Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 761
din 17 iunie 2015

pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a medicamentelor
Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 483 din 2 iulie 2015

Viézand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. N.B.
6.528/2015 si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 41.381E/2015,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 7.227/2015,

avand in vedere prevederile art. 748 - 762, 787 - 7962 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 4 alin. (2) lit. a) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si

functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aprobad Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, conform anexei care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abrogd Ordinul ministrului sdnatatii publice nr.
1.963/2008 pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 865 din 22 decembrie 2008, cu modificarile ulterioare.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Gabriel Florin Puscau,
secretar general

Anexa

GHID
privind buna practica de distributie angro a medicamentelor

Cap. 1
Introducere si definitii

Art. 1 - Avand 1n vedere progresele recente inregistrate in domeniul practicilor adecvate de depozitare si
distributie a medicamentelor de uz uman in Uniunea Europeand, precum si necesitatea punerii in practica a
noilor cerinte introduse prin Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011
de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare
transpuse in legislatia nationala la art. 748 - 762 si 787 - 7962 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, Ghidul privind buna practica de distributie angro
a medicamentelor necesitd o noud abordare.

Art. 2 - In intelesul prezentului ghid, termenii si notiunile folosite au urmitoarele semnificatii:
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1. bund practica de distributie (BPD) - acea parte a asigurarii calitatii care garanteaza mentinerea calitatii
medicamentelor in toate etapele lantului de aprovizionare, de la sediul producatorului la farmacie sau la
persoana autorizatd sau Indreptatita sa furnizeze medicamente populatiei;

2. procedurd de export - proceduri care permite marfurilor UE sa iasa de pe teritoriul vamal al Uniunii. In
sensul prezentului ghid, furnizarea de medicamente dintr-un stat membru UE cétre un stat contractant din
Spatiul Economic European nu este considerata export;

3. zone libere si antrepozite libere - parti din teritoriul vamal al Roméniei sau incinte situate pe acest
teritoriu, separate de restul acestuia, in care:

a) marfurile straine sunt considerate, in ceea ce priveste aplicarea drepturilor de import si a masurilor de
politica comerciala la import, ca nu se afla pe teritoriul vamal al Romaniei, atat timp cat nu sunt nici puse in
libera circulatie, nici plasate sub un alt regim vamal, nici utilizate sau consumate in alte conditii decat cele
prevazute de reglementarile vamale;

b) marfurile romanesti, in temeiul prevederilor legale ce reglementeaza domenii specifice, beneficiaza, pe
baza plasarii lor intr-o zona liberd sau Intr-un antrepozit liber, de masurile legate de exportul marfurilor.

4. detinere - depozitarea medicamentelor;

5. transport - deplasarea medicamentelor de la un punct la altul, fara a le depozita pentru perioade de timp
nejustificate;

6. achizitie - obtinerea, procurarea sau cumpararea medicamentelor de la fabricanti, importatori sau alfi
distribuitori angro;

7. calificare - actiunea prin care se demonstreaza ca un echipament functioneaza corect si conduce in mod
real la rezultatele asteptate;

8. livrare - toate activitatile prin care se furnizeaza, se vand sau se doneaza medicamente distribuitorilor
angro, farmacistilor sau persoanelor autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente populatiei;

9. management al riscului legat de calitate - un proces sistematic pentru evaluarea, controlul, comunicarea
si analiza riscului in ceea ce priveste calitatea medicamentului de-a lungul ciclului de viata al produsului;

10. sistem de calitate - suma tuturor aspectelor unui sistem prin care se aplica o politica privind calitatea si se
asigura Indeplinirea obiectivelor in materie de calitate (Conferinta internationala pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor farmaceutice de uz uman, Q9).

11. validare - actiunea prin care se dovedeste, in concordanta cu principiile de buna practica de fabricatie, ca
orice procedurd, proces, echipament, material, activitate sau sistem conduce in mod real la rezultatele asteptate
(de vazut, de asemenea, calificarea). (A se vedea si rubrica privind calificarea.) Conceptul de validare este
uneori extins pentru a cuprinde i conceptul de calificare.

Cap. 11
Managementul calitatii

Sectiunea 1
Principii

Art. 3 - (1) Distribuitorii angro trebuie sa meng{ind un sistem al calitatii care stabileste responsabilitatile,
procesele si principiile de management al riscului pentru activitatile pe care le desfagoara, conform art. 791 lit.
h) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Toate activitatile de distributie trebuie sa fie definite in mod clar si analizate Tn mod sistematic.

(3) Toate etapele critice ale proceselor de distributie si toate modificarile semnificative trebuie justificate si,
daca este cazul, validate.

(4) Sistemul de calitate este responsabilitatea reprezentantului legal al distribuitorului, presupunand
implicarea in prim-plan si participarea activa a acestuia, si trebuie sustinut prin angajamentul personalului.

Sectiunea a 2-a



Sistemul de calitate

Art. 4 - (1) Sistemul de calitate trebuie sa cuprinda structura organizationald, procedurile, procesele si
resursele, precum si activitatile necesare pentru a garanta ca produsul livrat isi pastreaza calitatea si integritatea
si ramane in interiorul lanfului legal de aprovizionare in timpul depozitarii si/sau al transportului.

(2) Sistemul de calitate trebuie sa fie pe deplin documentat, iar eficacitatea lui trebuie monitorizata. Toate
activitatile legate de sistemul de calitate trebuie definite $i documentate. Este necesara elaborarea unui manual
al calitatii sau a unei documentatii echivalente.

(3) Reprezentantul legal al distribuitorului trebuie sd desemneze o persoand responsabila care sa fie investita
cu autoritate si responsabilitati clar definite pentru a asigura implementarea i mentinerea unui sistem de
calitate.

(4) Reprezentantul legal al distribuitorului trebuie sa se asigure ca sunt alocate resurse corespunzatoare
pentru toate componentele sistemului de calitate, si anume personal competent si spatii, echipamente si facilitati
adecvate si suficiente.

(5) Atunci cand se elaboreaza sau se modifica sistemul de calitate trebuie sa se tina seama de amploarea,
structura si complexitatea activitatilor distribuitorului.

(6) Trebuie instituit un sistem de control al schimbarilor. El trebuie sa includa principii de management al
riscului in domeniul calitatii si sa fie proportional si eficace.

(7) Sistemul de calitate trebuie sd garanteze ca:

a) medicamentele sunt procurate, definute, furnizate sau exportate cu respectarea cerintelor BPD;

b) responsabilitdtile reprezentantului legal sunt specificate 1n mod clar;

¢) produsele sunt livrate destinatarilor corespunzatori intr-un termen satisfacator;

d) Inregistrarile sunt facute in timp real;

e) deviatiile de la procedurile stabilite sunt documentate si investigate;

f) se intreprind actiuni corective si preventive corespunzatoare (cunoscute sub denumirea de ACAP) pentru a
corecta §i a preveni deviatiile in conformitate cu principiile managementului riscului in domeniul calitatii.

Sectiunea a 3-a
Managementul activititilor externalizate

Art. 5 - Sistemul de calitate trebuie extins la controlul si analiza oricéror activitati externalizate legate de
procurarea, detinerea, furnizarea sau exportul de medicamente. Aceste procese trebuie sa cuprinda
managementul riscului in domeniul calitatii, incluzand urmatoarele elemente:

a) evaluarea conformitatii i a competentei beneficiarului de contract pentru desfasurarea activitagii si
verificarea statutului din punctul de vedere al autorizarii, daca este necesar;

b) definirea responsabilitatilor si a proceselor de comunicare pentru activitatile legate de calitate ale partilor
implicate;

¢) monitorizarea si analiza performantei beneficiarului de contract, precum si identificarea si realizarea, in
mod regulat, a imbunatatirilor necesare.

Sectiunea a 4-a
Analizd si monitorizare

Art. 6 - (1) Reprezentantul legal al distribuitorului trebuie sa detind o procedura scrisa pentru analiza
periodica a sistemului de calitate. Analiza trebuie sa cuprinda:

a) masurarea gradului de realizare a obiectivelor sistemului de calitate;

b) evaluarea indicatorilor de performanta care pot fi utilizati pentru monitorizarea eficacitatii proceselor din
cadrul sistemului de calitate, precum reclamatiile, deviatiile, ACAP, modificérile aduse proceselor, feedback-ul
privind activitdtile externalizate, procesele de autoevaluare, inclusiv evaludrile de risc si auditurile i evaluarile



externe, precum inspectiile, observatiile si auditurile clientilor;

¢) noile reglementari, ghiduri i aspecte privind calitatea care pot avea un impact asupra sistemului de
management al calitatii,

d) inovatiile care ar putea imbunatati sistemul de calitate;

e) schimbdrile din mediul de afaceri si schimbarea obiectivelor economice.

(2) Rezultatul fiecarei analize a sistemului de calitate efectuate de reprezentantul legal al distribuitorului
trebuie documentat in timp util si comunicat intern in mod eficace.

Sectiunea a 5-a
Managementul riscului in domeniul calitatii

Art. 7 - (1) Managementul riscului legat de calitate se poate aplica atat pentru viitor, cat si retroactiv.

(2) Managementul riscului legat de calitate trebuie sa garanteze ca evaluarea riscului privind calitatea se
bazeaza pe cunoasterea stiintifica si practica a procesului si cd, in fond, ea are legatura cu protectia pacientilor.
Nivelul de efort, standardizare si documentare a procesului trebuie sa fie proportional cu nivelul de risc.
Exemple de procese si aplicatii de management al riscului in domeniul calitatii se gasesc in setul de ghiduri Q9
al Conferintei internationale pentru armonizare (ICH).

Cap. I1I
Personalul

Sectiunea 1
Principii

Art. 8 - (1) Distributia corectd a medicamentelor depinde de oameni. De aceea, trebuie sa existe suficient
personal competent care sd indeplineasca toate sarcinile care intrd in responsabilitatea distribuitorului angro.
(2) Responsabilitatile individuale trebuie sa fie consemnate si clar intelese de personal.

Sectiunea a 2-a
Persoana responsabila

Art. 9 - (1) Distribuitorul angro trebuie sa desemneze o persoana responsabild. Persoana responsabila trebuie
sd aiba calificarile si sa indeplineasca toate conditiile prevazute de legislatia din Romania, conform art. 790 lit.
b) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare. Este preferabil ca aceasta sa fie titulard a
unei diplome in domeniul farmaceutic/medical, obtinuta in urma incheierii studiilor superioare de lunga durata.
Persoana responsabild trebuie sa aiba competente si experienta adecvate, precum si cunostinte si instruire in
domeniul BPD.

(2) Persoana responsabila trebuie sa isi indeplineasca responsabilitatile personal si trebuie sa poata fi oricand
contactata. Ea poate sa delege sarcini, dar nu si responsabilitati.

(3) Fisa postului persoanei responsabile trebuie sa fie scrisa si sa defineasca autoritatea acesteia de a lua
decizii legate de responsabilitatile sale. Distribuitorul angro trebuie sa confere persoanei responsabile
autoritatea astfel definita, resursele si responsabilitatea de care are nevoie pentru a-si indeplini sarcinile.

(4) Persoana responsabila trebuie sa isi Indeplineasca atributiile astfel Incat sd se demonstreze ca
distribuitorul angro respecta BPD si ca obligatiile de serviciu public sunt indeplinite.

(5) Atributiile persoanei responsabile sunt urmétoarele:

a) sa se asigure ca s-a implementat si se mentine un sistem de management al calitatii,

b) sd se concentreze asupra gestiondrii activitatilor autorizate si asupra acuratetei si calitatii inregistrarilor;

c) sa asigure implementarea $i mentinerea unor programe de instruire initiala si continua;

d) sa coordoneze si sa efectueze cu promptitudine operatiunile de retragere a medicamentelor;
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e) sd asigure tratarea eficientd a reclamatiilor pertinente ale clientilor;

f) sa se asigure ca furnizorii si clientii sunt aprobati;

g) sd aprobe activitatile subcontractate care pot avea un impact asupra BPD;

h) sa se asigure ca se efectueaza autoinspectii la intervale regulate corespunzatoare, dupd un program
prestabilit, si cad se iau masurile corective necesare;

1) sa tind o evidenta corespunzatoare a sarcinilor delegate;

1) sd ia decizii cu privire la destinatia finala a produselor returnate, respinse, retrase sau falsificate;

j) sd aprobe retururile in stocul comercializabil;

k) sa asigure respectarea tuturor cerintelor suplimentare impuse de art. 790 lit. b) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Sectiunea a 3-a
Alte categorii de personal

Art. 10 - (1) In toate etapele activitatilor de distributie angro a medicamentelor trebuie sa fie implicat
suficient personal competent. Numarul necesar de membri ai personalului va depinde de volumul si sfera
activitatilor.

(2) Structura organizationala a distribuitorului angro trebuie stabilita intr-o organigrama. Trebuie indicate in
mod clar pentru toti membrii personalului rolul, responsabilitatile si relatiile dintre acestia.

(3) Rolul si responsabilitatile fiecarui angajat care detine o functie-cheie trebuie specificate, in scris, in fisa
postului, Impreuna cu dispozitiile privind asigurarea Inlocuirii.

Sectiunea a 4-a
Instruirea

Art. 11 - (1) Toti membrii personalului implicati in activitatile de distributie angro trebuie sa fie instruiti cu
privire la cerintele BPD. Ei trebuie sa aiba experientd si competente adecvate inainte de a incepe sa 1si
indeplineasca sarcinile.

(2) Membrii personalului trebuie sa beneficieze de instruire initiala si de instruire continua adecvate rolului
lor, pe baza unor proceduri scrise si in conformitate cu un program de instruire scris.

(3) Persoana responsabila trebuie, de asemenea, sd mentina nivelul de competenta in domeniul BPD al
personalului, prin cursuri de instruire periodice.

(4) In plus, instruirea trebuie si includa aspecte legate de identificarea produsului si de prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul de aprovizionare.

(5) Personalul care lucreaza cu orice produse care necesita conditii de manipulare mai stricte trebuie sa
beneficieze de instruire specifica.

(6) Produsele care necesita condifii de manipulare mai stricte sunt urmatoarele: produsele periculoase,
materialele radioactive, produsele care prezinta riscuri speciale de abuz (inclusiv substantele stupefiante si
psihotrope) si produsele sensibile la variatiile de temperatura.

(7) Trebuie tinuta o evidenta a tuturor cursurilor de instruire, iar eficacitatea acestora trebuie evaluata
periodic si documentata.

Sectiunea a 5-a
Igiena

Art. 12 - (1) Trebuie instituite si respectate proceduri corespunzatoare privind igiena personalului, adecvate
activitatilor desfasurate.
(2) Procedurile respective trebuie sa se refere la sandtatea, igiena si echipamentul personalului.



Cap. 1V
Spatii si echipamente

Sectiunea 1
Principii

Art. 13 - Distribuitorii angro trebuie sa dispuna de spatii, instalatii si echipamente adecvate si suficiente
pentru a asigura depozitarea si distributia corespunzatoare a medicamentelor, conform art. 790 lit. a) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completirile ulterioare. In special, spatiile trebuie si fie curate, uscate si cu
temperaturd mentinuta intre limite acceptabile.

Sectiunea a 2-a
Spatii

Art. 14 - (1) Spatiile trebuie concepute sau adaptate astfel incat sa se asigure mentinerea conditiilor necesare
de depozitare. Ele trebuie sa fie suficient de sigure, sa aiba o structura solida si capacitate suficienta pentru a
permite depozitarea si manipularea medicamentelor in conditii de siguranta.

(2) Zonele de depozitare trebuie sa fie iluminate corespunzator, pentru a permite desfasurarea corecta a
tuturor operatiunilor in conditii de siguranta.

(3) Daca spatiile nu sunt exploatate direct de catre distribuitorul angro, trebuie sa existe un contract in acest
sens. Spatiile contractate trebuie sa faca obiectul unei autorizatii separate de distributie angro.

(4) Medicamentele trebuie depozitate in zone separate, marcate in mod clar, iar accesul la acestea trebuie
limitat la personalul autorizat. Orice sistem care Tnlocuieste separarea fizica, precum separarea electronica pe
baza unui sistem computerizat, trebuie sa prezinte un grad de siguranta echivalent si trebuie sa fie validat.

(5) Produsele aflate 1n asteptarea unei decizii privind destinatia lor sau cele care au fost eliminate din stocul
comercializabil trebuie separate fie fizic, fie prin intermediul unui sistem electronic echivalent. Astfel de
produse includ produsele despre care exista suspiciunea ca sunt falsificate si produsele returnate.

(6) Medicamentele care provin dintr-o tard terta si care nu sunt destinate pietei Uniunii trebuie separate fizic.

(7) Toate produsele falsificate, produsele expirate, produsele retrase si cele respinse detectate n lantul de
aprovizionare trebuie imediat separate fizic si depozitate intr-o zona speciald, separat de toate celelalte
medicamente. In aceste zone trebuie aplicat un grad de securitate adecvat pentru a asigura cd aceste produse
raman separate de stocul comercializabil. Zonele respective trebuie identificate in mod clar.

(8) Trebuie acordata o atentie speciala depozitarii produselor cu instructiuni specifice de manipulare,
conform dispozitiilor din legislatia nationald. Sunt necesare conditii speciale de depozitare (si autorizatii
speciale) pentru astfel de produse.

(9) Materialele radioactive si alte produse periculoase, precum si produsele care prezintd un risc deosebit de
incendiu sau de explozie trebuie depozitate in una sau mai multe zone special prevazute in acest scop, conform
legislatiei nationale si masurilor corespunzatoare de siguranta si securitate.

(10) Zonele de receptie si expeditie trebuie sa asigure protectia produselor impotriva intemperiilor. Este
necesara o separare corespunzatoare intre zonele de receptie si expeditie si cele de depozitare. Trebuie sa existe
proceduri pentru mentinerea controlului asupra marfurilor care intra si a celor care ies. Pentru examinarea
livrarilor primite, trebuie sa se prevada zone de receptie dotate corespunzator.

(11) Trebuie prevenit accesul neautorizat la zonele din spatiile autorizate. Masurile de prevenire includ un
sistem de alarma monitorizat Impotriva efractiei si un sistem adecvat de acces controlat. Vizitatorii trebuie sa
fie insotiti.

(12) Spatiile si facilitatile de depozitare trebuie sa fie curate si fara deseuri sau praf. Trebuie sa existe
programe si instructiuni de curatenie, precum si inregistrari in acest sens. Este necesar sa se aleaga echipamente
si produse de curatare adecvate, care trebuie utilizate astfel incat sa nu constituie o sursa de contaminare.

(13) Spatiile trebuie proiectate si dotate astfel incét sa asigure protectie impotriva patrunderii insectelor, a



rozatoarelor sau a altor animale. Trebuie sa existe un program detaliat de combatere a daunatorilor.

(14) Toaletele, incaperile de odihna si bufetele de incintd pentru angajati trebuie sa fie separate corespunzator
de zonele de depozitare. In zonele de depozitare trebuie interzisi prezenta alimentelor, a bauturilor, a articolelor
pentru fumatori $i a medicamentelor de uz personal.

Sectiunea a 3-a
Controlul temperaturii si al conditiilor ambientale

Art. 15 - (1) Trebuie sa existe echipamente si proceduri adecvate pentru a controla conditiile ambientale in
zonele de depozitare a medicamentelor. Parametrii care trebuie avuti in vedere sunt temperatura, nivelul de
iluminare, umiditatea si gradul de curatenie in spatiile respective.

(2) Inainte de utilizarea spatiilor de depozitare trebuie intocmit o harti initiald a temperaturilor pentru aceste
spatii, in conditii reprezentative. Echipamentele de monitorizare a temperaturii trebuie amplasate conform
acestei harti a temperaturilor, astfel incat dispozitivele de monitorizare sa se afle in zonele in care se
inregistreaza valorile extreme ale fluctuatiilor. Exercitiul de intocmire a hartii temperaturilor trebuie repetat in
functie de rezultatele unei evaluari de risc sau ori de cate ori se aduc modificari semnificative incintei ori
echipamentelor pentru controlul temperaturii. Pentru spatiile mici, de cativa metri patrati, aflate la temperatura
camerei, trebuie efectuatd o evaluare a eventualelor riscuri, iar dispozitivele de monitorizare a temperaturii
trebuie amplasate corespunzator.

Sectiunea a 4-a
Echipamente

Art. 16 - (1) Toate echipamentele care au legatura cu depozitarea si distributia medicamentelor trebuie
concepute, amplasate si intretinute la un standard adecvat scopului lor. Pentru echipamentele esentiale, vitale
pentru buna desfasurare a operatiunilor, trebuie sa se efectueze activitati de intretinere planificate.

(2) Echipamentele utilizate pentru controlul sau monitorizarea conditiilor ambientale din zonele in care sunt
depozitate medicamentele trebuie calibrate la anumite intervale de timp pe baza unei evaluari privind riscul si
fiabilitatea.

(3) Trebuie sa se asigure trasabilitatea calibrarii echipamentelor la un standard metrologic national sau
international. Este necesara instalarea unor sisteme corespunzatoare de alarma care sa emita avertizari la iesirea
din limitele prestabilite ale conditiilor de depozitare. Trebuie stabilite limite adecvate de alarma, iar alarmele
trebuie testate periodic pentru a asigura functionarea corespunzatoare a acestora.

(4) Lucrarile de reparatii, intretinere si calibrare a echipamentelor trebuie efectuate astfel incat integritatea
medicamentelor sd nu fie compromisa.

(5) Trebuie tinuta o evidenta a activitatilor de reparatii, intretinere si calibrare pentru echipamentele esentiale,
iar rezultatele trebuie consemnate.

(6) Echipamentele esentiale includ depozitele frigorifice, sistemele de alarmd monitorizate impotriva efractiei
si sistemele de control al accesului, frigiderele, termohigrometrele sau alte dispozitive de inregistrare a
temperaturii $1 umiditatii, instalatiile de tratare a aerului si orice echipament utilizat in legatura cu verigile
urmatoare ale lantului de aprovizionare.

Sectiunea a 5-a
Sisteme computerizate

Art. 17 - (1) Inainte de punerea in functiune a unui sistem computerizat trebuie si se demonstreze, prin studii
adecvate de validare sau verificare, ca sistemul este capabil sa obtind rezultatele dorite cu precizie, iIn mod
consecvent si reproductibil.

(2) Trebuie sa existe o descriere detaliatd in scris a sistemului (inclusiv scheme, daca este cazul), iar aceasta



trebuie sa fie permanent actualizata.

(3) Documentul trebuie sa descrie principiile, obiectivele, masurile de securitate, sfera de actiune a sistemului
si principalele sale caracteristici, modul in care se utilizeaza sistemul computerizat si modul in care el
interactioneaza cu alte sisteme.

(4) Introducerea sau modificarea datelor in sistemul computerizat trebuie efectuatd numai de catre persoane
autorizate in acest sens.

(5) Datele trebuie securizate prin mijloace fizice sau electronice si protejate impotriva modificarilor
accidentale sau neautorizate. Accesibilitatea la datele stocate trebuie verificata periodic.

(6) Datele trebuie protejate prin efectuarea unei copii de rezerva a datelor (backup) la intervale regulate.
Copiile de rezerva trebuie pastrate pentru perioada prevazuta in legislatia nationald, dar nu mai putin de 5 ani,
intr-o locatie separata si sigura.

(7) Trebuie definite procedurile de urmat in caz de esec sau de avarie a sistemului si sd existe sisteme pentru
recuperarea datelor.

Sectiunea a 6-a
Calificare si validare

Art. 18 - (1) Distribuitorii angro trebuie sa identifice necesitatile de calificare pentru echipamentele esentiale
si/sau validarile pentru procesele esentiale de care au nevoie pentru a garanta instalarea si functionarea corecta.
Domeniul de aplicare si limitele acestor activitati de calificare si/sau validare (depozitare, colectare si ambalare)
trebuie stabilite utilizand abordarea pe baza de evaluare documentata a riscului.

(2) Echipamentele si procesele trebuie sa fie calificate si/sau validate nainte de a incepe sa fie utilizate si
dupa orice modificari semnificative.

(3) Trebuie intocmite rapoarte de validare si de calificare, care sa sintetizeze rezultatele obtinute si sa contina
observatii privind deviatiile constatate.

(4) Deviatiile de la procedurile stabilite trebuie documentate si trebuie stabilite masuri suplimentare pentru
corectarea deviatiilor si prevenirea reaparifiei acestora (actiuni corective si preventive). Atunci cand este
necesar, trebuie aplicate principiile ACAP.

(5) Trebuie sa se furnizeze o dovada satisfacatoare a validarii si acceptarii unui proces sau a unui echipament,
aprobatd de personalul cu atributii in acest sens.

Cap. V
Documentatia

Sectiunea 1
Principii

Art. 19 - O documentatie bine Tntocmitd constituie o parte esentiala a sistemului de calitate. Documentatia
scrisa previne erorile legate de comunicarea verbala si permite urmarirea operatiunilor relevante din procesul de
distributie a medicamentelor.

Sectiunea a 2-a
Generalitati

Art. 20 - (1) Documentatia cuprinde toate procedurile si instructiunile scrise, contractele, evidentele si datele,
pe suport hartie sau in format electronic. Documentatia trebuie sa fie disponibila si usor de accesat.

(2) In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale angajatilor, ale reclamantilor sau ale
oricdrei persoane fizice, se aplica prevederile privind protectia persoanelor fizice In domeniul prelucrarii datelor
cu caracter personal si liberei circulatii a acestor date, asa cum sunt stabilite prin Legea nr. 677/2001 pentru
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protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3) Documentatia trebuie sa fie suficient de cuprinzatoare in ceea ce priveste domeniul de activitate al
distribuitorului angro si trebuie redactata clar, intr-un limbaj lipsit de ambiguitate si fara erori.

(4) Procedurile trebuie aprobate, semnate si datate de catre persoana responsabild. Documentatia trebuie
aprobatd, semnatd si datatd de catre persoane autorizate, dupa caz. Documentele nu trebuie sé fie scrise de
mana; totusi, cdnd documentele necesitd introduceri de date, spatiul rezervat acestor date trebuie sa fie suficient.

(5) Orice modificare adusda documentatiei trebuie semnata si datatd; modificarea nu trebuie sa impiedice
citirea informatiilor initiale. Daca este cazul, trebuie consemnat motivul pentru care este necesara modificarea.

(6) Documentele trebuie pastrate pentru perioada prevazuta in legislatia nationald, dar nu mai putin de 5 ani.
Datele cu caracter personal trebuie sterse sau trebuie sa li se confere un caracter anonim de indata ce nu mai
este necesara pastrarea lor in scopul activitatilor de distributie.

(7) Fiecare angajat trebuie sa aiba acces la intreaga documentatie necesara pentru sarcinile pe care le
indeplineste.

(8) Trebuie acordata atentie utilizarii unor proceduri valide si aprobate. Conginutul documentelor trebuie sa
fie lipsit de ambiguitate; titlul, natura si scopul trebuie precizate In mod clar. Documentele trebuie revizuite in
mod regulat si actualizate. Este necesara o gestiune a versiunilor in cazul procedurilor.

(9) Trebuie sa existe un sistem prin care sa se previna utilizarea accidentala a versiunii anterioare dupa
revizuirea unui document. Procedurile depasite sau care au fost inlocuite cu versiuni noi trebuie eliminate din
posturile de lucru si arhivate.

(10) Trebuie pastrata o evidenta a tuturor tranzactiilor implicand receptie, livrare sau brokeraj de
medicamente, sub forma facturilor de vanzare/cumparare, a borderourilor de livrare ori prin mijloace
informatice sau in orice alta forma.

(11) Evidentele trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii: data, denumirea medicamentului,
cantitatea primita, furnizata sau care face obiectul brokerajului, numele si adresa furnizorului, ale clientului, ale
brokerului sau ale destinatarului, dupa caz, precum si numarul seriei.

(12) Inregistrarile trebuie si fie efectuate in momentul in care fiecare actiune a fost realizata.

Cap. VI
Operatiuni

Sectiunea 1
Principii

Art. 21 - (1) In toate actiunile derulate de distribuitorii angro trebuie si se garanteze ca produsele pot fi
oricand identificate si ca distributia angro a medicamentelor se efectueaza conform informatiilor inscrise pe
ambalajul exterior. Distribuitorul angro trebuie sa faca uz de toate mijloacele disponibile pentru a reduce la
minimum riscul patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare.

(2) Toate medicamentele distribuite in UE de catre un distribuitor angro trebuie sa faca obiectul unei
autorizatii de punere pe piata acordate de UE sau de un stat membru, conform art. 787 alin. (1), (2) si (3) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Orice distribuitor care nu este detinatorul autorizatiei de punere pe piata si care introduce un medicament
dintr-un alt stat membru trebuie sd notifice detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la intentia sa de a introduce produsul respectiv,
conform art. 787 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare. Toate operatiunile-
cheie mentionate in cele ce urmeaza trebuie descrise integral intr-o documentatie corespunzatoare in cadrul
sistemului de calitate.

Sectiunea a 2-a


javascript:OpenDocumentView(223584,%204089072);

Calificarea furnizorilor

Art. 22 - (1) Distribuitorii angro trebuie sa isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care
detin, la randul lor, autorizatie de distributie angro sau care detin o autorizatie de fabricatie pentru produsul in
cauza, conform art. 791 lit. b) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Distribuitorii angro care primesc medicamente din tari terte pentru import, si anume in scopul introducerii
acestor produse pe piata UE, trebuie sa detina o autorizatie de fabricatie, conform art. 748 alin. (3) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Daca medicamentele sunt obtinute de la un alt distribuitor angro, distribuitorul angro care le primeste
trebuie sa verifice daca furnizorul respecta principiile si ghidul privind buna practica de distributie si daca
detine o autorizatie, de exemplu utilizand baza de date a Uniunii. Daca medicamentele sunt obfinute prin
brokeraj, distribuitorul angro trebuie sa verifice daca brokerul este Inregistrat si daca acesta respecta prevederile
de la cap. X si cele de la art. 791 teza 4 din Legea 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Inainte de orice achizitie de medicamente trebuie efectuate calificarea si aprobarea furnizorilor. Acest
proces trebuie controlat printr-o procedura, iar rezultatele trebuie documentate si reverificate periodic.

(5) Atunci cand incheie un contract nou cu un furnizor nou, distribuitorul angro trebuie sa efectueze un
Trebuie acordata atentie urmatoarelor elemente:

a) reputatia sau credibilitatea furnizorului;

b) ofertele de medicamente cu probabilitate ridicata de a fi falsificate;

¢) oferte pentru cantitati mari de medicamente care sunt, de reguld, disponibile numai 1n cantitati limitate; si

d) preturi neobisnuite.

Sectiunea a 3-a
Calificarea clientilor

Art. 23 - (1) Distribuitorii angro trebuie sa se asigure cd furnizeazd medicamente numai persoanelor care
detin, la randul lor, autorizatie de distributie angro sau care sunt autorizate ori abilitate sa furnizeze
medicamente catre populatie.

(2) Verificarile si reverificarile periodice pot include: solicitarea de copii ale autorizatiilor clientului conform
legislatiei nationale, verificarea statutului pe site-ul internet al autoritatilor, solicitarea unor dovezi de calificare
sau abilitare, conform legislatiei nationale.

(3) Distribuitorii angro trebuie sa monitorizeze tranzactiile pe care le efectueaza si sa investigheze orice
abatere de la tiparul vanzarilor de substante stupefiante si psihotrope sau alte substante periculoase. Tiparele
neobisnuite ale vanzarilor care pot indica deturnari sau abuzuri de medicamente trebuie investigate si raportate
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si Ministerului Sanatatii, daca este necesar.
Trebuie luate masuri pentru a se asigura respectarea tuturor obligatiilor de serviciu public ce le revin.

Sectiunea a 4-a
Receptia medicamentelor

Art. 24 - (1) Scopul operatiei de receptie este de a garanta ca livrarea primita este corecta, ca medicamentele
provin de la furnizorii aprobati si cd acestea nu au fost deteriorate in mod vizibil 1n timpul transportului.

(2) Medicamentele care necesitd masuri speciale de depozitare sau de securitate trebuie sa aiba prioritate, iar
dupa efectuarea verificarilor necesare, ele trebuie imediat transferate catre spatiile de depozitare adecvate.

(3) Seriile de medicamente destinate tarilor din UE si SEE trebuie transferate in stocul comercializabil numai
dupi ce se obtine dovada, in conformitate cu procedurile scrise, ci acestea sunt autorizate pentru vanzare. In
ceea ce priveste seriile care provin din alt stat membru, Thainte ca acestea sa fie transferate in stocul
comercializabil, este necesara verificarea cu atentie, de catre personal instruit corespunzator, a controlului



prevazut la art. 760 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau a unei alte
dovezi de eliberare pe piata in cauza emise pe baza unui sistem echivalent.

Sectiunea a 5-a
Depozitarea

Art. 25 - (1) Medicamentele si, daca este necesar, produsele de ingrijire a sanatatii trebuie depozitate separat
de alte produse care ar putea sa le influenteze si trebuie protejate de efectele daunatoare ale luminii,
temperaturii, umiditatii si ale altor factori externi. Trebuie acordata o atentie deosebita produselor care necesita
conditii speciale de depozitare.

(2) Containerele de medicamente care sosesc trebuie curatate inainte de depozitare, daca este necesar.

(3) Operatiunile legate de depozitare trebuie sa asigure mentinerea unor conditii de depozitare adecvate si un
nivel corespunzator de securitate a stocurilor.

(4) Rotatia stocurilor se face pe principiul "primul care expird, primul care iese" (FEFO - first expired, first
out). Exceptiile trebuie documentate.

(5) Medicamentele trebuie manipulate si depozitate astfel incat sa se previna scurgerile, spargerile,
contaminarea si amestecarea produselor. Medicamentele nu trebuie depozitate direct pe sol, cu exceptia cazului
in care ambalajul este conceput pentru a permite o astfel de depozitare.

(6) Medicamentele care se apropie de data de expirare/termenul de valabilitate trebuie retrase imediat din
stocurile comercializabile, fie fizic, fie prin alte mijloace echivalente de separare electronica. Trebuie efectuate
inventare periodice, tindnd seama de cerintele legislatiei nationale. Neconcordantele privind stocul trebuie
investigate si documentate.

Sectiunea a 6-a
Distrugerea marfurilor perimate

Art. 26 - (1) Medicamentele destinate distrugerii trebuie identificate corespunzator, tinute separat si
manipulate conform unei proceduri scrise.

(2) Distrugerea medicamentelor trebuie sa se faca in conformitate cu cerintele nationale sau internationale
pentru manipularea, transportul si eliminarea acestui tip de produse.

(3) O evidenta a tuturor medicamentelor distruse trebuie pastrata pentru o anumita perioada definita.

Sectiunea a 7-a
Colectarea

Art. 27 - Trebuie efectuate controale pentru a asigura ca produsul colectat este cel corect. La momentul
colectarii, produsul trebuie sa aiba o perioada de valabilitate raimasa corespunzatoare.

Sectiunea a 8-a
Furnizarea

Art. 28 - (1) Toate livrarile trebuie sa fie insotite de un document (avizul de expeditie), in care sa se
precizeze data, denumirea si forma farmaceuticd a medicamentului, numarul seriei - cel putin pentru produsele
care prezintd elemente de siguran{d, cantitatea livrata, numele si adresa furnizorului, numele si adresa de livrare
a destinatarului, conform art. 793 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, locul de
depozitare propriu-zis, daca este diferit, codul CIM, precum si conditiile de transport si depozitare.

(2) Trebuie pastrate evidente care sd permita cunoasterea localizarii propriu-zise a produsului.

Sectiunea a 9-a



Exportul cdtre tari terte

Art. 29 - (1) Exportul de medicamente se incadreaza la definitia la art. 695 pct. 16 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare. O persoana care exportd medicamente trebuie sa detind o autorizatie de
distributie angro sau o autorizatie de fabricatie. Acest lucru este de asemenea valabil in cazul in care
distribuitorul angro efectueaza operatiunea dintr-o zona libera.

(2) Ghidul pentru distributia angro se aplica integral in cazul exportului de medicamente. Cu toate acestea, in
cazul in care medicamentele se exportd, nu este necesar ca acestea sa faca obiectul unei autorizatii de punere pe
piatd acordate de Uniune sau de un stat membru, conform art. 7961 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare. Distribuitorii angro trebuie sa ia masurile corespunzatoare pentru a preveni patrunderea
acestor medicamente pe piata Uniunii.

(3) Distribuitorii angro, atunci cand furnizeaza medicamente unor persoane din tari terte, trebuie sa se asigure
ca medicamentele sunt furnizate doar unor persoane care sunt autorizate sau au dreptul sa primeasca
medicamente pentru distributie angro ori pentru eliberare catre populatie, In conformitate cu dispozitiile legale
si administrative aplicabile in tara respectiva.

Cap. VII
Reclamatii, returnari, medicamente suspectate a fi falsificate si medicamente retrase

Sectiunea 1
Principii

Art. 30 - Toate reclamatiile, returndrile, medicamentele suspectate a fi falsificate si retragerile trebuie
inregistrate si tratate cu atentie, conform unor proceduri scrise. Inregistrarile trebuie puse la dispozitia Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Inainte de orice aprobare in vederea recomercializarii
trebuie sd se efectueze o evaluare a medicamentelor returnate. Pentru a lupta In mod eficient impotriva
medicamentelor falsificate este necesar ca toti participantii din cadrul lantului de aprovizionare sa aiba o
abordare coerenta.

Sectiunea a 2-a
Reclamatii

Art. 31 - (1) Reclamatiile trebuie inregistrate Tmpreuna cu toate datele inifiale. Este necesar sa se faca
distinctie intre reclamatiile referitoare la calitatea unui medicament si cele legate de distributie. In cazul unei
reclamatii referitoare la calitatea unui medicament si la o potentiald neconformitate, fabricantul si/sau
detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie informati/informat fara intarziere. Orice reclamatie privind
distributia produsului trebuie analizatd atent pentru a identifica originea sau motivul.

(2) Trebuie sa fie desemnata o persoana care sa verifice si sa solutioneze reclamatiile si sd se aloce suficient
personal auxiliar.

(3) Daca este necesar, trebuie luate masuri de urmarire adecvate (inclusiv ACAP) dupa investigarea si
evaluarea reclamatiei, inclusiv notificarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
daca este necesar.

Sectiunea a 3-a
Medicamente returnate

Art. 32 - (1) Produsele returnate trebuie tratate conform unei proceduri scrise, bazata pe risc, care sa {ina
cont de produsul in cauza, de orice cerinte de depozitare specifice si de timpul scurs de cand medicamentul a
fost expediat initial.
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(2) Medicamentele care au parasit sediul distribuitorului trebuie reintroduse in stocurile comercializabile
numai daca sunt confirmate toate elementele de mai jos:

a) medicamentele se afla 1n interiorul ambalajului lor secundar nedeschis si nedeteriorat si sunt in stare buna;
nu au expirat i nu au fost retrase;

b) medicamentele returnate de la un client care nu mai detine o autorizatie de distributie angro sau de la
farmacii autorizate sa furnizeze medicamente cétre populatie nu se returneaza in stocul comercializabil decat
daca au fost returnate intr-o limitd acceptabilad de timp, de exemplu, 10 zile;

¢) clientul demonstreaza ca medicamentele au fost transportate, depozitate si manipulate in conformitate cu
cerintele de depozitare specifice acestora;

d) medicamentele au fost examinate si evaluate de o persoana cu un nivel suficient de instruire i competenta,
autorizata In acest sens;

e) distribuitorul detine suficiente elemente care demonstreaza ca produsul a fost furnizat clientului respectiv
(prin copii ale avizului de expeditie original sau prin indicarea numarului facturii etc.), numarul seriei este
cunoscut §i nu exista niciun motiv pentru a crede ca produsul a fost falsificat.

(3) In plus, medicamentele care trebuie depozitate in conditii de temperatura specifice, de exemplu
temperaturi joase, pot fi reintroduse in stocurile comercializabile numai dacd existd documente care atesta ca
produsul a fost depozitat in conditiile de depozitare autorizate in Intreaga perioada.

(4) In cazul in care s-a produs orice deviatie, trebuie efectuatd o evaluare a riscului, pe baza cireia s se poati
demonstra integritatea produsului. Dovezile trebuie sa acopere:

a) livrarea catre client;

b) examinarea produsului;

¢) deschiderea ambalajului pentru transport;

d) reintroducerea produsului in ambalajul de transport;

e) colectarea si returnarea catre distribuitor;

f) reintroducerea in frigiderul unitatii de distributie.

(5) Produsele reintroduse in stocurile comercializabile trebuie plasate astfel incat sistemul "primul care
expird, primul care iese" (FEFO - first expired, first out) sa functioneze in mod eficient.

(6) Produsele furate care sunt recuperate nu pot fi reintroduse in stocurile comercializabile si vandute
clientilor.

Sectiunea a 4-a
Medicamente falsificate

Art. 33 - (1) Distribuitorii angro trebuie sa informeze imediat Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si detinatorul autorizatiei de punere pe piata cu privire la orice medicamente in
legatura cu care constata sau pe care le suspecteaza ca sunt falsificate, conform art. 791 lit. 1) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare. Trebuie sa existe o procedura in acest scop. Datele trebuie
sa fie Inregistrate Tmpreuna cu toate datele initiale si s fie investigate de catre distribuitor.

(2) Orice medicamente falsificate identificate in lanful de distributie trebuie sa fie imediat izolate fizic si
depozitate intr-un spatiu special, separate de orice alte medicamente. Toate activitatile relevante legate de
produsele respective trebuie sa fie documentate si sa se pastreze evidente.

Sectiunea a 5-a
Retragerea medicamentelor

Art. 34 - (1) Eficacitatea masurilor de retragere a medicamentelor trebuie evaluata regulat, cel pugin anual.

(2) Operatiunile de retragere trebuie sa poata fi initiate iIn mod prompt, in orice moment.

(3) Distribuitorul trebuie sa urmeze instructiunile unui mesaj de retragere, aprobat de catre Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, daca este necesar.



(4) Orice operatiune de retragere trebuie Inregistratd in momentul desfasurarii sale. Evidentele trebuie puse
de indata la dispozitia Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(5) Evidentele privind distributia trebuie sa fie usor accesibile persoanei sau persoanelor responsabile pentru
retragere si sd contind suficiente informatii privind distribuitorii i clientii carora medicamentul le-a fost
furnizat direct (cu adrese, numere de telefon si/sau fax in timpul si in afara orelor de lucru, numerele seriilor cel
putin pentru medicamentele care prezinta elemente de sigurantd conform cerintelor legislatiei, precum si
cantitatile furnizate), inclusiv pentru medicamentele exportate si mostrele de medicamente.

(6) Derularea procesului de retragere trebuie inregistratd in vederea redactarii unui raport final.

Cap. VIII
Activitati externalizate

Sectiunea 1
Principii

Art. 35 - Orice activitate inclusa in ghidul privind BPD care este externalizata trebuie sa fie corect definita,
acceptatd si controlatd, pentru a se evita neintelegeri care ar putea afecta integritatea produsului. Trebuie sa
existe un contract scris intre furnizorul si beneficiarul de contract, care sa stabileasca in mod clar indatoririle
fiecarei parti.

Sectiunea a 2-a
Furnizorul de contract

Art. 36 - (1) Furnizorul de contract este responsabil pentru activitatile externalizate.

(2) Furnizorul de contract este responsabil pentru evaluarea competentei beneficiarului de contract in vederea
realizdrii cu succes a activitatii cerute, precum si pentru faptul de a se asigura, prin intermediul contractului si al
auditurilor, respectarea principiilor si a ghidului BPD. Un audit al beneficiarului de contract trebuie realizat
inainte de Inceperea activitatilor externalizate si ori de cate ori apare o modificare a activitatilor externalizate.
Frecventa auditurilor trebuie definita pe baza riscurilor, in functie de natura activitatilor externalizate.
Auditurile trebuie permise in orice moment.

(3) Furnizorul de contract trebuie sa ofere beneficiarului de contract toate informatiile necesare pentru a
realiza operatiunile care fac obiectul contractului, conform cerintelor specifice produsului si oricaror altor
cerinte relevante.

Sectiunea a 3-a
Beneficiarul de contract

Art. 37 - (1) Beneficiarul de contract trebuie sa aiba un sediu, echipamente, proceduri, cunostinte i o
experienta adecvate, precum si personalul competent pentru a realiza activitatea ceruta de furnizorul de
contract.

(2) Beneficiarul de contract nu trebuie sa incredinteze unei parti terte nicio activitate care ii revine prin
contract decat dupa evaluarea si aprobarea prealabild a acestor masuri de catre furnizorul de contract, precum si
dupa un audit al partii terte efectuat de furnizorul sau de beneficiarul de contract. Acordurile dintre beneficiarul
de contract si orice parte tertd trebuie sa garanteze ca informatiile privind distributia angro sunt disponibile la
fel ca intre furnizorul si beneficiarul de contract initiali.

(3) Beneficiarul de contract trebuie sa nu desfasoare nicio activitate care poate avea un impact negativ asupra
calitatii produsului (produselor) manipulat(e) pentru furnizorul de contract.

(4) Beneficiarul de contract trebuie sa transmita furnizorului de contract orice informatii care pot influenta
calitatea produsului (produselor) in conformitate cu cerintele contractului.



Cap. IX
Autoinspectii

Sectiunea 1
Principii

Art. 38 - Trebuie realizate autoinspectii pentru a monitoriza punerea in aplicare si conformitatea cu
principiile BPD si a propune masurile corective necesare.

Sectiunea a 2-a
Autoinspectii

Art. 39 - (1) Trebuie implementat un program de autoinspectii care sa acopere toate aspectele privind BPD si
respectarea reglementarilor, ghidului si procedurilor, conform unui calendar definit. Autoinspectiile pot fi
impartite Tn mai multe autoinspectii individuale cu domeniu de aplicare limitat.

(2) Autoinspectiile trebuie efectuate Intr-un mod impartial si detaliat de catre personal competent al
companiei desemnat 1n acest scop. Auditurile realizate de experti externi independenti pot fi de asemenea utile,
dar nu pot fi utilizate pentru a Tnlocui autoinspectiile.

(3) Toate autoinspectiile trebuie sa fie inregistrate. Rapoartele trebuie sa cuprinda toate observatiile facute in
timpul inspectiei. O copie a raportului trebuie sa fie furnizata reprezentantului legal al distribuitorului si
celorlalte persoane relevante. In cazul observarii unor nereguli sau deficiente trebuie stabilitad cauza acestora, iar
ACAP trebuie sa fie documentate i monitorizate.

Cap. X
Transportul

Sectiunea 1
Principii

Art. 40 - (1) Distribuitorul angro are responsabilitatea de a proteja medicamentele impotriva deteriorarii, a
falsificarii si a furtului, precum si de a asigura mentinerea conditiilor de temperatura in limite acceptabile in
timpul transportului.

(2) Indiferent de modul de transport, trebuie sa fie posibil sa se demonstreze ca medicamentele nu au fost
expuse unor conditii care pot compromite calitatea si integritatea lor. Transportul trebuie planificat conform
unei abordari bazate pe evaluarea riscului.

Sectiunea a 2-a
Transportul

Art. 41 - (1) In timpul transportului, conditiile de depozitare a medicamentelor trebuie mentinute in limitele
definite, astfel cum au fost descrise de fabricanti sau cum sunt indicate pe ambalajul extern.

(2) Daca in timpul transportului s-a produs o deviatie precum o depasire a limitei de temperatura sau
deteriorarea produsului, aceasta trebuie comunicata distribuitorului si beneficiarului medicamentelor afectate,
fiind necesara o procedurd pentru investigarea si tratarea depasirii limitei de temperatura.

(3) Distribuitorul angro are responsabilitatea de a se asigura ca vehiculele si echipamentul utilizate pentru a
distribui, depozita sau manipula medicamentele sunt adecvate pentru utilizare si sunt echipate in mod
corespunzator pentru a preveni expunerea produselor la conditii care ar putea afecta calitatea lor si integritatea
ambalajului.



(4) Trebuie sa existe proceduri scrise pentru utilizarea si intretinerea tuturor vehiculelor si echipamentelor
implicate in procesul de distributie, inclusiv in ceea ce priveste curdtarea si masurile de siguranta.

(5) Trebuie sa se efectueze o evaluare a riscului privind rutele de livrare pentru a determina unde este necesar
controlul temperaturii. Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in vehicule si/sau containere
in timpul transportului trebuie intretinute si calibrate la intervale de timp regulate, cel putin o data pe an.

(6) Pentru manipularea medicamentelor trebuie sa se utilizeze, atunci cand este posibil, vehicule si
echipamente destinate acestui scop. Atunci cand nu se utilizeaza vehicule si echipamente destinate acestui scop,
trebuie sa existe proceduri care sd garanteze ca nu va fi compromisa calitatea medicamentelor.

(7) Livrarile trebuie efectuate la adresa indicata in avizul de expeditie, fiind incredintate destinatarului sau
depuse la sediul acestuia. Medicamentele nu trebuie lasate la alte adrese.

(8) Pentru livrarile de urgenta in afara programului normal de lucru trebuie sa existe persoane desemnate si
sa fie disponibile proceduri scrise.

(9) Atunci cand transportul este efectuat de o terta parte, contractul in vigoare trebuie sa cuprinda cerintele de
la cap. VIII. Distribuitorul angro trebuie sa informeze transportatorii cu privire la conditiile de transport
relevante aplicabile transportului. Daca ruta de transport include descarcarea si reincarcarea sau depozitarea in
tranzit in cadrul unui nod de transport, trebuie sa se acorde o atentie speciald monitorizarii temperaturii, igienei
si securitatii oricaror infrastructuri de depozitare intermediare.

(10) Trebuie sa se ia masuri pentru a reduce la minimum durata depozitarii temporare in asteptarea
urmatoarei etape din ruta de transport.

Sectiunea a 3-a
Containere, ambalare si etichetare

Art. 42 - (1) Medicamentele trebuie transportate In containere care s nu aiba niciun impact negativ asupra
calitatii lor si sa ofere o protectie adecvata impotriva influentelor externe, inclusiv a contaminarii.

(2) Alegerea containerului si a ambalajului trebuie sa fie bazata pe: cerintele privind depozitarea si
transportul medicamentelor, spatiul necesar pentru respectiva cantitate de medicamente; temperaturile externe
extreme anticipate; timpul maxim de transport estimat, incluzand depozitarea in tranzit la vama; statusul
calificarii ambalajului si al validarii containerelor de transport.

(3) Containerele trebuie sa poarte etichete care sa ofere suficiente informatii privind cerintele de manipulare
si depozitare si masurile de precautie, pentru a garanta ca produsele sunt manipulate corect si in siguranta in
orice moment. Containerele trebuie sd permita identificarea continutului lor si sursa.

Sectiunea a 4-a
Produse care necesita conditii speciale

Art. 43 - (1) In legituri cu livrarile de medicamente care necesita conditii speciale, precum substantele
stupefiante si psihotrope, distribuitorul angro trebuie sd mentind siguranta si securitatea lantului de
aprovizionare pentru produsele respective, in conformitate cu cerintele stabilite in Romania. Pentru livrarea
acestor produse trebuie sa existe sisteme suplimentare de control. Trebuie sd existe un protocol pentru tratarea
cazurilor de furt.

(2) Medicamentele care contin materiale foarte active sau materiale radioactive trebuie transportate n
containere si vehicule destinate acestui scop si care sd garanteze siguranta si securitatea. Masurile de siguranta
relevante trebuie sa fie in conformitate cu acordurile internationale si cu legislatia nationala.

(3) Pentru produsele sensibile la temperatura trebuie utilizat un echipament adecvat (de exemplu, ambalaje
termice, containere sau vehicule cu temperatura controlatd), pentru a garanta mentinerea conditiilor corecte de
transport Intre producator, distribuitorul angro si client.

(4) Daca sunt utilizate vehicule cu temperatura controlata, echipamentul de monitorizare a temperaturii
utilizat in timpul transportului trebuie intretinut si calibrat la intervale regulate. Trebuie efectuata o



cartografiere a temperaturilor in conditiile reprezentative, luandu-se in considerare variatiile sezoniere.

(5) Daca se cere acest lucru, trebuie sa se furnizeze clientilor informatii care sd demonstreze ca pastrarea
produselor s-a realizat in conformitate cu conditiile privind temperatura.

(6) Daca se utilizeaza pachete de racire in cutii izolate, este necesar ca acestea sa fie plasate astfel incat
produsul sa nu se afle in contact direct cu pachetele de racire. Personalul trebuie sa fie instruit in legatura cu
procedurile de asamblare a cutiilor izolate (configuratii sezoniere) si cu reutilizarea pachetelor de racire.

(7) Trebuie sa existe un sistem pentru controlul reutilizarii pachetelor de racire, pentru a garanta ca nu se
utilizeaza din greseald pachete racite incomplet. Trebuie sa existe o separare fizica adecvata intre pachetele
congelate si cele racite.

(8) Trebuie sa existe o procedura scrisa care sa descrie procesul pentru livrarea produselor sensibile si
controlul variatiilor de temperatura sezoniere.

Cap. XI
Dispozitii specifice pentru brokeri

Sectiunea 1
Principii

Art. 44 - (1) Prin broker se intelege o persoana implicata in activitati conexe vanzarii sau achizitionarii de
medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ manipularea fizica si constau in negocierea
independenta si In numele unei alte persoane juridice sau fizice, conform art. 695 pct. 161 din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Brokerii fac obiectul unei cerinte de inregistrare. Ei trebuie sa aibd o adresa permanenta si date de contact
in Romania, conform art. 7962 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si sd notifice
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale orice modificare a datelor respective, fara
intarzieri inutile.

(3) Prin definitie, brokerii nu procura, nu furnizeaza si nu detin medicamente. Prin urmare, cerintele
prevazute de Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, in ceea ce priveste spatiile,
instalatiile si echipamentele nu se aplica. Toate celelalte prevederi din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, care se aplica distribuitorilor angro se aplica si brokerilor.

Sectiunea a 2-a
Sistemul de calitate

Art. 45 - (1) Sistemul de calitate al unui broker trebuie definit in scris, aprobat si actualizat iIn mod constant.
El trebuie sa includa responsabilitatile, procesele si managementul riscului in relatie cu activitatile lor.

(2) Sistemul de calitate trebuie sa includa un plan de urgenta care sa asigure o retragere eficientd de pe piata a
medicamentelor atunci cand aceasta este decisa de fabricant sau de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale ori desfasurata in colaborare cu producatorul sau cu detindtorul autorizatiei de punere
pe piata pentru medicamentul in cauza, conform art. 791 lit. d) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(3) Autoritatile competente trebuie informate imediat n legatura cu orice medicamente suspectate a fi
falsificate care sunt oferite in lantul de aprovizionare, conform art. 7962 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Sectiunea a 3-a
Personalul

Art. 46 - Orice membru al personalului implicat 1n activitati de brokeraj trebuie instruit in ceea ce priveste
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legislatia UE si nationald aplicabile si aspectele legate de medicamentele falsificate.

Sectiunea a 4-a
Documente

Art. 47 - (1) Se aplica dispozitiile generale din cap. V referitoare la documentatie.

(2) In plus, trebuie sa existe cel putin urmitoarele proceduri si instructiuni, impreuni cu evidentele
corespunzatoare privind respectarea acestora:

a) o procedura pentru verificarea si solutionarea reclamatiilor;

b) o procedura pentru informarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si a
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata in legaturd cu medicamentele suspectate a fi falsificate;

¢) o procedura 1n sprijinul retragerilor;

d) o procedura pentru asigurarea faptului ca pentru medicamentele care fac obiectul brokerajului exista o
autorizatie de punere pe piata;

e) o procedura pentru a verifica faptul ca distribuitorii angro care 1i aprovizioneaza detin o autorizatie de
distributie, ca fabricantii sau importatorii care ii aprovizioneaza detin o autorizatie de fabricatie, iar clientii lor
sunt autorizati sa furnizeze medicamente in Romania;

f) trebuie sa se tina o evidenta fie sub forma facturilor de vanzare/cumparare, fie in format electronic, fie in
orice alta forma, nregistrand pentru orice tranzactie a medicamentelor care fac obiectul brokerajului cel putin
urmatoarele informatii: data, denumirea medicamentului, cantitatea intermediata, numele si adresa furnizorului
si ale clientului, precum si numarul seriei.

(3) Evidentele trebuie puse la dispozitia autoritatilor competente, in scopul inspectiei, pentru perioada
prevazuta de legislatia nationald, dar cel putin timp de 5 ani.
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