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ORDIN Nr. 1473  

din 22 noiembrie 2018 

 

pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat 

(UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 

2001/83/CE a Parlamentului European ĸi a Consiliului prin stabilirea de 

norme detaliate pentru elementele de siguranŞŁ care apar pe ambalajul 

medicamentelor de uz uman 

 

 

Publicat ´n: Monitorul Oficial Nr. 1.031 din 5 decembrie 2018  

 

 

*) NotŁ importantŁ: 

Pentru aplicarea prezentelor norme, a se vedea prevederile art. 3 din acestea.  

 

 

VŁz©nd Referatul de aprobare nr. SP13.998 din 21.11.2018 al DirecŞiei 

politica medicamentului ĸi a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului 

SŁnŁtŁŞii ĸi Adresa AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor 

Medicale nr. 47.274E din 10.08.2018, ´nregistratŁ la Ministerul SŁnŁtŁŞii cu nr. 

40.909 din 13.08.2018,  

lu©nd ´n considerare dispoziŞiile Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al 

Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a 

Parlamentului European ĸi a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru 

elementele de siguranŞŁ care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,  

av©nd ´n vedere prevederile art. 775 alin. (3) din Legea nr. 95/2006 privind 

reforma ´n domeniul sŁnŁtŁŞii, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile 

ulterioare,  

Şin©nd cont de prevederile art. 4 alin. (2) lit. a) din HotŁr©rea Guvernului nr. 

734/2010 privind organizarea ĸi funcŞionarea AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului 

ĸi a Dispozitivelor Medicale, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare,  

´n temeiul art. 7 alin. (4) din HotŁr©rea Guvernului nr. 144/2010 privind 

organizarea ĸi funcŞionarea Ministerului SŁnŁtŁŞii, cu modificŁrile ĸi completŁrile 

ulterioare,  

 

ministrul sŁnŁtŁŞii emite urmŁtorul ordin:  

 

Art. 1  - Prezentul ordin stabileĸte cadrul de aplicare a prevederilor 

Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de 

completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European ĸi a Consiliului prin 

stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranŞŁ care apar pe ambalajul 

medicamentelor de uz uman.  
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Art. 2  - Se aprobŁ Normele detaliate pentru elementele de siguranŞŁ care 

apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, prevŁzute ´n anexa care face parte 

integrantŁ din prezentul ordin.  

Art. 3  - Prezentul ordin se publicŁ ´n Monitorul Oficial al Rom©niei, Partea 

I. 

 

 

Ministrul sŁnŁtŁŞii,  

   Sorina Pintea  
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AnexŁ 

 

 

NORME 

detaliate pentru elementele de siguranŞŁ care apar pe ambalajul medicamentelor de uz 

uman  

 

 

Cap. I  

DefiniŞii, dispoziŞii generale  

 

SecŞiunea 1  

DefiniŞii  
 

 

Art. 1  - (1) Ċn sensul prezentelor norme se aplicŁ definiŞiile prevŁzute ´n Regulamentul 

delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE 

a Parlamentului European ĸi a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de 

siguranŞŁ care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, denumit ´n continuare 

Regulamentul delegat, precum ĸi ´n Legea nr. 95/2006 privind reforma ´n domeniul sŁnŁtŁŞii, 

republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare.  

(2) Autoritatea naŞionalŁ competentŁ ´n sensul Regulamentului delegat este AgenŞia 

NaŞionalŁ a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM ).  

(3) Ċn ´nŞelesul prezentelor norme, termenii ĸi noŞiunile folosite au urmŁtoarele 

semnificaŞii:  

a) ambalaj - ambalajul secundar conform art. 699 pct. 26 din Legea nr. 95/2006, 

republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare;  

b) AsociaŞia OrganizaŞia de Serializare a Medicamentelor (OSMR) - persoanŁ juridicŁ 

de drept privat fŁrŁ scop patrimonial, ´nfiinŞatŁ ´n condiŞiile OrdonanŞei Guvernului nr. 26/2000 

cu privire la asociaŞii ĸi fundaŞii, aprobatŁ cu modificŁri ĸi completŁri prin Legea nr. 246/2005, 

cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare, responsabilŁ cu crearea ĸi gestionarea repertoriului 

naŞional, denumit Sistem naŞional de verificare a medicamentelor (SNVM);  

c) Sistem naŞional de verificare a medicamentelor - sistem de repertorii conectat la 

EMVS, ´n acord cu prevederile art. 31 ĸi 32 din Regulamentul delegat, creat ĸi gestionat de cŁtre 

OSMR;  

d) locaŞie utilizator final (LUF) - orice locaŞie fizicŁ sau funcŞionalŁ stabilitŁ de 

utilizatorul final ce acceseazŁ SNVM ´n scopul ´ndeplinirii obligaŞiilor stabilite de prezentele 

norme;  

e) numŁrul de lot - numŁrul seriei de fabricaŞie prevŁzut la art. 774 lit. m) din Legea nr. 

95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare;  

f) OrganizaŞia EuropeanŁ pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO) - persoanŁ 

juridicŁ fŁrŁ scop patrimonial responsabilŁ de crearea ĸi administrarea Sistemului european de 

verificare a medicamentelor (EMVS);  

g) Sistemul european de verificare a medicamentelor (European Medicines 

Verification System - EMVS/Hub european) - router central de informaŞii ĸi de date, constituit 

conform art. 32 alin. (1) lit. (a) din Regulamentul delegat, creat ĸi gestionat de cŁtre EMVO;  

h) punct tehnic de conectare (PTC) - terminal IT conectat la scaner, cu acces la internet, 

pe care este instalat certificatul digital, utilizat pentru autentificare la SNVM ĸi care are instalatŁ 

aplicaŞia ce permite conectarea la SNVM, prin care se trimit ĸi se primesc mesaje automate 

cŁtre/dinspre SNVM;  

i) IU  - identificator unic;  

j) status inactiv - statusul unui IU care a fost scos din uz;  
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k) utilizator final (UF)  - entitate juridicŁ ce are responsabilitŁŞi cu privire la verificarea 

ĸi/sau schimbarea statutului unui medicament identificat cu un IU prin intermediul SNVM, 

respectiv: distribuitor angro, farmacie comunitarŁ, oficinŁ localŁ de distribuŞie, farmacie cu 

circuit ´nchis, drogherie - ´n cazul ´n care elibereazŁ medicamente sau categorii de medicamente 

care se elibereazŁ fŁrŁ prescripŞie medicalŁ care prezintŁ elemente de siguranŞŁ ĸi sunt prevŁzute 

´n anexa II la Regulamentul delegat, orice altŁ entitate autorizatŁ de Ministerul SŁnŁtŁŞii pentru 

oferirea de asistenŞŁ medicalŁ, cu sau fŁrŁ farmacie de circuit ´nchis, precum ĸi persoanele 

ńdreptŁŞite sŁ furnizeze medicamente cŁtre populaŞie ´n Rom©nia, prevŁzute la art. 1 lit. n) din 

Normele privind autorizarea unitŁŞilor de distribuŞie angro de medicamente de uz uman, 

certificarea de bunŁ practicŁ de distribuŞie ĸi ´nregistrarea brokerilor de medicamente de uz 

uman, aprobate prin Ordinul ministrului sŁnŁtŁŞii nr. 131/2016, cu modificŁrile ĸi completŁrile 

ulterioare;  

l) verificare sau scoatere din uz colectivŁ - operaŞiunea de verificare sau de schimbare a 

statusului a douŁ sau mai multe ambalaje de medicament cu IU, simultan, prin includerea 

identificatorilor lor unici ´ntr-un singur mesaj trimis cŁtre SNVM.  

 

 

SecŞiunea a 2-a  

DispoziŞii generale  

 

 

Art. 2  - Cu respectarea prevederilor Regulamentului delegat, ANMDM publicŁ ĸi 

actualizeazŁ pe pagina web proprie Lista cu medicamentele autorizate de punere pe piaŞŁ care 

trebuie sŁ prezinte elemente de siguranŞŁ ´n conformitate cu art. 774 lit. o) din Legea nr. 95/2006, 

republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare, ĸi Lista medicamentelor autorizate de 

punere pe piaŞŁ care prezintŁ dispozitivul de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite.  

Art. 3  - (1) Prezentele norme nu se aplicŁ medicamentelor care sunt distribuite/eliberate 

´n baza unei autorizaŞii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale eliberatŁ 

conform art. 703 alin. (1) sau (2) din Legea nr. 95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi 

completŁrile ulterioare, ´n situaŞia unei suspiciuni de epidemie sau ´n cazul unei epidemii 

confirmate cu agenŞi patogeni, toxine, precum ĸi ´n cazul unei suspiciuni de rŁsp©ndire ori 

rŁsp©ndire confirmatŁ de agenŞi chimici sau radiaŞii nucleare care ar putea pune ´n pericol 

sŁnŁtatea populaŞiei.  

(2) Ċn cazul ´n care medicamentele menŞionate la alin. (1), precum ĸi cele 

distribuite/eliberate ´n baza avizului de donaŞie emis de ANMDM, respectiv Ministerul SŁnŁtŁŞii, 

´n condiŞiile Ordinului ministrului sŁnŁtŁŞii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind 

donaŞiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri ĸi 

consumabilele aferente, cu modificŁrile ulterioare, care poartŁ deja elemente de siguranŞŁ 

conforme cu prevederile Regulamentului delegat (UE) 2016/161, persoana autorizatŁ sŁ 

elibereze medicamente sau persoana ´ndreptŁŞitŁ sŁ furnizeze medicamentul cŁtre populaŞie ´n 

Rom©nia va efectua verificarea ĸi scoaterea din uz a IU la momentul furnizŁrii medicamentului 

cŁtre pacient.  

Art. 4  - Este interzisŁ aplicarea de cŁtre fabricanŞi a IU pe medicamente care nu fac 

obiectul Regulamentului delegat.  

Art. 5 - Ċn scopul ´ndeplinirii responsabilitŁŞilor stabilite de Regulamentul delegat ĸi 

prezentele norme:  

a) deŞinŁtorii de autorizaŞii de punere pe piaŞŁ (DAPP) din Rom©nia, deŞinŁtorii de 

autorizaŞii de import paralel (DAIP) ĸi titularii de autorizaŞii privind furnizarea de medicamente 

pentru nevoi speciale (TANS) eliberate conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, 

republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare, pentru cazurile de necesitate neacoperite 

de medicamentele autorizate, au obligaŞia de a se conecta la EMVS ĸi la SNVM; 
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b) utilizatorul final este obligat sŁ asigure condiŞiile necesare ´n vederea conectŁrii la 

SNVM, dacŁ nu se prevede altfel ´n legislaŞia naŞionalŁ ´n acord cu prevederile art. 23 din 

Regulamentul delegat.  

Art. 6  - Elementele de date stabilite ca fiind obligatorii a fi incluse ´n IU al 

medicamentului pentru punerea pe piaŞŁ ´n Rom©nia sunt urmŁtoarele: codul produsului, 

numŁrul de serie, numŁrul de lot ĸi data expirŁrii. Aceste elemente sunt prezentate ´n anexa nr. 1 

la prezentele norme.  

Art. 7  - (1) Fabricantul trebuie sŁ imprime IU direct pe ambalaj ´n acord cu art. 5 alin. (3) 

din Regulamentul delegat.  

(2) Imprimarea IU pe etichete autocolante lipite pe ambalaj este permisŁ de cŁtre 

ANMDM numai ´n urmŁtoarele condiŞii:  

a) sŁ nu existe nicio alternativŁ legalŁ ĸi/sau tehnicŁ (de exemplu, din cauza protejŁrii 

drepturilor de marcŁ sau deoarece medicamentul este autorizat fŁrŁ ambalaj secundar, iar 

ambalajul primar este de tip flacon din sticlŁ/plastic);  

b) sŁ fie necesarŁ pentru protejarea sŁnŁtŁŞii publice ĸi asigurarea de stocuri continue de 

medicamente.  

(3) Ċn condiŞiile prevŁzute la alin. (2), eticheta autocolantŁ pe care este imprimat IU 

trebuie sŁ fie lipitŁ pe ambalaj de cŁtre un fabricant autorizat astfel ´nc©t dezlipirea sŁ lase urme 

vizibile sau sŁ nu fie posibilŁ dezlipirea fŁrŁ distrugerea ambalajului; ambalajul pe care se aplicŁ 

eticheta trebuie sŁ fie inscripŞionat ´n acord cu cerinŞele legale privind etichetarea.  

(4) Aplicarea unei etichete autocolante care sŁ aibŁ imprimat IU nu este permisŁ atunci 

c©nd ´mpiedicŁ lizibilitatea informaŞiilor imprimate pe ambalaj sau c©nd este amplasatŁ peste o 

altŁ etichetŁ adezivŁ.  

Art. 8  - Schema de codificare EAN Location Code, utilizatŁ pentru identificarea unicŁ a 

organizaŞiei utilizator final, a LUF proprii ĸi a PTC alocate pe fiecare LUF, trebuie sŁ fie 

conform ISO/IEC 6523:1998 - Tehnologia InformaŞiei - Structuri pentru identificarea 

organizaŞiilor ĸi pŁrŞilor de organizaŞie.  

Art. 9  - (1) Suportul identificatorului unic, respectiv reprezentarea graficŁ ´n vederea 

culegerii automate a elementelor de date, este codul de bare bidimensional Data Matrix ECC 200 

conform standardului OrganizaŞiei InternaŞionale de Standardizare/Comisiei Electrotehnice 

InternaŞionale ISO/IEC 16022.  

(2) Un model de reprezentare a codului de bare bidimensional Data Matrix ECC 200 ĸi 

informaŞii care apar ´n format lizibil pentru om imprimate pe un ambalaj de medicament este 

prevŁzut ´n anexa nr. 2 care face parte integrantŁ din prezentele norme.  

(3) Identificatorul de simbologie pentru codul de bare bidimensional Data Matrix ECC 

200, menŞionat ´n anexa N a ISO/IEC 16022, este ĸirul de caractere "]d2", conform ISO/IEC 

15424, unde: 

 - "]" reprezintŁ caracterul de identificare a simbologiei;  

- "d" reprezintŁ caracterul de codare pentru simbologia Data Matrix; 

 - "2" reprezintŁ caracterul de modificare ce corespunde tipului Data Matrix ECC 200.  

(4) Codul de bare bidimensional Data Matrix ECC 200 utilizeazŁ ´n prima poziŞie a 

datelor codificate caracterul simbol "FNC1", care indicŁ utilizarea identificatorilor de aplicare 

conform standardului ISO/IEC 15418: 2009. Caracterul simbol "FNC1" este, de asemenea, 

utilizat cu funcŞia de separator care delimiteazŁ c©mpurile de date cu lungimi variabile. Conform 

organizŁrii elementelor de date precizate pentru IU, caracterul "FNC1" se utilizeazŁ cu funcŞia de 

separator numai pentru delimitarea celui de-al doilea c©mp de date, care are lungime variabilŁ. 

(5) Pentru exprimarea IU se utilizeazŁ subsetul de caractere al ISO/IEC 646 denumit "AI 

encodable character set 82" cu o mŁrime a caracterelor ´n acord cu prevederile art. 10 alin. (4). 

Art. 10 - (1) Este obligatoriu ca elementele cuprinse ´n IU sŁ fie tipŁrite pe ambalajul 

medicamentului ĸi ´n format lizibil pentru om.  

(2) Pentru reprezentarea ´n format lizibil pentru om se utilizeazŁ setul de caractere de tip 

OCR-B, conform ISO/IEC 1073-II.  



9/83 

 

(3) Orice element al IU este reprezentat pe un singur r©nd ĸi este precedat de urmŁtoarele 

acronime, respectiv: "PC" pentru codul produsului, "SN" pentru numŁrul de serie, "Lot" sau 

"Serie" pentru numŁrul de lot ĸi "EXP" sau "Data expirŁrii" pentru data expirŁrii.  

(4) MŁrimea caracterelor IU trebuie sŁ fie ´n acord cu documentul Comisiei Europene 

ENTR/F/2/SF/jr (2009) D/869 - "Guidance on the readability of the labelling and package leaflet 

of medicinal products for human use", publicat ´n Eudralex volumul 2C.  

(5) Este posibilŁ plasarea elementelor de date ´n poziŞii diferite pe ambalaj, ´n funcŞie de 

elementele de date ĸi de dimensiunile ambalajului. Ori de c©te ori este posibil, codul produsului 

ĸi numŁrul de serie trebuie amplasate pe aceeaĸi parte a ambalajului.  

(6) Acronimele ("PC", "SN", "Lot" sau "Serie" ĸi "EXP" sau "Data expirŁrii") pot fi 

plasate ´n orice poziŞie care permite identificarea fŁrŁ echivoc a elementului reprezentat ´n format 

lizibil pentru om. Nu este obligatoriu ca acestea sŁ fie plasate adiacent sau pe aceeaĸi linie cu 

elementul respectiv.  

Art. 11 - Un cod de produs nou ĸi unic pentru un medicament este necesar ori de c©te ori 

cel puŞin una dintre caracteristicile predefinite ale acestuia se modificŁ:  

a) denumirea comercialŁ;  

b) denumirea comunŁ internaŞionalŁ; 

c) forma farmaceuticŁ;  

d) concentraŞia;  

e) mŁrimea ambalajului;  

f) tipul de ambalaj care poartŁ IU.  

Art. 12 - Fabricantul poate include ´n codul de bare bidimensional ĸi alte informaŞii, ´n 

conformitate cu art. 8 al Regulamentului delegat, cu condiŞia ca ANMDM sŁ fi permis acest 

lucru; ´n aceastŁ situaŞie, informaŞiile incluse trebuie sŁ fie ´n acord cu rezumatul caracteristicilor 

produsului, sŁ fie utile pentru pacienŞi ĸi sŁ nu conŞinŁ elemente de publicitate.  

Art. 13 - (1) DeŞinŁtorul unei autorizaŞii de import paralel obŞinutŁ ´n baza Ordinului 

ministrului sŁnŁtŁŞii publice nr. 1.962/2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a 

autorizaŞiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman, cu modificŁrile ĸi completŁrile 

ulterioare, care ´ndepŁrteazŁ ĸi acoperŁ, parŞial sau total, elemente de siguranŞŁ de pe un 

medicament, trebuie sŁ le ´nlocuiascŁ cu unele echivalente ´n acord cu art. 765 din Legea nr. 

95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare.  

(2) DacŁ codul produsului, numŁrul de serie ĸi/sau data expirŁrii medicamentului 

importat paralel se schimbŁ, comparativ cu cele ale produsului original, importatorul paralel 

trebuie sŁ aplice noul IU numai dupŁ scoaterea din uz a celui original; noul IU trebuie sŁ respecte 

cerinŞele prezentelor norme. 

Art. 14 - Diversele statusuri care pot fi alocate unui IU la scoaterea din uz sunt prezentate 

´n anexa nr. 3 care face parte integrantŁ din prezentele norme ĸi nu au caracter exhaustiv.  

Art. 15 - (1) Dispozitivul de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite trebuie plasat pe 

ambalaj astfel ´nc©t, dupŁ ruperea sa, informaŞiile privind numŁrul de lot ĸi data expirŁrii sŁ 

rŁm©nŁ vizibile.  

(2) Este posibil ca dispozitivul de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite sŁ fie o etichetŁ 

transparentŁ, care poate fi lipitŁ peste codul de bare bidimensional, cu condiŞia sŁ nu existe 

niciun impact asupra citirii codului de bare bidimensional ĸi cu condiŞia ca informaŞiile conŞinute 

´n codul de bare bidimensional sŁ nu ´i fie necesare pacientului. 

(3) Ċn cazul ´n care ambalajul care conŞine un dispozitiv de protecŞie ´mpotriva 

modificŁrilor ilicite este deschis ´n condiŞiile legii de cŁtre un fabricant care efectueazŁ operaŞii 

de reambalare, acesta trebuie ´nlocuit cu un dispozitiv de protecŞie echivalent.  

(4) Ċn situaŞia prevŁzutŁ la alin. (3), pentru supravegherea stabilitŁ la art. 765 alin. (1) lit. 

d) din Legea nr. 95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare, fabricantul 

trebuie sŁ furnizeze ANMDM informaŞii care sŁ ´i permitŁ acesteia stabilirea echivalenŞei 

dispozitivelor de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite, precum: descriere, mostre, fotografii 

etc. ale celor douŁ dispozitive.  
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(5) Un dispozitiv de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite amplasat pe un altul, 

desigilat, ´n situaŞia prevŁzutŁ la alin. (3), ´ĸi ´ndeplineĸte scopul numai dacŁ:  

a) noul dispozitiv sigileazŁ complet ambalajul ĸi acoperŁ orice urme vizibile ale celui 

anterior;  

b) ´nlocuirea se realizeazŁ respect©nd prevederile art. 765 alin. (1) lit. c) ĸi d) din Legea 

nr. 95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare;  

c) fabricantul care aplicŁ un nou dispozitiv de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite a 

verificat autenticitatea IU ĸi integritatea dispozitivului de protecŞie ´mpotriva modificŁrilor ilicite 

pe ambalajul original, ´nainte de a-l desigila, ´n acord cu prevederile art. 765 alin. (1) lit. a) din 

Legea nr. 95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare. 

Art. 16 - (1) Ċn cazul ´n care scoaterea din uz a IU a fost efectuatŁ de cŁtre un distribuitor 

angro ´n baza prevederilor art. 26 din Regulamentul delegat, iar persoana ´ndreptŁŞitŁ sŁ 

furnizeze medicamentul cŁtre populaŞie ´n Rom©nia constatŁ cŁ dispozitivul de protecŞie 

´mpotriva modificŁrilor ilicite aplicat pe ambalajul medicamentului care urmeazŁ sŁ fie eliberat 

nu este integru, aceasta nu va furniza medicamentul cŁtre populaŞie.  

(2) Ċn situaŞia descrisŁ la alin. (1), dacŁ nu au trecut mai mult de 10 zile de la scoaterea 

din uz a IU, utilizatorul final transmite distribuitorului angro care a efectuat aceastŁ operaŞie 

toate informaŞiile relevante care sŁ ´i permitŁ acestuia sŁ restabileascŁ statutul IU prin alocarea 

statutului "BLOCAT". Restabilirea statutului IU se face ´n condiŞiile art. 13 din Regulamentul 

delegat.  

(3) Ċn situaŞia prevŁzutŁ la alin. (1), utilizatorul final trebuie sŁ informeze ANMDM, 

respect©nd prevederile art. 20.  

Art. 17 - (1) Distribuitorii angro verificŁ autenticitatea identificatorului unic ´n 

conformitate cu prevederile art. 20 din Regulamentul delegat la recepŞia medicamentelor, ´nainte 

de introducerea lor ´n stocul comercializabil.  

(2) Ċn cazul ´n care codul de bare bidimensional este deteriorat ĸi nu poate fi citit, 

verificarea autenticitŁŞii IU de cŁtre distribuitorul angro se face utiliz©nd IU ´n format lizibil 

pentru om.  

Art. 18 - Ċn situaŞia ´n care unui utilizator final nu ´i este permisŁ, conform prevederilor 

´n vigoare, conectarea unor aplicaŞii interne la internet, acesta va utiliza, ´n scopul ´ndeplinirii 

obligaŞiilor prevŁzute de Regulamentul delegat ĸi de prezentele norme, interfaŞa graficŁ cu 

utilizatorul menŞionatŁ la art. 35 lit. (i) din Regulamentul delegat.  

Art. 19 - Transferurile de medicamente ´ntre farmaciile cu circuit ´nchis, efectuate ´n 

conformitate cu legislaŞia ´n vigoare, sunt permise doar pentru medicamentele care, la momentul 

expedierii, au statut activ ´n SNVM.  

Art. 20 - (1) FabricanŞii, distribuitorii angro ĸi persoanele autorizate sŁ elibereze 

medicamente sau ´ndreptŁŞite sŁ furnizeze medicamente cŁtre populaŞie ´n Rom©nia care au 

motive sŁ considere cŁ ambalajul unui medicament a fŁcut obiectul unei modificŁri ilicite sau 

constatŁ, la verificarea elementelor de siguranŞŁ, cŁ medicamentul ar putea sŁ nu fie autentic au 

obligaŞia de a informa ANMDM, furniz©nd toate informaŞiile relevante, cum sunt: datele lor de 

contact, motivele suspiciunii, documentele de achiziŞie ale medicamentului etc. 

(2) Ċn situaŞiile menŞionate la alin. (1), fabricanŞii ĸi distribuitorii angro trateazŁ 

medicamentul respectiv conform procedurii prevŁzute la art. 33 al Ghidului privind buna practicŁ 

de distribuŞie angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sŁnŁtŁŞii nr. 761/2015; 

pentru acest medicament, fabricantul sau distribuitorul angro scoate din uz IU, aloc©ndu-i 

statutul "BLOCAT".  

(3) OSMR informeazŁ imediat ANMDM atunci c©nd este declanĸatŁ o alertŁ ´n sistem ´n 

acord cu prevederile art. 36 lit. b) din Regulamentul delegat, dupŁ ce exclude probleme tehnice 

cu SNVM, cu datele ´ncŁrcate ´n sistem sau cu UF care a efectuat verificarea.  

Art. 21 - (1) OSMR acordŁ, conform procedurilor proprii de securitate ĸi ´n acord cu 

prevederile Regulamentului delegat, acces la SNVM utilizatorilor finali numai dupŁ ce se asigurŁ 

de identitatea, rolul ĸi legitimitatea lor.  
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(2) OSMR acordŁ acces Ministerului SŁnŁtŁŞii ĸi ANMDM la repertoriul creat ĸi la 

informaŞiile conŞinute ´n acesta ´n acord cu prevederile art. 37 din Regulamentul delegat, ´n 

scopurile prevŁzute la art. 39 ĸi 44 din Regulamentul delegat.  

(3) OSMR notificŁ ANMDM ĸi Ministerul SŁnŁtŁŞii ´n cazul ´n care un UF nu mai deŞine 

certificat valid de membru, preciz©nd motivul.  

(4) ANMDM notificŁ OSMR atunci c©nd suspendŁ/retrage o autorizaŞie de fabricaŞie sau 

o autorizaŞie de distribuŞie angro; ´n cazul ´n care suspendarea autorizaŞiei de fabricaŞie sau de 

distribuŞie angro este revocatŁ sau autorizaŞia este retrasŁ, ANMDM notificŁ din nou OSMR cu 

privire la acest lucru.  

(5) Ministerul SŁnŁtŁŞii notificŁ OSMR atunci c©nd suspendŁ/retrage o autorizaŞie a unei 

persoane autorizate sŁ elibereze medicamente populaŞiei; ´n cazul ´n care suspendarea 

autorizaŞiei este revocatŁ sau autorizaŞia este retrasŁ, Ministerul SŁnŁtŁŞii notificŁ din nou OSMR 

cu privire la acest lucru.  

 

 

Cap. II  

MŁsuri tranzitorii  

 

 

Art. 22 - ObligaŞia de informare a autoritŁŞilor competente conform art. 18, 24 ĸi 30 ale 

Regulamentului delegat ĸi art. 20 ĸi 21 ale prezentelor norme se aplicŁ ´ncep©nd cu data de 9 

februarie 2019.  

Art. 23 - Medicamentele fŁrŁ elemente de siguranŞŁ care au fost certificate ĸi eliberate 

pentru distribuŞie p©nŁ la data de 9 februarie 2019 de cŁtre o persoanŁ calificatŁ ´n acord cu 

prevederile art. 769 din Legea nr. 95/2006, republicatŁ, cu modificŁrile ĸi completŁrile ulterioare, 

pot fi puse pe piaŞŁ, distribuite ĸi furnizate publicului p©nŁ la data expirŁrii lor.  

Art. 24 - P©nŁ la data intrŁrii ´n vigoare a prevederilor Regulamentului delegat este 

permis fabricanŞilor sŁ aplice elemente de siguranŞŁ pe ambalajul medicamentelor, urm©nd ca IU 

sŁ fie introdus ´n SNVM dupŁ ce acesta devine funcŞional.  

Art. 25 - Inclusiv p©nŁ la data de 9 februarie 2019, o LUF care a fost activatŁ ´n mediul 

de producŞie al SNVM trebuie sŁ verifice sau, dupŁ caz, sŁ scoatŁ din uz IU pentru orice 

medicament gestionat ´n activitatea zilnicŁ, pe ambalajul cŁruia fabricantul a aplicat un IU.  

Art. 26 - ToŞi deŞinŁtorii de autorizaŞii de punere pe piaŞŁ valide la data intrŁrii ´n vigoare 

a prezentelor norme trebuie sŁ ´ncheie procesul de notificare a ANMDM cu privire la 

modificŁrile impuse la autorizaŞiile de punere pe piaŞŁ pentru fiecare dintre medicamentele care 

fac obiectului Regulamentului delegat, p©nŁ la data de 7 decembrie 2018.  

Art. 27 - ToŞi deŞinŁtorii de autorizaŞii de punere pe piaŞŁ valide la data intrŁrii ´n vigoare 

a prezentelor norme trebuie sŁ deŞinŁ pentru fiecare medicament care intrŁ sub incidenŞa 

prevederilor Regulamentului delegat ĸi ale prezentelor norme un cod GTIN unic, aĸa cum este 

definit ´n anexa nr. 1 la prezentele norme, asociat oricŁrui cod de produs, ´n vederea alinierii la 

cerinŞele Regulamentului delegat ĸi ale prezentelor norme p©nŁ la data de 7 decembrie 2018.  
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Anexa Nr. 1  

la norme  

 

 

 

Elementele incluse ´n identificatorul unic (IU) pentru piaŞa din Rom©nia  
 

 

a) Codul de produs (PC): un ĸir format din 14 cifre, unic la nivel global, ´n care prima 

cifrŁ este ´ntotdeauna 0 (zero), iar urmŁtoarele 13 cifre reprezintŁ codul GTIN-13 (Global Trade 

Item Number conform ISO/IEC 15459:2014), asociat produsului  

b) NumŁr de serie (SN): c©mp alfanumeric variabil de maximum 20 de digiŞi  

c) NumŁr de lot (Lot sau Serie): o combinaŞie caracteristicŁ de cifre ĸi/sau litere care 

identificŁ ´n mod specific o serie de fabricaŞie. Prin serie se ´nŞelege o cantitate definitŁ dintr-un 

produs procesat ´ntr-un singur proces sau serie de procese, astfel ´nc©t sŁ poatŁ fi consideratŁ 

omogenŁ. Acest numŁr este format dintr-un c©mp alfanumeric variabil de maximum 20 de digiŞi.  

d) Data expirŁrii (EXP sau Data expirŁrii): data calendaristicŁ p©nŁ la care produsul 

poate fi utilizat, formatŁ dintr-un c©mp numeric cu structurŁ fixŁ, cu lungime de 6 digiŞi. Data se 

exprimŁ ´n format AA/LL/ZZ. ZZ reprezintŁ ultima zi a lunii de expirare a medicamentului ĸi se 

poate completa ĸi cu "00". 
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Anexa Nr. 2  

la norme  

 

 

 

 

MODEL DE REPREZENTARE  

a codului de bare bidimensional Data Matrix ECC 200 ĸi informaŞii care apar ´n 

format lizibil pentru om imprimate pe un ambalaj de medicament 

 

 

 
 

 

 

 

Ċn modelul*) de mai sus, informaŞiile despre produs reprezintŁ:                   

_____________  

*) Modelul este reprodus ´n facsimil.  

 

 

Codul produsului (PC): 05940010999992  

Lotul de fabricaŞie (Lot sau Serie): AMDC14263  

Data expirŁrii (EXP sau Data expirŁrii): 9 februarie 2019 

NumŁrul de serie (SN): BRF7XHN6GV6KI  

 

ķirul de informaŞii care se codificŁ este:  

FNC1010594001099999210AMDC14263FNC11719020921BRF7XHN6GV6KI  
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Anexa Nr. 3  

la norme  

 

 

 

Statusuri care pot fi alocate IU la scoaterea sa din uz 

(enumerare neexhaustivŁ) 

 

 

- "ELIBERAT PENTRU PACIENT" - dacŁ ambalajul este furnizat cŁtre populaŞie;  

- "EXPORTAT" - dacŁ ambalajul este exportat ´ntr-o ŞarŁ terŞŁ ĸi a pŁrŁsit fizic teritoriul 

UE;  

- "PŀRŀSIRE PIAŝŀ NAŝIONALŀ" - dacŁ ambalajul este distribuit paralel; 

 - "EķANTION" - dacŁ produsul a fost prelevat de autoritŁŞi; 

 - "MOSTRŀ GRATUITŀ" - dacŁ ambalajul este furnizat ca mostrŁ gratuitŁ;  

- "BLOCAT" - dacŁ ambalajul nu poate fi furnizat cŁtre populaŞie; 

 - "DISTRUS" - dacŁ ambalajul este destinat distrugerii; 

 - "FURAT" - dacŁ ambalajul a fost identificat ca fiind raportat furat.                                                          

_____________ 
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HOTŀRĄREA 

 

Nr. 3/24.10.2018 

de aprobare a versiunii ´n limba rom©nŁ a Ghidului de bunŁ practicŁ de 

farmacovigilenἪŁ - Modulul XVI, Addendum I ï Materiale EducaŞionale  

 

 

Consiliul ķtiinŞific al AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului ĸi a 

Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit ´n baza Ordinului ministrului 

sŁnŁtŁŞii nr. 757/13.06.2018, ´ntrunit la convocarea preĸedintelui ANMDM ´n 

ĸedinŞa ordinarŁ din 24.10.2018, ´n conformitate cu art. 12 (5) al HotŁr©rii 

Guvernului Rom©niei nr. 734/2010 privind organizarea ĸi funcŞionarea AgenŞiei 

NaŞionale a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale, cu modificŁrile ĸi 

completŁrile ulterioare, adoptŁ urmŁtoarea  

 

 

HOTŀRĄRE 

 

 

Art. unic - Se aprobŁ versiunea ´n limba rom©nŁ a Ghidului de bunŁ practicŁ 

de farmacovigilenἪŁ, Modulul XVI, Addendum I ï Materiale EducaŞionale, 

conform anexei care face parte integrantŁ din prezenta hotŁr©re. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PREķEDINTELE 

Consiliului ĸtiinŞific 

al AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului 

ĸi a Dispozitivelor Medicale, 

 

Prof. Dr. Anca-Dana Buzoian 
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ANEXA  

la HCS nr.3 /24.10.2018 

 

 

 

 

GHID DE BUNŀ PRACTICŀ DE FARMACOVIGILENἩŀ 

(GOOD PHARMACOVIGILANCE PRACTICE - GVP)  

 

MODULUL XVI, ADDENDUM I ï MATERIALE EDUCAŝIONALE 

 

 

Data intrŁrii ´n vigoare a Addendum I: 16 decembrie 2015 

 

 

Prezentul ghid reprezintŁ o traducere ´n limba rom©nŁ a Ghidului EMA/61341/2015, referitor 

la buna practicŁ de farmacovigilenἪŁ, Modulul XVI, Addendum I ï Materiale educaἪionale. 

 

 

Cuprins 

 

 

XVI . Add I. 1. Introducereééééééééééééééééééééééé.................2 

XVI. Add I. 2. Principii referitoare la materialele educaἪionaleééééé...............................2 

XVI. Add I. 3. Depunerea materialelor educaἪionaleééééééééééééé.éé........4 

XVI. Add I. 4 . Formatul Ἠi aspectul materialelor educaἪionaleéééééééé.éééé.....4 

XVI. Add I. 5. ConἪinutul materialelor educaἪionaleéééééééééééé.....................5 

XVI. Add I. 6. Evaluarea Ἠi publicarea materialelor educaἪionale de cŁtre  autoritŁἪile 

competente ale statelor membreééééééééééééééééééééééééé..6 

XVI. Add I. 7. Publicarea materialelor educaἪionale pe website-ul deἪinŁtorului autorizaἪiei de 

punere pe piaἪŁéééééééééééééééééééééééééééééééé.6 
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XVI. Add I. 1. Introducere  

 Programele educaἪionale constituie mŁsuri suplimentare de reducere la minimum a 

riscului (vezi Modulul XVI al Ghidului de bunŁ practicŁ de farmacovigilenŞŁ) cuprinz©nd, de 

obicei, material(e) educaἪional(e) menit(e) sŁ reducŁ la minimum un risc important Ἠi/sau sŁ 

maximizeze raportul beneficiu/risc al medicamentului. ConἪinutul materialelor educaἪionale 

trebuie complet armonizat cu versiunea autorizatŁ a InformaἪiilor despre medicament respective 

ĸi anume Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), Prospectul (P) Ἠi Eticheta Ἠi trebuie sŁ 

completeze, nu sŁ repete, informaἪiile cuprinse ´n RCP Ἠi Prospect.  

Ċn cazul ´n care Comitetul pentru evaluarea riscului ´n materie de farmacovigilenἪŁ 

(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) emite o recomandare de elaborare Ἠi 

distribuire de materiale educaἪionale, susἪinutŁ de Comitetul pentru medicamente de uz uman 

(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) sau de Grupul de coordonare pentru 

procedurile de recunoaἨtere mutualŁ Ἠi descentralizatŁ-uman (Coordination Group for Mutual 

Recognition and Decentralised Procedures-Human, CMDh), elementele esenἪiale ale 

conŞinutului respectivului material, oricare ar fi acesta, se convin la nivelul UE. 

Ulterior, deἪinŁtorul autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ trebuie sŁ prezinte spre evaluare Ἠi 

aprobare autoritŁἪilor competente a statelor membre propunerea de material(e) educaἪional(e) 

care abordeazŁ elementele esenἪiale, acesta/acestea urm©nd a fi pus(e) ´n aplicare ´n statele 

membre dupŁ aprobare. 

Modulul V al Ghidului de bunŁ practicŁ de farmacovigilenŞŁ (GVP) cuprinde 

recomandŁri despre aspectele de luat ´n considerare la includerea elementelor esenἪiale ale unui 

material educaἪional ĸi/sau forma finalŁ a acestor materiale care vor fi distribuite ´n statele 

membre ´n cadrul anexelor la Planul de Management al Riscului (PMR). 

Prezentul Addendum la Modulul XVI al GVP cuprinde recomandŁri suplimentare 

adresate deἪinŁtorilor de autorizaἪii de punere pe piaἪŁ privind depunerea propunerii de material 

educaἪional cŁtre autoritŁἪile competente ale statelor membre, precum Ἠi recomandŁri pentru 

autoritŁἪile respective ´n sprijinul evaluŁrii materialelor ´n cauzŁ, ´n special ´n ceea ce priveἨte 

formatul Ἠi conἪinutul acestora. Date fiind caracteristicile particulare ale sistemelor naἪionale de 

sŁnŁtate Ἠi modul specific de gestionare a riscurilor ´n cadrul sistemelor respective, ´n anumite 

state membre pot exista solicitŁri suplimentare. Ċn astfel de cazuri, recomandŁrile cuprinse ´n 

prezentul Addendum la Modulul XVI al GVP trebuie aplicate ´mpreunŁ cu recomandŁrile 

prevŁzute la nivel naἪional. 

Prevederile acestui Addendum se aplicŁ medicamentelor autorizate at©t prin procedurŁ 

centralizatŁ c©t Ἠi naἪionalŁ, inclusiv celor autorizate prin proceduri de recunoaἨtere mutualŁ Ἠi 

descentralizatŁ.  

 

XVI. Add I. 2. Principii referitoare la materialele educaἪionale 

   Materialelor educaἪionale li se aplicŁ urmŁtoarele principii: 

¶ Necesitatea elaborŁrii Ἠi distribuirii de materiale educaἪionale poate fi convenitŁ ´n cadrul 

unei proceduri de reglementare, la momentul autorizŁrii iniἪiale de punere pe piaἪŁ sau ´n 

faza post-autorizare, de exemplu, dupŁ introducerea unui nou PMR sau actualizarea unui 

PMR existent.  

¶ Orice material educaἪional trebuie conceput, ´n mod specific, pentru atingerea obiectivelor 

de reducere la minimum a riscurilor. 

¶ Materialul educaἪional trebuie sŁ se concentreze asupra unei/unor anumite probleme 

concrete de siguranἪŁ, cu enunŞuri clare Ἠi mesaje concise care sŁ descrie acἪiunile de 

´ntreprins pentru prevenirea Ἠi reducerea la minimum a riscurilor vizate. 

¶ Ċn ceea ce priveἨte versiunile naἪionale ale unui material educaἪional, deἪinŁtorul  

autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ trebuie sŁ le prezinte numai autoritŁἪilor competente din 

respectivele state membre, dupŁ ´ncheierea procedurii de reglementare ´n cadrul cŁreia s-a 

convenit asupra mŁsurilor suplimentare de reducere la minimum a riscului. 
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¶ Materialele educaἪionale trebuie redactate ´n limba oficialŁ/limbile oficiale, conform 

cerinἪelor statului membru ´n cauzŁ.  

¶ Materialele educaἪionale nu trebuie sŁ includŁ sau sŁ fie combinate cu elemente 

promoἪionale, fie directe, fie voalate (de exemplu, prin introducerea de imagini Ἠi fotografii 

sugestive). 

¶ Pentru fiecare stat membru, metodele de distribuire Ἠi publicul ἪintŁ se stabilesc la nivel 

naἪional, de cŁtre autoritatea competentŁ a statului membru respectiv. 

¶ Ċn funcἪie de publicul ἪintŁ vizat, deἪinŁtorul  autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ transmite 

fiecŁrei autoritŁἪi competente naἪionale propunerea de material educaἪional. Stabilirea 

instrumentului, conἪinutului, formatului, tipului de limbaj Ἠi nivelului de accesibilitate 

adecvate materialului educaἪional este determinatŁ de grupul populaŞional cŁruia i se 

adreseazŁ. Ċn cazul materialelor educaἪionale pentru pacienἪi, se impun eforturi specifice de 

adaptare (vezi GVP Modulul XV). 

¶ AutoritŁἪile competente ale statelor membre, ´n care este comercializat sau urmeazŁ sŁ fie 

comercializat medicamentul, trebuie sŁ evalueze versiunea naἪionalŁ  a respectivului  

material educaἪional. 

¶ Ċntr-un stat membru, deἪinŁtorul autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ trebuie sŁ difuzeze 

materialul educaἪional/materialele educaἪionale numai dupŁ aprobarea de cŁtre autoritŁἪile 

competente ale statului membru respectiv. 

¶ Ċn cazul ´n care medicamentul nu este pus pe piaἪa unui stat membru, nu este necesarŁ 

difuzarea materialului ´n statul membru respectiv. Ċn orice caz, oportunitatea distribuirii 

oricŁrui material educaἪional trebuie discutatŁ cu autoritatea competentŁ a fiecŁrui stat 

membru ´n parte. 

¶ DeἪinŁtorul autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ trebuie sŁ practice controlul versiunilor de 

material educaἪional ´n cauzŁ, astfel ´nc©t sŁ se asigure cŁ numai versiunea cea mai recent 

convenitŁ va fi difuzatŁ. Ċn materialul educaἪional trebuie inclusŁ data aprobŁrii de cŁtre 

autoritatea competentŁ a statului membru, pentru a oferi profesioniἨtilor din domeniul 

sŁnŁtŁἪii Ἠi/sau pacienἪilor un element de referinἪŁ. 

¶ FŁrŁ sŁ afecteze caracterul original al formatului materialului educaἪional, este ´n interesul 

sŁnŁtŁἪii publice ca materialele educaἪionale utilizate de mai mulŞi deἪinŁtori de autorizaἪie 

de punere pe piaἪŁ pentru aceeaἨi substanἪŁ activŁ sŁ fie pŁstrate ´ntr-o formŁ c©t mai 

asemŁnŁtoare posibil, pentru a asigura consecvenἪa mesajului Ἠi a evita confuzia la nivelul 

publicului ἪintŁ. Prin urmare, deἪinŁtorii de autorizaἪie de punere pe piaἪŁ sunt ´ncurajaἪi sŁ 

´mpŁrtŁἨeascŁ conἪinutul materialelor educaἪionale la solicitarea altui deŞinŁtor. 

 

XVI. Add I. 3. Depunerea materialelor educaἪionale  

Ċn lipsa altor prevederi naἪionale, propunerea de material educaἪional trebuie prezentatŁ 

autoritŁἪilor competente ale statelor membre, dupŁ cum urmeazŁ: 

¶ ´nsoἪitŁ de o scrisoare de intenἪie Ἠi/sau un formular de cerere care sŁ conἪinŁ urmŁtoarele 
informaἪii: 

- datele de contact ale deἪinŁtorului autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ Ἠi, dacŁ este cazul, altei 

organizaἪii cŁreia i-a subcontractat depunerea materialului (cel puŞin numele Ἠi adresele 

electronice respective);  

- procedura de reglementare ´n cadrul cŁreia s-a stabilit necesitatea elaborŁrii Ἠi difuzŁrii 

materialelor educaἪionale ´n cauzŁ, alŁturi de documentele de susἪinere (de exemplu, 

opinia CHMP, poziἪia CMDh Ἠi/sau decizia Comisiei Europene, inclusiv condiἪiile 

specificate ´n autorizaἪia de punere pe piaἪŁ Ἠi alte anexe, opinia autoritŁἪii naἪionale 
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competente, PMR aprobat, raportul de evaluare ´n cadrul cŁruia se identificŁ necesitatea 

respectivei mŁsuri suplimentare de reducere la minimum); 

- un plan detaliat de implementare a materialelor educaἪionale, care sŁ cuprindŁ 

urmŁtoarele informaἪii: 

Á publicul ἪintŁ; 

Á metoda de distribuire (de exemplu, pe suport h©rtie, prin e-mail, reἪele sociale, 

asociaἪii profesionale Ἠi/sau de pacienἪi, publicare pe website-uri); 

Á momentul anticipat pentru ´nceperea difuzŁrii Ἠi frecvenἪa sesiunilor ulterioare de 

distribuire; 

Á data estimatŁ a lansŁrii/´nceperii comercializŁrii medicamentului (´n cazul unei 

autorizaἪii noi de punere pe piaἪŁ); 

¶ sub formŁ de documente ´n format electronic editabil al materialelor propuse ´n limba 

impusŁ/limbile impuse de statul membru/statele membre; 

¶ aspectul dorit Ἠi, dupŁ caz, imaginile Ἠi prezentŁrile grafice de informaἪii (de exemplu, 

imagini, grafice, diagrame, material video). 

Ċn situaἪia ´n care se identificŁ modificŁri ale riscului Ἠi/sau al necesitŁἪii aplicŁrii de mŁsuri 

suplimentare de reducere la minimum a riscului Ἠi/sau modificŁri agreate la nivelul UE Ἠi/sau al 

autoritŁἪii naἪionale competente, ale elementelor esenἪiale Ἠi/sau al conἪinutului materialelor 

educaἪionale, deἪinŁtorul autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ trebuie sŁ prezinte autoritŁἪilor 

competente ale statelor membre versiuni revizuite ale materialelor educaἪionale, spre evaluare Ἠi 

aprobare. Ċn propunerea de revizuire a materialului educaἪional trebuie evidenἪiate modificŁrile 

aduse faŞŁ de versiunea aprobatŁ anterior de cŁtre autoritatea competentŁ. 

 

XVI. Add I. 4. Formatul Ἠi aspectul materialelor educaἪionale 

Materialele educaἪionale trebuie sŁ aibŁ un format Ἠi un aspect adecvat. 

Ċn acest sens, se recomandŁ introducerea unui titlu prin care se identificŁ tipul de material 

educaἪional (de exemplu, ghid de administrare, listŁ de verificare pentru prescriere, card de 

atenŞionare, broĸurŁ educaἪionalŁ pentru pacient). 

 

Formatul materialelor educaἪionale trebuie sŁ includŁ urmŁtoarele: 

¶ denumirea comercialŁ a medicamentului, urmatŁ de numele substanἪei/substanἪelor 

active Ἠi/sau al clasei terapeutice, plasate ´ntre paranteze. Cu toate acestea, ´n cazul ´n 

care materialul educaἪional se aplicŁ mai multor medicamente aparἪin©nd diferitor 

deἪinŁtori de autorizaἪii de punere pe piaἪŁ din statul membru ´n cauzŁ, materialul 

educaἪional trebuie sŁ se refere numai la substanἪa activŁ ĸi trebuie anexatŁ o listŁ a 

denumirilor inventate, aplicabilŁ ´n statul membru respectiv; 

¶ simbolul triunghiului negru cu v©rful ´n jos (Ƹ) care ´nsoŞeĸte denumirea inventatŁ 

sau substanἪa activŁ, ´mpreunŁ cu fraza explicativŁ standard referitoare la 

monitorizarea suplimentarŁ, ´n situaἪia ´n care medicamentul este supus unei 

monitorizŁri suplimentare (vezi  Modulul X al GVP). 

Materialul trebuie formatat dupŁ cum urmeazŁ: 

¶ ori de c©te ori este cazul, utilizarea de marcatori pentru prezentarea clarŁ a 

informaἪiilor; 

¶ materialele trebuie sŁ fie c©t mai scurte posibil; ´n cazul materialelor educaἪionale 

ample, trebuie adŁugat un text introductiv ´n care sŁ se prezinte un rezumat al 

mesajelor principale Ἠi se poate include un index; 

¶ dacŁ se introduce, sigla deἪinŁtorului autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ Ἠi/sau a 

medicamentului trebuie sŁ aparŁ o singurŁ datŁ ´n fiecare material educaἪional, de 
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preferinἪŁ pe prima sau, respectiv, pe ultima paginŁ, fŁrŁ a depŁἨi ´n dimensiune titlul 

documentului;  

¶ pentru controlul versiunilor, pe fiecare foaie a materialului educaἪional se introduce 
un identificator unic al documentului, iar pe prima Ἠi ultima paginŁ se menἪioneazŁ 

data ultimei revizuiri a textului (data aprobŁrii materialului de cŁtre autoritatea 

naἪionalŁ competentŁ respectivŁ) ´n formatul Ă<lunŁ> <an>ò; excepἪia de la aceastŁ 

cerinἪŁ o constituie cazurile ´n care tipul de material educaἪional o impune prin natura 

lui (de exemplu, ´ntr-un videoclip, identificatorul unic al documentului apare la 

´nceput Ἠi la sf©rἨit). 

 

XVI. Add I. 5. ConἪinutul materialelor educaἪionale 

Documentele de referinἪŁ care trebuie utilizate pentru pregŁtirea materialelor educaἪionale 

sunt: 

- PMR agreat (inclusiv anexele acestuia),  

- InformaἪiile despre medicament, 

- CondiἪiile de autorizare pentru punerea pe piaἪŁ. 

 

Materialele educaἪionale trebuie sŁ conἪinŁ mesajele asociate cu elementele esenἪiale 

agreate, la nivelul UE sau cu autoritatea competentŁ a statului membru, ´n funcἪie de procedura 

de reglementare utilizatŁ pentru autorizare, Ἠi stabilite ´n condiἪiile de autorizare pentru punere 

pe piaἪŁ (menἪionate la articolul 9 alineatul (4) litera ) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 Ἠi 

Art.  731 (1) lit. a) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ´n domeniul sŁnŁtŁŞii. 

Ċn cazul ´n care RCP Ἠi/sau Prospectul sunt publicate pe website-ul autoritŁἪii competente 

a statului membru ´n cauzŁ, pe cel al AgenἪiei Europene a Medicamentului sau pe website-ul 

deἪinŁtorului autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ, materialul educaἪional poate conἪine Ἠi o referinἪŁ la 

website-urile respective (vezi punctul XVI Add I. 7. de mai jos). 

Introducerea de referiri la alte website-uri Ăpentru mai multe informaἪiiò nu sunt, de 

obicei, acceptabile, dec©t dacŁ se referŁ la RCP/Prospect sau ´n condiἪii specifice ca, de exemplu, 

o referire la un test de anticorp specific sau la un videoclip prin care pacientul este instruit cu 

privire la utilizarea medicamentului Ἠi/sau a unui dispozitiv; introducerea unor astfel de referiri 

se face cu acordul autoritŁἪii/autoritŁἪile competente din statul membru/statele membre 

respectiv(e). 

Imaginile Ἠi prezentŁrile grafice ale informaἪiilor trebuie folosite numai ´n situaἪiile ´n 

care textul este insuficient pentru transmiterea adecvatŁ a mesajului asociat cu elementul esenἪial 

respectiv, iar acestea trebuie sŁ fie lipsite de caracter promoἪional (de exemplu, referitor la 

utilizarea unui anumit dispozitiv pentru administrarea medicamentului). 

Domeniul informaἪiilor cuprinse ´n materialele educaἪionale trebuie limitat la elementele 

esenἪiale agreate. Sunt excluse informaἪiile suplimentare de genul: date privind eficacitatea, 

comparaἪii cu alte medicamente ´n ceea ce priveἨte siguranἪa ´n utilizare sau afirmaἪii care sŁ 

implice buna toleranἪŁ la medicamentul ´n cauzŁ sau apariἪia cu frecvenἪŁ scŁzutŁ a reacἪiilor 

adverse. ExistŁ ´nsŁ Ἠi anumite situaἪii ´n care autoritatea competentŁ a statelor membre poate 

avea ´n vedere includerea de date referitoare la eficacitate, cu condiἪia unei justificŁri 

corespunzŁtoare din partea deἪinŁtorul  autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ. Nu este permisŁ referirea 

la alte medicamente ´n afara domeniului materialului educaἪional. 

Trebuie inclusŁ Ἠi o notificare care ´ncurajeazŁ raportarea oricŁrei reacἪii adverse 

suspectate, precum Ἠi informaἪii privind modalitŁἪile de raportare ´n statul membru respectiv. 

 

XVI. Add I. 6. Evaluarea Ἠi publicarea materialelor educaἪionale de cŁtre autoritŁἪile 

competente ale statelor membre 

Termenele pentru evaluarea propunerilor de materiale educaἪionale de cŁtre diferitele 

autoritŁἪi competente ale statelor membre pot varia, ´n funcἪie de tipul mŁsurilor suplimentare de 

reducere la minimum a riscului, de tipul de materiale educaἪionale solicitate sau de calitatea 
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proiectelor depuse. Cu toate acestea, pentru evaluare ar trebui avut ´n vedere un interval mediu 

de 60 de zile, fŁrŁ a aduce atingere altor termene stabilite de autoritŁἪile competente la nivel 

naἪional. 

Ċn interesul sŁnŁtŁἪii publice, autoritŁἪile competente ale statelor membre, ´n conformitate 

cu legislaἪia naἪionalŁ, pot publica materialele educaἪionale aprobate ´ntr-o secἪiune dedicatŁ a 

propriilor website-uri. 

DeἪinŁtorii autorizaἪiilor de punere pe piaἪŁ sunt singurii responsabili pentru furnizarea 

cŁtre autoritŁἪile competente a celor mai recente versiuni de materiale educaἪionale agreate. 

 

XVI. Add I. 7. Publicarea materialelor educaἪionale pe website-ul deἪinŁtorului autorizaἪiei 

de punere pe piaἪŁ 

DeἪinŁtorul autorizaἪiei de punere pe piaἪŁ poate publica materialele educaἪionale pe un website 

specific dedicat (sau altul adecvat), cu condiἪia respectŁrii urmŁtoarelor: 

¶ Modalitatea concretŁ de difuzare pe website trebuie convenitŁ cu autoritatea competentŁ a 

statului membru, Ἠi anume, ca modalitate principalŁ sau suplimentarŁ de difuzare. 

¶ Adresa website-ului trebuie furnizatŁ autoritŁἪii competente a statului membru. 

¶ Ċn atenŞia autoritŁἪii competente a statului membru trebuie depusŁ o declaraἪie referitoare la 

conformitatea informaἪiilor publicate pe website cu materialele educaἪionale aprobate de 

autoritatea competentŁ. 

¶ Website-ul specific nu trebuie sŁ includŁ nicio referinἪŁ la documente sau alte website-uri, 

pagini sau link-uri web care sŁ nu fi fost convenite cu autoritatea competentŁ a statului 

membru. 

¶ Toate elementele Ἠi informaἪiile de pe website-ul specific trebuie formulate ´n limba 

oficialŁ/limbile oficiale conform cerinἪelor statului membru sau ´n limba englezŁ, numai ´n 

cazuri excepἪionale Ἠi cu acordul autoritŁἪii competente a statului membru. 

¶ Website-ul specific nu trebuie sŁ conἪinŁ referiri sau informaἪii despre medicamentele care 

nu sunt comercializate ´n statul membru respectiv. 

 

Se poate face referire la alte documente relevante, precum RCP, Prospectul Ἠi rezumatul 

PMR. 
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HOTŀRĄREA 

 

Nr. 4/24.10.2018 
 

privind raportarea la AgenŞia NaŞionalŁ a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor 

Medicale a neconformitŁἪilor de calitate de cŁtre deἪinŁtorii de autorizaἪii de 

punere pe piaἪŁ Ἠi autorizaἪii de fabricaἪie  

 

 

Consiliul ĸtiinŞific al AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului ĸi a 

Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit ´n baza Ordinului ministrului 

sŁnŁtŁŞii nr. 757/13.06.2018, ´ntrunit la convocarea preĸedintelui ANMDM ´n 

ĸedinŞa ordinarŁ din 14.06.2018, ´n conformitate cu art. 12 (5) al HotŁr©rii 

Guvernului Rom©niei nr. 734/2010 privind organizarea ĸi funcŞionarea AgenŞiei 

NaŞionale a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale, cu modificŁrile ĸi 

completŁrile ulterioare, adoptŁ urmŁtoarea  

 

 

HOTŀRĄRE 

 

 

Art. 1. - Se aprobŁ formatul de raportare a neconformitŁἪilor de calitate 

pentru medicamente de uz uman autorizate prin procedura naἪionalŁ, procedura 

descentralizatŁ sau procedura de recunoaἨtere mutualŁ, conform Anexei 1 care face 

parte integrantŁ din prezenta hotŁr©re. 

 

Art. 2. ï Se aprobŁ Ghidul de completare a RaportŁrilor neconformitaἪilor 

de calitate pentru medicamente de uz uman autorizate prin procedura naἪionalŁ, 

procedura descentralizatŁ sau procedura de recunoaἨtere mutualŁ, conform Anexei 

2 care face parte integrantŁ din prezenta hotŁr©re.  

 

 

 

 

PREķEDINTELE 

Consiliului ĸtiinŞific 

al AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului 

ĸi a Dispozitivelor Medicale, 

 

Prof. Dr. Anca-Dana Buzoianu 
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Anexa 1 (romana) 
 

        RAPORTARE NECONFORMITATE DE CALITATE 
Tipul medicamentului:  

   

Data transmiterii: 
 Medicament de uz uman 

      
    

 
 

 
  

       1. DETALIILE PERSOANEI CARE TRANSMITE RAPORTUL 

Nume Companie Reprezentant 

    

 

  
 

  
 

  
   

Altele  
(daca este 
cazul):   

Adresa E-mail Numar de telefon 

      

  

    
          

2. DETALIILE PRODUSULUI 

  
      

  

1 
Produs DCI Tip APP Nr. APP Concentratie 

          

Forma farmaceutica Calea de administrare 
Forma de prezentare / 

ambalaj 

      

Fabricantul seriei Locul de eliberare a seriei Detinatorul de APP 

Nume    Nume    Nume   

Adresa   Adresa   Adresa   

  
      

  

1.1 
Marimea 
seriei 

Nr. de 
unitati 
afectate 

Data de 
expirare 

Data de 
fabricatie 

Distributia 
produsului 

Numarul 
de serie 

Limba de 
inscriptionare a 

ambalajului  

              

                  

         3. DETALIILE NECONFORMITATII DE CALITATE 

Descrierea neconformitatii de calitate 

   
      

  

Categoria neconformitatii de calitate Descrierea neconformitatii de calitate 
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Locul unde a avut loc neconformitatea 

Nume   Adresa   

         4. DETALII PRIVIND INVESTIGATIILE SI ACTIUNILE EFECTUATE 

Rezumatul investigatiilor 

  

  

       
  

Autoritatea/Autoritatile competenta/e anuntata/e 

  

         
Reactii/evenimente adverse identificate (raportare conform cerintelor de farmacovigilenta aplicabile)  

  

  

       
  

Actiuni propuse Justificarea actiunilor propuse 

    

Alta actiune(daca este cazul):   

   
  

Tipul de retragere propus 
Consecintele actiunilor propuse asupra 
pietei 

    

In cazul in care actiunile agreate vor conduce la intreruperea distributiei produsului pe piata, va 
rugam sa notificati ANMDM 

  

       
  

Descrierea cauzei 

identificate/ 

suspectate 

Detalii privind posibila cauza identificata 

    

  

       
  

  

      
  

1 
Actiuni corective/preventive propuse 

Data implementarii actiunilor 
corective/preventive propuse 

    

Furnizati cat de repede posibil raportul investigatiei, inclusiv planul de masuri corective/preventive, 
raportul de evaluare a riscurilor asupra sanatatii, fotografii, rezultate ale testarii si orice alte 
documente, daca este necesar 
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  Atasati documente Atasati raportul investigatiei si alte documente relevante 
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Categoria companiei 

       
fabricant 

 

Tip APP 

 

Categoria neconformitat ii  de calitate 

   

deἪinŁtor de autorizaἪie de punere 

pe piaἪŁ  

 

Medicament autorizat 

prin procedura 

nationala 

 

1.    Probleme de control de laborator  

Ἐn procesul de fabricatie 

  

descrierea cauzei 

neconformitatii de calitate 

deἪinŁtor de autorizaἪie de 

distribuἪie paralelŁ 

 

Medicament autorizat 

prin procedura 

descentralizata 

 

2. Contaminarea produsului sau 

probleme referitoare la sterilitate 

  

mediul inconjurator 

distribuitor angro 

 

Medicament autorizat 

prin procedura de 

recunoastere mutuala 

 

3. Probleme de etichetare a produsului 

 

echipament  

alt tip (vŁ rugŁm precizaἪi) 

   

4.  Probleme de ambalare a produsului 

  

eroare umana 

    

5. Probleme referitoare la aspectul fizic 

al  produsului 

  

materiale 

       

metoda 

       

nedeterminata 

Tipul neconformitatii de calitate 

 
Actiunea propusa 

    

altele 

1.1 Probleme de control de 

laborator  Ἐn procesul de fabricatie  

 

Supendarea punerii 

pe piaἪŁ a produsului 

 
Nivelul retragerii  

   
1.2 Rezultate Ἐn afara 

specificaἪiilor 

 

Nicio acἪiune de 

retragere 

 

depozitul companiei 

  
Consecintele retragerii  

2.1 Contaminare chimicŁ a 

produsului 

 

CarantinŁ 

 

distribuitor angro 

  

Niciuna/disponibile alte serii 

2.2 Contaminare microbiologicŁ a 

produsului 

 

Retragere clasa I 

 

pacient 

  

posibila lipsa de stoc 

2.3 Contaminare fizica a 

produsului 

 

Retragere clasa a II -a 

 

farmacie comunitara/de spital 

  

altele, va rugam specificati 

2.4 Contaminare cu fluide 

biologice a produsului 

 

Retragere clasa a III -a 

 

niciuna 
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2.5 Lipsa sterilitŁἪii produsului 

 

Altele (vŁ rugŁm 

precizaἪi Ἐn cἎmpul de 

pe rἎndul urmŁtor). 

     
2.6 Suspiciune de transmitere a 

unui agent infecἪios prin 

intermediul produsului 

       3.1 Probleme ale aspectului fizic 

legate de etichetarea produsului  

       3.2 Probleme legate de codul de 

bare 

       
3.3 Probleme legate de data de 

expirare a produsului 

       
3.4 Probleme legate de numŁrul 

de identificare al produsului 

       3.5 Probleme cu etichetarea 

       
3.6 Eticheta unui produs aplicatŁ 

pe alt produs 

       
3.7 Probleme cu numŁrul de lot al 

produsului 

       4.1 Probleme cu ambalarea sub 

forma de blister 

       
4.2 Probleme cu sistemul de 

Ἐnchidere al produsului 

       
4.3 Probleme cu amestecarea 

produselor 

       
4.4  Probleme cu recipientul  

produsului 

       4.5 Probleme cu sigiliul 

ambalajului 

       4.6 Probleme cu sistemul de 

picurare 

       
4.7 Probleme cu ambalajul 

secundar al produsului 
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4.8 Probleme cu ambalarea 

produsului 

       
4.9 Probleme cu cantitatea de 

produs ambalat  

       
5.1 Probleme cu acoperirea 

comprimatelor 

       5.2 Probleme cu formarea de  

depozite de substanἪŁ 

       
5.3 Probleme cu forma de dozare 

a produsului 

       

5.4 Gelificarea produsului 

       5.5 Probleme legate de aspectul 

fizic al produsului 
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Anexa 1 (engleza) 

 

        
DEFECTIVE PRODUCT REPORT  

         Medicine Type 
    

Date of submission: 
 human use 

      

 
  

       1. REPORTER DETAILS 

Reporter Company Representing 

    

 

  
 

  
 

  
   

Other (if 
applicable):   

Address E-mail Direct phone number 

      

  

    
          

2. Product details 

  
      

  

1 
Product INN MA type MA no. Strength 

          

Pharmaceutical form Route of administration Presentation/packaging 

      

Manufacturer of the batch Site of batch release MA holder 

Name    Name    Name    

Address   Address   Address   

  
      

  

1.1 
Batch 
size 

Units 
affected 

Batch 
no 

Expiry 
date 

Manufacturing 
date 

Product 
distribution 

Pack 
langauges(s) 

              

                  

         3. DEFECT DETAILS  

Defect description 

  

  

      

  

Defect category Defect descriptor 
 

  
 

  

Site where the defect occurred 

Name   Address   
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4. INVESTIGATION AND ACTION DETAILS  

Summary of the investigation 

  

  

       

  

Competent Authority(ies) contacted 

  

         Adverse reaction/evence and reoccurrence identified (report according to applicable pharmacovigilance 

requirements)   

  

  

       

  

Proposed action Justification of the proposed action 

    

Other (if applicable):   

   

  

Proposed depth of the recall 
Consequences of proposed action on the 

market 

    

In the event that the agreed action intended to take is leading to disruption in product supply, please notify 

NAMMD  

  

       

  

Description of the 

root cause 

identified/expected 

Expected root cause details 

    

  

       

  

  

      

  

1 

Proposed/taken CAPA to prevent 

reoccurence 
CAPA implementation timeline 

    

Please provide in timely fashion: investigation report including CAPAs, health hazard risk assessment 

report, photos, test results and any other documentation, if needed 

  

       

  

  Attach files 

Please attach the investigation and any other relevant 

documentation 
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Type of company 

      
manufacturer 

 

MA type 

 

Defect type 

  

MAH 

 

NAP 

 

1.    Manufacturing laboratory 

controls issue 

 
Description of the defect cause 

parallel distributor/parallel importer 

 

DCP 

 

2. Product contamination and 

sterility issues 

 

environmental 

wholesaler 

 

MRP 

 

3. Product label issues 

 

equipment 

other (please specify) 

   

4.  Product packaging issues 

 

human error 

    

5. Product physical issues 

 

materials 

      

method 

      

not determined 

Defect type 

 
Proposed action 

   

others 

1.1 Manufacturing laboratory 

controls issue 

 

Market suspension 

 
Level of withdrawal 

  1.2 Out of specification test results 

 

No recall 

 

company warehouse 

 
Consequences of withdrawal 

2.1 Product contamination chemical 

 

Quarantine 

 

wholesaler 

 

none, other 

batches/presentations available 

2.2 Product contamination microbial 

 

Recall Class I 

 

patient 

 

possible shortage 

2.3 Product contamination physical 

 

Recall Class II 

 

pharmacy/hospital 

 

others, please specify 

2.4 Product contamination with body 

fluid 

 

Recall Class III 

 

none 

  

2.5 Product sterility lacking 

 

Others (please specify 

below). 

    
2.6 Suspected transmission of an 

infectious agent via product 

      3.1 Physical product label issue 
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3.2 Product barcode issue 

      3.3 Product expiration date issue 

      3.4 Product identification number 

issue 

      3.5 Product label issue 

      3.6 Product label on wrong product 

      3.7 Product lot number issue 

      4.1 Product blister packaging issue 

      4.2 Product closure issue 

      4.3 Product commingling 

      4.4  Product container issue 

      4.5 Product container seal issue 

      4.6 Product dropper issue 

      4.7 Product outer packaging issue 

      4.8 Product packaging issue 

      4.9 Product packaging quantity issue  

      5.1 Product coating issue 

      5.2 Product deposit 

      5.3 Product dosage form issue 

      5.4 Product gel formation 

      5.5 Product physical issue 
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ANEXA Nr. 2 

la HCS nr. 4/24.10.2018 

 

 

Ghid de completare a RaportŁrii neconformitaἪilor de calitate  

pentru medicamente de uz uman autorizate prin procedura naἪionalŁ, procedura 

descentralizatŁ sau procedura de recunoaἨtere mutualŁ 

 

 

Cuprins: 

1. Raportarea neconformitŁἪii de calitate 

2. Detaliile persoanei care transmite raportarea 

3. Detaliile produsului 

4. Detaliile neconformitŁἪii de calitate 

5. Detaliile investigaἪiilor Ἠi a acἪiunilor efectuate 

6. Terminologia utilizatŁ pentru neconformitŁἪile de calitate 
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1. Raportarea neconformitŁἪii de calitate 

DeἪinŁtorii de autorizaἪii de punere pe piaἪŁ Ἠi de autorizaἪii de fabricaἪie trebuie sŁ 

informeze ANMDM cu privire la neconformitŁἪi de calitate suspectate sau confirmate. 

Informarea trebuie realizatŁ utilizἎnd modelul de raportare aprobat Ἐn Anexa 1 a prezentei 

HotŁrἎri a Consiliului ἧtiinἪific (denumit Ἐn continuare Raportare). 

Raportarea neconformitŁἪii de calitate pentru produsele autorizate centralizat se realizeazŁ 

conform procedurilor AgenἪiei Europe a Medicamentului (EMA). 

 

1.1 DescarcaἪi modelul de raport de pe website-ul ANMDM (www.anm.ro). Se poate 

utiliza oricare dintre cele douŁ versiuni ale acestuia (Ἐn limba romἎnŁ sau Ἐn limba englezŁ).  

1.2 Persoana care completeazŁ Ἠi transmite Raportul trebuie sŁ se asigure cŁ 

informaἪiile furnizate sunt exacte Ἠi complete. 

1.3 CἎmpurile marcate cu roἨu este obligatoriu a fi completate Ἐnainte de a transmite 

Raportarea. 

1.4 Formatul RaportŁrii conἪine urmŁtoarele secἪiuni: 

ü Detaliile persoanei care transmite raportarea 

ü Detaliile produsului 

ü Detaliile neconformitŁἪii de calitate 

ü Detaliile investigaἪiilor Ἠi a acἪiunilor efectuate 

1.5 Majoritatea cἎmpurilor incluse sunt auto-explicative. ἕn cazul Ἐn care este neclar 

cum trebuie completate unele informaἪii, contactaἪi ANMDM pe adresa secretariat@anm.ro. 

 

2. Detaliile persoanei care transmite raportul 

SecἪiunea conἪine detaliile persoanei care completeazŁ raportul. 

 

Tipul medicamentului: 
     Medicament de uz uman 

    

Data transmiterii: 
 

 

  

       1. DETALIILE PERSOANEI CARE TRANSMITE RAPORTUL 

Nume Companie Reprezentant 

    

 

  
 

  
 

  
   

Altele  (daca 
este cazul):   

Adresa E-mail Numar de telefon 

      

  

 

2.1 Data transmiterii: acest cἎmp este automat completat cu data curentŁ. Va rugŁm transmiteἪi 

raportul Ἐn aceeaἨi zi Ἐn care aἪi finalizat completarea lui. 

2.2. Tipul medicamentului: acest cἎmp este deja completat cu medicament Ăde uz umanò. 

2.3 Nume, Companie, AdresŁ, E-mail, NumŁr de telefon: completaἪi informaἪiile solicitate Ἐn 

fiecare cἎmp 

2.4 Compania reprezintŁ: selectaἪi una dintre funcἪiile incluse Ἐn lista din cἎmpul de date 

respectiv: 

 - fabricant 

 - deἪinŁtor de autorizaἪie de punere pe piaἪŁ  

 - deἪinŁtor de autorizaἪie de distribuἪie paralelŁ  

mailto:secretariat@anm.ro
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 - distribuitor angro 

 - alt tip (vŁ rugŁm precizaἪi Ἐn cἎmpul de pe rἎndul urmŁtor). 

3. Detaliile produsului 
 

SecἪiunea conἪine detalii privind produsul (produsele) Ἠi seria (seriile) afectate de neconformitatea de 

calitate. 

2. DETALIILE PRODUSULUI 

  
      

  

1 
Produs DCI Tip APP Nr. APP Concentratie 

          

Forma farmaceutica Calea de administrare 
Forma de 

prezentare/ambalaj 

      

Fabricantul seriei Locul de eliberare a seriei Detinatorul de APP 

Nume    Nume    Nume   

Adresa   Adresa   Adresa   

  
      

  

1.1 
Marimea 
seriei 

Nr. de unitati 
afectate 

Data de 
expirare 

Data de 
fabricatie 

Distributia 
produsului 

Numarul 
de serie 

Limba de 
inscriptionare 
a ambalajului  

              

                  

 

3.1 Este obligatorie completarea tuturor cἎmpurilor din aceastŁ secἪiune. 

3.2 Produs: Pentru a introduce mai mult de un produs copiaἪi Ἠi repetaἪi rἎndurile relevante. 

Pentru fiecare produs introdus, renumerotaἪi cἎmpul anterior denumirii produsului cu un numŁr 

secvenἪial (1,2,3 etc). 

Serie: Pentru a introduce mai mult de o serie copiaἪi Ἠi repetaἪi rἎndurile relevante. Pentru fiecare 

serie introdusŁ renumerotaἪi cἎmpul anterior mŁrimii seriei cu un numŁr secvenἪial acordat Ἐn 

funcἪie de numŁrul produsului (de ex. 1.1, 1.2 etc pentru produsul 1; 2.1, 2.2 etc pentru produsul 

2 etc). 

3.3 Tip APP: selectaἪi unul dintre tipurile incluse Ἐn lista din cἎmpul de date respectiv: 

¶ Autorizat prin procedura naἪionala 

¶ Autorizat prin procedura descentralizata 

¶ Autorizat prin procedura de recunoaἨtere mutualŁ 

3.4 Forma de ambalare/ambalaj: completaἪi numŁrul de unitŁἪi din fiecare ambalaj aἨa cum este 

descris Ἐn autorizaἪia de punere pe piaἪŁ (de ex. 2 blistere conἪinἎnd 15 comprimate fiecare). 
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4. Detaliile neconformitŁἪii de calitate 

SecἪiunea conἪine descrierea Ἠi clasificarea neconformitŁἪii de calitate. 

 

3. DETALIILE NECONFORMITATII DE CALITATE 

Descrierea neconformitatii de calitate 

  

  

      

  

Categoria neconformitatii de calitate Descrierea neconformitatii de calitate 
 

  
 

  

Locul unde a avut loc neconformitatea 

Nume   Adresa   

 

4.1 Este obligatorie completarea tuturor cἎmpurilor din aceastŁ secἪiune. CἎmpurile de date care 

conἪin text liber permit flexibilitate Ἐn completarea raportului. 

4.2 Descrierea neconformitŁѿii de calitate: introduceἪi text liber pentru a descrie 

neconformitatea. 

4.3 Categoria neconformitŁѿii de calitate: selectaἪi una dintre categoriile incluse Ἐn lista din 

cἎmpul de date respectiv: 

1. Probleme de control de laborator Ἐn procesul de fabricatie  

2. Contaminarea produsului sau probleme referitoare la sterilitate 

3. Probleme de etichetare a produsului 

4. Probleme de ambalare a produsului 

5. Probleme referitoare la aspectul fizic al produsului 

4.4 Tipul neconformitŁѿii de calitate: selectaἪi unul dintre tipurile de neconformitŁἪi incluse Ἐn 

lista din cἎmpul de date respectiv, Ἐn funcἪie de categoria neconformitŁἪii de calitate selectatŁ 

anterior: 

1. Probleme de control Ἐn laboratorul fabricantului  

1.1. Probleme de control de laborator ´n procesul de fabricaŞie 

1.2. Rezultate Ἐn afara specificaἪiilor 

2. Contaminarea produsului sau probleme referitoare la sterilitate 

2.1. Contaminare chimicŁ a produsului 

2.2. Contaminare microbiologicŁ a produsului 

2.3. Contaminare fizicŁ a produsului 

2.4. Contaminare cu fluide biologice a produsului 

2.5. Lipsa sterilitŁἪii produsului 

2.6. Suspiciune de transmitere a unui agent infecἪios prin intermediul 

produsului 

3. Probleme de etichetare a produsului 

3.1. Probleme ale aspectului fizic legate de etichetarea produsului  

3.2. Probleme legate de codul de bare 

3.3. Probleme legate de data de expirare a produsului 

3.4. Probleme legate de numŁrul de identificare al produsului 

3.5. Probleme cu etichetarea 

3.6. Eticheta unui produs aplicatŁ pe alt produs 

3.7. Probleme cu numŁrul de lot al produsului 

4. Probleme de ambalare a produsului 
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4.1. Probleme cu ambalarea sub forma de blister 

4.2. Probleme cu sistemul de Ἐnchidere al produsului 

4.3. Probleme cu amestecarea produselor 

4.4. Probleme cu recipientul produsului 

4.5. Probleme cu sigiliul ambalajului 

4.6. Probleme cu sistemul de picurare 

4.7. Probleme cu ambalajul secundar al produsului 

4.8. Probleme cu ambalarea produsului 

4.9. Probleme cu cantitatea de produs ambalat  

5. Probleme referitoare la aspectul fizic al produsului 

5.1. Probleme cu acoperirea comprimatelor 

5.2. Probleme cu formarea de depozite de substanἪŁ 

5.3. Probleme cu forma de dozare a produsului 

5.4. Gelificarea produsului 

5.5. Probleme legate de aspectul fizic al produsului 

4.5 Locul unde a avut loc neconformitatea: introduceἪi numele Ἠi adresa locului de unde provine 

neconformitatea de calitate. 

 

5. Detalii privind  investigaἪiile Ἠi acἪiunile efectuate 

Ultima secἪiune conἪine informaἪii cu privire la investigaἪiile efectuate Ἠi acἪiunile 

planificate/propuse. 

4. DETALII PRIVIND INVESTIGATIILE SI ACTIUNILE EFECTUATE 

Rezumatul investigatiilor 

  

  
       

  

Autoritatea/ Autoritatile competenta/e anuntata/e 

  

         
Reactii/evenimente adverse identificate (raportare conform cerintelor de  farmacovigilenta aplicabile)  

  

  
       

  

Actiuni propuse 
Justificarea actiunilor 
propuse 

    

Alta actiune (daca este cazul):   
   

  

Tipul de retragere propus 
Consecintele actiunilor 
propuse asupra pietei 
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In cazul in care actiunile agreate vor conduce la intreruperea distributiei produsului pe piata, va rugam 
sa notificati ANMDM 

  
       

  

Descrierea cauzei identificate/suspectate Detalii privind posibila cauza identificata 

    

  
       

  

  
      

  

1 
Actiuni corective/preventive propuse 

Data implementarii 
actiunilor 
corective/preventive 
propuse 

    

Furnizati cat de repede posibil raportul investigatiei, inclusiv planul de masuri corective/preventive, 
raportul de evaluare a riscurilor asupra sanatatii, fotografii, rezultate ale testarii si orice alte 
documente, daca este necesar 

  
       

  

  Atasati documente 

Atasati raportul 
investigatiei si alte 
documente relevante 

 

5.1 Rezumatul investigaἪiilor: descrieti pe scurt principalele constatŁri ale 

investigaἪiei. FurnizaἪi raportul investigaἪiei 

5.2  AcἪiuni propuse: selectaἪi una dintre acἪiunile incluse Ἐn lista din cἎmpul de date 

respectiv: 

¶ Supendarea punerii pe piaἪŁ a produsului 

¶ Nicio acἪiune de retragere 

¶ CarantinŁ 

¶ Retragere clasa I 

¶ Retragere clasa a II-a 

¶ Retragere clasa a III-a 

¶ Altele (vŁ rugŁm precizaἪi Ἐn cἎmpul de pe rἎndul urmŁtor). 

5.3  ConsecinἪele acἪiunilor propuse: evaluaἪi impactul acἪiunilor propuse. InformaἪi 

ANMDM Ἐn cazul Ἐn care se anticipeazŁ o Ἐntrerupere a furnizŁrii produsului. 

5.4  AtaἨaἪi documente: ataἨaἪi Ἐn format electronic cel puἪin raportul investigaἪiei, 

acἪiunile corective/preventive propuse Ἠi raportul de evaluare a riscurilor. AdaugaἪi orice alt 

document consideraἪi cŁ este relevant pentru evaluarea neconformitŁἪii de calitate. DacŁ o 

informaἪie nu este disponibilŁ Ἐn momentul transmiterii raportului, vŁ rugŁm specificaἪi data la 

care va fi disponibilŁ. 
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1. Terminologia utilizatŁ pentru neconformitŁἪile de calitate  

 

Categoria neconformitŁѿii de 

calitate 

Tipul neconformitŁѿii de calitate Exemple 

1. Probleme de control 

de laborator Ἐn procesul de 

fabricatie 

1.1 Probleme de control de laborator ´n 

procesul de fabricaἪie  

Probleme de testare/probleme de control al calitŁἪii 

1.2 Rezultate Ἐn afara specificaἪiilor Orice tip de rezultat Ἐn afara specificaἪiilor (Ἐn timpul 

studiilor de stabilitate, la testarea pentru eliberare a substanἪei 

active sau a produsului finit) 

Probleme de dezvoltare a metodei de fabricaἪie (a produsului) 

ImpuritŁἪi identificate Ἐn produs 

Probleme de fabricaἪie a produsului 

Probleme de concentraἪie a produsului 

Probleme privind calitatea produsului (sunt necesare detalii 

suplimentare) 

2. Contaminarea produsului 

sau probleme referitoare la 

sterilitate 

 

2.1 Contaminare chimicŁ a produsului Contaminarea produsului farmaceutic 

Contaminarea mediului de conservare  

2.2 Contaminare microbiologicŁ a 

produsului 

Probleme ale stratului de acoperire  

Contaminarea bacterianŁ/viralŁ/fungicŁ/ cu endotoxine/cu 

exotoxine 

2.3 Contaminare fizica a produsului Contaminarea produsului cu materiale strŁine/sticlŁ/fire de 

pŁr/insecte/metale/plastic 

Contaminarea produsului cu particule 

2.4 Contaminare cu fluide biologice a 

produsului 

Contaminarea produsului cu sἎnge/produse derivate din 

sἎnge 

2.5 Lipsa sterilitŁἪii produsului Deteriorarea ambalajului steril 

Lipsa ambalajului steril 

2.6 Suspiciune de transmitere a unui 

agent infecἪios prin intermediul 

produsului 
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3. Probleme de etichetare 

a produsului 

3.1 Probleme ale aspectului fizic 

legate de etichetarea produsului 

Probleme legate de eticheta produsului 

Eticheta produsului deterioratŁ/desprinsŁ/lipsŁ/cu text lipsŁ 

3.2 Probleme legate de codul de 

bare 

Lipsa codului de bare al produsului 

Cod de bare al unui alt produs 

Probleme de lizibilitate a codului de bare 

3.3 Probleme legate de data de 

expirare a produsului 

Data de expirare a produsului ilizibilŁ/incorectŁ/lipsŁ 

3.4 Probleme legate de numŁrul de 

identificare al produsului 

NumŁrul de identificare al produsului (Ἐn afara numŁrului de 

lot) ilizibil/incorect/lipsŁ 

3.5 Probleme cu etichetarea Probleme legate de eticheta ambalajului secundar 

Probleme legate de eticheta produsului 

3.6 Eticheta unui produs aplicatŁ pe 

alt produs 

 

3.7 Probleme cu numŁrul de lot al 

produsului 

Lotul produsului ilizibil/incorect/lipsŁ 

4. Probleme de ambalare 

a produsului 

4.1 Probleme cu ambalarea sub 

forma de blister 

Desprinderea blisterului de produs 

Probleme de ambalaj de tip blister doze unitare 

4.2 Probleme cu sistemul de 

Ἐnchidere al produsului 

Sistem de Ἐnchidere deteriorat/lipsŁ  

Probleme cu dopul recipientului 

4.3 Probleme cu amestecarea 

produselor 

Produse de concentraἪii diferite Ἐn acelaἨi ambalaj 

Produse diferite Ἐn acelaἨi ambalaj 

4.4 Probleme cu recipientul 

produsului 

Recipientul produsului este deteriorat/prezintŁ scurgeri/de 

dimensiune sau tip neadecvat 

4.5 Probleme cu sigiliul ambalajului  

4.6 Probleme cu sistemul de picurare 

 

Calibrarea picurŁtorului ilizibilŁ/incorectŁ 

Lipsa picurŁtorului produsului/probleme cu vἎrful 

picurŁtorului/lipsa vἎrfului picurŁtorului 

4.7 Probleme cu ambalajul secundar al 

produsului 

 

 

4.8 Probleme cu ambalarea produsului 
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4.9 Probleme cu cantitatea de produs 

ambalat 

 

Lipsa unor unitŁἪi din ambalaj 

Ambalaje goale 

Cantitate incorectŁ de produs 

Umplerea parἪialŁ a unor ambalaje cu produse unidozŁ 

 

5. Probleme referitoare 

la aspectul fizic al produsului 

5.1 Probleme cu acoperirea 

comprimatelor 

Stratul de acoperire a comprimatului crŁpat/lipsŁ 

5.2 Probleme cu formarea de depozite 

de substanἪŁ 

Precipitarea produselor oftalmice 

Cristalizarea produsului/prezenἪa de 

depozite/precipitate/sedimente 

5.3 Probleme cu forma de dozare a 

produsului 

Forma de dozare inscripἪionatŁ incorect 

5.4 Gelificarea produsului  

5.5 Probleme legate de aspectul fizic al 

produsului 

Probleme de culoare a produslui 

Probleme de friabilitate a produsului 

Probleme de formŁ a produsului 

Probleme de dimensiune a produsului 

Solubilitatea anormalŁ/scŁzutŁ/crescutŁ a produsului 

Probleme de reconstituire a produsului 

Gust anormal al produsului 

Miros anormal al produsului 

Probleme de aderenἪŁ a produsului (de exemplu pentru 

plasturi) 

Produs dificil de ἘnghiἪit/prea tare de mestecat 

Probleme legate de capsula produsului/umplerea capsulei 

Comprimate crŁpate/ciobite/deteriorate/aglutinate 

Scurgere de produs 

Probleme de consistenἪŁ fizicŁ a produsului 
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45/83 

 

 
 

 

 

 



46/83 

 

 
 

 

 



47/83 

 

 
 

 

 

 



48/83 

 

 
 

 

 

 


