ANEXA

Ghid
privind buna practic a de distributie angro a medicamentelor

Art.1. — Prezentul ghid reprezintraduceregi adaptarea ghidului de
burma practic de distribgie (94/C63/03) elaborat de Comisia Euroggdn
baza prevederilor art. 10 din Directiva Consiliu@omunittilor Europene
92/25/CEE din 31 martie 1992 privind distrilauangro a medicamentelor de
uz uman, completat cu prevederile Ghidului privibdna practig de
distribuie pentru produse farmaceutice (WHO Technical Reperies, No.
937, 2006) elaborat de OrganizaMondiak a Sinatatii. Prezentul Ghid nu
se refed la relgile comerciale dintre fotile implicate n distribtia
medicamentelor de uz uman, nici la aspecte prighatie¢ia muncii.

CAPITOLUL Il
Principii

Art. 2. — (1) Industria farmaceuticaplici un sistem avansat de
asigurarea calitii si 1si realizeaZ obiectivele referitoare la calitatea
farmaceutié prin respectarea Ghidului privind buna pracue fabricsie a
medicamentelor, in vederea autériz ulterioare de punere pe piaa
medicamentelor de uz uman; aceéagolitica ofera sigurana faptului @
medicamentele eliberate pentru disttibisunt de calitate corespuitaare.

(2) Nivelul de calitate atins trebuie memt in toai regeaua de
distribuie, astfel Tncat medicamentele autorizate de puperepiaa s
ajungi in farmacii fira asi modifica proprieitile.

(3) Conceptul de management al caiitin industria farmaceutic
este descris in Capitolul | al Ghidului privind laupracti@ de fabricde a
medicamentelor adoptat prin Hdirea ConsiliuluBtiintific (HCS) al
ANM nr.38/2006si se apli@ si pentru distribtia medicamentelor de uz
uman.

(4) Pentru a mame calitatea produselaii a serviciilor oferite de
distribuitorii angro, Legea nr.95/2006, Titlul XVH Medicamentul, cu
modificarile si completirile ulterioare, prevede faptuk distribuitorii angro
de medicamente trebui@ sespecte, suplimentagi Ghidul privind buna
practici de distribgie publicat de Comisia European

(5) Sistemul calitii aplicat de distribuitorii angro de medicamente
trebuie & asigure faptul £ medicamentele furnizate sunt autorizate de
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punere pe pid, conform legisléei in vigoare, & se evii contaminarea cu
alte produse, & rotaia stocurilor depozitate se realizéaadecvatsi ca
medicamentele sunt depozitate Tn zone sigypeotejate corespugior.

(6) Suplimentar, sistemul cdliti trebuie & asigure & medicamente
de calitate corespuaitpare sunt livrate corect la destinatar, intr-oiqaeh
de timp convenalil trebuie & existe un sistem de udinire care § permia
detectarea orizui medicament neconformi, de asemeneaa sexiste 0
procedui eficient de retragere.

CAPITOLUL 1l
Definitii

Art. 3. - Tn sensul prezentului Ghid, termesii notiunile folosite au
semnificaile de mai jos.In alt context, acgia pot avea semnifigia
diferite.

1. agent de intermediere — persadizica sau juridi@ ale érei activitti
includ incheierea unui contact cu oagitersoaa fizica sau juridi@,
din care agentul de intermediere prgteeun comision pentru orice
serviciu furnizat persoanei sau companiei, calcaktprocent din
tranzagia incheiai intre companigi partener; in mod normal, agentul
de intermediere nu preia controlul fizic al mediesutelor.

2. asigurarea calitii - ansamblu de #&suri care urriresc olinerea de
produse aaror calitate trebuieascorespunal scopului pentru care au
fost concepute.

3. auditare — o activitate independeni obiectiva menit si adauge
valoare activiitilor unei organizai si si le Tmburitateasd, prin
ajutorul oferit acesteia pentrusaatinge obiectivele folosind un mod
disciplinat si sistematic de evaluargl Tmburatatire a eficaciitii
proceselor de management al riscului, conirobnducere.

4. bum practia@ de distribtie (BPD) — acea parte a sistemului de
asigurare a caliti care garanted@izca medicamentelesii pastreaz
calitatea pe tot parcursul katui de distribgie, pard la utilizatorul
final si ca se iau toate asurile care % impiedice ptrunderea in
sistem a unor medicamente cortcafte, neautorizate sau introduse
ilegal.

5. carantid - statutul materiilor prime sau materialelor debafare,
produselor intermediare, vrac sau finite, sepafiate sau prin alte
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mijloace eficiente, in gieptarea unei decizii asupra elifr@r sau
respingerii lor.

6. container — articol folosit la ambalarea unui madient; containerele
includ recipientele de ambalare primasecundéi si containerele de
transport; recipientele de ambalare priinaunt cele care vin in
contact direct cu produsul.

7. contaminare — introducerea nedbiat impurigtilor de natuii chimica
sau microbiologig& sau a unor materiale &tme, intr-o materie prit)
produs intermediar sau finit, in timpul manijmil fabricaiel,
prelevirii, ambalirii sau reambalii, depozitirii sau transportului.

8. contaminare incrugati — contaminarea unui material sau produs cu
un alt material sau un alt produs.

9. contract — act cu valoare juridicobligatorie incheiat intre api,
pentru furnizarea unor produse sau prestarea uaMics la un
anumit pre, care e specificat.

10.controlul calititi — garania ca sunt luate toate &surile, inclusiv
intocmirea de specifigg prelevarea probelor, testage eliberarea
certificatului de calitate, care asiguca materiile prime, produsele
intermediare, materialele de ambalage produsele finite sunt
conforme cu specifiece stabili, Tn ceea ce prigee identitatea,
concentréa, puritatea, durata de valabilitate, came de depozitare
etc.

lldati de expirare — dat inscrisa pe ambalajul individual al
medicamentului (de obicei pe etichiepara la care se considerca
produsul este conform cu specifiea da@ este gstrat corect; data de
expirare este stabditpentru fiecare serie prin @&tharea termenului
de valabilitate la data fabrigei.

12 distribuie — potionarea unor serii de produs finit transportarea
acestora din localul fabricantului, sau dintr-uh@inct central, are
utilizatorul final al acestora sauitce un punct intermediar, folosind
diferite mijloace de transpogt trecand prin diverse depozieunitati
farmaceutice.

13distribuie angro pe intreg lam (totak) — activitate de distriltie
angro care constin achiztionaresi vanzare, depozitare, prggea
comenziisi livrarea medicamentelor.

14 distribuitor paralel - persoénfizica sau juridi@ implicaé in
achiztionarea, reambalarea, reetichetareasi revanzarea
medicamentelor; distribuitorul paralel realizégarofit Tn principal
prin achiziionarea de medicamente la praic din anumitetari si
vanzarea lor cu ptenai mare in altéiri.
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15. etichetare — proces de identificare a medicamemntal includerea
urmatoarelor informai, dupa caz: numele produsului, subsiah
substarele activd/active, forma farmaceutigi cantitatea, nugrul de
serie, data de expirare, cotidide depozitare sau preaaude
manipulare, instruwni de utilizare, avertismentei precatii,
denumireasi adresa dgnatorului autorizéiei de punere pe pi ale
fabricantuluisi/sau ale furnizorului.

16. expediere (livrare) — cantitatea de medicamenteiZate o dai, ca
raspuns la o anuniditsolicitare sau comasgo livrare poate consta in
unul sau mai multe ambalaje sau containgr@oate include mai
multe serii din acekaprodus.

17.excipient — o substaéh sau compus, altul decat substamactia si
materialele de ambalare, care este deétiaase folosi in fabrigea
unui medicament.

18.fabricaie - toate opetale privind achiztionarea de materialgi
produse, produ@, controlul calitii, eliberarea, depozitarea,
distribuia medicamentelor, precugncontroalele asociate.

19.furnizor - persoah sau entitate implicatin activitatea de livrare a
produselosi/sau serviciilor.

20.furnizor de servicii logistice — persaarfizica sau juridi@ care
asigun servicii logistice pentru alte persoane juridit&b(icani sau
furnizori) pentru toate opetide din lanul de distribtie sau numai
pentru anumite opetiadin acest lan In mod obgnuit, furnizorii de
logistici de teta parte sunt specialigain servicii integrate de
transportsi depozitare care pot fi adaptate nevoijorcerintelor de
livrare ale cliemlor. Un furnizor de servicii logistice nu are dtege
proprietate asupra medicamentelor pe care le depazi sau
distribuie.

21.instituie sanitai — unitate publig sau privat sau parte a acesteia (cu
excepia unei farmacii sau a unui distribuitor angro)difarent de
forma de organizare (comerciadau non-profit) care asiguservicii
de ginatate in scop de diagnostic, de tratament sau dgjifieg
furnizand medicamenteiire utilizatorul final.

22. material - termen general folosit pentru a desonegeriile prime
(substare farmaceutice active, exciptgrreactivi, solver, adjuvani
de proces, produse intermediare, materiale de ambal de
etichetare).

23. numir de serie (lot) -0 combinagie caracteristig de cifresi/ sau litere
care identifia Tn mod specific o serie.
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24.perioada de valabilitate - perioada de timp Trecsg considérca
medicamentul, ddiceste @strat in condii adecvate, este conform cu
specificaia, ga cum s-a determinat prin studii de stabilitateupe
numar de serii de produs; perioada de valabilitate esteata pentru
a stabili data de expirare pentru fiecare serie.

25. procedud standard de operare (PSO) - procedwrisi, autorizai, in
care sunt prezentate insttwni pentru efectuarea opéikr, nu in
mod necesar specifice unui anumit produs, ci darihg@eneral (de
ex. folosirea echipamentelor, intreere, cuiitare, validare, cdtarea
localurilor, controlul mediului, prelevare, inspaat); anumite PSO
pot fi utilizate pentru a suplimenta documeiatastandard specific
produsuluisi seriei.

26.prelevare - opeti care au ca scop dherea unei paiuni
reprezentative dintr-un medicament, pe baza ureaegoiuri statistice
adecvate, pentru un scop definit, de ex. testareeaederea elibérii
certificatului de calitate.

27.primul care exp#/primul care pleac (“first expiry/first out” =
FEFO) — procedudrde distribtie care asigurfaptul &G stocul cu cea
mai apropiat daé de expirare este distribuit/sau utilizat Tnainte ca
un stoc de produs identic, cu o @de expirare mai indagati, si fie
distribuit si/sau utilizat.

28. primul care inti/primul care pleat (“first in/first out” = FIFO) —
procedudi de distribtie care asigur faptul @ stocul cel mai vechi
este distribuigi/sau utilizat Tnainte ca un stoc de produs idesiitie
distribuit si/sau utilizat.

29. produsintermediar - un material p#l procesat, care trebuie s
treac prin alte etape de fabriga inainte de a deveni un produs finit.

30. retragerea unui produs - proces de rechemarentgurare a unui
medicament din laal de distribuie, ca urmare a unor neconforait
de calitate sau reclamiaprivind reagii adverse grave; retragerea
poate fi intiatd de fabricant, importator, distribuitor sau autaea
competert.

31. serie (sau lot) 6 cantitate definit dintr-o materie priri, material de
ambalare sau produs procdésaitr-un singur proces sau serie de
procese, astfel inc&i poat fi considerat omoges.

32.sistemul caliti — infrastructud care cuprinde structura
organizatorid, procedurile, procesele, resurselgi agiunile
sistematice necesaré asigure & un produs (sau serviciu) satisface
cerinele de calitate date.
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33.tranzit - perioada de timp in care produsul eshmsportat dre
destinaie.

34validare - agunea prin care se dovedle, in concordaf cu
principiile de bu# practiad de fabricsie, cGi orice proces, metad
produs sau sistem conduce, in mod rgatepetat, la rezultatele
asteptate.

35. vehicul — mijloc de transport folosit pentru atdizui medicamente
(de ex. camioane, furgonete, sim, tiruri, avioane, vagoane de cale
ferati, vapoare etc.).

CAPITOLUL IV
Organizare si conducere

Art. 4. — (1) Fiecare unitate de distrites angro trebuie asaibi o
structus organizatorié@ adecvat, definiti printr-o organigrari

(2) Responsabilitile, autoritategi relatiile ierarhice ale personalului
trebuie 4 fie clar descrise in dele postului aprobate, disponibile in farm
Scrigi.

(3) Responsabilitiie angajailor trebuie & fie in acord cu
competerele acestora.

Art. 5. — (1) Personalul de conducere trebdiaiti autoritateasi sa
dispura de resursele necesare reglizsarcinilor care 1i revin, implemeirii
si mertinerii unui sistem de management al @alit precum si pentru
identificareasi corectarea deviglor de la sistemul de management al
calitatii stabilit.

(2) Personalul cheie implicat n actitite de distribtie a
medicamentelor trebuiea saiba calificareasi experiena necesare, potrivit
responsabilittilor care T1i revin, pentru a asigurd enedicamentele sunt
distribuite adecvat.

Art. 6. — (1) Anumite activiti pot fi realizate prin contract, deitce
persoane desemnate;

(2) Aceste activitti trebuie 4 fie documentate sub forma unor
contracte scrise, care nu trebuig@ germif omisiuni sau suprapuneri
nejustificate privind aplicarea prezentului Ghid.

(3) Activitatile contractate trebuie auditate periodic, pengtificarea
respecirii prezentului Ghid.
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Art. 7. — Masurile relevante privind sigurga cum sunt: protee
personalului, localurilor, a mediulugi a integrititii produselor trebuie
descrise n proceduri standard de operare.

CAPITOLUL V
Personal

Art. 8. — Personalul implicat in toate etapele detrifbutie a
medicamentelor trebuieia fie competentsi suficient ca nurér, pentru a
asigura pstrarea caliitii acestora.

Art. 9. — (1) Personalul trebuié beneficieze de instruire la angajare
si periodic, Tn acord cu un program de instruireanaficacitatea instruirii
trebuie 4 fie evaluai.

(2) Instruirea trebuieasse realizeze conform unor proceduri standard
de operaresi sa se fastreze inregisiri ale instruirii, care & mertioneze
participanii si temele prezentate.

(3) Pe lang prevederi generale privind buna praztae distribdie,
instruirea trebuieasincluda si teme specifice tipului de activitate dagfrat,
ca de ex.: siguraa medicamentelor, aspecte referitoare la identdea
medicamentelor, modadtile de evitare a girunderii in lanul de distribtie
a medicamentelor conteaiute.

(4) Personalul care manipuléamedicamente care prezintisc (de
ex. puternic active, radioactive, psihotrope, shap¢e, sensibilizantgi/sau
periculoase) trebuigieneficieze de instruitentita.

Art. 10. — (1) Personalul implicat Tn distriiom medicamentelor
trebuie & poarte echipament de lucru sau de ptete@adecvat activitilor
pe care le de&foan.

(2) Daa este necesar, personalul care manipélesdicamente care
prezint risc trebuie & foloseasg manusi de protege.

(3) — Trebuie & se Intocmeadcsi sa se aplice proceduri adecvate
privind starea deasatate, igienasi modul de echipare a personalului, Tn
acord cu activittile pe care acesta le degiaia.

Art. 11. — Distribuitorul angro trebuiei $ntocmeast si sa aplice un
Regulament intern careé slescrie masurile care se impun in siti@in care
persoanele angajate pot fi implicate Tn #r&a ilegad a unui medicament.
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CAPITOLUL VI
Managementul caliitii

Art. 12. — Distribuitorul trebuieassi elaboreze politica in domeniul
calitatii, documentat, autorizai oficial de managementul de la cel mai inalt
nivel, care & descrie conceptele generalecerintele organizaei privind
calitatea.

Art. 13. — Distribuitorul trebuieasdetina si sa aplice proceduri privind
aprovizionareasi livrarea medicamentelor, inclusiv pentru op#e
administrative si tehnice degfkurate, care & (garanteze faptul ac
achiztionarea medicamentelor necesare se face de |lzdur@utoriza si
distribuirea acestora se facgre unitti de distribtie autorizate.

Art. 14. — (1) Sistemul cafitii unui distribuitor angro trebuieas
cuprindi prevederi referitoare la obligativitatea infainmn imediate a
detinatorului autorizaiei de punere pe pig a autoriitilor nationale si/sau
internaionale competente, n cazul identific unor medicamente
suspectate de contrafacere sau care se dovedasm#&rficute.

(2) Astfel de produse trebuié@ e depozitate intr-o z@ansecurizat,
separat si sa fie clar marcate, pentru a impiedica disttialtsau vanzarea
ulterioas.

Art. 15 — (1) Toate tile implicate in distribtia medicamentelor sunt
responsabile de calitatgasigurana produselor distribuite, astfel incétse
garanteze acestea sunt adecvate utitizpropuse.

(2) Tai operatorii din lagul de distribtie trebuie 8 fie identificai;
trebuie & se fstreze inregisiri, pentru a asigura trasabilitatea produselor
distribuite, de la fabricant/importator géla distribuitorul en détail.

Art. 16. — (1) Conformitatea sistemului cafit implementat de un
distribuitor poate fi certificatin acord cu standarde intetiomale (de ex.
standardele 1SO), datrte organisme acreditate, dar o astfel de cendica
poate, sub nicio fori) s se substituie obligeei de a respecta legigia
privind distribtia angro a medicamentelor de uz uman.

(2) Certificarea 1SO nu poate Tinlocui autofizade distribtie
eliberat de Agemia Naionak a Medicamentului (ANM), autoritatea
competerit in domeniul medicamentului Tn Romania.
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CAPITOLUL VII
Localuri

Art. 17. — (1) Localurile de depozitare trebuifie situate, proiectate,
construite, finisatai Tntretinute astfel Tncatascorespuna operaiilor care
trebuie realizate; scopul acestotisuri este acela de a evita orice efect
nedorit sau negeptat asupra caditii medicamentelor.

(2) Capacitatea localurilor trebuiét §e adecvat, pentru f@strarea
ordona# a medicamentelor, in futie de statutul acestora (,in carastin
.eliberate”, ,respinse”, ,retrase”, ,returnate”, gmumsi a celor suspectate
de contrafacere).

(3) Trebuie luate @suri pentru a Tmpiedica intrarea persoanelor
neautorizate; zonele de depozitare nu trebaidies folosite ca locuri de
trecere pentru personalul care nu luciieszolo.

Art. 18. — Zonele de depozitare trebuie iluminataespunitor,
pentru a permite efectuarea cofiegtin sigurama a tuturor openglor.

Art. 19. — (1) Localurile de depozitare trebutefie previzute cu un
sistem propriu de asigurare a temperatirimiditatii necesare consetwi
medicamentelor in condle specificate de fabricangi sa fie dotate cu
dispozitive de monitorizare a cofidor create.

(2) Majoritatea medicamentelor se depoziieaw condiii normale:
temperatura de maxim 25°C, umiditate rekatoupring in intervalul 60 +
5%; cand sunt necesare candipeciale de jJstrare, acestea trebuig fe,
de asemenea, asigurate, controdataonitorizate.

(3) Trebuie & se demonstreze uniformitatea valorilor de tempefat
si umiditate realizate in depozit, prin intocmireaeuharti de distribuie,
care 4 indice punctele in care se vor amplasa dispo#iigte monitorizare a
celor doi parametri.

(4) Instalaia de climatizare trebuiei glispuri de fungii de avertizare,
pentru cazurile cand se dgpsc intervalele de temperatugi umiditate
specificate (alarmare vizdasau sonai).

(5) Dispozitivele folosite pentru monitorizarea daiilor de
temperatut si umiditate trebuie & fie calibrate la intervale stabilite, iar
rezultatele calilirilor trebuie @strate.

(6) Inregistarile privind monitorizarea parametrilor de conseeva
trebuie evaluate periodic; acestea &&tneaz cel puin un an dup expirarea
perioadei de valabilitate a unui medicament aflati@pozit, dat legislgia
nu prevede altfel.
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Art. 20. - Localurile trebuieasfie proiectatesi dotate astfel incatas
asigure protate maximi impotriva @trunderii insectelor, gsarilor sau a
rozatoarelor; agefi rodenticizi folosti trebuie 4 fie sigurisi sa nu prezinte
risc de contaminare pentru medicamente.

Art. 21. - (1) Tn localurilesi zonele de depozitare, ¢enia se
efectuea conform unei procedusi a unui program stabilit.

(2) Trebuie 8 se ia Misuri adecvate pentru prevenirea scurgerilor sau
spargerilor, a contamini microbiene sau incrugate; in caz de scurgeri,
trebuie 4 existe proceduri adecvate de a&are, pentru a iatura orice risc
de contaminare.

Art. 22. - Zonele de rec@p si de expedie trebuie § asigure
protecia materialelogi a produselor f@a de intemperii.

(2) Aceste zone trebuié fie separate de cea destindepozitirii.

(3) In zona de receip trebuie 8 se aloce un sga, dotat adecvat,
pentru cuitarea, la nevoie, a containerelor cu medicamentntin de
depozitare.

Art. 23. — Localurile de depozitare trebuig fee dotate cu stelaje,
rasteluri metalice sau din alte materiale adecvateproprieiti ignifuge,
pentru [@strarea containerelor cu medicamente, fimzate astfel Tncatas
permiti circulgia normak a personalulugi a echipamentelor de manipulare.

CAPITOLUL VI
Depozitare

Art. 24. — (1) Depozitaregsi manipularea medicamentelor trebuie s
se fad@ astfel incat&se previd contaminarea amestedrile.

(2) Tn mod ohinuit, medicamentele trebuie depozitate separattee a
produse.

(3) Trebuie 5 se aloce un sgia de depozitare definit, pentru fiecare
medicament, astfel Tncati sse permi identificareasi manipularea cu
usurinta a ambalajelor deatre operatori; pentru aceasta, se poate folosi un
sistem electronic validat sau orice alt sistem careduce la acejarezultat
(de ex.: Intocmirea uneiihi de amplasare).

Art. 25. — (1) In momentul receégpi, containerele cu produse trebuie
examinate din punct de vedere al integiritacestorasi al conformititii cu
comanda.

(2) Medicamentele cu sigilile rupte, ambalajeleted@rate sau
suspectate de a fi contaminate trebuiefie retrase din stocul destinat
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comercializrii si, dac nu sunt distruse imediat, trebui@spate intr-o zoh
dedica#i, clar delimitaii, astfel incat & nu poai fi comercializate din
greseak sau § nu contamineze alte produse.

Art. 26. — (1) Atunci cand statutul de caraatial produselor se
asigusi prin pastrare in zone delimitate fizic, acestea trebuiefies clar
marcate, iar accesul trebuiefe permis numai personalului autorizat.

(2) Orice sistem care inlocgte carantina fizig trebuie & furnizeze
un grad de sigurah adecvat; de exemplu, pot fi utilizate sisteme
computerizate, cu congh ca acesteaasfie validate, pentru a demonstra
capacitatea de a securiza accesul.

Art. 27. — (1) Medicamentele respinse, expiratdase sau returnate,
precumsi cele suspecte de contrafacere trebai@espastrate separat, acest
lucru realizandu-se fie prin mijloace fizice, figrgr-un alt mijloc echivalent
validat (de ex. electronic).

(2) Medicamentele respinse, expirate, retrase etamnate, precursi
cele suspecte de contrafacereonele n care acestea sestpeaz trebuie
identificate corespurator.

Art. 28. — Produsele radioactive, psihotrope, diapee, sensibilizante
si/sau periculoase, precumn cele care preziatrisc de explozie sau de
combustie (de ex. lichide, solide gaze aflate sub presiune, inflamabile)
trebuie & fie depozitate in zone dedicate, cu luaresurilor suplimentare
de securitatgi proteaie.

Art. 29. — (1) Medicamentele care necestiondtii speciale de
depozitare (de ex. medicamente cu regim controt@dicamente care
trebuie p[@strate ntr-un anumit interval de temperafutrebuie & fie
identificate imediafsi pastrate in conformitate cu insttuni scrisesi cu
prevederile legislative aplicabile in aceste cazuri

(2) Cand condiile de depozitare nu sunt me@mnate pe ambalaj,
trebuie 4 se respecte prevederile altor standarde in vigddee ex.
farmacopei).

Art. 30. — (1) Trebuie & existe o procedérsi un sistem de
inregistéri care 4 asigure & medicamentele cu cea mai apropidat de
expirare sunt comercializat@/sau distribuite primele (,first expired, first
out” = FEFO).

(2) Periodic trebuie efectuateconcilierea stocurilor, prin compararea
celor existente n depozit cu inregisile.

(3) Orice devige constatdi in ledgitura cu situaia stocurilor trebuie
investigad, pentru a verifica décnu s-au produs amesigicneintenionate,
elibeiari incorecte sau insiri ilegale de medicamente.
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CAPITOLUL IX
Mijloace de transport si echipamente de manipulare

Art. 31. — (1) Mijloacele de transpaiitechipamentele folosite pentru
distribuia, depozitarea sau manipularea medicamentelouigeki fie
adecvate utiliarii acestorasi dotate corespurmor, du@ caz, pentru a
preveni expunerea produselor la comdiare ar putea afecta stabilitatga
integritatea ambalajelgr pentru a preveni contaminarea de orice riatur

(2) Trebuie 8 se ia msuri pentru a preveni accesul persoanelor
neautorizate (inclusiv prin efrae), in mijloace de transpori/sau la
echipamentele de manipulare, precgmpentru a preveni furturile sau
inswirile ilegale de medicamente transportate.

Art. 32. — Proiectaresi utilizarea mijloacelor de transponi
echipamentelor de manipulare trebsieedud la minim riscul de eroarg
si permi& curitarea eficierit si/sau intr¢inerea, pentru a evita
contaminarea, acumularea mimdi sau orice alt efect nedorit asupra
calitatii medicamentului care este distribuit.

Art. 33. — (1) Mijloacele de transpost containerele de transport
trebuie & aiba capacitate suficieditpentru a permite gstrarea in ordine a
medicamentelor in timpul transportului.

(2) Trebuie & existe un sistem caré permiéi segregarea, in timpul
transportului, a medicamentelor respinse, retr@sernate, precuryi a celor
suspectate de contrafacere.

(3) Trebuie 8 se acorde atgle deosebit alegerii tipului de
echipament folosit pentru manipularea medicamentoe nu sunt livrate
intr-un ambalaj protector, precugi modului de utilizare, cudtare si
intretinere a acestuia.

Art. 34. - (1) Mijloacele de transport trebuig e previzute cu un
sistem propriu de asigurare a temperairimiditatii necesare consefwi
medicamentelor in condle specificate de fabricangi sa fie dotate cu
dispozitive de monitorizare a coridor create.

(2) Majoritatea medicamentelor seisprea si se transpoit in
condtii normale: temperatura de maxim 25°C, umiditatatiea 60 + 5%;
cand sunt necesare cotiidspeciale de jstrare, acestea trebuié e, de
asemenea, asigurate, controkateonitorizate.

(3) Dispozitivele folosite pentru monitorizarea ndaiilor de
temperatut si umiditate trebuie & fie calibrate la intervale stabilite, iar
rezultatele calilirilor trebuie @strate.
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(4) Distribuitorul trebuie sfaca dovada monitorizrii parametrilor de
temperatut si umiditate Tn timpul transportului medicamentelqgsrin
pastrarea inregisirilor, cel puin un an dup expirarea perioadei de
valabilitate a unui medicament distribuit, ddegislgia nu prevede altfel.

Art. 35. — (1) Atunci cand este posibil, transpbti manipularea
medicamentelor trebuieasse fad folosind mijloace de transporgi
echipamente dedicate.

(2) Atunci cand se folosesc mijloace de transpiogchipamente de
manipulare care nu sunt dedicate, trebaiexgste proceduri carei fisigure
ca nu va fi compromis calitatea medicamentului; trebui@ se efectueze
operaii adecvate de cdtire, care ulteriorsfie verificatesi inregistrate.

(3) Agenii de custare sau cei de fumiga nu trebuie & influenteze
negativ calitatea produselor.

(4) Echipamentele destinate &grii vehiculelor trebuie &fie alesesi
utilizate astfel incatasnu constituie suisde contaminare.

Art. 36. — (1) Mijloacele de transpost echipamentele defecte nu
trebuie folosite; acestea trebuie etichetate cdegie” sau indeptate din
unitatea de distrilte.

Art. 37. - Trebuie & se previii accesul ro#toarelor, insectelor,
pasarilor si altor daunatoare Tn mijloacele de transport, containerele de
transportsi echipamentele de manipulare; trebuieegiste programe scrise
care 4 descrie nasurile luate in acest sens de unitatea de diggilngro.

Art. 38. — Unitatea de distrilge angro trebuie asaiba in vedere
folosirea unor tehnologii suplimentare (de ex. di@fve electronice de
urmarire prin satelit, Global Positioning System = GP83é& astfel de
mijloace pot conduce la o sigutansporii a medicamentelor Tn timpul
transportului.

CAPITOLUL X
Containere de transportsi etichetarea acestora

Art. 39. — Toate medicamentele trebuigstpate si distribuite n
containere de transport catersl influeneze negativ calitatea produsesor
care § ofere protege adecvat impotriva factorilor externi, inclusiv
Tmpotriva contamidrii.

Art. 40. — (1) Pe eticheta containerului trebuiese declare congiie
speciale de transpafifsau depozitare, da@cestea sunt necesare.
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(2) Daca medicamentul este destinat transportulgine astfel de sub
controlul sistemului de management al @aliimplementat de fabricant, pe
eticheta containerului trebuié se precizeze: numejeadresa fabricantului,
condtiile speciale de transpagitalte cerine previzute de legiskge, inclusiv
simboluri privind sigurata.

(3) — Containerele de transport péatrau fie etichetate cu inforria
complete privind comnutul containerului (pentru a preveni furturilear
trebuie 4 ofere suficiente informa in legatura cu condiiile de manipulare,
pastraresi cu precatiile care trebuie luate pentru a garanigpoodusul este
manipulat coresputor Tn orice moment.

(4) — Etichetarea containerelor trebuiese fad folosind abrevieri,
denumiri sau coduri acceptate pe platiamal sau interngonal.

Art. 41. — Trebuie & se acorde atéle special cazurilor in care se
foloseste zipada carbonic in containere; pe lafigaspectele legate de
protegie, trebuie & se garanteze faptuh grodusul nu in& in contact cu
zapada carboni; deoarece aceasta ar putea inflaenegativ calitatea
produsului.

Art. 42. — Trebuie # existe proceduri scrise pentru manipularea
containerelor distrusegi/sau sparte; trebuieasse acorde atgie special
containerelor care can produse cu poteial toxic sau periculos.

CAPITOLUL XI
Distribu tie

Art. 43. — (1) Medicamentele trebui@& e distribuite angro numai
persoanelor juridicecare suntautorizate in Romania, conform legiia s
distribuie (angro, en détail) astfel de produse.

(2) Tnainte de a distribui medicamentele, unitateaistribtie angro
trebuie & oltina de la solicitant dovada sciia existefei unei autorizgi de
distribuie valide, eliberate conform legii.

Art. 44. — Distribuitorul trebuie as dgina mijloace de transport
corespunitoare pentru transportul medicamentelor, carénsleplineast
condtiile de la capitolul X din prezentul Ghid sau p@&ncheia un contract
Cu un transportator, dacse asiguf ca acesta respectcondiiile impuse
pentru transportul medicamentelor.

Art. 45. — Distribuia si transportul medicamentelor pot fi fiate
numai dug@ primirea unui ordin de comaadalabil, Tn forna scris.

14/25



Art. 46. — Trebuie & existe proceduri scrise pentru disttibu
medicamentelor, carei saiba in vedere tipul produsuluii orice precatii
speciale care trebuie respectate.

Art. 47. — Trebuie &existe Tnregistiri privind operaiile de distribuie
efectuate, careisncludi, dar 4 nu se limiteze la uratoarele informai:

- data expediei;

- denumirea complet(fara abrevieri)si adresa persoanei juridice a
distribuitorului angro, inform@ despre transportator (ndmde
telefon, persoane de contact);

- denumirea complét(fira abrevieri)si adresa persoanei juridice a
destinatarului (unitate de distrifoe angro, unitate de distriba
en-détail);

- descrierea produselor, inclusiv: denumirea, foraranfceutis si
doza (dag este cazul);

- cantitatea (nuérul de unititi comerciale din fiecare serie de
medicamenti cantitatea pe fiecare unitate comertialdad este
cazul);

- numarul de seriagi data de expirare;

- condtiile necesare pentru transpegirtdepozitare (daceste cazul);

- un nundr unic care & permit identificarea fiedrei livrari.

Art. 48. — (1) Tnregistrrile distribuiei trebuie § cortini suficiente

informatii pentru a permite trasabilitatea medicamentului.

(2) Astfel de inregistiri trebuie 4 faciliteze retragerea unei serii de
produs, da& este necesar; mai mult, trebuiefaciliteze detectarea surselor
de medicamente contiglute, dup caz.

(3) Fiecare parte implicain lartul de distribgie are responsabilitatea
de a asigura trasabilitatea medicamentului.

Art. 49. — In caz de urgen distribuitorii angro trebuieispoat livra
imediat medicamentele pe care le furnizede obicei, celor autorigasa le
elibereze &tre populae.

Art. 50. — Trebuie & se stabileasicprogramul de distrilyie si sa se
planifice traseele; prograimle si planificarile trebuie £ fie realiste.

Art. 51. — Medicamentele nu trebuie distribuite sacepionate dup
expirarea datei de valabilitate, nici in apropieaeasteia, evitandu-se astfel
ca medicamentulisexpire Thainte caidie folosit de pacient.

Art. 52. — (1) Medicamentele pot fi eliberate splistribuie numai
dupa ce au fost eliberate deate persoana responsadbitu calitatea
medicamentelor.

(2) Medicamentele aflate Tn carantipot fi transferate unei alte
unitati de distribwie angro a acelegga companii, numai dac
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persoana/persoanele responsabil cu calitatea medicamentelor a/au
autorizat acest transfer dac s-au efectuat verificile necesare privind
documentaa aferen.

Art. 53. — Trebuie &existe un sistem prin carg se reconstituie rapid
lista de distribtie a fiedrei serii a unui medicament, pentru a permite
retragerea acesteia.

CAPITOLUL Xl
Transport si produse aflate in tranzit

Art. 54. — (1) Medicamentele trebuie protejateiimpul transportului,
pentru a preveni accesul neautorizat sau pentruraizé dovezi, dac
accesul neautorizat s-a produs.

(2) Transportul medicamentelor trebuiefie securizati sa fie Tnsait
de o documentee adecvat, pentru a se asigura identificarea acestora
verificarea conformittii cu cerintele autoridtilor, Tn porturi, aeroporturi,
vami rutieresi antrepozite.

Art. 55. — Transportul medicamentelor trebuiess fad astfel incat:

a) sa nu se piardl elementele de identificare ale acestora;

b) si nu contamineze sau siu fie contaminate de alte produse sau

materiale;

C) sa se ia misuri de protege adecvate Tmpotriva scurgerilor,

spargerilor sau furturilor.

Art. 56. — (1) Trebuieasse asigure congii de transport (temperatur
umiditate relatiw) corespunitoare fiedrei categorii de medicamente, care
sa fie Inregistrate pe toaperioada transportului, respectiv a tranzitului.

(2) Dispozitivele folosite pentru monitorizarea dailor de
temperatut si umiditate trebuie & fie calibrate la intervale stabilite, iar
rezultatele calilirilor trebuie @strate.

(3) Distribuitorul trebuie &faci dovada monitoririi parametrilor de
temperatut si umiditate Tn timpul transportului medicamentelgsrin
pastrarea inregisirilor, cel puin un an dup expirarea perioadei de
valabilitate a unui medicament distribuit, ddegislgia nu prevede altfel,
care se vor pune la dispgeiin timpul inspegilor efectuate de ANM.

(4) Trebuie § existe proceduri scrise pentru investigarea aonic
situgii de nerespectare a cofidior de transport.

Art. 57. — (1) Mijloacele de transpogt containerele trebuieasfie
incarcate cu ateie si ordonat, respectand, daeste posibil, regula ,ultimul
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care inté - primul care iese”, pentru a nu irosi timp ladesaresi pentru a
preveni distrugerea containerelor.

(2) Trebuie 8 se acorde at@ie sporit in timpul Tnércarii si
desarcarii ambalajelor din carton, pentru a evita distnggeacestora.

Art. 58. — (1) Transportul medicamentelor care tirorsubstare
puternic active sau radioactive sau al altor mederate si substare
periculoase care prezintn risc special de abuz, incendiu sau explozie (de
ex. lichide combustibile, gaze presurizate) trebsiese fad folosind
containeresi mijloace de transport sigurg dedicate; acelga precadii
trebuie luatesi in cazul medicamentelor comand narcoticgi alte substage
care produc dependgn

(2) In plus, trebuieisse respecte acordurile intefioaalesi legislaia
naionak aplicabile.

Art. 59. — Produsele care aon substate toxicesi/sau inflamabile
trebuie depozitatei transportate in containere adecvate, separatehise,
in acord cu legistea naionak si cu acordurile interrgonale.

Art. 60. — (1) Scurgerile produse Tn timpul trangpli trebuie
curatate cat de repede posibil, pentru a preveni con@m®a, contaminarea
Tncruckata si orice alt pericole.

(2) Trebuie & existe proceduri scrise caré@ slescrie modul de
rezolvare a unor astfel de incidente.

Art. 61. — (1) Pentru depozitargadistribuia in timpul tranzitului a
medicamentelor respinse, expirate, rechemate saunate si a celor
suspectate de a fi contiialite trebuie & existe o segregare printr-un mijloc
fizic sau echivalent (de ex. electronic).

(2) Aceste medicamente trebuie identificate adecaibalate Tntr-o
manied sigui, clar etichetatsi trebuie Tnsate de documentee adecvai

Art. 62. — (1) Materiale de ambalagecontainerele pentru transport
trebuie & fie adecvate pentru a preveni distrugerea mediotatog n
timpul transportului.

(2) Trebuie § existesi sa se aplice adecvat programe de control al
modului de sigilare (de ex. sigilile emise trebaiefie urmirite; sigiliile
trebuie 4 fie intacte Tn timpul tranzituluii la recepie).

Art. 63. — (1)Soferilor nu trebuie &li se permid accesul in depozit, ci
doar in zonele de recggexpediie.

(2) De asemenesoferul trebuie % fie identificat si sa prezinte
documentaa din care % se reiad ca este autorizat pentru transportul
respectiv.
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Art. 64. — Distrugerea containerelor, precginorice alt eveniment
sau probler care se petrece in timpul tranzitului, trebuiee@istrad si
raportad distribuitoruluisi autorittilor implicate, dug caz,si investigas.

CAPITOLUL XIll
Documentaie

Art. 65. — Distribuitorii trebuie&si identifice produselgi tranzadiile
folosind un nurar de control similar cu numerele de serie.

Art. 66. — Trebuie & existe instruguni scrisesi inregistéri care 4
documenteze toatactivitatea referitoare la distriba medicamentelor,
inclusiv toate recaple si eliberrile; denumirea distribuitorului angro
trebuie 4 figureze pe toate documentele relevante.

(2) Trebuie stabilite si aplicate proceduri pentru intocmirea,
aprobarea, utilizarea controlul schimBrilor in cazul tuturor documentelor
referitoare la procesul de distriie!

(3) De asemenea, trebuigé se stabileasicsi si se aplice proceduri
privind accesul la documentele de disttibuprecumsi proceduri care &
descrie modalitatea de arhivarelistrugere, dupcaz, la expirarea perioadei
de valabilitate a documentelor.

(4) Trebuie § existe proceduri atat pentru documentele generate
intern, cati pentru cele provenite din surse externe.

Art. 67. — (1) Toate documentele trebuie completaprobate,
semnatei datate de dre o persoatipersoane autorizaautorizatesi nu se
modifica fara autorizarea necesar

(2) Titlul, tipul si scopul fie@rui document trebuie clar precizate.

(3) Corntinutul documentelor trebuiei $ie clar, ira ambiguitti.

(4) Documentele trebuieagtrate ordonat, pentru a putea foude
verificat.

Art. 68. — (1) Naturasi continutul documentgei referitoare la
distribuie, precumsi perioada de jstrare a acesteia trebuié sespecte
legislgia ngionala.

(2) Cand nu exist astfel de cerite, documentele trebuieigirate
pentru o perioaidde timp egal cu valabilitatea medicamentelor, plus un an.

Art. 69. — Toate documentele trebutefe usor de recuperaf si fie
pastrate utilizand metode carei ssigure & nu se produc modifici
neautorizate, distrugeri, detefidrsi/sau pierderi ale documenit.

Art. 70. — (1) Documentele trebuie revizuite reggigastrate la zi.
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(2) Atunci cand un document a fost revizuit, trebgi existe un
sistem care&sprevini utilizarea neadecvai versiunii anterioare.

Art. 71. — Trebuie & existe mecanisme caré permit transferul de
informaii, incluzandu-le pe cele referitoare la calitatai da reglemediti
legislative, intre un distribuitogi un client, precumsi transferul de
informatii catre ANM, la solicitare.

Art. 72. — Trebuie &existe inregistiri actualizate, in format pe hartie
sau electronic, pentru fiecare produs depozitatlicdmd condiile de
depozitare recomandate, orice alte praca@are trebuie luatgi datele de
retestare, daiceste cazul.

Art. 73. — Trebuie & existe proceduri pentru: realizaredrth
distribuiei valorilor temperaturii, risurile de securitate adoptate pentru
prevenirea furtului bunurilor din zonele de depaat distrugerea stocurilor
nesigilabile/neutilizabilgi pentru @strarea inregisirilor.

Art. 74. — In cazul medicamentelor sensibile la geratui sau
umiditate, Tnregistirile investigaiilor si agiunilor intreprinse Tn cazul
depsirii conditiilor specificate trebuie gstrate cel ptin un an dup data de
expirare a produsului.

Art. 75. — Atunci cand inregigiile sunt generatg pastrate in format
electronic, acestea trebuie salvatepastrate pentru a preveni pierderea
accidental a datelor.

Art. 76. — Deinatorii unei autorizéi de distribdie angro trebuieas
pastreze inregisiri pentru orice tranzaie cu medicamente primite sau
expediate, careascorina cel pdin informaiile prezentate la art. 47 al
prezentului Ghid.

CAPITOLUL XIV
Reambalaresi re-etichetare

Art. 77. — (1) Orice opeta de reambalaresi re-etichetare a
medicamentelor de uz uman sunt considerate ppaeafabricaie patiala si
trebuie efectuate in acord cu prevederile art. @d8Legea 95/2006, cu
modificarile si completirile ulterioaresi cu Ghidul privind buna practicde
fabricgaie a medicamentelor de uz uman, aprobat pririddot a Consiliului
Stiintific al ANM.

(2) Deoarece reambalareq re-etichetarea reprezintun risc in
intreruperea secudiii lantului de distribtie (pentru & nu se metine
sistemul de sigurai al fabricantului originalsi nici nu se permite
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autentificarea medicamentului cat mai aproape da#ept, aceste opeia
trebuie limitate pe cat este posibil.

(3) Condtiile privind reambalarea trebuie clar descrise.

(4) In cazul unei reambai efectuate de o companie, alta decat
fabricantul original, produsul rezultat trebuie fs&2 cel puin echivalent cu
produsul iniial.

(5) Pentru distribuitorul care efectuéaaperaii de reambalargi re-
etichetare se aplicacelea cerinte tehnicesi de reglementare cg pentru
fabricant.

CAPITOLUL XV
Reclaméatii

Art. 78. — Reclamiile referitoare la calitatea medicamentelor case p
conduce la retragerea acestora trebuie tateita ANM.

Art. 79. — (1) Trebuie & existe 0 proceddrscrisi pentru tratarea
reclamaiilor; trebuie ficuta distingie intre reclamga referitoare la calitatea
unui medicament sau a ambalajuldu ssi cele referitoare la aspectele
comerciale.

(2) Tn cazul unei reclania privind calitatea unui medicament sau a
ambalajului acestuia, trebuie amat cat mai repede posibil, fabricantul
original si/sau deinatorul autorizaiei de punere pe pia

(3) Orice reclamie referitoare la calitatea unui medicament trebuie
inregistral si investigadi, pentru a identifica origineg motivul reclamaei.

Art. 80. — (1) Toate reclamde si alte informaii privind
medicamentele cu posibile neconfordtiisau potenal contraficute trebuie
analizate cu grl, conform unor proceduri scrise care descrie agunile
care trebuie intreprinse, inclusiv efectuarea ueteageri rapidgi eficiente,
daa este cazul.

(2) Daa se descopeérsau se suspectéaa neconformitate referitoare
la calitatea unui medicament, trebuie #uah considerare posibilitatea
verificarii si a altor serii de produs.

Art. 83. — (1) Atunci cand este cazul, agierme intermediere,
distribuitorii, cei care efectueazreambalaresi re-etichetare trebuieas
analizeze reclanmi@ impreud cu fabricantul original al medicamentului
pentru a stabili dactrebuie intiate aciuni ulterioare, in care pot fi impliga
alti clienti care au primit medicamentul neconfogitfsau ANM.

(3) Investigarea cauzei reclafiga sau retragerii trebuiei die condus
si documentat de ctre partea cea mai implicat
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(4) Atunci cand o reclani@ este transmisfabricantului produsului
original, Tnregistirile pastrate de agende intermediere, distribuitori, cei
care efectueaz reambalaresi re-etichetare trebuie asincludi toate
raspunsurile primite de la fabricantul original abgusului (inclusiv data la
care a fost primitinformatia privind neconformitatea).

CAPITOLUL XVI
Retrageri

Art. 84. — Trebuie & existe un sistem, care sncludi proceduri
scrise, pentru a retrage promyteficient orice medicament dovedit a fi
neconform sau suspectat de contrafacere; sisteemulieé & fie gestionat de
0 persoai desemnat responsabhilcu retragerile.

Art. 85. — Aceste proceduri trebuie verificate ragjgi actualizate,
daca este necesar.

Art. 86. — (1) Fabricantul originadi/sau denatorul autorizaiei de
punere pe pia trebuie informd Tn cazul unei retrageri.

(2) Atunci cand retragerea este deécde o ali entitate decat
fabricantul originaki/sau deinatorul autorizaiei de punere pe pi acatia
trebuie consult® pe cat posibil, Tnainte ca retrageréaasi loc.

(3) Informaiile privind retragerea trebuie transmise ANM.

Art. 87. — (1) Eficiema masurilor luate pentru efectuarea retragerilor
trebuie evaluatperiodic.

(2) In asteptarea unei aicini adecvate, toate medicamentele retrase
trebuie depozitate intr-o zarsigu si separat din localurile de depozitare
ale distribuitorului.

Art. 88. — (1) Medicamentele retrase trebuie sdpaia timpul
transportuluki clar etichetate ca produse rechemate.

(2) Atunci cand nu este posibikepararea in timpul transportului,
aceste medicamente trebuie ambalate sigur, clenettitesi insaite de o
documentge adecvai.

Art. 89. — Condiile de depozitare aplicabile unui medicament care
face subiectul unei retrageri trebuie meate in tipul depoZzirii si/sau
transportului péi cand se ia o decizie privind soarta medicamentului
respectiv.

Art. 90. — Tai clientii si autorititile competente din toatérile in care
un anumit medicament a fost distribuit trebuie infeti cu promptitudine cu
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privire la orice intefie de retragere a produsului care este, sau especiat
de a fi neconform.

Art. 91. — (1) Toate inregiginile distribuiei trebuie § fie usor
accesibile persoanei desemnate resporisetlitetragerile.

(2) Aceste inregisiri trebuie 4 cortina suficiente informai cu
privire la medicamentele expediate clilr (inclusiv la produsele
exportate).

Art. 92. — Stadiile procesului de retragere trebineegistrate, iar
reconcilierea dintre canitile expediatesi cele recuperate trebuie inclus
intr-un raport final.

Art. 93. — Fabricantul medicamentului origingl ANM trebuie
informati, da& este necesaretragerea unui produs original, ca urmare a
identificarii unui produs contratut, care nu se poate distinge de produsul
original.

Art. 94 — Agenii de intermediere, comercian distribuitorii, cei care
efectuea reambalaresi re-etichetare trebuieaspastreze inregisiri ale
reclamaiilor si retragerilor care le sunt aduse la cgtima.

CAPITOLUL XVII
Produse returnate

Art. 95. — (1) Un distribuitor angro trebui& grimeasé medicamente
returnate de la o unitate de disttieuen detail sau de la o @alpersoaa
autorizaii pentru a furniza medicamente, respectand termemondiiile
contractului dintre distribuitorul angkp farmacie.

(2) Atat distribuitorul angro, c&i unitatile de distribgie en detail
(sau alte persoane autorizate de a furniza medm@nsunt responsabili de
gestionarea proceselor de returnare prgpuie sigurara operailor, astfel
incat @ nu se permit patrunderea medicamentelor conti@ite si
falsificate.

Art. 96. — (1) Evalarile necesare trebuieadute de o persoan
autorizali, care va luasi decizia cu privire la distrugerea unor astfel de
medicamente.

(2) La aceagtevaluare trebuie luate in considerare: naturaysadi
returnat la distribuitor, orice condispeciale de depozitare necesare, starea
produsului, timpul scurs de la emiterea decizieietemgere.
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Art. 97. — Trebuie &existe prevederi pentru transportul adegvan
sigurana al medicamentelor returnate, in acord cu ¢elende depozitare
relevante.

Art. 98. — Trebuie &existe prevederi pentru transportul adegvan
sigurana al materialelor respinsg a deeurilor, inainte de distrugerea lor.

Art. 99. — Atunci cand medicamentele sunt distruseest lucru
trebuie ficut Tn acord cu ceriale interngonale si nationale referitoare la
distrugerea acestor produsdéuand in considerare protéc mediului.

Art. 100. — Trebuie strate Tnregistiri pentru toate medicamentele
returnate, respinsg/sau distruse.

Art. 101. — Orice situge n care medicamentele returnate sunt
considerate contradute trebuie raportatimediat autoritilor; trebuie 4 se
la toate msurile pentru a garantd ecestea nu vor mai intra pe gia

CAPITOLUL XVIII
Medicamente contraticute

Art. 102. — Toate Ftile implicate in laxul de distribdie trebuie 3
colaboreze pentru a putea lupta cu succes impatoinaafacerilor.

Art. 103. — (1) Denatorii unei autorizéi de distribuie angro trebuie
sa achiztioneze medicamentele numai de la persoane sadtiecdite d@n
la randul lor o autorizée de fabricée sau de distribie angro, dup caz.

(2) Deinatorii unei autorizgi de distribdie angro trebuieasfurnizeze
medicamente numai persoanelor care sunt ele Tusgl@toare ale unei
autorizaii de distribdie angro sau sunt autorizate pentru a furniza
medicamente pentru poptia

Art. 104. — Distribuitorul trebuieasaiba proceduri pentru a notifica
ANM, in cazul in care suspectéamn medicament de contrafacere sau
identifica un asemenea caz.

Art. 105. — Orice medicament contfafit sau suspectat de a fi
contraficut, gisit in lanul de distribtie al medicamentelor, trebuie imediat
separat de celelalte medicamegitimregistrat.

Art. 106. — Astfel de medicamente trebuie clar tdeate si puse n
carantira, pentru a preveni distrilia sau vanzarea lor.

Art. 107. — Dug confirmarea faptului £ medicamentul este
contraficut, trebuie % se ia o decizie oficialcu privire la distrugerea sa,
astfel incat&nu mai reintre pe pid iar decizia trebuie Tnregistéat
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Art. 108. — Trebuie stabilite proceduri privindregjerea de urgeha
medicamentelor contrafute detectate in lau de distribdie.

Capitolul XIX
Activit ati contractate

Art. 109. — Orice activitate referitoare la distiila de medicamente,
care este delegatinei alte persoane sau efttjttrebuie efectuatin acord
cu termenii contractului scris agreat de furnizgrddeneficiarul de contract.

Art. 110. — (1) Contractul trebuiea sdefineasg responsabiliitile
fiecarei parti, in acord cu legistea in vigoaresi sa permi& respectarea
prezentului Ghid.

(2) Trebuie, de asemened,iscluda responsabilitatea furnizorului de
contract cu privire la #surile care trebuie luate (de ex. instruirea) peatr
evita introducerea medicamentelor coriicate in laul de distribtie.

Art. 111. — (1) Sub-contractarea poate fi pe#niis anumite condii,
pe baza apraiii scrise a furnizorului de contract.

(2) Nu se acceptsub-contractarea actigitlor de transport.

Art. 112. — Orice beneficiar de contract trebuiditat periodic.

CAPITOLUL XX
Autoinspedie

Art. 123. — (1) Sistemul de asigurarea ddlitimplementat de
distribuitor trebuie &includa autoinspetile.

(2) Acestea trebuieise efectueze pentru a monitoriza implementarea
principiilor de bu@ practia de distribtie si respectarea losi, dac este
cazul, trebuiescondud la masuri corectivesi preventive.

Art. 124. — Autoinspegle trebuie efectuate in mod independent
detaliat, de &tre o persoahcompeteri, desemnatde distribuitor.

Art. 125. — (1) Rezultatele unei autoinspietebuie nregistrate sub
forma unor rapoarte.

(2) Rapoartele trebuieicorntina toate observale facute in timpul
inspeciei si, dac este cazul, propuneri pentrdisarile corective necesare.

(3) Trebuie & existe un program eficient de uirime a deficiemelor
constatate in timpul autoinspiet.
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(4) Reprezentantul managementului distribuitorultrebuie 4
evalueze rapoartele de autoingpecsi Tnregistérile tuturor adunilor
corective intreprinse.
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