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a4) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii
cererii;

a5) formular de plată a tarifului completat în două exemplare,
conform anexei nr. 6;

b) documente tehnice:
b1) procedura privind planul de urgență care asigură

implementarea efectivă a oricărei retrageri de medicamente de
pe piață;

b2) procedura de păstrare a evidențelor privind toate
tranzacțiile de brokeraj conform prevederilor art. 803 lit. f) din
Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările ulterioare;

b3) procedura privind soluționarea reclamațiilor;
b4) procedura privind informarea ANMDM și deținătorii de

punere pe piață cu privire la medicamentele despre care
constată sau care sunt suspectate că sunt falsificate;

b5) procedura referitoare la verificarea autorizației de
distribuție deținute de distribuitorul angro care furnizează
medicamentele, a autorizației de fabricație a fabricanților/
importatorilor care furnizează medicamentele, a autorizației de
distribuție angro sau en detail a clienților.

Art. 35. — (1) Dacă documentația prezentată nu respectă
prevederile art. 34 sau nu este completă, solicitantul este
anunțat cu privire la informațiile care trebuie transmise la
ANMDM.

(2) După acceptarea documentației și achitarea tarifului,
ANMDM înregistrează datele brokerului într-un registru public
care va fi disponibil pe website-ul ANMDM, în termen de 10 zile.
Brokerul va fi informat în scris de către ANMDM cu privire la
înregistrarea sa în Registrul public al brokerilor de medicamente
de uz uman, conform modelului prevăzut în anexa nr. 7.

Art. 36. — (1) Ulterior începerii activității, ANMDM poate
inspecta în orice moment, anunțat sau neanunțat, facilitățile
brokerului, în conformitate cu prevederile art. 857 din Legea
nr. 95/2006, republicată, cu modificările ulterioare.

(2) Stabilirea efectuării unei inspecții la un broker de
medicamente se face pe baza evaluării riscului.

(3) Inspecția brokerilor urmărește respectarea Ghidului
privind buna practică de distribuție angro a medicamentelor,
aprobat prin Ordinul ministrului sănătății nr. 761/2015.

(4) Inspecția se desfășoară conform procedurilor ANMDM
privind distribuția angro de medicamente.

Art. 37. — (1) În maximum 20 de zile de la data efectuării
inspecției se transmite unității lista de deficiențe/raportul de
inspecție, după caz.

(2) În cazul unei liste de deficiențe, brokerul este obligat să
transmită în maximum 15 zile planul de măsuri corective și
preventive propuse.

(3) În cazul în care măsurile corective/preventive propuse nu
sunt adecvate, se poate transmite unității inspectate o singură
solicitare de completare/refacere a planului, înainte de
întocmirea raportului final de inspecție; de asemenea, în cazul
în care unitatea inspectată nu transmite planul de măsuri
corective/preventive în termen de maximum 15 zile, acest
termen se poate prelungi o singură dată, cu o durată similară.

(4) În cazul în care planul de măsuri corective și preventive
nu este depus în termenul prevăzut sau nu este adecvat,
conform prevederilor de mai sus, ANMDM va elimina brokerul
din registrul public, urmând a fi reintrodus în acest registru
numai după o inspecție cu concluzie favorabilă.

(5) În cazul unui raport de inspecție nefavorabil, cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de distribuție, după rezolvarea
deficiențelor constatate de inspectori, brokerul poate solicita
efectuarea unei noi inspecții; de asemenea, ANMDM elimină
brokerul din registrul public, urmând a fi reintrodus în acest
registru numai în urma efectuării unei inspecții cu concluzie
favorabilă.

Art. 38. — (1) Brokerul trebuie să informeze în termen de
30 de zile ANMDM cu privire la orice modificări ale informațiilor
publicate în Registrul public al brokerilor de medicamente de uz
uman; în termen de 10 zile de la primirea notificării, ANMDM
modifică acest registru în consecință.

(2) În termen de 30 de zile de la încetarea voluntară a
activității, brokerul are obligația să anunțe ANMDM și să transmită
informații referitoare la locul de arhivare a documentelor
prevăzute la art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicată, cu
modificările ulterioare, care trebuie puse la dispoziția ANMDM, în
scopul inspecțiilor, pentru o perioadă de 5 ani.

Art. 39. — Anexele nr. 1—7 fac parte integrantă din
prezentele norme.

ANEXA Nr. 1
la norme

Către

A G E N Ț I A  N A Ț I O N A L Ă  A  M E D I C A M E N T U L U I  
Ș I  A  D I S P O Z I T I V E L O R  M E D I C A L E

Departamentul inspecție farmaceutică

Subsemnatul, ......................................................, funcția ...................................., reprezentant legal 
(numele și prenumele)

al .........................................., cu sediul în ........................., adresa ...............................................................,
telefon/fax ........................, înregistrată la Oficiul Național al Registrului Comerțului ..............................,
cod fiscal ......................................, vă rog să planificați inspecția la locul de distribuție angro situat la
adresa ................................................, în vederea autorizării de distribuție angro/certificării de bună practică
de fabricație.

Anexăm la prezenta cerere*) documentația solicitată conform Ordinului ministrului sănătății
nr. 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unităților de distribuție angro de medicamente
de uz uman, certificarea de bună practică de distribuție și înregistrarea brokerilor de medicamente de uz
uman.

Semnătura și ștampila
.........................................

*) Cererea și documentația se pot transmite la sediul Agenției Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) fie direct, fie prin poștă sau curierat rapid, la adresa ANMDM: str. Aviator Sănătescu nr. 48, sectorul 1, București,
cod 011478.

http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman
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ANEXA Nr. 21)

la norme

Formular de solicitare a Autorizației pentru distribuția angro a medicamentelor de uz uman

1) Anexa nr. 2 este reprodusă în facsimil. 

http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman
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1 Fără a aduce niciun prejudiciu oricăror altor autorizații necesare în conformitate cu legislația națională.

**) Art. 699 din Legea nr. 95/2006 – titlul VIII sau art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European și al

Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor de comunicare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor

de uz uman și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente.
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Pentru înlocuitorul persoanei responsabile propuse trebuie să se atașeze un CV
relevant; nominalizarea persoanei responsabile trebuie să fie semnată de persoana nominalizată
și de solicitant.
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ANEXA Nr. 31)

la norme

D O S A R U L  S T A N D A R D
al unității de distribuție angro

1) Anexa nr. 3 este reprodusă în facsimil. 

 INFORMA II GENERALE 

 
1.1.1. Denumirea societ ii, a a cum este înregistrat  de autoritatea legal  
1.1.2. Adresa po tal . 
1.1.3. Numere de telefon (24/24) i de fax i adres  electronic  permanent  pentru 

a putea contacta persoana responsabil  sau înlocuitorul acesteia în cazul retragerii unei 
serii 

1.1.4. Num rul i data ultimei autoriza ii de distribu ie angro 
1.1.5. Alte autoriza ii de inute. Preciza i pentru fiecare autoriza ie num rul, data i 

numele autorit ii emitente  

ACTIVIT I RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENT

 LOCURI DE DISTRIBU IE ALE SOCIET II 
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CAPITOLUL 1: INFORMA II GENERALE 
 

1.1.1. Numele locului de distribu ie, adresa i adresa po tal  (dac  este diferit  de 
adresa locului de distribu ie) 

1.1.2. Numere de telefon i fax ale persoanei de contact 
1.1.3. Num r de telefon de contact permanent 

 

1.2.1. Indica i dac  locul de distribu ie a fost autorizat de Agen ia Na ional  a 
Medicamentului (ANM) sau de alte autorit i (în ultimul caz, numi i autoritatea i scopul 
autoriz rii, indicând dac  este acela i sau diferit de cel descris în solicitare). 

1.2.2. Preciza i num rul i perioada de valabilitate a autoriza iei emise de 
autoritatea competent . Trebuie declarate orice condi ii i/sau restric ii. 
 

Trebuie descrise atât activit ile farmaceutice, cât i cele nefarmaceutice. 

1.4.1. Men iona i tipul de medicamente manipulate, specificând dac  acestea sunt 
manipulate pe baza unui acord contractual cu un furnizor de contract (de exemplu, 
medicamente radiofarmaceutice). 

1.4.2. Nota i orice substan e toxice, periculoase, puternic sensibilizante 
manipulate, de exemplu, antibiotice, hormoni, citostatice. Men iona i dac  se iau precau ii 
speciale pentru astfel de produse. 

(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe o coal  format A4) 
1.5.1. Furniza i o hart  a locului i a zonelor înconjur toare. Marca i locul, 

descrie i zona înconjur toare i activit ile desf urate în vecin tate. 
1.5.2. M rimea locului de distribu ie, tipul cl dirilor i vechimea lor 
1.5.3. Alte activit i desf urate la locul de distribu ie 

 
Not : Include i atât angaja ii cu program de lucru par ial, cât i pe cei cu program 

de lucru integral. 
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1.6.1. Administra ie 
1.6.2. Depozitare 
1.6.3. Distribu ie 
1.6.4. Transport 
1.6.5. Servicii-suport tehnice 
1.6.6. Totalul angaja ilor 

Pentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv companiile de transport, dac  este 
cazul), preciza i: 

1.7.1. Numele, adresa, num rul de telefon i fax ale beneficiarului de contract 
1.7.2. Scurt  descriere a activit ii efectuate (în mai pu in de 100 de cuvinte sau 

jum tate de coal  format A4) 

(Nu mai mult de 750 de cuvinte sau 3 coli A4) 
1.8.1. Descrie i politica de calitate a companiei. 
1.8.2. Descrie i elementele managementului calit ii, de exemplu, structura 

organizatoric , responsabilit i, proceduri, procese. 
1.8.3. Descrie i programul de audit (autoinspec ii sau audituri efectuate de 

organisme externe). 
1.8.4. Descrie i cum sunt analizate rezultatele pentru a demonstra c  sistemul 

calit ii este adecvat în raport cu obiectivele sale, de exemplu, calitatea i integritatea 
produsului (a se vedea, de asemenea, cap. 7). 

1.8.5. Men iona i dac  sunt utilizate de companie standarde cum ar fi ISO 9000. 
 

CAPITOLUL 2: PERSONAL 

Organigrama pentru func iile-cheie, a a cum este aprobat . Men iona i numai efii 
i supervizorii. 

2.2.1. Scurt  descriere a calific rilor universitare, specializ rilor pentru 
activitatea desf urat  i anii de experien  în domeniu ale persoanelor nominalizate în 
organigram  

2.2.2. Fi ele de post ale personalului-cheie 
 

Da i detalii pe scurt cu privire la programul de instruire i include i instruirea la 
angajare i continu , dup  cum urmeaz : 

2.3.1. Descrie i cum sunt identificate necesit ile de instruire i de c tre cine. 
2.3.2. Da i detalii cu privire la instruirea specific  de bun  practic  de distribu ie. 
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2.3.3. Declara i forma de instruire, de exemplu, intern , extern , cum se face 
instruirea practic  i ce personal este implicat. 

2.3.4. Explica i cum este evaluat  eficacitatea instruirii, de exemplu, prin 
chestionare. 

2.3.5. Explica i cum sunt identificate necesit ile de reinstruire. 
2.3.6. Preciza i dac  de ine i înregistr ri privind instruirile efectuate. 

CAPITOLUL 3: LOCALURI I FACILIT I 

3.1.1. Transmite i un plan al locului, marcând toate zonele de depozitare i alte 
zone func ionale. 

3.1.2. Descrie i m surile luate pentru a preveni accesul neautorizat. 
3.1.3. Transmite i un plan simplu pentru fiecare zon , indicând scara. Preciza i 

destina ia zonelor (de exemplu, recep ie, depozitare, produse retrase, expedi ie, pentru 
medicamente cu condi ii speciale de p strare). 

Not : Planurile trebuie s  fie lizibile pe o coal  format A4. Dac  se consider  
necesar, planurile pot fi transmise pe o coal  format A3. 

 
 
 
 
 

Not : Pentru reducerea textului, trebuie utilizate desene schematice. 
3.2.1. Criterii de proiectare. De exemplu, specifica ii pentru aerul furnizat, 

temperatur , umiditate 

Folosi i acela i plan ca la pct. 3.1 de mai sus pentru a descrie zonele speciale 
pentru manipularea materialelor foarte toxice, periculoase i sensibilizante. 

3.4.1. Descrie i programul de între inere preventiv  planificat . 
3.4.2. Cine este responsabil de între inere (inclusiv beneficiarii de contract). 
3.4.3. Sunt disponibile proceduri scrise i contracte detaliate pentru activit ile 

contractate? 
3.4.4. Sunt disponibile proceduri scrise i formulare de înregistrare adecvate 

pentru între inere (inclusiv beneficiari de contract). Se înregistreaz  în aceste documente 
tipul/frecven a verific rilor, detaliile activit ii, repara iilor i modific rilor? 

3.4.5. Sunt identificate activit ile de între inere de rutin  care ar putea afecta 
calitatea produsului? 

3.4.6. Rapoartele sunt transmise utilizatorilor? 

 



27

3.5.1. Exist  proceduri scrise pentru cur are i specifica ii pentru agen ii de 
cur are i concentra ia lor pentru metoda de cur are i frecven a. 

3.5.2. Care sunt metodele de cur are ( i frecven a lor) pentru autovehicule? 
 

 
3.6.1. Cum sunt separate i controlate (de exemplu, computer, etichete) materialele 

cu statut diferit (de exemplu, carantin , respinse, aprobate etc.)? 
3.6.2. Cum sunt depozitate materialele, de exemplu, pe pale i? 
3.6.3. Descrie i condi iile de depozitare pentru substan ele stupefiante i 

psihotrope, dac  este cazul. 
3.6.4. Descrie i programul de prevenire a accesului insectelor i altor d un tori. 

 
CAPITOLUL 4: MANIPULAREA I CONTROLUL STOCULUI 

 

4.1.1. Descrie i primirea, manipularea i depozitarea materialelor: 
- tipuri de verific ri efectuate asupra materialelor 
- ordinul de expedi ie respect  principiul "primul intrat - primul ie it" (FIFO) i 

identific  num rul seriei? 
- care sunt metodele de distribu ie c tre clien i? 
4.1.2. Înregistr rile distribu iei 
Înregistr rile p strate permit trasabilitatea complet  de la fabric  la client în ceea 

ce prive te data de vânzare, detaliile clientului i cantit ile livrate? 
4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor. Include i informa ii despre modul în 

care se face inventarul i frecven a. 

4.2.1. Descrie i modul în care sunt asigurate securitatea, condi iile de depozitare i 
de protec ie a calit ii materialelor în timpul transportului. 

4.2.2. Descrie i autovehiculele de care dispune i: 
a) num rul de vehicule i capacitatea lor 
b) sunt vehiculele dedicate? 
c) sunt vehiculele adaptate pentru a transporta medicamente sau alte produse 

speciale (de exemplu, produse care necesit  temperaturi sc zute, produse radioactive)? 
d) cum sunt planificate rutele de transport? 

 
CAPITOLUL 5: DOCUMENTA IE 
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Sunt disponibile i folosite urm toarele documente? 
5.2.1. Proceduri de instruire 
5.2.2. Specifica ii privind softurile: 
a) acces la sistem (internet, intranet) i autoriza ia de acordare a accesului 
b) monitorizarea tuturor intr rilor i modific rilor ("audit trail") i frecven a 

verific rilor 
c) proceduri de salvare a datelor 
5.2.3. Controlul documenta iei 
5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite 
5.2.5. Lista i i explica i pe scurt utilizarea oric rei alte documenta ii standard 

folosite în mod obi nuit. 

6.1.1. Reclama ii 
6.1.1.1. Exist  o procedur  scris  privind reclama iile produselor? 
6.1.1.2. Cine este responsabil pentru: 
a) înregistrare 
b) clasificare 
c) investigarea reclama iilor 
6.1.1.3. Se întocmesc rapoarte scrise? 
6.1.1.4. Cine verific  aceste rapoarte? 
6.1.1.5. Pe ce perioad  sunt p strate înregistr rile reclama iilor? 
6.1.2. Retragerea produselor 
6.1.2.1. Exist  o procedur  scris  care descrie secven a ac iunilor care trebuie 

efectuate, inclusiv: 
a) lista de distribu ie a produsului în cauz  
b) anun area clien ilor 
c) recep ia/separarea/inspectarea bunurilor returnate 
d) investigarea/raportarea cauzei 
e) raportarea ac iunilor corective 
6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea retragerilor? 
6.1.2.3. Cine anun  autoritatea competent  (ANMDM) cu privire la reclama ii i 

retrageri? 
6.1.2.4. Este ANMDM implicat  în decizia de retragere? 
6.1.2.5. Retragerea se poate efectua pân  la nivelul de distribuitor en detail? 
6.1.3. Produse falsificate 
6.1.3.1. Exist  o procedur  pentru detectarea, raportarea (c tre ANMDM) i 

punerea în carantin  a produselor falsificate? 
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7.1.1. Descrie i cum se verific  prin autoinspec ii activit ile care au impact asupra 
calit ii produsului. 

7.1.2. Exist  o procedur  documentat  pentru sistemul de autoinspec ie i ac iunile 
de urm rire? 

7.1.3. Rezultatele autoinspec iei sunt documentate, aduse la cuno tin a 
personalului responsabil de zona sau activit ile inspectate? 

7.1.4. Pentru deficien ele g site, responsabilii zonei/activit ii implementeaz  la 
timp ac iunile corective propuse? 

8.1.1. Descrie i pe scurt detaliile contractelor tehnice dintre furnizorul i 
beneficiarul de contract i modul în care este evaluat  conformitatea cu BPD sau alte 
standarde adecvate a beneficiarului de contract. Standardele selectate trebuie evaluate în 
ceea ce prive te aplicarea lor. Trebuie specificate tipurile de activit i efectuate de 
beneficiarul de contract. 

ANEXA Nr. 4
la norme

Către

A G E N Ț I A  N A Ț I O N A L Ă  A  M E D I C A M E N T U L U I  
Ș I  A  D I S P O Z I T I V E L O R  M E D I C A L E

Departamentul inspecție farmaceutică

Subsemnatul, ........................................................, funcția ................................., reprezentant legal 
(numele și prenumele) 

al .........................................., cu sediul în ........................, adresa .............................................................,
telefon/fax ......................., înregistrată la Oficiul Național al Registrului Comerțului ....................................,
cod fiscal ..............................................., în conformitate cu Ordinul ministrului sănătății nr. 131/2016 pentru
aprobarea Normelor privind autorizarea unităților de distribuție angro de medicamente de uz uman,
certificarea de bună practică de distribuție și înregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman, vă rog
să eliberați o nouă autorizație de distribuție angro/un nou certificat de bună practică de distribuție. Anexăm
la prezenta dovada anunțării pierderii autorizației de distribuție angro/certificatului de bună practică de
distribuție în cotidianul ..................................

Semnătura și ștampila
..................................
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ANEXA Nr. 5
la norme

Formular de solicitare a înregistrării brokerilor de medicamente de uz uman

(Completați toate secțiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizând cerneală neagră.)

1. Detaliile solicitantului:
Denumirea societății:
Numărul de înregistrare la registrul comerțului:
Adresa legală permanentă a solicitantului:

Număr de telefon:
Număr de fax:
Adresă de e-mail:
Numele persoanei de contact:

Adresa locului în care se desfășoară activitatea de brokeraj:
Număr de telefon:
Număr de fax:
Adresă de e-mail:
Numele persoanei de contact:

2. Declarație
Solicit înregistrarea brokerului nominalizat mai sus.
2.1. Confirm că medicamentele fac obiectul unei autorizații de punere pe piață acordate prin

procedura centralizată sau de către Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale
potrivit prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările
ulterioare.

2.2. Confirm că am întocmit un plan de urgență care să asigure implementarea efectivă a oricărei
retrageri de pe piață, ordonată de Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale ori
efectuată în cooperare cu fabricantul sau, după caz, cu distribuitorul angro ori cu deținătorul autorizației
de punere pe piață pentru medicamentul în cauză.

2.3. Confirm că dețin un sistem care să permită păstrarea evidențelor fie în forma facturilor de
vânzare/cumpărare, fie în format electronic, fie în orice altă formă, consemnând pentru orice tranzacție de
brokeraj de medicamente cel puțin următoarele informații: data, denumirea medicamentului, numele și
țara de origine ale fabricantului, modul de prezentare, forma farmaceutică, concentrația substanțelor
active, mărimea ambalajului, seria și data expirării, certificatul de calitate și buletinul de analiză, după caz,
cantitatea primită, furnizată sau care a făcut obiectul brokerajului, numele și adresa furnizorului sau ale
destinatarului, după caz, precum și seria medicamentului.

2.4. Confirm că evidențele menționate la pct. 2.3 vor fi păstrate pentru o perioadă de minimum
cinci ani.

2.5. Confirm că respect cerințele specifice brokerilor din Ghidul privind buna practică de distribuție
angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sănătății nr. 761/2015.

2.6. Confirm că am implementat și mențin un sistem al calității care prevede responsabilitățile,
procesele și măsurile de management al riscului legate de activitățile desfășurate.

2.7. Cunosc cerința Agenției Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale referitoare la
informarea sa imediată și, după caz, a deținătorului autorizației de punere pe piață cu privire la
medicamentele care îmi sunt oferite și despre care constat sau pe care le suspectez că sunt falsificate.

2.8. Potrivit cunoștințelor mele, detaliile din solicitare sunt corecte și complete.

Voi notifica orice schimbare a informațiilor de mai sus Agenției Naționale a Medicamentului și a
Dispozitivelor Medicale.

Semnătura (solicitantului): �������.                      Data: �������

Numele în clar: ���������.

Precizați calitatea în care semnați: 

http://legeaz.net/monitorul-oficial-108-2016/oms-131-2016-norme-autorizare-unitati-distributie-angro-medicamente-uz-uman
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ANEXA Nr. 6*)
la norme

*) Anexa nr. 6 este reprodusă în facsimil. 

ANEXA nr.VI la Norme 
 

 
 
Numele brokerului 

 
 
 

Adresa brokerului 

 
Adres :  
Ora :  

ar :  
Telefon:  
Fax:  
E-mail:  
 
 

Firma pl titoare  

 
Nume:  
Adres :  
Ora :  

ar :  
Telefon:  
Fax:  
E-mail:  
Cod fiscal:  
Nr. înreg. la 
registrul  
comer ului 

 

Cont IBAN:  
Banca:  
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ANEXA Nr. 7
la norme

Registrul public al brokerilor de medicamente de uz uman

Serviciul tarifat: înregistrarea în registrul brokerilor de medicamente de uz 
uman 
 
 

Persoana de contact  

 
Nume:  
Adres :  
Ora :  

ar :  
Telefon:  
Fax:  
E-mail:  
Cod 
fiscal: 

 

 
 
Semnatarii î i asum  r spunderea c  datele din prezentul formular sunt corecte. 
 
Data ……………….                                                 
 
                  Broker   
                  Numele, semn tura, tampila 

Nr. 
crt.

Numărul de
înregistrare Data înregistrării Broker Adresa legală permanentă




