ANEXA nr. 3
(1a norme)

DOSARUL STANDARD
al unitatii de distributie angro

Prezentul formular este conceput astfel incét, prin completare de catre solicitant, sa
furnizeze informatii privind operatiile de procurare, detinere, livrare si/sau export care se
desfasoara la locul de distributie care va fi inspectat. Daca la locul de distributie nu se
efectueaza toate operatiile enumerate anterior, dosarul se va completa numai cu acele
operatii, de exemplu numai depozitare.

FORMULARUL NR. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA

1. INFORMATII GENERALE

1.1. Scurta informare cu privire la societate

1.1.1. Denumirea societarii, asa cum este Tnregistrata de autoritatea legala

1.1.2. Adresa postala.

1.1.3. Numere de telefon (24/24) si de fax si adresa electronica permanenta pentru
a putea contacta persoana responsabila sau inlocuitorul acesteia in cazul retragerii unei
serii

1.1.4. Numarul si data ultimei autorizayii de distribuzie angro

1.1.5. Alte autorizayii detinute. Precizari pentru fiecare autorizatie numarul, data si
numele autoritarii emitente.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTA
Marcati spatiile corespunzatoare:

Produse Procer]taj de; ur!itégi Repgrtizarea distributiei in functie de tipul
distribuite _ comerc_lale distribuite _ destinatarilor _(_%) -
In Roménia | In alte tari Farmacii Distribuitori angro
Medicamente
de uz uman
Alte
produse*)

*) Daca ati bifat "Alte produse™, va rugam specificati.

3. LOCURI DE DISTRIBUTIE ALE SOCIETATII
Completati tabelul de mai jos:

Numele locului Adresa Telefon/Fax Activitati
de distributie autorizate




FORMULARUL NR. 2: INFORMATII PRIVIND LOCUL DE DISTRIBUTIE

Nota: Pentru fiecare loc de distributie se va completa cate un formular nr. 2.

CAPITOLUL 1: INFORMATII GENERALE

1.1. Scurta informare cu privire la locul de distributie

1.1.1. Numele locului de distriburie, adresa si adresa postala (daca este diferita de
adresa locului de distriburie)

1.1.2. Numere de telefon si fax ale persoanei de contact

1.1.3. Numar de telefon de contact permanent

1.2. Operatii de distributie autorizate

1.2.1. Indicasi daca locul de distriburie a fost autorizat de Agenria Narionala a
Medicamentului (ANM) sau de alte autoritari (in ultimul caz, numisi autoritatea si scopul
autorizarii, indicand daca este acelagsi sau diferit de cel descris n solicitare).

1.2.2. Precizasi numarul si perioada de valabilitate a autorizasiei emise de
autoritatea competenta. Trebuie declarate orice condizii si/sau restrictii.

1.3. Orice alte operatii efectuate la locul de distributie

Trebuie descrise atat activitarile farmaceutice, cat si cele nefarmaceutice.

1.4. Tipul de produse manipulate la locul de distributie si informatii despre
medicamente cu substante toxice si periculoase manipulate, cu mentiunea modului de
manipulare si a precautiilor luate

1.4.1. Mentionayi tipul de medicamente manipulate, specificand daca acestea sunt
manipulate pe baza unui acord contractual cu un furnizor de contract (de exemplu,
medicamente radiofarmaceutice).

1.4.2. Notasi orice substanse toxice, periculoase, puternic sensibilizante
manipulate, de exemplu, antibiotice, hormoni, citostatice. Men¢ionayi daca se iau precautii
speciale pentru astfel de produse.

1.5. Scurtda descriere a locului de distributie (dimensiune, localizare si vecinatati
imediate si alte activitati desfasurate)

(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe o coala format A4)

1.5.1. Furnizari o harta a locului si a zonelor inconjuratoare. Marcayi locul,
descrieri zona Tnconjuratoare si activitarile desfasurate in vecinatate.

1.5.2. Marimea locului de distriburie, tipul cladirilor si vechimea lor

1.5.3. Alte activitari desfasurate la locul de distriburie

1.6. Numarul de angajati implicati in administratie, depozitare, distributie si transport




Nota: Includeyi atat angajarii cu program de lucru paryial, cat si pe cei cu program
de lucru integral.

1.6.1. Administrarie

1.6.2. Depozitare

1.6.3. Distributie

1.6.4. Transport

1.6.5. Servicii-suport tehnice
1.6.6. Totalul angajarilor

1.7. Activitati contractate, operatii efectuate sub contract (in caz afirmativ, a se vedea
cap. 8 pentru detalii)

Pentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv companiile de transport, daca este
cazul), precizai:

1.7.1. Numele, adresa, numarul de telefon si fax ale beneficiarului de contract

1.7.2. Scurta descriere a activitarii efectuate (in mai pugin de 100 de cuvinte sau
jumatate de coala format A4)

1.8. Scurta descriere a sistemului de management al calitatii companiei

(Nu mai mult de 750 de cuvinte sau 3 coli A4)

1.8.1. Descrieyi politica de calitate a companiei.

1.8.2. Descrieti elementele managementului calitarii, de exemplu, structura
organizatorica, responsabilitari, proceduri, procese.

1.8.3. Descriefi programul de audit (autoinspectii sau audituri efectuate de
organisme externe).

1.8.4. Descriefi cum sunt analizate rezultatele pentru a demonstra ca sistemul
calitarii este adecvat in raport cu obiectivele sale, de exemplu, calitatea si integritatea
produsului (a se vedea, de asemenea, cap. 7).

1.8.5. Menrionayi daca sunt utilizate de companie standarde cum ar fi 1ISO 9000.

CAPITOLUL 2: PERSONAL

2.1. Organigrama care sa includa persoanele-cheie

Organigrama pentru functiile-cheie, asa cum este aprobata. Mengionati numai sefii
si supervizorii.

2.2. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalului-cheie

2.2.1. Scurta descriere a calificarilor universitare, specializarilor pentru
activitatea desfasurata si anii de experienza in domeniu ale persoanelor nominalizate in
organigrama

2.2.2. Fisele de post ale personalului-cheie

2.3. Instruirea personalului si documentele relevante privind programul de instruire

Dayi detalii pe scurt cu privire la programul de instruire si includeti instruirea la
angajare si continua, dupa cum urmeaza:




2.3.1. Descrieti cum sunt identificate necesitarile de instruire si de catre cine.

2.3.2. Dayi detalii cu privire la instruirea specifica de buna practica de distriburie.

2.3.3. Declarasi forma de instruire, de exemplu, internd, externa, cum se face
instruirea practica si ce personal este implicat.

2.3.4. Explicasi cum este evaluata eficacitatea instruirii, de exemplu, prin
chestionare.

2.3.5. Explicari cum sunt identificate necesitarile de reinstruire.

2.3.6. Precizari daca derineri nregistrari privind instruirile efectuate.

CAPITOLUL 3: LOCALURI SI FACILITATI

3.1. Planuri simple ale localului si descrierea zonei de depozitare

3.1.1. Transmiteti un plan al locului, marcand toate zonele de depozitare si alte
zone funcrionale.

3.1.2. Descrieti masurile luate pentru a preveni accesul neautorizat.

3.1.3. Transmiteri un plan simplu pentru fiecare zong, indicand scara. Precizayi
destinaria zonelor (de exemplu, receprie, depozitare, produse retrase, expeditie, pentru
medicamente cu condirii speciale de pastrare).

Nota: Planurile trebuie sa fie lizibile pe o coala format A4. Daca se considera
necesar, planurile pot fi transmise pe o coala format A3.

3.2. Scurtd descriere a sistemelor de ventilatie (maximum 500 de cuvinte pe doua coli
format A4). Trebuie date detalii mai multe pentru zonele critice in care sunt asigurate
conditii speciale de depozitare

Nota: Pentru reducerea textului, trebuie utilizate desene schematice.
3.2.1. Criterii de proiectare. De exemplu, specificarii pentru aerul furnizat,
temperatura, umiditate

3.3. Zone speciale pentru manipularea materialelor foarte toxice, periculoase si
sensibilizante

Folosizsi acelasi plan ca la pct. 3.1 pentru a descrie zonele speciale pentru
manipularea materialelor foarte toxice, periculoase si sensibilizante.

3.4. Intretinere (descrierea programelor de intretinere preventiva si a sistemului de
Tnregistrare)

3.4.1. Descriefi programul de intrezinere preventiva planificata.

3.4.2. Cine este responsabil de ntrezinere (inclusiv beneficiarii de contract).

3.4.3. Sunt disponibile proceduri scrise si contracte detaliate pentru activitarile
contractate?

3.4.4. Sunt disponibile proceduri scrise si formulare de inregistrare adecvate
pentru ntrezsinere (inclusiv beneficiari de contract). Se Tnregistreaza in aceste documente
tipul/frecvenra verificarilor, detaliile activitarii, reparagiilor si modificarilor?

3.4.5. Sunt identificate activitarile de intretinere de rutinag care ar putea afecta
calitatea produsului?




3.4.6. Rapoartele sunt transmise utilizatorilor?

3.5. Existenta specificatiilor scrise si a procedurilor de curatare a zonelor

3.5.1. Exista proceduri scrise pentru curgrare si specificasii pentru agenyii de
curarare si concentragia lor pentru metoda de curarare si frecvenza.
3.5.2. Care sunt metodele de curarare (si frecvensa lor) pentru autovehicule?

3.6. Politica privind depozitarea materialelor

3.6.1. Cum sunt separate si controlate (de exemplu, computer, etichete) materialele
cu statut diferit (de exemplu, caranting, respinse, aprobate etc.)?

3.6.2. Cum sunt depozitate materialele, de exemplu, pe palefi?

3.6.3. Descrieri condisiile de depozitare pentru substansele stupefiante si
psihotrope, daca este cazul.

3.6.4. Descrieti programul de prevenire a accesului insectelor si altor daunatori.

CAPITOLUL 4: MANIPULAREA $1 CONTROLUL STOCULUI

4.1. Sistemul de inregistrare a activitatilor de distributie

4.1.1. Descrieti primirea, manipularea si depozitarea materialelor:

- tipuri de verificari efectuate asupra materialelor

- ordinul de expedirie respecta principiul "primul intrat - primul iesit" (FIFO) si
identifica numarul seriei?

- care sunt metodele de distriburie catre clienti?

4.1.2. Tnregistrarile distriburiei

Tnregistrarile pastrate permit trasabilitatea completd de la fabrica la client in ceea
ce priveste data de vanzare, detaliile clientului si cantitarile livrate?

4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor. Includesi informayii despre modul in
care se face inventarul si frecvenya.

4.2. Livrare si transport

4.2.1. Descrieri modul in care sunt asigurate securitatea, condiriile de depozitare si
de protectie a calitarii materialelor Tn timpul transportului.

4.2.2. Descrieti autovehiculele de care dispuneri:

a) numarul de vehicule si capacitatea lor

b) sunt vehiculele dedicate?

c) sunt vehiculele adaptate pentru a transporta medicamente sau alte produse
speciale (de exemplu, produse care necesita temperaturi scazute, produse radioactive)?

d) cum sunt planificate rutele de transport?

CAPITOLUL 5: DOCUMENTATIE

5.1. Pregatirea, revizuirea si distributia documentatiei necesare, inclusiv pastrarea
documentelor primare

5.1.1. Exista o descriere a sistemului de documentatie?
5.1.2. Cine este responsabil de pregatirea, revizuirea si distributia documentelor?



5.1.3. Unde sunt pastrate documentele primare?

5.1.4. Exista un format standard si instructiuni cu privire la modul de intocmire a
documentelor?

5.1.5. Cum este tinuta sub control documentatia?

5.1.6. Pentru ce perioada se pastreaza documentele?

5.1.7. Detaliati modalitatile de inregistrare in format electronic sau microfilm.

5.2. Orice alte documente referitoare la calitatea produsului care nu sunt mentionate in
alta parte

Sunt disponibile si folosite urmatoarele documente?

5.2.1. Proceduri de instruire

5.2.2. Specificarii privind softurile:

a) acces la sistem (internet, intranet) si autorizatia de acordare a accesului

b) monitorizarea tuturor intrarilor si modificarilor (“audit trail™) si frecvensa
verificarilor

c) proceduri de salvare a datelor

5.2.3. Controlul documentayiei

5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite

5.2.5. Listari si explicasi pe scurt utilizarea oricarei alte documentarii standard
folosite in mod obignuit.

CAPITOLUL 6: RECLAMATII S| RETRAGEREA PRODUSULUI

6.1. Masuri pentru tratarea reclamatiilor si retragerea produselor

6.1.1. Reclamarii

6.1.1.1. Exista o procedura scrisa privind reclamayiile produselor?

6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:

a) inregistrare

b) clasificare

c) investigarea reclamariilor

6.1.1.3. Se intocmesc rapoarte scrise?

6.1.1.4. Cine verifica aceste rapoarte?

6.1.1.5. Pe ce perioada sunt pastrate inregistrarile reclamariilor?

6.1.2. Retragerea produselor

6.1.2.1. Exista o procedura scrisa care descrie secvenza actiunilor care trebuie
efectuate, inclusiv:

a) lista de distriburie a produsului in cauza

b) anunrarea clienrilor

C) recepria/separareal/inspectarea bunurilor returnate

d) investigarea/raportarea cauzei

e) raportarea actiunilor corective

6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea retragerilor?

6.1.2.3. Cine anun¢a autoritatea competenta (ANMDM) cu privire la reclamayii si
retrageri?

6.1.2.4. Este ANMDM implicata in decizia de retragere?

6.1.2.5. Retragerea se poate efectua pana la nivelul de distribuitor en detail?

6.1.3. Produse falsificate

6.1.3.1. Exista o procedura pentru detectarea, raportarea (catre ANMDM) si
punerea in caranting a produselor falsificate?



CAPITOLUL 7: AUTOINSPECTII

7.1. Scurtd descriere a sistemului de autoinspectie (a se vedea pct. 1.8.4.)

7.1.1. Descrieti cum se verifica prin autoinspecyii activitarile care au impact asupra
calitarii produsului.

7.1.2. Exista o procedura documentata pentru sistemul de autoinspectie si acriunile
de urmarire?

7.1.3. Rezultatele autoinspectiei sunt documentate, aduse la cunostinfa
personalului responsabil de zona sau activitarile inspectate?

7.1.4. Pentru deficienzele gasite, responsabilii zonei/activitarii implementeaza la
timp acriunile corective propuse?

CAPITOLUL 8: ACTIVITATI SUB CONTRACT

8.1. Descrierea modului in care este evaluata conformitatea cu BPD sau alte standarde
adecvate a beneficiarului de contract

8.1.1. Descrieri pe scurt detaliile contractelor tehnice dintre furnizorul si
beneficiarul de contract si modul in care este evaluata conformitatea cu BPD sau alte
standarde adecvate a beneficiarului de contract. Standardele selectate trebuie evaluate in
ceea ce priveste aplicarea lor. Trebuie specificate tipurile de activitarsi efectuate de
beneficiarul de contract.



