ANEXA Nr. 1

la norme
Catre
AGENTIA NATIONALI\ A MEDICAMENTULUI
S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica
Subsemnatul, ..........oooeciiiiiii e, Jfunctia .o , reprezentant legal
(numele si prenumele)
Al e ,cusediul TN ..o, = T [ (Y- T ,
telefon/fax ........ccccovuneeeenn. mreglstrata la Oficiul Natlonal al Registrului Comertului .......................co...
cod fiscal ......vvieeiiiiiiiiiiiie, , va rog sa planlflcatl inspectia la locul de dlstrlbutle angro situat Ia
AArESA ..ooeieiiee e , In vederea autorizarii de distributie angro/certlflcaru de buna practica

de fabricatie.

Anexam la prezenta cerere*) documentatia solicitatd conform Ordinului ministrului sanatatii
nr. 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitétilor de distributie angro de medicamente
de uz uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz
uman.

Semnatura si stampila

*) Cererea si documentatia se pot transmite la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) fie direct, fie prin posta sau curierat rapid, la adresa ANMDM: str. Aviator Sanatescu nr. 48, sectorul 1, Bucuresti,
cod 011478.


http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman

Formular de solicitare a Autorizatiei pentru distributia angro a medicamentelor de uz uman

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizand
cerneald neagra)

Sectiunea 1. Formular de solicitare: Date administrative

1.1. Detaliile societatii solicitante

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societatii solicitante:

Numele reprezentantului*):

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:
E-mail

*) Se va atasa documentul (in original) care atesta calitatea de a reprezenta.
ATENTIE! TOATE INFORMATIILE DIN SECTIUNEA DE MAI SUS TREBUIE
COMPLETATE OBLIGATORIU

1.2. Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact:

Denumirea societatii reprezentate:

Adresa:

1) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.
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la norme


http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman
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Codul postal:

Tel. mobil:

Telefon:

Fax:

E-mail:

1.3. Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a
detinitorului de autorizatie)

Nume de contact:

Societatea:

Adresa:

Codul postal:

Tel. mobil:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Sectiunea 2. Informatii privind locul de distributie angro

2.1. Informatii privind locul de distributie angro

Sectiunile 2 si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de distributie angro care se doreste

a fi inclus in autorizatie.

Numele locului de distributie:

Adresa:

Codul postal:

Nume de contact:

Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:




2.2. Tipurile de activitati desfasurate

|:| Procurare

[ ] Detinere

[ ] Livrare

] Export

[ ] Alte activititi*): <se vor specifica>

*) Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:

Numele locului de distributie: Codul postal:

2.3. Categorii de produse manipulate la locul de distributie

Va rugam indicati prin bifarea casutei corespunzitoare ce categorii de medicamente
sunt manipulate in acest loc

1.1 [_] cu autorizatie de punere pe piata in statele membre ale Spatiului Economic
European

1.2 [ ] fara autorizatie de punere pe piatd in statele membre ale Spatiului Economic
European si care se intentioneaza a fi puse pe piatd in Spatiul Economic European**)

1.3. ] fard autorizatie de punere pe piatd in statele membre ale Spatiului Economic
European si care se intentioneaza a fi exportate

2. [] Produse in acord cu art. 806 din Legea 95/2006 — Titlul XVIII'
2.1 [_] Produse stupefiante si psihotrope
2.2 [ ] Medicamente derivate din sange
2.3 [_] Medicamente imunologice
2.4 [ ] Radiofarmaceutice (inclusiv kituri radionuclidice)
3. [] Gaze medicinale

4. [ ] Produse distribuite in »lantul rece” (care necesita manipulare la temperaturi
scazute)

5. ] Alte produse: <se vor specifica aici >

1 Fara a aduce niciun prejudiciu oricaror altor autorizatii necesare in conformitate cu legislatia nationala.

**) Art. 699 din Legea nr. 95/2006 — titlul VIII sau art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor de comunicare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente.
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2.4. Clase de medicamente

Forme sterile

Forme dozate lichide volume mari da nu
Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, picaturi pentru ochi) da nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente sterile) da nu
Alte produse sterile da nu
Daca ati bifat "Altele", va rugdm specificati:
Forme nesterile
Forme dozate lichide (de exemplu, solutii, siropuri, suspensii) da nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente nesterile) da nu
Forme dozate solide (de exemplu, comprimate, capsule, supozitoare da nu
si pulberi)
da nu

Alte produse nesterile

Daca ati bifat "Altele", va rugdm specificati:

2.5. Activitati specifice locului de distributie

Vi rugam raspundeti la intrebarile de mai jos pentru a indica tipurile de activitati

pe care intentionati sa le efectuati la locul de distributie

In acest loc aduceti din Spatiul Economic European
medicamente fara autorizatie de punere pe piata?

da

nu

In acest loc se manipuleazi produse importate paralel?

da

nu




Numele locului de distributie: Codul postal:

2.6. Alte informatii

Urmatoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat, dar nu vor fi incluse in

autorizatie.
Sunt prezente la locul de distributie produse de origine animala? da nu
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? da nu
Intentionati sa functionati pe baza unui sistem de asigurare da nu
a calitatii?
Sunteti la curent cu prevederile Ghidului de buna practica de da nu
distributie, cu privire la documentatia si controlul calitatii necesare?
Sunt disponibile proceduri standard de operare (PSO), asa cum da nu
sunt prevazute in Ghidul de buna practica de distributie?
Va rugam atasati o copie a acestora pe hartie sau in format
electronic.
Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie? da nu
Metoda de distributie
Posta da nu
Servicii de curierat da nu
Propriul serviciu de transport da nu
Prin preluare de catre client da nu
Asigurati masuri pentru medicamentele care necesita conditii da nu

de transport la temperatura scazuta?
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Altele da nu

Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:

2.7. Echipamente/facilitati ale locului de distributie

Pe o foaie separatd de hartie, faceti o scurtd descriere (aproximativ 500 de
cuvinte) a facilitatilor disponibile pentru depozitarea si distributia medicamentelor.

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de distributie.

Personal Numar

Persoana responsabild (PR)

Inlocuitor al persoanei responsabile

Pentru fiecare categorie de personal listatd mai sus, completati una dintre paginile
urmatoare.

Numele locului de distributie: Codul postal:

3.1. Persoana responsabila

Pentru persoana responsabild propusa trebuie sa se ataseze un CV relevant;
nominalizarea persoanei responsabile trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata si
de solicitant.

Nume de
familie:

Prenume:

Adresa de
serviciu:

Codul postal: Telefon:

Fax: Telefon mobil:




E-mail

Calificari (relevante pentru autorizatie):

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor

autorizatie):

relevante pentru

Asociatii profesionale:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si

opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila.

Semnatura (persoanei nominalizate): ....................

Data: ..................

NUmMeEle TN ClAL: e

Semnatura (solicitantului): .........cceevveeiieerieenenenne

Data: .................

Numele locului de distributie:

Codul postal:

3.2. Inlocuitorul persoanei responsabile

Pentru inlocuitorul persoanei responsabile propuse trebuie sa se ataseze un CV
relevant; nominalizarea persoanei responsabile trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata

si de solicitant.

19



Nume de
familie:

Prenume:

Adresa de
serviciu:

Codul postal: Telefon:

Fax: Telefon mobil:

E-mail

Sunteti farmacist? da nu

Sunteti medic? da nu

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru

Asociatii profesionale:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila.



Semndtura (persoanei nominalizate): ...........ccceevveerveereernnenns
Data: ....ccoovvieiieenee
Numele In clar: .....coooveveiiiiee e
Semnatura (solicitantului): .........cccceevvieiiiiiniieiecee e
Data: ....ccoovveiiiienne

NUMELE TN CLAL: e

Numele locului de distributie: Codul postal:

Sectiunea 4. Comentarii

Precizati orice altd informatie care poate veni In sprijinul solicitarii
dumneavoastrd. De asemenea, puteti detalia orice schimbdri ale adreselor, persoanelor
nominalizate etc.

Sectiunea 5. Declaratie

Solicit acordarea autorizatiei de distributie angro detinatorului nominalizat in
prezentul formular de solicitare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.
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5.1. Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in

legétura cu aceasta.
5.2. Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si

complete.

Semnatura (solicitantului): ........ccceevevvercieencieeniieeie e
Data: .........ooeennn,
Numele I Clar: ......coovvveiiiiiee e

Precizati calitatea in care semnati: ..........ccoceveevereneneenene
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ANEXA Nr. 37)
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
desfdsoara la locul de distributie care va fi inspectat. Daca la locul de distributie nu se
efectueaza toate operatiile enumerate anterior, dosarul se va completa numai cu acele
operatii, de exemplu numai depozitare.

FORMULARUL NR. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA

1. INFORMATII GENERALE

1.1. Scurta informare cu privire la societate

1.1.1. Denumirea societdtii, asa cum este inregistratd de autoritatea legala

1.1.2. Adresa postala.

1.1.3. Numere de telefon (24/24) si de fax si adresa electronicd permanenta pentru
a putea contacta persoana responsabila sau inlocuitorul acesteia in cazul retragerii unei
serii

1.1.4. Numarul si data ultimei autorizatii de distributie angro

1.1.5. Alte autorizatii detinute. Precizati pentru fiecare autorizatie numarul, data si
numele autoritdatii emitente.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTA
Marecati spatiile corespunzatoare:

Procentaj de unitati Repartizarea distributiei in functie de tipul
Produse e : o0 ’ ’
o comerciale distribuite destinatarilor (%)
distribuite = —— = - . T
In Roménia In alte tari Farmacii Distribuitori angro

Medicamente
de uz uman
Alte
produse™®)

*) Daca ati bifat "Alte produse”, va rugam specificati.

3. LOCURI DE DISTRIBUTIE ALE SOCIETATII
Completati tabelul de mai jos:

Numele locului Adresa Telefon/Fax Activitati
de distributie autorizate

1) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
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FORMULARUL NR. 2: INFORMATII PRIVIND LOCUL DE DISTRIBUTIE

Nota: Pentru fiecare loc de distributie se va completa cate un formular nr. 2.

CAPITOLUL 1: INFORMATII GENERALE

1.1. Scurta informare cu privire la locul de distributie

1.1.1. Numele locului de distributie, adresa si adresa postala (daca este diferita de
adresa locului de distributie)

1.1.2. Numere de telefon si fax ale persoanei de contact

1.1.3. Numar de telefon de contact permanent

1.2. Operatii de distributie autorizate

1.2.1. Indicati daca locul de distributie a fost autorizat de Agentia Nationala a
Medicamentului (ANM) sau de alte autoritati (in ultimul caz, numiti autoritatea si scopul
autorizarii, indicand daca este acelasi sau diferit de cel descris in solicitare).

1.2.2. Precizafi numarul §i perioada de valabilitate a autorizatiei emise de
autoritatea competentd. Trebuie declarate orice conditii si/sau restrictii.

1.3. Orice alte operatii efectuate la locul de distributie

Trebuie descrise atat activitdtile farmaceutice, cdt si cele nefarmaceutice.

1.4. Tipul de produse manipulate la locul de distributie si informatii despre
medicamente cu substante toxice si periculoase manipulate, cu mentiunea modului de
manipulare si a precautiilor luate

1.4.1. Mentionati tipul de medicamente manipulate, specificand daca acestea sunt
manipulate pe baza unui acord contractual cu un furnizor de contract (de exemplu,
medicamente radiofarmaceutice).

1.4.2. Notati orice substante toxice, periculoase, puternic sensibilizante
manipulate, de exemplu, antibiotice, hormoni, citostatice. Mentionati daca se iau precautii
speciale pentru astfel de produse.

1.5. Scurta descriere a locului de distributie (dimensiune, localizare si vecinatagi
imediate si alte activitati desfasurate)

(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe o coald format A4)

1.5.1. Furnizati o harta a locului si a zonelor inconjuratoare. Marcati locul,
descrieti zona inconjuratoare si activitatile desfasurate in vecinatate.

1.5.2. Marimea locului de distributie, tipul cladirilor si vechimea lor

1.5.3. Alte activitati desfasurate la locul de distributie

1.6. Numarul de angajati implicati in administratie, depozitare, distributie si transport

Nota: Includeti atat angajatii cu program de lucru partial, cdt si pe cei cu program
de lucru integral.




1.6.1. Administratie

1.6.2. Depozitare

1.6.3. Distributie

1.6.4. Transport

1.6.5. Servicii-suport tehnice
1.6.6. Totalul angajatilor

1.7. Activitati contractate, operatii efectuate sub contract (in caz afirmativ, a se vedea
cap. 8 pentru detalii)

Pentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv companiile de transport, daca este
cazul), precizati:

1.7.1. Numele, adresa, numdarul de telefon si fax ale beneficiarului de contract

1.7.2. Scurta descriere a activitatii efectuate (in mai putin de 100 de cuvinte sau
Jjumatate de coald format A4)

1.8. Scurta descriere a sistemului de management al calitdtii companiei

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

1.8.1. Descrieti politica de calitate a companiei.

1.8.2. Descrieti elementele managementului calitatii, de exemplu, structura
organizatoricd, responsabilitati, proceduri, procese.

1.8.3. Descrieti programul de audit (autoinspectii sau audituri efectuate de
organisme externe).

1.8.4. Descrieti cum sunt analizate rezultatele pentru a demonstra ca sistemul
calitatii este adecvat in raport cu obiectivele sale, de exemplu, calitatea si integritatea
produsului (a se vedea, de asemenea, cap. 7).

1.8.5. Mentionati daca sunt utilizate de companie standarde cum ar fi 1SO 9000.

CAPITOLUL 2: PERSONAL

2.1. Organigrama care sd includa persoanele-cheie

Organigrama pentru functiile-cheie, asa cum este aprobatda. Mentionati numai sefii
S1 Supervizorii.

2.2. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalului-cheie

2.2.1. Scurta descriere a calificarilor universitare, specializarilor pentru
activitatea desfasurata si anii de experientda in domeniu ale persoanelor nominalizate in
organigrama

2.2.2. Fisele de post ale personalului-cheie

2.3. Instruirea personalului si documentele relevante privind programul de instruire

Dati detalii pe scurt cu privire la programul de instruire si includeti instruirea la
angajare §i continud, dupa cum urmeaza:

2.3.1. Descrieti cum sunt identificate necesitatile de instruire si de catre cine.

2.3.2. Dati detalii cu privire la instruirea specifica de buna practica de distributie.
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2.3.3. Declarati forma de instruire, de exemplu, internd, externd, cum se face
instruirea practica si ce personal este implicat.

2.3.4. Explicati cum este evaluata eficacitatea instruirii, de exemplu, prin
chestionare.

2.3.5. Explicati cum sunt identificate necesitdtile de reinstruire.
2.3.6. Precizati daca detineti inregistrari privind instruirile efectuate.

CAPITOLUL 3: LOCALURI SI FACILIT. A 11

3.1. Planuri simple ale localului si descrierea zonei de depozitare

3.1.1. Transmiteti un plan al locului, marcand toate zonele de depozitare si alte
zone functionale.

3.1.2. Descrieti masurile luate pentru a preveni accesul neautorizat.

3.1.3. Transmiteti un plan simplu pentru fiecare zond, indicdnd scara. Precizati
destinatia zonelor (de exemplu, receptie, depozitare, produse retrase, expeditie, pentru
medicamente cu conditii speciale de pastrare).

Nota: Planurile trebuie sa fie lizibile pe o coala format A4. Daca se considera
necesar, planurile pot fi transmise pe o coala format A3.

3.2. Scurta descriere a sistemelor de ventilatie (maximum 500 de cuvinte pe doud coli
format A4). Trebuie date detalii mai multe pentru zonele critice In care sunt asigurate
conditii speciale de depozitare

Nota: Pentru reducerea textului, trebuie utilizate desene schematice.

3.2.1. Criterii de proiectare. De exemplu, specificatii pentru aerul furnizat,
temperaturd, umiditate

3.3. Zone speciale pentru manipularea materialelor foarte toxice, periculoase si
sensibilizante

Folositi acelasi plan ca la pct. 3.1 de mai sus pentru a descrie zonele speciale
pentru manipularea materialelor foarte toxice, periculoase si sensibilizante.

3.4. Intretinere (descrierea programelor de intrefinere preventiva si a sistemului de
inregistrare)

3.4.1. Descrieti programul de intretinere preventiva planificata.

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

3.4.3. Sunt disponibile proceduri scrise si contracte detaliate pentru activitatile
contractate?

3.4.4. Sunt disponibile proceduri scrise si formulare de inregistrare adecvate
pentru intretinere (inclusiv beneficiari de contract). Se inregistreaza in aceste documente
tipul/frecventa verificarilor, detaliile activitatii, reparatiilor si modificarilor?

3.4.5. Sunt identificate activitatile de intretinere de rutina care ar putea afecta
calitatea produsului?

3.4.6. Rapoartele sunt transmise utilizatorilor?




3.5. Existenta specificatiilor scrise si a procedurilor de curatare a zonelor

3.5.1. Exista proceduri scrise pentru curdtare §i specificatii pentru agentii de
curatare §i concentratia lor pentru metoda de curdtare si frecventa.
3.5.2. Care sunt metodele de curatare (si frecventa lor) pentru autovehicule?

3.6. Politica privind depozitarea materialelor

3.6.1. Cum sunt separate §i controlate (de exemplu, computer, etichete) materialele
cu statut diferit (de exemplu, carantind, respinse, aprobate etc.)?

3.6.2. Cum sunt depozitate materialele, de exemplu, pe paleti?

3.6.3. Descrieti conditiile de depozitare pentru substantele stupefiante si
psihotrope, daca este cazul.

3.6.4. Descrieti programul de prevenire a accesului insectelor si altor daunatori.

CAPITOLUL 4: MANIPULAREA SI CONTROLUL STOCULUI

4.1. Sistemul de inregistrare a activitatilor de distributie

4.1.1. Descrieti primirea, manipularea si depozitarea materialelor:

- tipuri de verificari efectuate asupra materialelor

- ordinul de expeditie respecta principiul "primul intrat - primul iesit" (FIFO) si
identifica numarul seriei?

- care sunt metodele de distributie catre clienti?

4.1.2. Inregistrarile distributiei

Inregistrarile pastrate permit trasabilitatea completd de la fabricd la client in ceea
ce priveste data de vanzare, detaliile clientului si cantitatile livrate?

4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor. Includeti informatii despre modul in
care se face inventarul si frecventa.

4.2. Livrare si transport

4.2.1. Descrieti modul in care sunt asigurate securitatea, conditiile de depozitare si
de protectie a calitatii materialelor in timpul transportului.

4.2.2. Descrieti autovehiculele de care dispuneti:

a) numarul de vehicule si capacitatea lor

b) sunt vehiculele dedicate?

c) sunt vehiculele adaptate pentru a transporta medicamente sau alte produse
speciale (de exemplu, produse care necesita temperaturi scazute, produse radioactive)?

d) cum sunt planificate rutele de transport?

CAPITOLUL 5: DOCUMENTATIE

5.1. Pregétirea, revizuirea si distribufia documentatiei necesare, inclusiv pastrarea
documentelor primare

5.1.1. Exista o descriere a sistemului de documentatie?
5.1.2. Cine este responsabil de pregatirea, revizuirea si distributia documentelor?
5.1.3. Unde sunt pastrate documentele primare?
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5.1.4. Existd un format standard si instructiuni cu privire la modul de intocmire a
documentelor?

5.1.5. Cum este tinutd sub control documentatia?

5.1.6. Pentru ce perioada se pastreaza documentele?

5.1.7. Detaliati modalitatile de nregistrare in format electronic sau microfilm.

5.2. Orice alte documente referitoare la calitatea produsului care nu sunt mentionate in
alta parte

Sunt disponibile si folosite urmatoarele documente?

5.2.1. Proceduri de instruire

5.2.2. Specificatii privind softurile:

a) acces la sistem (internet, intranet) si autorizatia de acordare a accesului

b) monitorizarea tuturor intrarilor si modificarilor ("audit trail") si frecventa
verificarilor

¢) proceduri de salvare a datelor

5.2.3. Controlul documentatiei

5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite

5.2.5. Listati si explicati pe scurt utilizarea oricarei alte documentatii standard
folosite in mod obisnuit.

CAPITOLUL 6: RECLAMATII SI RETRAGEREA PRODUSULUI

6.1. Masuri pentru tratarea reclamatiilor si retragerea produselor

6.1.1. Reclamatii

6.1.1.1. Exista o procedura scrisa privind reclamatiile produselor?

6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:

a) inregistrare

b) clasificare

¢) investigarea reclamatiilor

6.1.1.3. Se intocmesc rapoarte scrise?

6.1.1.4. Cine verifica aceste rapoarte?

6.1.1.5. Pe ce perioada sunt pastrate inregistrarile reclamatiilor?

6.1.2. Retragerea produselor

6.1.2.1. Exista o procedura scrisa care descrie secventa actiunilor care trebuie
efectuate, inclusiv:

a) lista de distributie a produsului in cauza

b) anuntarea clientilor

¢) receptia/separarea/inspectarea bunurilor returnate

d) investigarea/raportarea cauzei

e) raportarea actiunilor corective

6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea retragerilor?

6.1.2.3. Cine anunta autoritatea competenta (ANMDM) cu privire la reclamatii si
retrageri?

6.1.2.4. Este ANMDM implicata in decizia de retragere?

6.1.2.5. Retragerea se poate efectua pana la nivelul de distribuitor en detail?

6.1.3. Produse falsificate

6.1.3.1. Exista o procedura pentru detectarea, raportarea (citre ANMDM) si
punerea in carantind a produselor falsificate?



CAPITOLUL 7: AUTOINSPECTII

7.1. Scurta descriere a sistemului de autoinspectie (a se vedea pct. 1.8.4.)

7.1.1. Descrieti cum se verifica prin autoinspectii activitdtile care au impact asupra
calitatii produsului.

7.1.2. Exista o procedura documentata pentru sistemul de autoinspectie si actiunile
de urmarire?

7.1.3.  Rezultatele autoinspectiei sunt documentate, aduse la cunostinta
personalului responsabil de zona sau activitatile inspectate?

7.1.4. Pentru deficientele gasite, responsabilii zonei/activitatii implementeaza la
timp actiunile corective propuse?

CAPITOLUL 8: ACTIVITATI SUB CONTRACT

&.1. Descrierea modului in care este evaluatd conformitatea cu BPD sau alte standarde
adecvate a beneficiarului de contract

8.1.1. Descrieti pe scurt detaliile contractelor tehnice dintre furnizorul i
beneficiarul de contract si modul in care este evaluata conformitatea cu BPD sau alte
standarde adecvate a beneficiarului de contract. Standardele selectate trebuie evaluate in
ceea ce priveste aplicarea lor. Trebuie specificate tipurile de activitati efectuate de
beneficiarul de contract.

ANEXA Nr. 4
la norme
Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
$S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica
Subsemnatul, ... functia ... reprezentant legal
(numele si prenumele)
Al ,eusediul in e ,AAIESA .. ,
telefon/fax .......cccccovveeene mreglstrata la Oficiul National al Registrului Comertului ................c.ccccoociiie
€od fisCal ....oooiiiiiiiiiie ,In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatu nr. 131/2016 pentru

aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman,
certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman, va rog
sa eliberati o noua autorizatie de distributie angro/un nou certificat de buna practica de distributie. Anexam
la prezenta dovada anuntarii pierderii autorizatiei de distributie angro/certificatului de buna practica de
distributie Tn cotidianul ...................c.ccocoees
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ANEXA Nr. 5
la norme

Formular de solicitare a inregistrarii brokerilor de medicamente de uz uman

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizdnd cerneala neagra.)

1. Detaliile solicitantului:
Denumirea societatii:
Numarul de inregistrare la registrul comertului:
Adresa legala permanenta a solicitantului:
Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:
Numele persoanei de contact:
Adresa locului in care se desfasoara activitatea de brokeraj:
Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:
Numele persoanei de contact:

2. Declaratie

Solicit inregistrarea brokerului nominalizat mai sus.

2.1. Confirm c& medicamentele fac obiectul unei autorizatii de punere pe piata acordate prin
procedura centralizatd sau de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
potrivit prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile
ulterioare.

2.2. Confirm ca am intocmit un plan de urgenta care sa asigure implementarea efectiva a oricarei
retrageri de pe piata, ordonaté de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ori
efectuata in cooperare cu fabricantul sau, dupa caz, cu distribuitorul angro ori cu detinatorul autorizatiei
de punere pe piatad pentru medicamentul in cauza.

2.3. Confirm ca detin un sistem care sa permita pastrarea evidentelor fie in forma facturilor de
vanzare/cumparare, fie in format electronic, fie in orice altd forma, consemnand pentru orice tranzactie de
brokeraj de medicamente cel putin urmatoarele informatii: data, denumirea medicamentului, numele si
tara de origine ale fabricantului, modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia substantelor
active, marimea ambalajului, seria si data expirarii, certificatul de calitate si buletinul de analiza, dupa caz,
cantitatea primita, furnizata sau care a facut obiectul brokerajului, numele si adresa furnizorului sau ale
destinatarului, dupéa caz, precum si seria medicamentului.

2.4. Confirm ca evidentele mentionate la pct. 2.3 vor fi pastrate pentru o perioada de minimum
cinci ani.

2.5. Confirm ca respect cerintele specifice brokerilor din Ghidul privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

2.6. Confirm ca& am implementat si mentin un sistem al calitatii care prevede responsabilitatile,
procesele si masurile de management al riscului legate de activitatile desfasurate.

2.7. Cunosc cerinta Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale referitoare la
informarea sa imediatd si, dupd caz, a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd cu privire la
medicamentele care imi sunt oferite si despre care constat sau pe care le suspectez ca sunt falsificate.

2.8. Potrivit cunostintelor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si complete.

Voi notifica orice schimbare a informatiilor de mai sus Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Semnatura (solicitantului): ...................... [DF | ¢-
Numeleinclar: ...........cocoeoiiiiinn

Precizati calitatea in care semnati:


http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman

PENTRU PLATA TARIFULUI PENTRU

INREGISTRAREA iN REGISTRUL
BROKERILOR DE MEDICAMENTE DE UZ
UMAN

FORMULAR

Numele brokerului

Adresa brokerului

Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Firma platitoare

Nume:

Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Cod fiscal:

Nr. inreg. la
registrul
comertului

Cont IBAN:

Banca:

*) Anexa nr. 6 este reprodusa in facsimil.
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ANEXA Nr. 6%)

la norme
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Serviciul tarifat: inregistrarea in registrul brokerilor de medicamente de uz
uman

Persoana de contact

Nume:

Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Cod
fiscal:

Semnatarii isi asuma raspunderea ca datele din prezentul formular sunt corecte.

Data ........ccoeenits
Broker
Numele, semnatura, stampila
ANEXA Nr. 7
la norme
Registrul public al brokerilor de medicamente de uz uman
Nr. Numarul de N T N .
ort. inregistrare Data inregistrarii Broker Adresa legala permanenta






