ANEXA nr. 2
(Ia norme)

Formular de solicitare a Autorizatiei pentru distributia angro a medicamentelor
de uz uman

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizand
cerneala neagra)

Sectiunea 1. Formular de solicitare: Date administrative

1.1. Detaliile societatii solicitante

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societatii solicitante:

Numele reprezentantului*):

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:
E-mail

*) Se va atasa documentul (in original) care atesta calitatea de a reprezenta.
ATENTIE! TOATE INFORMATIILE DIN SECTIUNEA DE MAI SUS TREBUIE
COMPLETATE OBLIGATORIU

1.2. Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact:

Denumirea societatii reprezentate:




Adresa:

Codul postal: Telefon:
Tel. mobil: Fax:
E-mail:

1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a
detinatorului de autorizatie)

Nume de contact:

Societatea:

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:

E-mail:

Sectiunea 2. Informatii privind locul de distributie angro

2.1. Informatii privind locul de distributie angro

Sectiunile 2 si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de distributie angro care se doreste
a fi inclus n autorizatie.

Numele locului de distributie:

Adresa:

Codul postal:

Nume de contact:

Telefon: Fax:

Telefon mobil:




E-mail:

2.2. Tipurile de activitati desfasurate

D Procurare

[ ] Detinere

[ ] Livrare

[ ] Export

[ ] Alte activitati*): <se vor specifica>

*) Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:

Numele locului de distributie: Codul postal:

2.3. Categorii de produse manipulate la locul de distributie

Vi rugam indicati prin bifarea casutei corespunzatoare ce categorii de medicamente
sunt manipulate in acest loc

1.1 [] cu autorizatie de punere pe piata in statele membre ale Spatiului Economic
European

1.2.[ ] fara autorizatie de punere pe piatd in statele membre ale Spatiului Economic
European si care se intentioneaza a fi puse pe piata in Spatiul Economic European*

1.3 [] fara autorizatie de punere pe piatd in statele membre ale Spatiului Economic
European si care se intentioneaza a fi exportate

2.L_] Produse in acord cu art. 806 din Legea 95/2006 — Titlul XVIIL
2.1 [_] Produse stupefiante si psihotrope
2.2 [_] Medicamente derivate din sange
2.3 [_] Medicamente imunologice
2.4 [] Radiofarmaceutice (inclusiv kituri radionuclidice)
3. [ ] Gaze medicinale

4. [ ] Produse distribuite Tn ,,lantul rece” (care necesita manipulare la temperaturi
scazute)

5. [_] Alte produse: <se vor specifica aici >
l

1 - NN o N . S . -
Fara a aduce niciun prejudiciu oricaror alte autorizatii necesare in conformitate cu legislatia nationala

*Art 699 din Legea 95/2006 — Titlul XVIII sau Art. 83 al Regulamentului EC/726/2004



2.4. Clase de medicamente

Forme sterile

Forme dozate lichide volume mari 1da [nu
Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, picaturi pentru ochi) [1da []nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente sterile) (1da [Inu
Alte produse sterile (lda [Jnu
Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:
Forme nesterile
Forme dozate lichide (de exemplu, solutii, siropuri, suspensii) Jda [nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente nesterile) [1da []nu
Forme dozate solide (de exemplu, comprimate, capsule, supozitoare [1da [ nu
si pulberi)
Alte produse nesterile Jda nu

Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:

2.5. Activitati specifice locului de distributie

Va rugam raspundeti la intrebarile de mai jos pentru a indica tipurile de activititi
pe care intentionati sa le efectuati la locul de distributie

In acest loc aduceti din Spatiul Economic European ‘Jda [Inu

medicamente fara autorizatie de punere pe piata?




In acest loc se manipuleazi produse importate paralel? [lda [Inu

Numele locului de distributie: Codul postal:

2.6. Alte informatii

Urmatoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat, dar nu vor fi incluse in
autorizatie.

Sunt prezente la locul de distributie produse de origine animala? ‘Jda [Inu
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? [Jda [Inu
Intentionati sa functionati pe baza unui sistem de asigurare [Jda [Jnu

a calitatii?

Sunteti la curent cu prevederile Ghidului de buna practica de 7da [Inu
distributie, cu privire la documentatia si controlul calitatii necesare?

Sunt disponibile proceduri standard de operare (PSO), asa cum ‘Jda [Inu
sunt prevazute in Ghidul de buna practica de distributie?

Va rugam atasati o copie a acestora pe hartie sau in format

electronic.

Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie? ‘Jda [Inu

Metoda de distributie

Posta 1da [Inu
Servicii de curierat 1da [nu
Propriul serviciu de transport Jda [Inu

Prin preluare de catre client (Jda [Inu




Asigurati masuri pentru medicamentele care necesita conditii Jda [Inu

do trancnart 1a tomneoratinel co3z11t59

Altele [Ida [Jnu

Daca ati bifat "Altele", va rugam specificati:

2.7. Echipamente/facilititi ale locului de distributie

Pe o foaie separata de hartie, faceti o scurta descriere (aproximativ 500 de
cuvinte) a facilitatilor disponibile pentru depozitarea si distributia medicamentelor.

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de distributie.

Personal Numar

Persoana responsabila (PR)

Tnlocuitor al Persoanei responsabile

Pentru fiecare categorie de personal listata mai sus, completati una dintre paginile
urmatoare.

Numele locului de distributie: Codul postal:

3.1 Pentru persoana responsabila propusa trebuie sa se ataseze un CV relevant;
nominalizarea persoanei responsabile trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata si
de solicitant.

Nume de
familie:

Prenume:

Adresa de
serviciu:

Codul postal: Telefon:

Fax: Telefon mobil;




E-mail

Calificari (relevante pentru autorizatie):

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

Asociatii profesionale:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila.
Semnatura (persoanei nominalizate): .........cccoocevvvevevieevveinene.
Data: ......cceeeeee
NUMEle TN Clar: ..o
Semnatura (solicitantului): ..o,
Data: ........ccee.

Numele locului de distributie: Codul postal:




Pentru Tnlocuitorul persoanei responsabile propusa trebuie sa se ataseze un CV
relevant; nominalizarea persoanei responsabile trebuie sa fie semnata de persoana
nominalizata si de solicitant.

Nume de
familie:

Prenume:

Adresa de
serviciu:

Codul postal: Telefon:

Fax: Telefon mobil:

E-mail

Sunteti farmacist? Jda Unu

Sunteti medic? 0 da [nu

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Asociatii profesionale:




Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila.

Semnatura (persoanei nominalizate): .........ccccoeovveririrennennn,

Data: ......ccooovvvvvvinennns

NUMEIE TN CIAr: ..o

Semnatura (solicitantului): ...

Data: ......ccooveevviiieenns

NUMEIE TN ClAT: e

Numele locului de distributie: Codul postal:

Sectiunea . Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii
dumneavoastra. De asemenea, puteti detalia orice schimbari ale adreselor, persoanelor
nominalizate etc.

Sectiunea 5. Declaratie




Solicit acordarea autorizatiei de distributie angro detinatorului nominalizat in
prezentul formular de solicitare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.

5.1. Activitatile vor fi Tn acord cu informatiile din solicitare sau transmise in
legatura cu aceasta.

5.2. Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si
complete.

Semnatura (solicitantului): ..........cccccoeveiiiie i,
Data: .......coccovvveniiennne
NUMEIE TN CIAr: .o

Precizati calitatea in care Semnati: ........ccocevervrennsennnnn



