeterminata.

(3) Inspectorii ANM vor efectua inspectii periodice de urmarire Tn unitafile de distributie angro
autorizate, conform Planului anual de inspectie, intocmit in acord cu rezultatele evaluarii riscului Tn
cazul fiecarui distribuitor angro.

ART. 11

(1) Autorizatiile pentru activitatea de distributie angro emise de MSP conform Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 893/2006 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea pentru
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activitatea de distributie angro de medicamente, cu modificarile ulterioare, Tsi pierd valabilitatea
dupa un an de la intrarea in vigoare a prezentelor norme.

(2) Pentru distribuitorii angro de medicamente care, la data intrarii Tn vigoare a prezentelor
norme, detin autorizatie pentru activitatea de distributie angro de medicamente eliberata de MSP,
autorizatia de distributie angro se va emite in noul format, in termen de un an de la data intrarii in
vigoare a prezentelor norme, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANM.

(3) Tncepand cu data intrarii in vigoare a prezentelor norme si cel mai tarziu cu 90 de zile
Tnaintea expirarii termenului prevazut la alin. (1), distribuitorii angro depun la ANM documentele
prevazute la art. 4 alin. (5).

ART. 12

Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de distribufie angro se anunta in prealabil la
ANM, odata cu solicitarea unei noi autorizatii/anexe; in functie de natura schimbarii (administrativa
si/sau tehnica), autorizatia de distribufie angro/anexa se elibereaza pe baza documentatiei
actualizate transmise sau Tn baza unui nou raport de inspectie favorabil.

ART. 13

Pentru distribuiia angro a medicamentelor si substantelor psihotrope si stupefiante se aplica
prevederile Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope.

ART. 14

Pierderea autorizatiei de distribuiie angro atrage anularea acesteia, iar emiterea unei noi
autorizatii de distributie angro se face Tn baza urmatoarelor documente:

- cerere in formatul prevazut in anexa nr. 5;

- dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

- copii ale documentelor depuse la dosarul ini{ial de autorizare;

- declaratie pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificari fatd de informatiile care au
permis autorizarea inifiala de distributie angro.

ART. 15

(1) Tn conformitate cu prevederile art. 788 alin. (7) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor condifii care au stat
la baza autorizarii, ANM suspenda sau retrage autorizatia de distributie angro si informeaza despre
aceasta statele membre ale Uniunii Europene si Comisia Europeana.

(2) Suspendarea autorizatiei de distributie angro se poate decide si in urmatoarele conditji:

a) Tn cazul In care sunt constatate contraventiile stabilite la art. 836 alin. (1), lit. g) si h) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) la cererea justificata a detinatorului autorizatiei, formulata in scris, pentru o perioada de
maximum 6 luni; daca Tn termen de 6 luni detinatorul autorizatiei nu solicita anularea suspendarii,
autorizatia se retrage definitiv.

(3) Tn cazul suspendarii/retragerii autorizatiei de distributie angro, aceasta se depune la ANM Tn
termen de maximum 3 zile de la decizia ANM de suspendare/retragere sau odata cu depunerea
cererii de suspendare de catre detinatorul autorizatiei.

(4) Retragerea autorizatiei pentru activitatea de distributie angro de medicamente se poate face
de catre ANM si la cererea detinatorului autorizatiei, Tn baza unei solicitari scrise, Tnsofita de
informatii referitoare la stocul de medicamente existent si la lichidarea acestuia.

(5) Daca unitatea isi Tnceteaza activitatea in mod voluntar, autorizatia se depune la ANM in
termen de 30 de zile de la data natificarii intentiei de Tncetare a activitatii.

(6) Tn cazul suspendarii autorizatiei, reluarea activitatii se poate face numai in baza unui raport
de inspectie favorabil.

ART. 16

(1) Detinatorul autorizatiei de distributie angro de medicamente poate contesta decizia de
suspendare sau de retragere a acesteia in termen de 7 zile de la primirea deciziei.

(2) ANM are obligatia de a analiza contestafia in termen de 7 zile; pana la solutionarea
contestatiei, depunerea acesteia nu suspenda decizia ANM privind suspendarea sau retragerea
autorizatiei de distributie angro de medicamente.

ART. 17

Unitatile de distributie angro sunt obligate sa respecte prevederile Ghidului privind buna practica
de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice.

ART. 18
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(1) Autorizatia pentru activitatea de distributie angro de medicamente include obligatia de
serviciu public a distribuitorului descrisa in art. 695 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si obligatiile prevazute la art. 788 alin. (10) si art. 791 din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Spatiul geografic prevazut la art. 695 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, este reprezentat de teritoriul Roméaniei.

ART. 19

Farmacistii si medicii angajati de distribuitorul angro trebuie sa indeplineasca conditiile Legii nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, privind exercitarea profesiei.

ART. 20

(1) Angajatii Tsi pot exercita profesia intr-o unitate de distributie angro de medicamente n regim
salarial si/sau independent, dupa caz, respectand prevederile Codului muncii si Tn baza unei fise
de post care detaliaza atributjile acestora in acord cu calificarea si experienta in domeniu.

(2) Farmacistul-sef si persoana responsabila pot fi inlocuiti in absenta numai cu o persoana care
are aceeasi calificare si indeplineste aceleasi cerinte.

(3) Functia de farmacist-sef nu poate fi indeplinita decéat intr-o singura unitate de distributie
angro (unitate centrala sau punct de lucru de distributie angro).

(4) Farmacistul-sef poate indeplini si atributiile persoanei responsabile daca volumul activitatilor
desfasurate 1i permite.

ART. 21

(1) Pentru a ocupa functia de farmacist-sef, un farmacist trebuie sa cunoasca legislatia Tn
domeniu, si anume: titlul XVII "Medicamentul" din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice, si alte prevederi legislative in domeniul sau de activitate.

(2) Dovada respectarii prevederilor alin. (1) se face printr-o declaratie pe propria raspundere a
farmacistului-sef propus, care se ataseaza la documentatia depusa la ANM Tn vederea inspectiei.

ART. 22

(1) Tn vederea Indeplinirii responsabilitatilor care i revin, farmacistul-sef trebuie:

a) sa fie direct subordonat reprezentantului managementului de la cel mai Tnalt nivel al
detinatorului autorizatiei de distributie angro de medicamente;

b) sa aiba autoritatea definita prin organigrama;

C) sa aiba responsabilitatile clar definite;

d) sa aiba acces n toate zonele, spatfiile si la toate documentele (inclusiv contracte cu parii
terte) si inregistrarile legate de activitatile desfasurate de distribuitorul angro.

(2) In activitatea sa, farmacistul-sef trebuie s& urmareasca:

a) desfasurarea activitafilor autorizate in acord cu buna practica de distributie, acuratetea si
calitatea Tnregistrarilor, in conformitate cu procedurile standard de operare stabilite pentru fiecare
tip de activitate;

b) Tntocmirea si pastrarea evidentelor referitoare la delegarea responsabilitatilor.

ART. 23

(1) Tn vederea indeplinirii responsabilitatilor care i revin, persoana responsabila trebuie:

a) sa aiba autoritatea definita prin organigrama, pentru a asigura implementarea si mentinerea
unui sistem al calitatii;

b) sa aiba responsabilitatile clar definite;

¢) sa detina cunostinte despre medicamentele distribuite (de exemplu, clasele de medicamente,
statutul acestora privind autorizarea de punere pe piata, conditile de depozitare, alte conditji
specifice pe care trebuie sa le indeplineasca acestea pe piata unde sunt distribuite, daca este
cazul) sau despre orice alt produs distribuit care nu este medicament (si activitatile corelate) si
care poate influenta calitatea medicamentelor;

d) sa detina cunostinte despre principiile de management al calitatii (politici privind calitatea,
sisteme computerizate, proceduri, inregistrari).

(2) In activitatea sa, persoana responsabila trebuie s urmareasca:

a) implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului calitatii;

b) respectarea prevederilor Ghidului privind buna practica de distribufie angro a
medicamentelor, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice;
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c) detinerea documentelor de calitate si a celor privind provenienta fiecarei serii de medicament,
precum si a finregistrarilor necesare pentru asigurarea trasabilitatii caii de distributie pana la
distribuitorul en detail.

ART. 24

Distribuitorul angro de medicamente trebuie sa aiba o procedura standard de operare privind
comunicarea dintre farmacistul-sef si reprezentantul managementului sau de la cel mai Tnalt nivel,
astfel incéat sa se permita indeplinirea tuturor atributjilor care i revin farmacistului-sef prin legislatie.

ART. 25

(1) Distribuitorul angro de medicamente trebuie sa defina toate documentele, informatiile si
inregistrarile tranzactiilor efectuate cu furnizori, subcontractori si alfi operatori ai lanfului de
distributie (inclusiv contracte scrise), necesare pentru asigurarea trasabilitatii caii de distributie, a
transferului intern dintre punctele sale de lucru de distributie angro si a distributiei fiecarui
medicament pana la distribuitorul en detail.

(2) Distribuitorul angro va transmite la ANM, semestrial, lista medicamentelor distribuite
(denumire comerciala, denumire comuna internationala, cantitate) in format electronic si/sau pe
suport hartie.

ART. 26

In scopul prevenirii si combaterii contrafacerii de medicamente, detinatorul unei autorizatii de
distributie angro de medicamente are urmatoarele obligatii:

a) sa stabileasca un mecanism functional pentru a se asigura ca poate actiona eficient in cazul
suspiciunii privind o posibild contrafacere;

b) sa raporteze Tn cel mai scurt timp autoritatilor competente (ANM, politie, autoritaii vamale,
dupa caz) informatjile pe care le detine privind o posibila contrafacere de medicamente;

C) sa coopereze cu toate pariile implicate (autoritati din domeniul sanitar, autoritati vamale,
politie, parchet, profesionisti din domeniul sanatatii etc.) pentru detectarea medicamentelor
contrafacute, investigarea cazurilor si punerea sub acuzare a celor responsabili de fabricatia sau
distributia medicamentelor contrafacute.

CAP. 3
Dispozitii finale si tranzitorii

ART. 27
Anexele nr. 1 - 5 fac parte integranta din prezentele norme.

ANEXA 1
la norme

Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul ..........cceeeeeennnen. Jfunclia o, ,
(numele, prenumele)

reprezentant legal al .................. , cu sediul Tn .. , AdresSa ..o ,
telefon/fax ......cccccceevnnene , Inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului ................... , cod
fiscal .ooovviiiiieees , va rog sa planificafi inspectia la locul de distributie angro situat la adresa
........................................ , In vederea autorizarii de distributie angro.

Anexam la prezenta cerere documentatia solicitata la art. 4 alin. (5) din Normele privind
infiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.964/2008%).

Semnatura si stampila

*) Cererea si documentatia se pot transmite la sediul ANM fie direct, fie prin posta sau curierat
rapid, pe adresa ANM: str. Aviator Sanatescu nr. 48, sectorul 1, Bucuresti, cod 011478.
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ANEXA 2 la norme

Segiunea 1. Formular de solicitare: Date administeativ

1.1. Detaliile societii solicitante

Numidrul autorizaiei (dac a mai fost autoriza:

Denumirea sociétii solicitante: |

Numele reprezentantului |

Adresa:

Codul patal: HTeIefon:
Tel. mobil: HFax:
E-mail |

*) Se va atga documentul (in original) care atestlitatea de a reprezenta.

1.2. Informaii privind persoana de contact (dasunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contac |

Denumirea sociétii reprezentate: |

Adresa:

Codul patal: |_|Telefon:
Telefon mobil: |_|Fax:
E-mail |
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1.3. Informaii privind adresa de transmitere a facturii (@aste diferét de cea a

detinatorului de autorizge)

Nume de contac |

Societatea |
Adresa:

Codul patal: |_|Telefon:
Telefon mobil: |_|Fax:
E-mail |

Segiunea 2. Informgi privind locul de distribtie angro

2.1. Informaii privind locul de distribtie angro

Segiunile 2si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de disti¢ angro care se date
a fi inclus Tn autorizige.

Numele locului de distrikie: |

Adresa:

Codul patal: | |

Nume de contac |

Telefon:

Telefon mobil: | | |

E-mail:

2.2. Tipurile de activitii desfisurate

[ ] Numai procurare/comercializare

[ ] Depozitaresi manipulare (fara depozitare)

[] Livrare [ 1 Export

[]Altele*)

*) Daca i bifat "Altele", va rugam specifica:

Numele locului d Codul patal:
distribuie:
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2.3. Categorii de produse manipulate la locul déritiie

manipulate in acest loc

Va rugaim indicgi prin bifarea dsuei corespun#oare ce categorii de medicamente sunt

[ ] Medicamente care se
elibereaz fara prescripie
medical

[ ] Medicamente care se
eliberea cu prescrigie
medical

[ ] Medicamente biologice

[ ] Medicamente din plant
medicinale cu utilizare
traditionak

f"] Medicamente pentru
investigaie clinica

[ ] Medicamente
radiofarmaceutice

[ ] Altele*)

*) Daci di bifat "Altele", va rugim specifica:

2.4. Clase de medicamente

Forme sterile

Forme dozate lichide volume mari | |da | lnu
Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, da nu
picaturi pentru ochi)
Forme dozate semisolide (de exemplu, crgime da nu
unguente sterile)
Forme dozate solide (de exemplu, pulberi sterile) ’ ‘da | ’nu
Ite produse sterile I |da | Inu
Daa i bifat "Altele”, va rugam specifica: |
Forme nesterile
Forme dozate lichide (de exemplu, si)siropuri, da nu
suspensii)
Forme dozate semisolide (de exemplu, crgime da nu
unguente nesterile)
Forme dozate solide (de exemplu, comprimate, da nu
capsule, supozitoagepulberi)
Ite produse nesterile | |da | lnu
Daa di bifat "Altele”, va rugam
specificai:
Gaze medicinale ’ ‘da | ’nu

2.5. Activitati specifice locului de distribie
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intentionai si le efectud la locul de distribtie

Va rugim rispundé la intrelirile de mai jos pentru a indica tipurile de actiripe care

in acest loc adugiedin Spaiul Economic European

medicamenteifa autorizaie de punere pe gig da

nu

In acest loc se manipuleagroduse importate parad%llda

| hhu

Numele locului d

distribuje] Codul patal

2.6. Alte informaii

Urmatoarele informdi sunt necesare pentru inspectorat, dar nu viocfuse n

autorizaie.

Sunt prezente la locul de distriliproduse de origi da nu

animahs

Sunt manipulate la locul de distrifiimedicamente da nu

cu regim special (de exemplu, stupefiagte)

Furnizgi medicamente care necésibnservare prin da nu

congelare sau temperatisazutis

Localurile sunt gata pentru a fi inspectate | |da | lnu
Intentionai si fungionai pe baza unui sistem de da nu

asigurare a cafitiis

Suntei la curent cu prevederile Ghidului de aun

practici de distribtie, cu privire la documena si da

controlul calititii necesarg

Sunt disponibile proceduri standard de operare JFSO

asa cum sunt preizute Tn Ghidul de bunpractia de da nu

distribuies Va rugim ataati o copie a acestora pe

hértie sau Tn format electronic.

Contractele pe care lefitesti sunt disponibile pentry da nu

inspecies

Metoda de distribtie

Paosta I |da | Inu ‘
Servicii de curierat I |da | Inu ‘
Propriul serviciu de transport ’ ‘da | ’nu ‘
Prin preluare deatre client ’ ‘da | ’nu ‘
Asigurai masuri pentru medicamentele care nedeg itda nu

condiii de transport la temperatuscizutis
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ltele I |da | Inu

Daa i bifat "Altele”, va rugam specifica: ‘

2.7. Echipamente/faciliti ale locului de distribtie ‘

Pe o foaie sepatatie hartie, faggo scurt descriere (aproximativ 500 de cuvinte) a
facilitatilor disponibile pentru depozitargadistribuia medicamentelor.

Segiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucigiazlocul de distribtie.

Personal Nurr
Farmacistef
Persoa# responsabil (PR)
Pentru fiecare categorie de personal listaai sus, completauna dintre paginile
urmitoare
Numele locului de distribie: |_|Codul patal: ‘

3.1. Farmacistef ‘

Pentru farmacistugef propus trebuieisse atgeze un CV relevant; nominalizarea
farmacistuluisef trebuie & fie semnat de persoana nominalizaf de solicitant.

Nume de familie ‘ ’

Prenume: | |

Adresa de serviciu: I |

Codul patal: HTeIefon: ‘
Fax: Telefon

' mobil:
E-mail H

Calificari (relevante pentru autorige):

Experiena (scurti descriere a ocugidor si responsabilittilor relevante pentru
autorizaie):

Asocigii profesionale:

Confirm c detaliile anterioare sunt coregieadevirate potrivit cunstintelor si opiniilor
mele. Sunt de acord §u nominalizati farmacistsef.
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Semritura (persoanei nominalizate): .............coummee....
D L - PR

Numele TN Clar..........cueveeieeiieeeeee e
Semritura (solicitantului): ...........occvvveeeesvemme e
Data: ..ovviiii i e

Numele locului de distrikyie: I:ICoduI patal: I:l

3.2. Persoana responsabil ‘

Pentru persoana responsalpifopud trebuie & se atgeze un CV relevant; nominaliza
persoanei responsabile trebuidie semnat de persoana nominalizagi de solicitant.

Nume de familie ‘ ‘

Prenume: ‘ ’

Adresa de serviciu: | I

Codul patal: HTeIefon: |
Jreser

E-mail H | ’
Suntei farmacis l Ida | |nu ‘
Suntei eligibil de a fi persoancalificatis Hda ||nu ‘

Dadi raspunsul la oricare dintre intriaile de mai sus este nu, atunci trebuidis
medic, chimist sau biolog sa avai experiena practic cel pdin un an in una sau amb
activititi de mai jos (se bifedzdupi caz):

a) Manipulare, depozitag distribuie de medicamente [1

b) Tranzagonare in legtura cu vnzarea sau procurarea de [l
medicamente

Calificari (relevante pentru autorige)

Experiena (scurti descriere a ocugidor si responsabilittilor relevante pentru
autorizaie):

Asocigii profesionale:

Confirm c detaliile anterioare sunt coregieadevirate potrivit cunstintelor si opiniilor
mele. Sunt de acord §iu nominalizatd persoa# responsabil
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Semritura (persoanei nominalizate): ..........

Numele TN Clar: ... e
Semrdtura (solicitantului): ...........coovvveee e s s e e
DaAta: .oovvveeiiiie i
Numele TN Clar: ...

Numele locului de distrikyie: |_|Codul patal:

Segiunea 4. Comentarii

Precizai orice alti informgie care poate veni in sprijinul soliii dumneavoasit. De
asemenea, putaletalia orice schimiyi ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

Segiunea 5. Declatie

Solicit acordarea autorigai de distribgie angro dgnatorului nominalizat in prezentul
formular de solicitare, pentru actiiile la care se reférsolicitarea.

5.1. Activitatile vor fi in acord cu informdle din solicitare sau transmise n #gra cu
aceasta.

5.2. Potrivit cunetintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt emtesi
complete.

Semritura (solicitantului): ...........cccccooeeriiicnenn.
Data: .o
Numele Tn clar........coooii e,

Precizai calitatea n care semfiia..............cee......

ANEXA 3
la norme

DOSARUL STANDARD
al unitatii de distributie angro

Prezentul formular este conceput astfel incat, prin completare de catre solicitant, sa furnizeze
informatii privind operatiile de procurare, detinere, livrare si/sau export care se desfasoara la locul
de distributie care va fi inspectat. Daca la locul de distributie nu se efectueaza toate operatiile
enumerate anterior, dosarul se va completa humai cu acele operatji, de exemplu numai depozitare.
FORMULARUL NR. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA ‘

1. INFORMATII GENERALE

1.1. Scurd informare cu privire la societate |
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1.1.1. Denumirea socigii, asa cum este Tnregistéatie autoritatea legal
1.1.2. Adresa pgala.

1.1.3. Numere de telefon (24/2dde faxsi adred electroni@ permaneritpentru a pute
contacta farmacistulef sau Tnlocuitorul acestuia in cazul retrageréiwserii

1.1.4. Nunidrul si data ultimei autorizg de distribgie angro

1.1.5. Alte autorizgi detinute. Precizapentru fiecare autorizi@ nunirul, datasi
numele autoriitii emitente.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENR
Marcgi spdgiile corespunitoare:

Procentaj de uriiti | Repartizarea distribiei Tn fungie de

o comerciale distribuite tipul destinatarilor (%)
Produse distribuite ;
N 1in altetari [Farmaci| Distribuitori angro| Altii*)
Romania

Medicamente de uz
uman

Alte produse*)

*) Daci ai bifat "Alte produse" sau "Aii", va rugim specifica.

3. LOCURI DE DISTRIBUIIE ALE SOCIETATII
Completai tabelul de mai jos:

Numele locului de distribtie | Adresa| Telefon/Fax Activitati autorizate

FORMULARUL NR. 2: INFORMATII PRIVIND LOCUL DE DISTIBUTIE
Noti: Pentru fiecare loc de distritie se va completa cate un formular n

CAPITOLUL 1: INFORMATII GENERALE

1.1. Scurt informare cu privire la locul de distribe

1.1.1. Numele locului de distrikia, adresai adresa pgtald (daa este diferii de adresa
locului de distribtie)

1.1.2. Numere de telefamfax ale persoanei de contact
1.1.3. Nunidr de telefon de contact permanent

1.2. Operdi de distribgie autorizate

1.2.1. Indica dadi locul de distribtie a fost autorizat de Agega Ngionak a
Medicamentului (ANM) sau de alte autdtit(in ultimul caz, numi autoritateai scopul
autorizirii, indicAnd dag este acekd sau diferit de cel descris in solicitare).

1.2.2. Preciz@numarul si perioada de valabilitate a autoriigh emise de autoritatea
competent. Trebuie declarate orice cofidii/sau restrigi.

1.3. Orice alte opetiaefectuate la locul de distritie ‘

Trebuie descrise atat acttite farmaceutice, cai cele nefarmaceutice.

cu substage toxicesi periculoase manipulate, cu miemea modului de manipulagea
precatiilor luate

1.4. Tipul de produse manipulate la locul de distié si informaii despre medicamente
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1.4.1. Memionai tipul de medicamente manipulate, specificAndideestea sunt
manipulate pe baza unui acord contractual cu umiZor de contract (de exemplu,
medicamente radiofarmaceutice).

1.4.2. Notd orice substage toxice, periculoase, puternic sensibilizante malaie, de
exemplu, antibiotice, hormoni, citostatice. Mienai daca se iau precaii speciale
pentru astfel de produse.

1.5. Scuri descriere a locului de distritbie (dimensiune, localizarg vecintati imediate
si alte activititi desfisurate)

(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe o cofarmat A4)

1.5.1. Furnizd o harf a loculuisi a zonelor inhconjditoare. Marcé locul, descrig@ zona
inconjuttoaresi activitatile desfisurate in veciitate.

1.5.2. Mirimea locului de distribtie, tipul cidirilor si vechimea lor
1.5.3. Alte activilti desfisurate la locul de distrilie

1.6. Nunirul de angajaimplicati in administrgie, depozitare, distrilie si transport

Noti: Includgi atat angaj@ cu program de lucru pgal, catsi pe cei cu program de
lucru integral.
1.6.1. Administréie

1.6.2. Depozitare
1.6.3. Distribtie
1.6.4. Transport

1.6.5. Servicii-suport tehnice
1.6.6. Totalul angajdor

1.7. Activitati contractate, opetiaefectuate sub contract (in caz afirmativ, a sdea
cap. 8 pentru detalii)

Pentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv pamiile de transport, daeste cazul),
precizai:
1.7.1. Numele, adresa, naral de teleforsi fax ale beneficiarului de contract

1.7.2. Scuit descriere a activitii efectuate (in mai gin de 100 de cuvinte sau jdtate
de coal format A4)

1.8. Scuri descriere a sistemului de management akgatbmpaniei

(Nu mai mult de 750 de cuvinte sau 3 coli A4)

1.8.1. Descrig politica de calitate a companiei.

1.8.2. Descrig elementele managementului citit de exemplu, structura
organizatori@, responsabiliiti, proceduri, procese.

1.8.3. Descrig programul de audit (autoinspgésau audituri efectuate de organisme
externe).

1.8.4. Descrig cum sunt analizate rezultatele pentru a demoustsistemul calittii este
adecvat in raport cu obiectivele sale, de exenugllitateasi integritatea produsului (a se
vedea, de asemenea, cap. 7).

1.8.5. Memionai dadi sunt utilizate de companie standarde cum ar fi98@D0.

CAPITOLUL 2: PERSONAL

2.1. Organigrama caré s1cludi persoanele-cheie ‘

Organigrama pentru futite-cheie, @a cum este aprobatMertionai numaisefii si
supervizorii.
2.2. Calificirile, experiefasi responsabilittile personalului-cheie ‘

2.2.1. Scutt descriere a califiwilor universitare, specializilor pentru activitatea
desfisurati si anii de experietd in domeniu ale persoanelor nominalizate in organig
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2.2.2. Fgele de post ale personalului-cheie

2.3. Instruirea personalulgiidocumentele relevante privind programul de iriggru

Dati detalii pe scurt cu privire la programul de ingte si includgi instruirea la angajare
si continug, dupi cum urmeaz

2.3.1. Descrig cum sunt identificate necesile de instruiresi de ditre cine.

2.3.2. Dai detalii cu privire la instruirea specifide bui practica de distribuie.

2.3.3. Declaraforma de instruire, de exemplu, intérexterr, cum se face instruirea
practic si ce personal este implicat.

2.3.4. Explica cum este evaluatkeficacitatea instruirii, de exemplu, prin chestion
2.3.5. Explica cum sunt identificate necesite de reinstruire.
2.3.6. Precizadaci dgineti inregistéri privind instruirile efectuate.

CAPITOLUL 3: LOCALURI SI FACILITATI

3.1. Planuri simple ale localulgiidescrierea zonei de depozitare

3.1.1. Transmitg un plan al locului, marcénd toate zonele de dipesi alte zone
functionale.
3.1.2. Descrig masurile luate pentru a preveni accesul neautorizat.

3.1.3. Transmit@un plan simplu pentru fiecare zZgnindicand scara. Precizaestinaia
zonelor (de exemplu, recgg, depozitare, produse retrase, expedientru medicamen
cu condiii speciale de fstrare).

Nota: Planurile trebuiesfie lizibile pe o coal format A4. Daé se considérnecesat
planurile pot fi transmise pe o cadbrmat A3.

3.2. Scuri descriere a sistemelor de ventédgmaximum 500 de cuvinte pe docpli
format A4). Trebuie date detalii mai multe pentamele critice Tn care sunt asigurate
condiii speciale de depozitare.

Noti: Pentru reducerea textului, trebuie utilizate desschematic

3.2.1. Criterii de proiectare. De exemplu, spesiffipentru aerul furnizat, temperafir
umiditate

3.3. Zone speciale pentru manipularea materiafelote toxice, periculoasg
sensibilizante

Folosii acelgi plan ca la pct. 3.1 de mai sus pentru a desoriele speciale pentru
manipularea materialelor foarte toxice, periculagsensibilizante.

3.4. Intrainere (descrierea programelor de fitrere preventi¥ si a sistemului de
inregistrare)
3.4.1. Descrig programul de intninere preventig planificag.

3.4.2. Cine este responsabil de iitrere (inclusiv beneficiarii de contract).

3.4.3. Sunt disponibile proceduri scrigeontracte detaliate pentru actiitite
contractatg

3.4.4. Sunt disponibile proceduri scriséormulare de Tnregistrare adecvate pentru
intrgtinere (inclusiv beneficiari de contract). Se instgiaz in aceste documente
tipul/frecvena verificirilor, detaliile activititii, reparaiilor si modificarilors

3.4.5. Sunt identificate actitifle de intrginere de rutia care ar putea afecta calitatea
produsulug

3.4.6. Rapoartele sunt transmise utilizatogilor

3.5. Existern specificdilor scrisesi a procedurilor de citare a zonelor

3.5.1. Exisi proceduri scrise pentru cgaresi specificaii pentru agetii de cuitaresi
concentréa lor pentru metoda de dcigaresi frecvena.

3.5.2. Care sunt metodele deaare §i frecverta lor) pentru autovehicuje
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3.6. Politica privind depozitarea materialelor

3.6.1. Cum sunt separafiecontrolate (de exemplu, computer, etichete) niwtde cu
statut diferit (de exemplu, carangjirespinse, aprobate etc.)

3.6.2. Cum sunt depozitate materialele, de exerpelypalés

3.6.3. Descritt condiiile de depozitare pentru subsgele stupefiantgi psihotrope, dat
este cazul.
3.6.4. Descrig programul de prevenire a accesului insectglaftor diunitori.

CAPITOLUL 4: MANIPULAREA SI CONTROLUL STOCULUI

4.1. Sistemul de Tnregistrare a actigifor de distribyie

4.1.1. Descrig primirea, manipularesi depozitarea materialelor:

- tipuri de verificri efectuate asupra materialelor

- ordinul de expedie respect principiul "primul intrat -primul iesit” (FIFO) si identifica
numarul serie

- care sunt metodele de distrileucitre clientis

4.1.2. Inregistrile distribuiei

inregistérile pastrate permit trasabilitatea compilele la fabrié la client in ceea ce
priveste data de vanzare, detaliile clientuucantittile livrates

4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor uldgl informatii despre modul in care se
face inventarusi frecvena.

4.2. Livraresi transport

4.2.1. Descrig modul in care sunt asigurate securitatea, cilledie depozitargi de
protecie a caliitii materialelor Tn timpul transportului.

4.2.2. Descrig autovehiculele de care dispuine
a) nundrul de vehiculsi capacitatea lor
b) sunt vehiculele dedicate

c) sunt vehiculele adaptate pentru a transportacaente sau alte produse speciale (de
exemplu, produse care necgésgmperaturi sizute, produse radioactive)

d) cum sunt planificate rutele de transport

CAPITOLUL 5: DOCUMENTATIE

5.1. Pregtirea, revizuireai distribuia documentgei necesare, inclusiviptrarea
documentelor primare

5.1.1. Exisi o descriere a sistemului de documeéaga
5.1.2. Cine este responsabil de ptiga, revizuireai distribuia documentelar
5.1.3. Unde suntjstrate documentele primare

5.1.4. Exisi un format standargl instrugiuni cu privire la modul de Tntocmire a
documentelar
5.1.5. Cum estgnuti sub control documendas

5.1.6. Pentru ce perioade fastreaz documentelg
5.1.7. Detalig modalititile de Tnregistrare Tn format electronic sau miibmaf

5.2. Orice alte documente referitoare la calitatealusului care nu sunt mg@mnate in
altd parte
Sunt disponibilei folosite urmitoarele documenge

5.2.1. Proceduri de instruire
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5.2.2. Specificgi privind softurile:

a) acces la sistem (internet, intranegutorizgia de acordare a accesului

b) monitorizarea tuturor irttrilor si modificarilor ("audit trail") si frecvena verificirilor
c) proceduri de salvare a datelor

5.2.3. Controlul documertiai

5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite

5.2.5. Listai si explicgi pe scurt utilizarea orfei alte documenti standard folosite in
mod obgnuit.

CAPITOLUL 6: RECLAMATII S| RETRAGEREA PRODUSULUI

6.1. Masuri pentru tratarea reclagiior si retragerea produselor

6.1.1. Reclami

6.1.1.1. Exist o procedut scrisi privind reclamdile produselog
6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:

a) inregistrare

b) clasificare

c) investigarea reclarisor

6.1.1.3. Se Intocmesc rapoarte sgrise

6.1.1.4. Cine verifig aceste rapoarge

6.1.1.5. Pe ce perioadunt fistrate inregistrile reclamaiilors
6.1.2. Retragerea produselor

6.1.2.1. Exist o procedut scrigi care descrie secvinagiunilor care trebuie efectuate,
inclusiv:
a) lista de distribie a produsului Tn caéz

b) anunarea clieilor
c) recepia/separarealinspectarea bunurilor returnate
d) investigarea/raportarea cauzei

e) raportarea acnilor corective
6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea estiGy
6.1.2.3. Cine anua autoritatea competen(ANM) cu privire la reclamg si retragers

6.1.2.4. Este ANM implicatin decizia de retragere

6.1.2.5. Retragerea se poate efectua penivelul de distribuitor en detail
6.1.3. Produse contiadute

6.1.3.1. Exist o procedut pentru detectarea, raportaredie ANM) si punerea in
carantird a produselor contratutes

CAPITOLUL 7: AUTOINSPEQI

7.1. Scuri descriere a sistemului de autoingpe(a se vedea pct. 1.8.4.)

7.1.1. Descrit cum se verifi@ prin autoinsped activitatile care au impact asupra
calitatii produsului.

7.1.2. Exisi o procedut documentdt pentru sistemul de autoinspiesi agiunile de
urmarires

7.1.3. Rezultatele autoinspiet sunt documentate, aduse la cgtimya personalului
responsabil de zona sau actitile inspectatg
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7.1.4. Pentru deficigale disite, responsabilii zonei/actigiti implementeai la timp
agiunile corective propuse

CAPITOLUL 8: ACTIVITATI SUB CONTRACT

8.1. Descrierea modului in care este evéloahformitatea cu BPD sau alte standarde
adecvate a beneficiarului de contract

8.1.1. Descri pe scurt detaliile contractelor tehnice dintrenfaorul si beneficiarul de
contractsi modul in care este evaldatonformitatea cu BPD sau alte standarde adecvate
a beneficiarului de contract. Standardele selettebeiie evaluate Tn ceea ce psiee
aplicarea lor. Trebuie specificate tipurile de\dtiii efectuate de beneficiarul de contract

ANEXA 4 la norme

FORMATUL
autorizatiei de distributie angro

1. Numarul autorizagiei .......ccceeeeeeriiviiieineeeees

2. Numele detinatorului autorizaiei .............ccceeveeeee.

3. Adresa(adresele) locului(locurilor) de distributie angro ..............

(Trebuie listate toate locurile autorizate.)
4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei ................
5. Domeniul acoperit de autorizatie - anexa nr. 1.1 - 1.x
(Trebuie sa se emita anexe separate pentru fiecare loc.)

6. Bazele legale ale autorizarii ...........ccccuveveeeeiiniiiiiiiinneenn,

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului (autoritatea
competenta din Romania care acorda autorizatia de distributie angro)

10. Anexe atasate: anexa nr. 1.1 - 1.x
anexanr.2.1-2.x

ANEXA 1.x
la Autorizatia de distributie angro nr. ....

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
(se bifeaza sectiunile care sunt aplicabile)
Numele si adresa locului de distributie ..................oeeeeiiiiis

[X] Medicamente de uz uman

ACTIVIT ATI AUTORIZATE

[ ] Activitati de procurare/comercializare

[ 1 Activitati de deinere (depozitare)/manipulare
[ 1 Activitati de livrare

[ ] Activitati de export

CATEGORII DE PRODUSE MANIPULATE¥)

[ ] Medicamente care se eliberége baz de prescrifie medicai
[ ] Medicamente care se eliberédizra prescripie medicai

[ ] Medicamente biologice

[ ] Medicamente din plante medicinale cu utiliz&nadiiionak
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[ ] Medicamente pentru investig@ clinica
[ ] Medicamente radiofarmaceutice
[]Altele:

CLASE DE MEDICAMENTE?¥)
Medicamente sterile

[ ] Forme dozate lichide volume mari

[ ] Forme dozate lichide volume mici (de exempligapuri pentru ochi)
[ ] Forme dozate semisolide (de exemplu, crghumguente sterile)

[ ] Forme dozate solide (de exemplu, pulberi stril

[ ] Alte produse sterile:

Medicamente nesterile

[ ] Forme dozate lichide (de exemplu, gbjsiropuri, suspensii)

[ ] Forme dozate semisolide (de exemplu, crenumguente nesterile)

[ ] Forme dozate solide (de exemplu, comprimatpscke, supozitoarg pulberi)
[ ] Alte produse nesterile:

[ ] Gaze medicinale

*) Conform formularului de solicitare a inspectiei depus la Agentia Nationald a Medicamentului.

Aceasta autorizatie reflecta statutul locului de distributie angro privind conformitatea cu legislatia
in vigoare, constatata la inspectia din data de ................ , Si este valabila pe perioada
nedeterminata.

Autenticitatea informatiilor poate fi verificata la autoritatea emitenta.

Numele si functia persoanei autorizate ............ccccccevcnvnrnrnnnnnns

Semnatura ..........cc.c..... Stampila si data ..................

ANEXA 2.x
la Autorizatia de distributie angro nr. ....

Numele farmacistului-sef ..........ccccei e,
Numele persoanei responsabile ...........cccccceeeeiii .

Numele si functia persoanei autorizate ..........cccccoeecvvevereeennne
Semnatura ........c......... Stampila si data ..................
ANEXA 5 la norme

Catre

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul (numele, prenumele) ... , functia .o ,
reprezentant legal al ......ccccccceeven. , cu sediul Tn ...cooeeeeen, , adresa ..oieeiee e, ,
telefon/fax .....cccooiiiiiiins , Tnregistrata la Oficiul Nafional al Registrului Comertului
................................................... , cod fiscal .......ccccceeiiiiiiiiii e, 1IN CONformitate cu art.

14 din Normele privind nfiinfarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.964/2008, va rog
sa eliberati o noua autorizatie de distributie angro. Anexam la prezenta dovada anuntarii pierderii
autorizatiei de distributie angro in cotidianul ...............c.cccc...... .
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Semnatura si stampila
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