Versiunea 2

GHID PRIVIND COMPLETAREA TABELULUI SOLICITAT DE ANM PENTRU RAPORTAREA ELECTRONICĂ A MEDICAMENTELOR DISTRIBUITE DE CĂTRE DISTRIBUITORII ANGRO 

În vederea eficientizării activităţilor de raportare şi prelucrare a datelor vă rugăm să respectaţi următoarele recomandări privind modalitatea de completare a tabelului cu medicamente distribuite.

Modul raportării:
· raportarea se va transmite pe un CD şi pe una din adresele de e-mail: victorita.ivascu@anm.ro , steliana.ivan@anm.ro; CD-ul va fi însoţit de o declaraţie semnată de persoana responsabilă cu calitatea, privind exactitatea datelor raportate electronic cu situaţia reală; 

· format xls (Excel Office 2003)

· fără diacritice, cu font Times New Roman, mărimea 10;
· fiecare rând va conţine informaţii despre o singură formă farmaceutică şi o singură concentraţie de produs;

· pe parcursul raportărilor se va ţine seama de consecvenţa modului de completare a tabelului (de ex. se va păstra acelaşi nume al distribuitorului la toate raportările);

· separat de tabel se vor furniza datele de contact ale persoanei care a completat fiecare raportare (nume, nr. de telefon, adresă e-mail);

· fiecare raportare trebuie să includă numai medicamentele din portofoliul propriu (medicamente pe care un distribuitor le achiziţionează de la producător sau de la furnizorul aprobat de DAPP sau de producător) declarat iniţial; în cazul eliminării unui produs din portofoliul propriu, acesta va fi raportat până când atât stocul cât şi cantitatea distribuită vor fi 0. 

Modalitatea de completare a coloanelor tabelului:

· Numele distribuitorului: nu va conţine forma juridică (“SRL”, “SA”) şi nici menţiunea “SC”. 

· Denumirea comercială a produsului: se va completa cu denumirea exactă din Nomenclatorul ANM (http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp)

· DCI: se va completa cu denumirea exactă din Nomenclatorul ANM (http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp)

· Forma farmaceutica: se va completa cu denumirea exactă din Nomenclatorul ANM (http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp)

· Concentraţia: se va completa cu denumirea exactă din Nomenclatorul ANM (http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp)

· Tip ambalaj: se va completa în formatul “nr. şi tipul ambalajului primar dintr-un ambalaj secundar x nr. unităţi sau cantitate per unitate” (de ex. 5 flacoane x 10 ml, 3 blistere x 20 cpr., 1 tub x 10g, 2 seringi preumplute x 2 ml)
· Serie/serii: toate seriile se vor completa în aceeaşi celulă separate prin “;”
· DAPP: se va completa cu denumirea exactă din Nomenclatorul ANM (http://www.anm.ro/anm/anm_list.asp)

· Producător sau furnizor aprobat de DAPP sau producător/ţara de origine: se va completa numele producătorului, respectiv al furnizorului aprobat de DAPP (nu va conţine forma juridică -“SRL”, “SA” „GmbH” etc. şi nici menţiunea “SC”) şi ţara sa de origine conform codului de ţară din ISO 3166 (http://www.iso.org/iso/country_codes/iso_3166_code_lists/english_country_names_and_code_elements.htm ) 

· Stoc: se va completa obligatoriu în format de număr întreg în celulă Excel care va fi de  tip „NUMĂR”. (Atenţie: nu se va completa în această celulă tipul ambalajului) 

· Cantitate distribuită: se va completa obligatoriu în format de număr întreg în celulă Excel care va fi de  tip „NUMĂR”. (Atenţie: nu se va completa în această celulă tipul ambalajului)

· Data raportării: va fi completat în formatul zz.ll.aaaa în celulă Excel de tip „Dată”

· Observaţii: se va completa dacă este cazul cu text liber,  fără diacritice

	Exemplu completare tabel iniţial 
	
	
	
	
	
	

	Nr. crt.
	Numele distribuitorului
	Denumire comerciala a produsului
	DCI
	Formă farm.
	Concentraţie
	Tip ambalaj
	Serie/serii de fabricatie
	DAPP
	Producător sau furnizor aprobat de DAPP sau producător/ţara de origine
	Stoc
	Cantitate distribuita
	Data raportarii
	Obs.

	1
	EXEMPLU 1
	5 - FLUOROURACIL EBEWE 50mg/ml 
	fluorouracilum
	conc. pt. sol. inj./perf. 
	50mg/ml
	5 flacoane x 5 ml
	1111; 2222; 3333
	EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG - AUSTRIA
	XXXX, AT
	2.576
	0
	15.03.2009
	 

	2
	EXEMPLU 2
	EFUDIX
	fluorouracilum
	unguent
	50mg/g
	1 tub x 20 g
	4444; 5555
	ICN HUNGARY CO. LTD. - UNGARIA
	YYYY, HU
	3.523
	0
	15.03.2009
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	Exemplu completare tabel periodic 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nr. crt.
	Numele distribuitorului
	Denumire comerciala a produsului
	DCI
	Formă farm.
	Concentraţie
	Tip ambalaj
	Serie/serii de fabricatie
	DAPP
	Furnizor sau producător/ ţara de origine
	Stoc
	Cantitate distribuita
	Data raportarii
	Obs.

	1
	EXEMPLU 1
	5 - FLUOROURACIL EBEWE 50mg/ml 
	fluorouracilum
	conc. pt. sol. inj./perf. 
	50mg/ml
	5 flacoane x 5 ml
	1111; 6666
	EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG - AUSTRIA
	XXXX, AT
	5.700
	9.700
	15.09.2009
	 

	2
	EXEMPLU 2
	EFUDIX
	fluorouracilum
	unguent
	50mg/g
	1 tub x 20 g
	7777; 88888
	ICN HUNGARY CO. LTD. - UNGARIA
	YYYY, HU
	0
	4.200
	15.09.2009
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TABEL CU MEDICAMENTE DISTRIBUITE

	Nr. crt.
	Numele distribuitorului
	Denumire comerciala a produsului
	DCI
	Formă farm.
	Concentraţie
	Tip ambalaj
	Serie/serii de fabricatie
	DAPP
	Furnizor sau producător/ ţara de origine
	Stoc
	Cantitate distribuita
	Data raportarii
	Obs.
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