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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.763
din 5 noiembrie 2015

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2
alin. (1) si (2) si art. 6 din Legea nr. 63/2011 privind incadrarea si salarizarea in anul 2011
a personalului didactic si didactic auxiliar din invatamant, precum si a anexelor nr. 2
si nr. 3b la Legea nr. 63/2011

Augustin Zegrean — presedinte
Valer Dorneanu — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Simona Maya Teodoroiu — judecator
Tudorel Toader — judecator

Daniela Ramona Maritiu — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Loredana Veisa.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si art. 6
din Legea nr. 63/2011 privind incadrarea si salarizarea in anul
2011 a personalului didactic si didactic auxiliar din invatamant,
precum si a anexelor nr. 2 si nr. 3b la Legea nr. 63/2011, exceptie
ridicatd de Sindicatul Liber Inv&tamant zona Bals, in numele
membrilor séi de sindicat Floarea Corbeanu si altii, in Dosarul
nr. 1.919/104/2014 al Curtii de Apel Craiova — Sectia | civila.
Exceptia formeaza obiectul Dosarului Curtii Constitutionale
nr. 1.351D/2015.

2. La apelul nominal se constaté lipsa partilor, fatd de care
procedura de citare este legal indeplinita. Magistratul-asistent
refera asupra cererii formulate de autorul exceptiei prin care se
solicita judecarea in lipsa.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere, ca neintemeiata, a exceptiei de
neconstitutionalitate. In acest sens, face referire la jurisprudenta
constanta a Curtii Constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

4. Prin Incheierea din data de 8 septembrie 2015, pronuntata
in Dosarul nr. 1.919/104/2014, Curtea de Apel Craiova —
Sectia | civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia
de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (1), (2)
si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si art. 6 din Legea nr. 63/2011
privind incadrarea si salarizarea in anul 2011 a personalului
didactic si didactic auxiliar din invataméant, precum si a
anexelor nr. 2 si nr. 3b la Legea nr. 63/2011, exceptie ridicata
de Sindicatul Liber Inv&tamant zona Bals, in numele membrilor
sai de sindicat Floarea Corbeanu si allii, cu ocazia solutionarii
unei cauze avand ca obiect drepturi banesti.

5. in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia arata ca, potrivit art. 30 alin. (5) din Legea nr. 330/2009,
salariile de baza ale personalului didactic si didactic auxiliar din
invatdmant au ramas la nivelul salariilor legale din luna

decembrie 2009, respectiv la nivelul salariilor prevazute de
Legea nr. 221/2008, insa aplicarea textului de lege mentionat a
fost blocata de prevederile art. 5 alin. (6) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 1/2010. Totodata, sustine ca Legea
nr. 63/2011 contravine dispozitiilor constitutionale cuprinse n
art. 1 alin. (5), intrucat ,perpetueaza prevederile Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 41/2009, neconstitutionala, chiar daca
introduce in locul coeficientilor de multiplicare si de ierarhizare
rezultatul inmultirii acestora”. In opinia autorului exceptiei, solutia
constitutionala era aceea a uniformizarii salariilor din invatamant
prin raportare la valorile rezultate din prevederile Legii
nr. 221/2008.

6. Curtea de Apel Craiova — Sectia | civila apreciaza ca
dispozitiille legale criticate nu sunt contrare prevederilor art. 1
alin. (5) din Constitutie. Legea supusa controlului de
constitutionalitate stabileste drepturile salariale ale cadrelor
didactice de la data intrarii sale Tn vigoare si pana la finele anului
2011, asadar pentru viitor, fara a afecta in niciun mod drepturile
salariale dobandite pentru perioada anterioara intrarii sale in
vigoare. Ca urmare, prevederile sale nu stabilesc o ingerinta de
tipul privarii de proprietate.

7. Cét priveste salariul care urmeaza a fi platit in viitor, retine
ca este dreptul autoritatii legiuitoare de a elabora masuri de
politica legislativa in domeniul salarizarii in concordanta cu
conditiile economice si sociale existente la un moment dat. Tn
aceasta privinta, Curtea Europeana a Drepturilor Omului a
retinut ca statul este cel in masura sa stabileasca ce sume
trebuie platite angajatilor sai, din bugetul de stat (a se vedea,
de exemplu, Hotararea din 8 noiembrie 2005, pronuntata in
Cauza Kechko impotriva Ucrainei, paragraful 23).

8. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
actul de sesizare a fost comunicat presedintilor celor doua
Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului,
pentru a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

9. Avocatul Poporului apreciazd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata.

10. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand actul de sesizare, punctul de vedere al Avocatului
Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, concluziile
procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:
11. Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
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precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

12. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si art. 6
din Legea nr. 63/2011 privind incadrarea si salarizarea n
anul 2011 a personalului didactic si didactic auxiliar din
invatamant, precum si a anexelor nr. 2 si nr. 3b la Legea
nr. 63/2011, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |,
nr. 323 din 10 mai 2011.

13. Dispozitiile art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si
art. 6 din Legea nr. 63/2011 au urmatorul continut:

— Art. 1 alin. (1), (2) si (6): ,(1) Incepand cu data intrarii in
vigoare a prezentei legi si panéd la 31 decembrie 2011,
personalul didactic si didactic auxiliar din invatamant beneficiaza
de drepturile de natura salariala stabilite in conformitate cu
anexele la prezenta lege.

(2) Cuantumul brut al salariilor de incadrare pentru
personalul didactic si didactic auxiliar din invdtdmant este cel
prevéazut in anexele nr. 1, 2, 3a si 3b, dupé caz. [...]

(6) Prin contractele colective de munca sau acordurile
colective de muncé si contractele individuale de muncé nu pot
fi negociate salarii ori alte drepturi bdnesti sau in natura care
excedeaza prevederilor prezentei legi.”;

—Art. 2 alin. (1) si (2): ,(1) Incadrarea personalului prevézut
la art. 1 se face potrivit prevederilor prezentei legi.

(2) Persoanele care au salariul de incadrare intre limita
minimé& si maximd a trangei de vechime pentru functiile didactice
din invatdmantul universitar, respectiv a gradului profesional sau
a treptei profesionale pentru functiile didactice auxiliare igi
pastreaza incadrarea avutd daca se situeaza intre limitele
prevazute in anexele la prezenta lege.”;

— Art. 6: ,Orice alte dispozitii contrare cu privire la stabilirea
salariilor si a celorlalte drepturi de naturé salariala, in anul 2011,
pentru personalul prevazut la art. 1 alin. (1), se abroga.”

14. Anexa nr. 2 la Legea nr. 63/2011 prevede salariile de
incadrare pentru personalul didactic din Tnvatamantul
preuniversitar, in timp ce anexa nr. 3b la aceeasi lege stabileste
salariile de Tncadrare pentru personalul didactic auxiliar din
fnvatamantul preuniversitar.

15. In opinia autorului exceptiei, prevederile criticate
contravin dispozitiilor constitutionale cuprinse in art. 1 alin. (5)
referitor la obligativitatea respectarii Constitutiei, a suprematiei
sale si a legilor.

16. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca dispozitile de lege criticate au mai fost supuse
controlului de constitutionalitate, din perspectiva unor critici
identice. Astfel, prin Decizia nr. 338 din 30 aprilie 2015, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 466 din 29 iunie
2015; Decizia nr. 212 din 31 martie 2015, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 323 din 13 mai 2015; Decizia
nr. 488 din 23 iunie 2015, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 645 din 25 august 2015; Decizia nr. 510
din 30 iunie 2015, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 644 din 25 august 2015; Decizia nr. 526 din 14 iulie
2015, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 625
din 18 august 2015, Curtea Constitutionala a respins, ca
neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor
art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si art. 6 din Legea
nr. 63/2011, precum si a anexelor nr. 2 si nr. 3b la Legea
nr. 63/2011.

17. Cu acele prilejuri, Curtea a retinut, in esenta, faptul ca
legea supusa controlului de constitutionalitate stabileste
drepturile salariale ale cadrelor didactice de la data intrarii sale
in vigoare, asadar pentru viitor, fara a afecta in niciun mod
drepturile salariale dobandite pentru perioada anterioara intrarii
sale in vigoare.

18. Cu privire la principiul constitutional al art. 1 alin. (5),
examinand legea criticata prin prisma exigentelor referitoare la
previzibilitatea normelor juridice si protectia asteptarilor legitime
ale cetatenilor, Curtea Constitutionala a constatat ca acestea nu
sunt incalcate cata vreme Legea nr. 63/2011 a fost adoptata
pentru a realiza unificarea salarizarii unei categorii profesionale,
respectiv pentru reglementarea unitara a domeniului vizat. in plus,
Curtea a retinut ca drepturile castigate nu sunt cu nimic afectate
prin reglementarea dedusa controlului de constitutionalitate.

19. De asemenea, Curtea a constatat ca, in materia
salarizarii personalului didactic si didactic auxiliar, a existat o
situatie juridicd specifica, determinatd de succesiunea a
numeroase acte normative cu acest obiect de reglementare si
de practica judiciara neunitara, care a condus la un sistem de
salarizare neunitar. In acest context specific salarizarii
personalului didactic si didactic auxiliar, reglementarea criticata
da expresie unei masuri de politica bugetara, determinata de
impactul financiar major asupra cheltuielilor de personal
aprobate pentru anul 2011, avand in vedere consecintele
modificarilor legislative si ale solutiilor pronuntate de instantele
judecatoresti, urmarind sa elimine inechitatea in stabilirea
salariilor din sistemul national de invatamant.

20. Totodata, avand in vedere faptul ca autorul exceptiei
invoca aceleasi critici de neconstitutionalitate si cu privire la
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 63/2011, referitor la incadrarea
personalului didactic si didactic auxiliar din invatamant intre
limitele minime si maxime ale salariului de incadrare prevazute
in anexele la lege, respectiv anexele nr. 2 si nr. 3b, Curtea a
retinut ca cele statuate in deciziile anterior citate sunt valabile si
cu privire la aceste din urma texte de lege criticate.

21. Céat priveste dispozitile art. 1 alin. (6) din Legea
nr. 63/2011, prin Decizia nr. 575 din 4 mai 2011, Curtea s-a
pronuntat in sensul constitutionalitatii acestora, retinand faptul
ca dreptul la negocieri colective in materie de munca,
reglementat de art. 41 alin. (5) din Constitutie, nu presupune
posibilitatea exercitarii acestuia in mod discretionar si nici nu
implicad existenta unei autonomii de reglementare prin
incheierea contractelor de munca, respectiv de decizie in
privinta continutului acestora, in afara cadrului legal, care este
general obligatoriu.

22. Totodata, Curtea a retinut ca legiuitorul are dreptul,
potrivit Legii fundamentale, de a reglementa salarizarea
personalului didactic si didactic auxiliar, iar Legea nr. 63/2011 a
fost conceputa ca o lege temporara (a carei aplicabilitate a fost
prelungitd succesiv pana la sfarsitul anului 2015), totusi, in
activitatea de legiferare in aceasta materie, legiuitorul trebuie
sa tina seama ca invatamantul constituie o prioritate nationala,
iar salarizarea personalului didactic si didactic auxiliar trebuie
sa fie In acord cu rolul si importanta activitatii prestate.

23. Avand Tn vedere cele expuse, Curtea apreciaza ca
atat considerentele, cat si solutiile din aceste decizii isi
pastreaza valabilitatea si Tn prezenta cauza, neintervenind
elemente noi de naturd sa determine o reconsiderare a
jurisprudentei sale.
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24. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al
art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicata de Sindicatul Liber Invatdmant zona Bals, in numele
membrilor sai de sindicat Floarea Corbeanu si altii, in Dosarul nr. 1.919/104/2014 al Curtii de Apel Craiova — Sectia | civila si
constata ca dispozitiile art. 1 alin. (1), (2) si (6), art. 2 alin. (1) si (2) si art. 6 din Legea nr. 63/2011 privind incadrarea si salarizarea
in anul 2011 a personalului didactic si didactic auxiliar din invatamant, precum si a anexelor nr. 2 si nr. 3b la Legea nr. 63/2011 sunt

constitutionale in raport cu criticile formulate.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Curtii de Apel Craiova — Sectia | civila si se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 5 noiembrie 2015.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
AUGUSTIN ZEGREAN

Magistrat-asistent,
Daniela Ramona Maritiu

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.780
din 17 noiembrie 2015

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 1

din Legea nr. 41/1994 privind organizarea si functionarea Societatii Roméne de Radiodifuziune
si Societatii Roméane de Televiziune

Augustin Zegrean — presedinte
Valer Dorneanu — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecétor
Simona-Maya Teodoroiu — judecator
Tudorel Toader — judecator

Simina Popescu — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Stefania Sofronea.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 1 din Legea nr. 41/1994 privind organizarea si
functionarea Societatii Romane de Radiodifuziune si Societatii
Romane de Televiziune, exceptie ridicata de Adrian Valentin Moise
in Dosarul nr. 19.973/3/2013 (nr. in format vechi 7.386/2014) al
Curtii de Apel Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze privind
conflicte de munca si asigurari sociale si care formeaza obiectul
Dosarului nr. 311D/2015 al Curtii Constitutionale.

2. La apelul nominal raspunde personal autorul exceptiei,
Adrian Valentin Moise. Lipseste partea Societatea Roméana de
Radiodifuziune, fatd de care procedura de citare este legal
indeplinita.

3. Magistratul-asistent referd asupra cauzei si aratd ca
dezbaterile initiale au avut loc Tn sedinta publicd din
15 octombrie 2015, fiind consemnate in incheierea de sedinta
de la acea data, cand, avand in vedere imposibilitatea constituirii

majoritatii prevazute de art. 6 si art. 51 alin. (1) teza a doua din
Legea nr. 47/1992 privind organizarea si functionarea Curtii
Constitutionale, republicata, Curtea a dispus redeschiderea
dezbaterilor pentru data de 17 noiembrie 2015.

4. De asemenea, magistratul-asistent arata ca, la dosarul
cauzei, a fost inregistrat memoriul formulat de Asociatia Roméana
pentru Transparenta, in calitate de amicus curiae, prin care se
sustine admiterea exceptiei de neconstitutionalitate.

5. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul autorului exceptiei, care solicita admiterea criticilor de
neconstitutionalitate. Precizeazd cu titlu prealabil ca, desi
instanta judecatoreasca a dispus sesizarea Curtii
Constitutionale doar cu privire la art. 1 din Legea nr. 41/1994, in
realitate, critica de neconstitutionalitate are ca obiect atat textul
de lege mentionat, céat si Legea nr. 41/1994, in ansamblul sau.
Sustine ca prevederile art. 1 din Legea nr. 41/1994 incalca
dispozitiile art. 1 alin. (5) din Constitutie, deoarece au un vadit
caracter imprecis, astfel incat determina un statut juridic incert
in cazul Societatii Roméne de Radiodifuziune si Societatii
Roméne de Televiziune. Arata ca, in calitate de membru in
Consiliul de Administratie al Societati Roméne de
Radiodifuziune, a luat cunostinta de rapoartele Curtii de Conturi,
in care s-a retinut, In repetate randuri, necesitatea clarificarii
statutului juridic al Societatii Romane de Radiodifuziune.
Clarificarea statutului juridic al Societati Roméane de
Radiodifuziune si al Societatii Romane de Televiziune este
necesara pentru a stopa efectuarea unor cheltuieli frauduloase
a banilor publici in cazul celor doua persoane juridice.
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6. Reprezentantul Ministerului Public mentine concluziile
formulate la termenul anterior in sensul respingerii exceptiei de
neconstitutionalitate ca inadmisibila, deoarece, in realitate,
criticile de neconstitutionalitate vizeaza aspecte privind
interpretarea si aplicarea legii. In subsidiar, precizeaza ca
prevederile de lege criticate au o redactare clara si neechivoca,
Societatea Roména de Radiodifuziune si Societatea Roméana
de Televiziune fiind persoane juridice, care isi desfasoara
activitatea sub controlul Parlamentului.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

7. Prin Incheierea din 10 februarie 2015, pronuntata in Dosarul
nr. 19.973/3/2013 (nr. in format vechi 7.386/2014), Curtea de
Apel Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze privind conflicte
de munca si asigurari sociale a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a
prevederilor art. 1 din Legea nr. 41/1994 privind organizarea
si functionarea Societdtii Romane de Radiodifuziune si
Societati Roméne de Televiziune. Exceptia de
neconstitutionalitate a fost ridicatéd de Adrian Valentin Moise cu
prilejul  solutionarii  apelului impotriva Sentintei civile
nr. 6.977/13 iunie 2014, pronuntata de Tribunalul Bucuresti —
Sectia a Vlll-a conflicte de munca si asigurari sociale intr-o cauza
avand ca obiect contestatia impotriva unei decizii de concediere.

8. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine, in esenta, ca dispozitille art. 1 din Legea
nr. 41/1994 sunt edictate imprecis de legiuitor, astfel incat lasa
loc arbitrariului in interpretarea si aplicarea acestora, existand
riscul posibilitatii de eludare a prevederilor Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 26/2012 privind unele masuri de
reducere a cheltuielilor publice si intarirea disciplinei financiare
si de modificare si completare a unor acte normative, in special
a prevederilor art. 1, in conformitate cu care ,autoritétile si
institutiile publice ale administratiei publice centrale si locale,
indiferent de modul de finantare si subordonare, societétile
nationale, companiile nationale si societétile comerciale cu
capital integral sau majoritar de stat, precum si regiile autonome
care au in structura organizatoricd personal propriu de
specialitate juridicd nu pot achizitiona servicii juridice de
consultanta, de asistenta si/sau de reprezentare”. Se arata ca
textul de lege criticat nu este previzibil, intrucat nu prevede cu
claritate statutul juridic al Societatii Roméane de Radiodifuziune,
utilizand sintagma ,serviciu public autonom de interes national”,
fara insa a o defini si fara a exista in legislatia nationala o
definitie a expresiei in cauza.

9. Curtea de Apel Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze
privind conflicte de munca si asigurari sociale considera ca
exceptia de neconstitutionalitate a art. 1 din Legea nr. 41/1994
este neintemeiatd, retindnd ca prevederile de lege criticate nu
ridica o problema de constitutionalitate din perspectiva aplicarii
dispozitiilor art. 1 alin. (5) din Constitutie. Instanta judecatoreasca
constatd ca, pe calea exceptiei de neconstitutionalitate, se
invoca, de fapt, modalitatea de interpretare a prevederilor art. 1
din Legea nr. 41/1994, in ceea ce priveste caracterul public sau
nu al institutiei Radiodifuziunii, iar din aceasta perspectiva se
pune in discutie aplicabilitatea sau nu, in raport cu institutia
Radiodifuziunii, a Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 26/2012 privind unele masuri de reducere a cheltuielilor
publice si intarirea disciplinei financiare si de modificare si
completare a unor acte normative, cat priveste
posibilitatea/imposibilitatea de a contracta servicii avocatiale
externe, in ipoteza in care institutia are departament propriu de
consiliere juridicd. Din aceastd optica, exceptia de
neconstitutionalitate este una neintemeiata, definitia data de
art. 1 din Legea nr. 41/1994 — serviciu public autonom de interes
national — neinscriindu-se in categoria de institutii sau autoritati

publice ale administratiei publice, centrale si locale, companii
nationale, regii autonome sau societati comerciale cu capital
integral sau majoritar de stat, excluse de la posibilitatea
recurgerii la servicii avocatiale externe.

10. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

11. Avocatul Poporului considera ca prevederile art. 1 din
Legea nr. 41/1994 sunt constitutionale, retindnd ca textul de lege
criticat respecta exigentele constitutionale, legea fiind clara, sub
aspectul caracterului neechivoc al obiectului reglementarii
(infiintarea Societatii Romane de Radiodifuziune si Societatii
Romaéane de Televiziune ca servicii publice autonome de interes
national), precisa, sub aspectul exactitatii solutiei legislative
alese si a terminologiei folosite, si previzibila, sub aspectul
scopului si consecintelor pe care le antreneaza. Arata ca
Societatea Roméana de Radiodifuziune si Societatea Roména
de Televiziune nu sunt subordonate unei autoritati publice,
activitatea acestora fiind, potrivit art. 2 din Legea nr. 41/1994,
sub controlul Parlamentului. Prin urmare, regula potrivit careia
nu se pot achizitiona servicii juridice de consultanta, de asistenta
si/sau de reprezentare, stabilitd prin Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 26/2012, nu se aplica Societatii Roméane de
Radiodifuziune si Societatii Roméane de Televiziune, din moment
ce acestea nu fac parte dintre autoritatile si institutiile publice
ale administratiei publice centrale si locale, societétile nationale,
companiile nationale si societatile comerciale cu capital integral
sau majoritar de stat, precum si regiile autonome, care au in
structura organizatorica personal propriu de specialitate juridica.
n plus, mentioneaza faptul ca realizarea serviciului public se
poate face si de agenti privati autorizati de un agent public,
pentru exercitarea unei activitati de interes general.

12. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
notele scrise depuse de autorul exceptiei si de partea Societatea
Romana de Radiodifuziune, memoriile inregistrate la dosar,
formulate de Asociatia Ziaristilor Independenti din Romania,
Asociatia Pro Democratia, Federatia Roméana a Jurnalistilor
MediaSind, Centrul pentru Jurnalism Independent, Federatia
Nationala ,Solidaritatea” a Pensionarilor din Romania, Asociatia
Proiect Urban si Asociatia ActiveWatch, Asociatia Roméana
pentru Transparenta, in calitate de amicus curiae, sustinerile
autorului exceptiei, concluziile procurorului, prevederile legale
criticate, raportate la dispozitile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

13. Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

14. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate, astfel cum
este retinut in dispozitivul incheierii de sesizare, il constituie
prevederile art. 1 din Legea nr. 41/1994 privind organizarea si
functionarea Societatii Romane de Radiodifuziune si Societatii
Roméane de Televiziune, republicata in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 636 din 27 decembrie 1999, avand
urmatorul cuprins: ,Se infiinteazd Societatea Roména de
Radiodifuziune si Societatea Roméané de Televiziune, ca servicii
publice autonome de interes national, independente editorial,
prin reorganizarea Radioteleviziunii Roméne.”



6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 108/11.11.2016

15. In opinia autorului exceptiei, prevederile de lege criticate
contravin dispozitiilor din Constitutie cuprinse in art. 1 alin. (5)
privind obligativitatea respectarii Constitutiei, a suprematiei sale
si a legilor.

16. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatd ca solicitarea autorului acesteia referitoare la
extinderea obiectului exceptiei de neconstitutionalitate si la alte
texte de lege, fata de cele cuprinse in incheierea de sesizare a
Curtii Constitutionale, nu poate fi retinuta. Astfel, potrivit art. 29
alin. (1) din Legea nr. 47/1992 privind organizarea si
functionarea Curtii Constitutionale, ,Curtea Constitutionald
decide asupra exceptiilor ridicate in fata instantelor judecéatoresti
(...)7 iar alin. (4) al aceluiasi articol prevede ca , Sesizarea Curtii
Constitutionale se dispune de cétre instanta in fata careia s-a
ridicat exceptia de neconstitutionalitate, printr-o incheiere care
va cuprinde punctele de vedere ale pdrtilor; opinia instantei
asupra exceptiei, si va fi insotitd de dovezile depuse de parti
(-..)”. Cadrul procesual specific exceptiei de neconstitutionalitate
este, asadar, cel fixat prin incheierea de sesizare a instantei de
judecata in fata céareia a fost invocata exceptia, astfel ca in fata
Curtii Constitutionale obiectul acesteia nu poate fi altul decéat cel
stabilit prin incheierea de sesizare. O extindere a acestuia in
fata instantei de contencios constitutional ar echivala cu
sesizarea directa a Curtii Constitutionale, ceea ce depaseste
cadrul legal stabilit de Legea nr. 47/1992.

17. Retindnd, asadar, ca obiect al exceptiei de
neconstitutionalitate, prevederile art. 1 din Legea nr. 41/1994,
Curtea, din examinarea actelor aflate la dosarul cauzei, retine ca
exceptia de neconstitutionalitate a fost invocata cu prilejul
solutionarii apelului impotriva unei sentinte pronuntate intr-o
cauza avand ca obiect solutionarea unei contestatii impotriva
unei decizii de concediere, formulate in temeiul art. 252 si 274
din Codul muncii. Astfel, Curtea constata ca invocarea
dispozitiilor art. 1 din Legea nr. 41/1994 referitoare la infiintarea
Societatii Romane de Radiodifuziune si Societatii Romane de
Televiziune ca servicii publice autonome de interes national nu
are legatura cu solutionarea cauzei deduse judecatii instantei
de fond.

18. De asemenea, Curtea constata ca autorul exceptiei
sustine neconstitutionalitatea prevederilor art. 1 din Legea

nr. 41/1994 prin prisma caracterului imprecis al acestor norme in
privinta statutului juridic al Societatii Roméane de Radiodifuziune.
O asemenea critica rezulta din apararile autorului exceptiei
formulate in calea de atac a apelului, fata de cererea Societatii
Romane de Radiodifuziune de obligare a acestuia la plata
cheltuielilor de judecata, problema aplicabilitatii Tn cauza a
dispozitiilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 26/2012
neconstituind un capat distinct de cerere sau un motiv de apel
separat al autorului exceptiei. Astfel, cum retine Curtea de Apel
Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze privind conflicte de
munca si asigurari sociale in Decizia nr. 389 din 10 februarie
2015, pronuntata cu prilejul solutionarii apelurilor, ,solutia primei
instante nu a fost criticata de contestator, prin apelul formulat, in
ce priveste acordarea si stabilirea cuantumului cheltuielilor de
judecata”. Sub acest aspect, Curtea retine ca dispozitiile art. 1
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 26/2012 potrivit
carora ,Autoritétile si institutiile publice ale administratiei publice
centrale si locale, indiferent de modul de finantare si
subordonare, societétile nationale, companiile nationale i
societéatile comerciale cu capital integral sau majoritar de stat,
precum i regiile autonome care au in structura organizatorica
personal propriu de specialitate juridicd nu pot achizitiona
servicii juridice de consultantd, de asistentd si/sau de
reprezentare”, la care autorul exceptiei face referire in
sustinerea neconstitutionalitatii prevederilor art. 1 din Legea
nr. 41/1994 nu au legatura cu solutionarea cauzei.

19. Tn aceste conditii, avand in vedere ansamblul cadrului
juridic in care a fost invocata exceptia, Curtea constata ca, in
spetd, sustinerea neconstitutionalitatii art. 1 din Legea
nr. 41/1994 in vederea clarificarii statutului juridic al Societatii
Roméne de Radiodifuziune nu are legatura cu solutionarea
cauzei al carei obiect este contestatia impotriva unei decizii de
concediere.

20. In conformitate cu art. 29 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
Curtea Constitutionala se pronuntd asupra exceptiilor de
neconstitutionalitate a unor dispozitii din legi, cu conditia ca
acestea sa aiba legatura cu solutionarea cauzei; or, in cauza de
fatd, Curtea constata ca aceasta cerinta nu este indeplinita.

21. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu majoritate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 1 din Legea nr. 41/1994 privind organizarea
si functionarea Societatii Romane de Radiodifuziune si Societatii Roméane de Televiziune, exceptie ridicatd de Adrian Valentin
Moise in Dosarul nr. 19.973/3/2013 (nr. in format vechi 7.386/2014) al Curtii de Apel Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze

privind conflicte de munca si asigurari sociale.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Curtii de Apel Bucuresti — Sectia a Vll-a pentru cauze privind conflicte de munca si asigurari sociale

si se publica Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Pronuntata in sedinta din data de 17 noiembrie 2015.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
AUGUSTIN ZEGREAN

Magistrat-asistent,
Simina Popescu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
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

Vazand Referatul de aprobare nr. A.C.P. 997/2016 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale si Adresa
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 75.695/2014,
avand in vedere prevederile art. 800—803, ale art. 809 si 810, precum si ale art. 857 din Legea nr. 95/2006 privind reforma

in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile ulterioare,

tindnd cont de dispozitiile art. 12 alin. (9) 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 aproba Normele privind autorizarea unitatilor de
distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de
buna practica de distributie si Tnregistrarea brokerilor de
medicamente de uz uman, prevazute in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale elibereaza la cerere, in termen de
maximum 2 ani, fara o noud inspectie, distribuitorilor angro
inspectati conform Ghidului privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 761/2015, pana la data intrarii in vigoare a

prezentului ordin, certificatul de buna practica de distributie
angro si autorizatia de distributie conform modelului actualizat,
pe baza inspectiei efectuate in perioada mentionata anterior.

Art. 3. — La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.964/2008 pentru
aprobarea Normelor privind finfiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de
uz uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 855 din 19 decembrie 2008.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Ministrul sanatatii,
Victor Dan Eugen Strambu,
secretar de stat

Bucuresti, 4 februarie 2016.
Nr. 131.

ANEXA

NORME
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

CAPITOLUL |
Definitii

Art. 1. — Tn sensul prezentelor norme, termenii si notiunile
folosite au urmatoarele semnificatii:

a) broker — persoana juridica stabilita in Spatiul Economic
European (SEE) care desfasoara activitati conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente de uz uman, cu exceptia
distributiei angro, care nu includ manipularea fizica si constau in
negocierea independenta si in numele unei alte persoane
juridice ori fizice;

b) distribuitor angro de medicamente de uz uman —
persoana juridica stabilitd in SEE care desfasoara, in
conformitate cu dispozitile legale, activitdti de procurare,
detinere, livrare sau export de medicamente de uz uman, astfel
cum sunt definite Tn titlul XVIIl ,Medicamentul” din Legea

nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile ulterioare, cu exceptia activitatii de eliberare a
acestora catre public;

C) persoana responsabila — persoana la care se face referire
in art. 802 lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile ulterioare, si pentru care cerintele privind calificarea
sunt descrise in Ghidul privind buna practica de distributie angro
a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 761/2015;

d) medicament falsificat — orice medicament pentru care se
prezinta in mod fals:

(i) identitatea, inclusiv. ambalajul si etichetarea,
denumirea sau compozitia in ceea ce priveste
oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipientii
si concentratia ingredientelor respective;
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(i) sursa, inclusiv fabricantul, tara de fabricatie, tara de
origine sau detinatorul autorizatiei de punere pe
piata; sau

(iii) istoricul, inclusiv Tinregistrarile si documentele
referitoare la canalele de distributie utilizate.

Aceasta definitie nu include neconformitatile de calitate
neintentionate si nu se referd la incalcarea drepturilor de
proprietate intelectuala;

e) loc de distributie angro — locul unde un distribuitor angro
de medicamente desfasoara una sau mai multe dintre activitatile
prevazute la lit. b);

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

g) produse de ingrijire a sdnétatii — alte produse decéat
medicamentele care pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

h) deficiente critice:

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

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

i) deficiente majore:

— deficientele care pot afecta calitatea medicamentului pe
parcursul distributiei, dar nu in mod critic; sau

— o combinatie de cateva deficiente clasificate ca ,alte
deficiente”, dintre care niciuna nu poate fi clasificata ca ,majora”,
dar care impreuna reprezinta o deficientd majora si trebuie
explicata si raportata ca atare;

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

k) nod de transport — locul din cadrul rutei de transport unde
se pot face activitati de descarcare/incarcare sau depozitare in
tranzit (maximum 24 de ore);

I) inspectie pentru autorizarea de distributie angro —
inspectie efectuatd in vederea acordarii unei autorizatii de
distributie angro sau maodificarii acesteia;

m) inspectie periodica de evaluare a conformitatii cu buna
practica de distributie (BPD) — inspectie de urmarire efectuata
in mod repetat, pentru a asigura faptul ca distribuitorul angro si
localurile autorizate respecta BPD.

CAPITOLUL I

Autorizatia de distributie angro
a medicamentelor de uz uman

Art. 2. — (1) Conform art. 800 alin. (1) din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile ulterioare, pentru a putea distribui
angro medicamente, unitatea trebuie sa detind o autorizatie de
distributie angro emisa in Romania de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM,).

(2) Autorizarea de distributie angro este necesara pentru
orice operator angro din lantul de distributie, inclusiv pentru cei
din zonele vamale, libere si antrepozitele libere, care efectueaza
activitati cu medicamente de uz uman, precum:

a) tranzactii de procurare sau livrare;

b) detinere (depozitare) si manipulare;

c) export.

Art. 3. — (1) Distribuitorii angro de medicamente distribuie
pe teritoriul Roméaniei numai medicamente pentru care a fost
acordata o autorizatie de punere pe piatd conform

Legii nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, sau
autorizate prin procedura centralizata.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro
pot distribui medicamente fara autorizatie de punere pe piata in
situatiile prevazute la art. 703 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, pe baza unei
autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale emise de ANMDM.

(3) Distribuitorii angro de medicamente pot detine si distribui
si alte produse de ingrijire a sanatatii, cu respectarea legislatiei
specifice domeniului respectiv de activitate, care vor fi
depozitate in zone distincte.

(4) Distribuitorii angro pot sa furnizeze medicamentele numai
persoanelor care, la randul lor, detin o autorizatie de distributie
angro sau sunt autorizate sa elibereze medicamente catre
populatie in Romania.

Art. 4. — (1) Autorizatia de distributie angro este emisa la
cererea reprezentantului legal al distribuitorului angro solicitant;
pentru fabricantii si importatorii de medicamente, distributia
angro este inclusa in autorizatia de fabricatie/import, pentru
medicamentele incluse in acea autorizatie, conform art. 800
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare,.

(2) Un distribuitor angro de medicamente poate detine o
singura unitate de distributie angro cu unul sau mai multe locuri
de distributie angro, fiecare fiind autorizat in conformitate cu
prezentele norme.

(3) Autorizatia de distributie angro este emisa in baza
raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDM.

(4) Autorizatia de distributie angro poate fi emisa conditionat
de obligatiile impuse cu ocazia autorizarii, care sa fie indeplinite
in termenele prevéazute in planul de masuri preventive si
corective Tntocmit de unitatea inspectata dupa efectuarea
inspectiei, pentru rezolvarea deficientelor.

(5) Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro,
solicitantul transmite la sediul ANMDM o cerere pentru
planificarea inspectiei, in conformitate cu modelul prevazut in
anexa nr. 1, si formularul standard completat conform modelului
prevazut in anexa nr. 2, insotite de urmétoarele documente:

a) documente administrative:

a1) actul constitutiv al societatii, in copie certificata;

a2) incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea
societatii comerciale, in copie certificata;

a3) certificat de finregistrare emis de oficiul registrului
comertului cu anexele sale, in copie certificata;

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

ab) dovada detinerii spatiului/spatiilor societatii comerciale,
inclusiv pentru locurile de distributie angro, in copie certificata;

ab) contract de colaborare cu un distribuitor angro de
medicamente autorizat, in cazul distribuitorilor angro care nu
detin spatii de depozitare proprii, in copie certificata;

b) documente tehnice:

b1) dosarul standard, conform modelului prevazut in anexa
nr. 3; formularul nr. 2 se completeaza pentru fiecare loc de
distributie angro;

b2) schita spatiului/spatiilor, descrierea acestora;

b3) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in
forma liberala, pentru o norma intreaga cu durata timpului de
lucru de 8 ore, pentru persoana responsabila a fiecarui loc de
distributie angro, si certificatul de membru al colegiilor
profesionale eliberat in conditiile legii;

b4) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in
forma liberala si certificatul de membru al Colegiul Farmacistilor
din Romania, eliberat in conditiile legii, pentru farmacistii
angajati;
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b5) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in
forma liberala si certificatul de membru al Colegiul Medicilor din
Romania, eliberat in conditiile legii, pentru medicii angajati;

b6) contractul de munca si certificatul de membru al
Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali, pentru asistentii de farmacie;

b7) angajamentul privind transmiterea la ANMDM, lunar, a
situatiei privind operatiunile comerciale, inclusiv importul paralel,
respectiv distributia de medicamente in afara teritoriului
Romaniei, in alte state din SEE, efectuate cu medicamentele de
uz uman din portofoliul propriu.

Art. 5. — Persoana responsabila la care se face referire in
art. 802 lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie farmacist sau medic si sa aiba cel putin un an de
experienta practica in activitdti de manipulare, depozitare si
distributie a medicamentelor sau de tranzactionare in legatura
Cu procurarea ori vanzarea de medicamente;

b) sa detina cunostinte in domeniu privind Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile ulterioare, Ghidul privind buna
practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015, si orice alte acte
normative care au legatura cu activitatea de distributie.

Art. 6. — In termen de 10 zile de la data Tnregistrarii cererii,
ANMDM i raspunde solicitantului cu privire la documentele
transmise in vederea efectuarii inspectiei:

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

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM; in acest caz, aplicarea termenului-limita prevazut de
art. 801 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile
ulterioare, se suspenda péana la furnizarea documentatiei
complete.

Art. 7. — Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan
de inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii desemnat/
desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante
inainte de data programata pentru inspectie.

Art. 8. — (1) Inspectia pentru autorizarea de distributie angro
urmareste respectarea Ghidului privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 761/2015.

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

Art. 9. — (1) In maximum 20 de zile de la data efectuarii
inspectiel ANMDM transmite solicitantului lista de deficiente sau
raportul de inspectie, dupa caz.

(2) In cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa
transmitd in maximum 15 zile planul de masuri corective si
preventive propus.

(3) In cazul in care masurile corective/preventive propuse nu
sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in timpul
prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura
solicitare de completare/refacere a planului, Tnainte de
intocmirea raportului de inspectie.

(4) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de distributie, ANMDM emite
in cel mai scurt timp posibil Declaratia privind neconformitatea

cu buna practica de distributie, iIn conformitate cu modelul
european aprobat de Comisia Europeana; in astfel de cazuri,
dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea
inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(5) In cazul unui raport de inspectie favorabil, cu concluzia de
respectare a bunei practici de distributie, autorizatia de
distributie se emite de ANMDM 1in termen de maximum 90 de
zile de la data inregistrarii de catre solicitant a documentatiei
complete.

(6) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate,
altele decat cele critice, se face dupa emiterea autorizatiei de
distributie, pe baza documentatiei transmise de solicitant sau
printr-o alta inspectie.

Art. 10. — (1) Autorizatia de distributie angro se emite in
conformitate cu modelul european aprobat de Comisia
Europeana; autorizatia se emite Tn doua exemplare originale,
dintre care unul se inméaneaza unitatii solicitante, iar celalalt
ramane la ANMDM.

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

(3) Inspectorii ANMDM vor efectua inspectii periodice de
evaluare a conformitatii cu BPD in unitatile de distributie angro
autorizate, conform Planului anual de inspectie, intocmit in
acord cu rezultatele evaluarii riscului in cazul fiecarui distribuitor
angro; frecventa urmatoarei inspectii se consemneaza in
raportul de inspectie si nu poate depasi perioada de 5 ani.

(4) Inspectiile periodice de evaluare a conformitatii cu BPD
se pot efectua si neanuntat, ori de cate ori exista suspiciuni de
nerespectare a bunei practici de distributie de catre distribuitorii
angro.

Art. 11. — Pentru inspectia periodicd de evaluare a
conformitatii cu BPD anuntata, prevazuta la art. 10 alin. (3), cu
90 de zile Tnainte de frecventa de inspectie mentionata in
raportul inspectiei anterioare, detinatorul legal al autorizatiei are
obligatia de a depune cererea de planificare a inspectiei conform
anexei nr. 1, insotitd de dosarul standard prevazut in anexa
nr. 3, documentele administrative mentionate la art. 4 alin. (5)
actualizate, daca au survenit modificari, si situatia privind
masurile corective si preventive implementate dupa inspectia
anterioara.

Art. 12. — Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei
de distributie angro, inclusiv includerea/eliminarea unui nod de
transport, se anunta in prealabil la ANMDM, odata cu solicitarea
unei noi autorizatii/anexe; in functie de natura schimbarii,
autorizatia de distributie angro/anexa se elibereaza pe baza
documentatiei actualizate transmise (schimbare administrativa)
sau in baza unui nou raport de inspectie favorabil (schimbare
de natura tehnica).

Art. 13. — Pentru distributia angro a medicamentelor care
contin substante stupefiante sau psihotrope se aplica
prevederile Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 14. — Pierderea autorizatiei de distributie angro atrage
anularea acesteia, iar emiterea unui duplicat se face in baza
urmatoarelor documente:

a) cerere conform modelului prevazut in anexa nr. 4;

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

c) copii ale documentelor depuse la dosarul initial de
autorizare;

d) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala
de distributie angro.

Art. 15. — (1) In situatia Tn care, in timpul oricarei inspectii,
se constata nerespectarea bunei practici de distributie, ANMDM
emite Tn cel mai scurt timp posibil Declaratia privind
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neconformitatea cu buna practica de distributie, in conformitate
cu modelul european aprobat de Comisia Europeana; in astfel
de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori,
unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(2) In conformitate cu prevederile art. 800 alin. (7) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, daca se
constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au
stat la baza autorizarii sau in cazul emiterii unei declaratii de
neconformitate cu buna practica de distributie angro, ANMDM
suspenda partial, pentru activitatile/operatiile gasite neconforme,
sau total autorizatia de distributie angro pana la remedierea
deficientelor constatate sau retrage autorizatia de distributie
angro daca deficientele constatate nu mai pot fi remediate;
ANMDM informeaza despre aceasta statele membre ale Uniunii
Europene si Comisia Europeana.

(3) Suspendarea autorizatiei de distributie angro se poate
decide si in urmatoarele conditii:

a) in cazul in care sunt constatate contraventiile stabilite la
art. 875 alin. (1) lit. g), h) si n) din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile ulterioare;

b) la cererea justificata a detinatorului autorizatiei, formulata
in scris, pentru o perioada de maximum 6 luni. Reluarea
activitatii se poate face numai dupa depunerea la ANMDM a
unei notificari de reluare a activitatii, insotitd de o declaratie pe
propria raspundere ca nu au intervenit modificari fatd de
informatiile care au permis autorizarea. Daca in termen de 6 luni
detinatorul autorizatiei nu solicitd anularea suspendarii,
autorizatia se retrage definitiv.

(4) In cazul suspendarii/retragerii autorizatiei de distributie
angro, aceasta se depune la ANMDM in termen de maximum
3 zile de la decizia ANMDM de suspendare/retragere sau odata
cu depunerea cererii de suspendare de catre detinatorul
autorizatiei; autorizatia trebuie sa fie insotita de informatii
referitoare la stocul de medicamente existent si la locul de
arhivare a documentelor prevazute la art. 803 lit. f) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, care trebuie
tinute la dispozitia ANMDM, in scopul inspectiilor, pentru o
perioada de 5 ani. In cazul in care autorizatia de distributie angro
este suspendata partial, doar pentru anumite activitati/operatii
efectuate de distribuitor, ANMDM emite o noua autorizatie de
distributie angro care sa contina numai activitatile pentru care
este valabila.

(5) Retragerea autorizatiei de distributie angro de
medicamente se poate face de catre ANMDM fie ca urmare a
nerespectarii BPD, fie la cererea detinatorului autorizatiei, in
baza unei solicitari scrise; autorizatia trebuie sa fie insotita de
informatii referitoare la stocul de medicamente existent si la locul
de arhivare a documentelor prevazute la art. 803 lit. f) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, care trebuie
tinute la dispozitia ANMDM, in scopul inspectiilor, pentru o
perioada de 5 ani.

(6) in cazul suspendarii autorizatiei ca urmare a nerespectérii
bunei practici de distributie angro, reluarea activitatii se poate
face numai pe baza unui raport de inspectie favorabil.

Art. 16. — (1) Detinatorul autorizatiei de distributie angro de
medicamente poate contesta decizia de suspendare sau de
retragere a acesteia Tn termen de 48 de ore lucratoare de la
primirea deciziei.

(2) ANMDM are obligatia de a analiza contestatia in termen
de 48 de ore lucratoare; pana la solutionarea contestatiei,
depunerea acesteia nu suspenda decizia ANMDM privind
suspendarea sau retragerea autorizatiei de distributie angro de
medicamente.

Art. 17. — (1) Autorizatia pentru activitatea de distributie
angro de medicamente include obligatia de serviciu public a
distribuitorului prevazuta la art. 699 pct. 19 si art. 804 alin. (2) din

Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare,
precum si obligatiile prevazute la art. 800 alin. (10) si art. 803 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

(2) Spatiul geografic prevazut la art. 699 pct. 19 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, este
reprezentat de teritoriul Romaniei.

Art. 18. — Farmacistii si medicii care desfasoara activitate in
unitatea de distributie angro trebuie sa indeplineascéa conditiile
privind exercitarea profesiei prevazute de Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile ulterioare.

Art. 19. — (1) Farmacistii, medicii si alti angajati isi pot
exercita profesia intr-o unitate de distributie angro de
medicamente in regim salarial si/sau independent, dupa caz,
respectand prevederile legale in vigoare, si in baza unei fise de
post care detaliazd atributiile acestora conform calificarii in
domeniu.

(2) Persoana responsabila poate fi inlocuitd in absenta
numai de o persoana care are aceeasi calificare si indeplineste
aceleasi cerinte.

(3) Functia de persoana responsabila nu poate fi indeplinita
decat intr-un singur loc de distributie angro.

Art. 20. — (1) In vederea Indeplinirii responsabilitatilor care
ii revin, persoana responsabila trebuie:

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

b) sa aiba autoritatea definita prin organigrama;

C) sa aiba responsabilitatile clar definite;

d) sa aiba acces in toate zonele, spatiile si la toate
documentele (inclusiv contracte cu parti terte) si inregistrarile
legate de activitatile desfasurate de distribuitorul angro;

e) sa asigure desfasurarea activitatilor autorizate ih acord cu
buna practica de distributie, acuratetea si calitatea inregistrarilor,
in conformitate cu procedurile standard de operare stabilite
pentru fiecare tip de activitate;

f) sa intocmeasca si sa pastreze evidente referitoare la
delegarea responsabilitatilor;

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

h) sa detina cunostinte despre principiile de management al
calitatii;

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

j) sa detina documente de calitate si de provenienta pentru
fiecare serie de medicament, precum si inregistrarile necesare
pentru asigurarea trasabilitdtii caii de distributie pana la
distribuitorul en detail.

Art. 21. — Distribuitorul angro de medicamente trebuie sa
detina toate documentele, informatiile si Tnregistrarile
tranzactiilor efectuate cu furnizori, subcontractori si alti operatori
ai lantului de distributie, inclusiv contracte scrise, necesare
pentru asigurarea trasabilitatii caii de distributie, a transferului
intern dintre locurile sale de distributie angro si a distributiei
fiecarui medicament pana la distribuitorul en detail.

Art. 22. — Tn scopul prevenirii si combaterii falsificarii de
medicamente, detinatorul unei autorizatii de distributie angro de
medicamente are urmatoarele obligatii:

a) sa stabileasca un mecanism functional pentru a se asigura
ca poate actiona eficient in cazul suspiciunii privind o posibila
falsificare;
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b) sa raporteze in cel mai scurt timp autoritatilor competente,
cum ar fi: ANMDM, organe de cercetare, autoritati vamale, dupa
caz, informatiile pe care le detine privind o posibila falsificare de
medicamente;

) sa coopereze cu toate partile implicate, respectiv autoritati
din domeniul sanitar, autoritati vamale, organe de cercetare,
parchet, profesionisti din domeniul sanatatii etc., pentru
detectarea medicamentelor falsificate, investigarea cazurilor si
punerea sub acuzare a celor responsabili de fabricatia sau
distributia medicamentelor falsificate.

CAPITOLUL Il
Certificatul de buna practica de distributie angro

Art. 23. — (1) In cazul inspectiei de autorizare a
distribuitorilor angro de medicamente sau in cazul oricarei
inspectii de evaluare a conformitatii cu BPD, in conformitate cu
prevederile art. 857 alin. (13) din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile ulterioare, ANMDM emite certificatul de buna
practicd de distributie in termen de 90 de zile de la data
efectuarii inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie
respectiv se precizeaza respectarea bunei practici de distributie
angro.

(2) Valabilitatea Certificatului de buna practica de distributie
angro este de maximum 5 ani de la data inspectiei.

(3) Cu 6 luni Tnainte de expirarea termenului prevazut la
alin. (2), solicitantul depune la ANMDM cererea de planificare a
inspectiei, conform anexei nr. 1, insotitd de dosarul standard
prevazut in anexa nr. 3, documentele administrative mentionate
la art. 4 alin. (5) actualizate, daca au survenit modificari, si
situatia privind masurile corective si preventive implementate
dupé ultima inspectie.

Art. 24. — In termen de 20 de zile de la data inregistrérii
cererii, ANMDM 1i raspunde solicitantului cu privire la
documentele transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este completa, solicitantul
este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si
cu privire la achitarea tarifului de inspectie; inspectia are loc in
termen de 30 de zile de la confirmarea efectuarii platii, cu
exceptia situatiilor justificate, la o daté care se stabileste de
comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM.

Art. 25. — Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan
de inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii desemnat/
desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante
inainte de data inspectiei.

Art. 26. — Inspectia pentru acordarea certificatului de buna
practica de distributie urmareste respectarea Ghidului privind
buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

Art. 27. — Inspectia se finalizeaza cu o listd de deficiente
sau cu un raport de inspectie, dupa caz, care se transmite
solicitantului in maximum 30 de zile de la data efectuarii
acesteia.

a) In cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa
transmita in maximum 15 zile planul de masuri corective si
preventive propus;

b) in cazul in care masurile corective/preventive propuse nu
sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in timpul
prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura
solicitare de completare/refacere a planului, Tnainte de
intocmirea raportului de inspectie;

¢) in cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de distributie), ANMDM emite
Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de
distributie in conformitate cu modelul european aprobat de

Comisia Europeana, retrage certificatul de buna practica de
distributie angro si face modificarile relevante in autorizatia de
distributie angro, dupa caz; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea
deficientelor constatate de inspectori, unitatea inspectata poate
solicita efectuarea unei noi inspectii;

d) in cazul unui raport de inspectie favorabil, certificatul de
buna practica de distributie se emite de ANMDM 1in termen de
maximum 90 de zile de la data inspectiei.

Art. 28. — Certificatul de buna practica de distributie se emite
in conformitate cu modelul european aprobat de Comisia
Europeana; certificatul de buna practica de distributie se emite
bilingv, In doua exemplare originale, dintre care unul se
inméaneaza unitatii solicitante, iar celalalt ramane la ANMDM.

Art. 29. — Pierderea certificatului de buna practica de
distributie atrage anularea acestuia, iar emiterea unui duplicat se
face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere conform modelului prevazut in anexa nr. 4;

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

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala
de distributie.

Art. 30. — (1) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai
multor conditii care au stat la baza obtinerii certificatului de buna
practica de distributie angro, in alte situatii decat cele
mentionate la art. 27 lit. a), ANMDM, dupa caz, suspenda
certificatul de buna practica de distributie, partial sau total, pana
la remedierea aspectelor constatate sau retrage certificatul de
buna practica de distributie daca aspectele constatate nu pot fi
remediate.

(2) Daca unitatea isi inceteaza activitatea, certificatele de
buné practica de distributie detinute se depun la ANMDM,
urmand a fi retrase de aceasta din baza de date europeana
EudraGMDP.

Art. 31. — (1) Pentru unitatile autorizate de distributie angro
la data intrarii in vigoare a prezentelor norme, detinatorul trebuie
sa obtina certificat de buna practica de distributie angro in
maximum 2 ani.

(2) Odata cu certificatul de buna practica de distributie,
ANMDM emite o noua autorizatie de distributie conform
modelului actualizat.

CAPITOLUL IV
Prevederi privind brokerii de medicamente de uz uman
Art. 32. — In conformitate cu art. 810 alin. (2) din Legea

nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, brokerii de
medicamente de uz uman trebuie sa isi inregistreze activitatea
la ANMDM.

Art. 33. — (1) Pentru inregistrarea activitatii la ANMDM,
brokerii trebuie sa depuna la ANMDM formularul de solicitare a
inregistrarii, prevazut in anexa nr. 5, inainte de data preconizata
pentru inceperea activitatii.

(2) Brokerii care la data intrarii in vigoare a prezentelor
norme desfasurau deja aceasta activitate trebuie sa depuna
formularul de solicitare a inregistrarii la ANMDM fin termen de
maximum 30 de zile de la aceasta data.

Art. 34. — Formularul de solicitare a inregistrarii trebuie
depus cu minimum 30 de zile nainte de data inceperii activitatii
si trebuie s& fie insotit de urmatoarele documente:

a) documente administrative:

al1) acte constitutive ale societatii (act constitutiv, statut,
contract de societate, dupa caz), in copie certificata;

a2) incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea
societéatii comerciale, in copie certificata;

a3) certificat de finregistrare emis de oficiul registrului
comertului cu anexele sale, in copie certificata;
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a4) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii
cererii;

a5) formular de plata a tarifului completat in doua exemplare,
conform anexei nr. 6;

b) documente tehnice:

b1) procedura privind planul de urgentd care asigura
implementarea efectiva a oricarei retrageri de medicamente de
pe piata;

b2) procedura de pastrare a evidentelor privind toate
tranzactiile de brokeraj conform prevederilor art. 803 lit. f) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare;

b3) procedura privind solutionarea reclamatiilor;

b4) procedura privind informarea ANMDM si detinatorii de
punere pe piatd cu privire la medicamentele despre care
constata sau care sunt suspectate ca sunt falsificate;

b5) procedura referitoare la verificarea autorizatiei de
distributie detinute de distribuitorul angro care furnizeaza
medicamentele, a autorizatiei de fabricatie a fabricantilor/
importatorilor care furnizeazd medicamentele, a autorizatiei de
distributie angro sau en detail a clientilor.

Art. 35. — (1) Daca documentatia prezentata nu respecta
prevederile art. 34 sau nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM.

(2) Dupa acceptarea documentatiei si achitarea tarifului,
ANMDM inregistreaza datele brokerului intr-un registru public
care va fi disponibil pe website-ul ANMDM, in termen de 10 zile.
Brokerul va fi informat in scris de catre ANMDM cu privire la
inregistrarea sa in Registrul public al brokerilor de medicamente
de uz uman, conform modelului prevazut in anexa nr. 7.

Art. 36. — (1) Ulterior inceperii activitatii, ANMDM poate
inspecta in orice moment, anuntat sau neanuntat, facilitatile
brokerului, in conformitate cu prevederile art. 857 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

(2) Stabilirea efectuarii unei inspectii la un broker de
medicamente se face pe baza evaluarii riscului.

(3) Inspectia brokerilor urmareste respectarea Ghidului
privind buna practica de distributie angro a medicamentelor,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

(4) Inspectia se desfasoara conform procedurilor ANMDM
privind distributia angro de medicamente.

Art. 37. — (1) In maximum 20 de zile de la data efectudrii
inspectiei se transmite unitatii lista de deficiente/raportul de
inspectie, dupa caz.

(2) In cazul unei liste de deficiente, brokerul este obligat sa
transmitd in maximum 15 zile planul de masuri corective si
preventive propuse.

(3) In cazul in care masurile corective/preventive propuse nu
sunt adecvate, se poate transmite unitatii inspectate o singura
solicitare de completare/refacere a planului, Tnainte de
intocmirea raportului final de inspectie; de asemenea, n cazul
in care unitatea inspectata nu transmite planul de masuri
corective/preventive in termen de maximum 15 zile, acest
termen se poate prelungi o singura data, cu o durata similara.

(4) In cazul n care planul de masuri corective si preventive
nu este depus Tn termenul prevazut sau nu este adecvat,
conform prevederilor de mai sus, ANMDM va elimina brokerul
din registrul public, urmand a fi reintrodus in acest registru
numai dupa o mspectle cu concluzie favorabila.

(5) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de distributie, dupa rezolvarea
deficientelor constatate de inspectori, brokerul poate solicita
efectuarea unei noi inspectii; de asemenea, ANMDM elimina
brokerul din registrul public, urmand a fi reintrodus n acest
registru numai in urma efectuarii unei inspectii cu concluzie
favorabila.

Art. 38. — (1) Brokerul trebuie sa informeze in termen de
30 de zile ANMDM cu privire la orice modificari ale informatiilor
publicate Tn Registrul public al brokerilor de medicamente de uz
uman; in termen de 10 zile de la primirea notificarii, ANMDM
modifica acest registru in consecinta.

(2) in termen de 30 de zile de la incetarea voluntard a
activitatii, brokerul are obligatia s& anunte ANMDM si sa transmita
informatii referitoare la locul de arhivare a documentelor
prevazute la art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile ulterioare, care trebuie puse la dispozitia ANMDM, in
scopul inspectiilor, pentru o perioada de 5 ani.

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

ANEXA Nr. 1
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

Catre
Subsemnatul, ..........ooeueeiiiiiiii
(numele si prenumele)
Al e ,cusediulin ...
telefon/fax .......ccoevvveeneeeen.
cod fiscal ...ooovvveiiiiiiiii e,
= Lo [ (S1ST=

de fabricatie.

vo functia . ,

= (o | (=T N ,

mreglstrata la Oficiul Natlonal al Registrului Comertului .......................co..
, va rog sa planlflcatl inspectia la locul de dlstrlbutle angro situat Ia
, In vederea autorizarii de distributie angro/cert|f|car|| de buna practica

Anexam la prezenta cerere*) documentatia solicitatd conform Ordinului ministrului sanatatii
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.

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.
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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
cerneala 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.

13
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Codul postal: Telefon:
Tel. mobil: 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: Telefon:
Tel. mobil: 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:
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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
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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 rugdm 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 condifii 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 sd fie semnata de persoana nominalizata si
de solicitant.

Nume de
familie:

Prenume:

Adresa de
serviciu:

Codul postal: Telefon:

Fax: Telefon mobil:
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E-mail

Calificari (relevante pentru autorizatie):

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru
autorizatie):

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): ...........ccceeevveevveeeieeenneenns
Data: ..................
Numele Tn clar: ......oocoovevieeiiiee e
Semnatura (solicitantului): .......cccceevveerveenieenieeen.

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
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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.
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Semnatura (persoanei nominalizate): ...........ccceeeveevveeneernnenns
Data: ....cooovvieiieenne
Numele Tn Clar: ......oooeeiiiiie e
Semnatura (solicitantului): .........cccceevvieiiiiiiieieeie e
Data: ....ccoovvveiiieenne

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 schimbari 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.

21
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5.1. Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in

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

complete.

Semnatura (solicitantului): ........cccceeveveercieenieenieeeie e
Data: .......cooeeen,
Numele I Clar: .....cccovveeiiiiiee e

Precizati calitatea In care semnati: ........c.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
desfasoara la locul de distributie care va fi inspectat. Daca la locul de distributie nu se
efectueaza toate operatiile enumerate anterior, dosarul se va completa 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
Marcati 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.
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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
Jjumdtate de coala 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 ISO 9000.

CAPITOLUL 2: PERSONAL

2.1. Organigrama care sd includa persoanele-cheie

Organigrama pentru functiile-cheie, asa cum este aprobata. 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?
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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 curdatare 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 pdstrate 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 tinutad 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?
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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
$1 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 ...............cc.cccooeie
€od fisCal ....oovieiiiiiiiie e ,n 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 ..........................o.
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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 Tn 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 cd 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 piatd 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: ...........c.cooiiiiinn

Precizati calitatea in care semnati:
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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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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 ........cooenents
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
EDITOR: GUVERNUL ROMANIEI
,Monitorul Oficial” R.A., Str. Parcului nr. 65, sectorul 1, Bucuresti; C.|.F. RO427282,
IBAN: RO55RNCB0082006711100001 Banca Comerciala Romana — S.A. — Sucursala ,Unirea” Bucuresti
si IBAN: RO12TREZ7005069XXX000531 Directia de Trezorerie si Contabilitate Publica a Municipiului Bucuresti
(alocat numai persoanelor juridice bugetare)
k J Tel. 021.318.51.29/150, fax 021.318.51.15, e-mail: marketing@ramo.ro, internet: www.monitoruloficial.ro
Adresa pentru publicitate: Centrul pentru relatii cu publicul, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1,
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