


MINISTERUL S.ANATATll 
AGENTIA NATIONAL.A A MEDICAMENTULUI 

~I A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA 
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucure!?ti 

Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

ANEXA 
la Decizia Nr. 175/21.08.2019 

Lista informatiilor exceptate de la comunicare, 
pentru respectarea principiului confidentialitatii 

a) Informatii cu caracter general 

1. Rapoartele de control administrativ; 
2. Notele de serviciu cu caracter intern; 
3. Sesizarile §i documentele privind cercetarea disciplinara; 
4. Numerele de telefon ale angajatilor din cadrul ANMDMR, precum ~i infonnatiile 

privind activitatile extraprofesionale ale acestora; 
5. Sesizarile, cererile §i plangerile persoanelor vizate, ale operatorilor de date cu carcater 

personal, precum §i ale altor persoane interesate; 
6. Registrul general de intrare - ie~ire a corespondentei; 
7. Registrul pentru inregistrarea cererilor ~i raspunsurilor privind accesul la informatiile 

de interes public; 
8. Registrul de evidenta a transferurilor in strainatate a datelor cu caracter personal; 
9. Registrul de dos are ( cereri, plangeri sau sesizari); 
10. Registrul de evidenta a deciziilor, avizelor ~i recomandarilor emise de Conducerea 

ANMDMR; 
11. Registrul de acte emise de Conducerea ANMDMR in exercitarea atributiilor legate 

de activitatea interna a institutiei; 
12. Registrul special de corespondenta secreta ~i confidentiala; 
13. Registrul de arhiva; 
14. Registrul de inventariere a bunurilor; 
15. Corespondenta cu institutiile pub lice interne ~i internationale; 
16. Dosarele privind litigiile in care institutia este implicata ~i numele persoanelor care 

sustin interesele ANMDMR in aceste litigii; 
17. Procesele-verbale de constatare; 
18. Rapoartele intocmite ca urmare a actiunilor de control; 
19. Notele de audiere; 
20. Corespondenta cu agentii economici, operatorii de date cu caracater personal ~i 

persoanele vizate; 
21. Documentele a caror comunicare publica poate afecta dreptul la viata intima, 

familiala ~i privata sau care pot influenta dosarele aflate pe rolul instantelor de judecata; 
22. Decizii cu caracter intern emise de catre Conducerea ANMDMR; 
23. Dispozitii interne emise de ~efii departamentelor din cadrul ANMDMR; 
24. Statele de salarii; 
25. Planificarile anuale §i trimestriale ale controalelor; 



26. Registrul Unic de Control; 
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27. Alte documente ~i informatii la aprecierea conducerii ANMDMR. 

b) Informatii specifice gestionate de structurile din cadrul ANMDMR 

- Cererile ~i documentatia de autorizare, re'innoire, variatii, alte modificari ale designului 
~i inscriptionarii, inclusiv autorizatiile de import paralel; 

- Cererile ~i documentatia de autorizare a unui medicament pentru tratamente de ultima 
instanta; 

- Formularele de plata ~i confirmarile de plata pentru diversele tarife aplicabile; 
- Cererile, documentatia ~i datele referitoare la studiile clinice de bioechivalenta, studii 

rara beneficiu terapeutic; 
- Rapoartele de evaluare; 
- Adresele cu solicitari de clarificare/completare a documentatiei de catre aplicanti; 
- Corespondentele, indiferent de suportul pe care sunt redactate, cuprinzand solicitari de 

clarificare/completare a documentatiei de catre aplicanti; 
- Corespondentele, indiferent de suportul pe care sunt redactate, referitoare la 

validarea/invalidarea cererilor de variatii la APP; 
- Corespondentele, indiferent de suportul pe care sunt redactate, referitoare la 

propunerile de prospect, RCP ~i informatii privind etichetarea; 
- Corespondenta cu alte Agentii pentru export/import paralel; 
- Procese - verbale din ~edintele organismelor deliberative: Consiliul de Administratie, 

Consiliul Stiintific, Comisiile de autorizare de punere pe piata, PN, PE, inspectie BPF, BPD, 
BPL, BPLA,BPSC,FV; 

- Documente specifice managementului asigurarii calitatii - proceduri DPN; 
- Adrese de validare; 
- Adrese de raspuns catre firme, institutii, petenti; 
- Situatii catre Institutii, MS, CNAS, alte Institutii; 
- Adrese interdepartamentale. 
- Registru de evidenta intrari produse; 
- Buletine de analiza pe laboratoare ( originale ); 
- Registru evidenta documente; 
- Registru evidenta distribuirii probelor pe laboratoare; 
- Registru evidenta documente evaluare; 
- Adrese catre DECPB/emise in DECPB, interne si exteme (activitati evaluare, control 

si activ. suport, altele decat cele de mai jos ); 
- Proceduri europene - autorizare/reinnoire/variatii - adrese/rapoarte (variatii); 
- Adrese repartizare proceduri autorizare/reinnoire/variatii - DPE/DPN; 
- Adrese repartizare autorizari studii clinice; 
- Adrese stomare catre DE; 
- Registru certificate eliberare oficiala a seriei; 
- Certificate eliberare oficiala a seriei (de conformitate) emise de ANMDMR; 
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- Buletine de neconformitate emise de ANMDMR; 
- Intentii de comercializare si certificate OCABR emise in reteaua OMCL; 
- Adrese de insotire si ·BA emise de DCCM; 
- Adrese de regularizare catre firme; 
- Sumare de protocol; 
- Confirmari de plata variatii - proceduri nationale; 
- Adrese depunere variatii si formulare de plata - proceduri nationale; 
- Fonnulare de inregistrare ale analizelor de laborator; 
- Registre evidenta intrari produse; 
- Registre evidenta lucru produse; 
- Bonuri de consum bonuri transfer (cop ii), condici; 
- Rapoarte de audit; 
- Sesizari, reclamatii, petitii; 
- Registrul ,,Analize de laborator" pentru evidenta probelor (romane~ti ~i straine) 

primite la analiza; 
- Dosarul medicamentului/produsului pentru medicamentele analizate : in cadrul 

programului de prelevare ~i testare ~i reclamatii primite de la pacienti; de la alte institutii 
(MS; MAI; Parchetul General; etc); 

- Dosarul analitic al medicamentului/produsului care contine documentatia analitica 
- cromatograme (HPLC,HG);spectrograme (UV-VIS,IR); rapoarte tehnice (pH, balante, 
ind ice de refractie, etc); 

- Bonier de consum ( exemplarul 2); 
- Bonier de transfer ( exemplarul 2); 
- Fi~e de evidenta a materialelor ~i obiectelor de inventor; 
- Fi~e de evidenta a materialelor pentru protectia muncii; 
- Lista cu mij lo ace fixe aflate in gestiunea laboratorului (co pie); 
- Foi zilnice de furajare ~i de evidenta a mi~carii animal el or de laborator ( exemplarul 

2); 
- Fi~e de magazie pentru evidenta furajelor; 
- Registrul ,,MEDICAMENTE RADIOFARMACEUTICE", confonn cerinte 

CNCAN (condica evidenta probe); 
- Registrul de evidenta a radionuclizilor din medicamentele radiofarmaceutice; 
- Registrul de evidenta a surselor etalon; 
- Buletine de supraveghere fotodozimetrica; 
- Dosarul De~euri radioactive ce contine procese verbale de predare-primire a 

de~eurilor ~i corespondenta; 
- Copii adrese pentru Procedura Nationala ~i Proceduri Europene; 
- Caiete de lucru produse radiofarmaceutice; 
- Dosare pentru echipamente; 
- Documentatie produse radiofarmaceutice ~i adrese de la DPN ~i DPE; 
- Buletine dozimetrice monitorizare mediu; 
- Fi~e protectia muncii; 
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- Pennise de exercitare de activitati nucleare; 
- Camete de sanatate §i supraveghere dozimetrica; 
- Dosarul medicamentului radiofannaceutic pentru medicamentele analizate pentru 

autorizare ~i/sau supraveghere ( copie) care contine adrese solicitari analize, certificate de 
analiza, certificate de confonnitate; 

- Dosarul analitic al medicamentului, care cuprinde documentatia analitica (rapoarte 
tehnice, 1nregistrari aparate, spectrograme gama etc.); 

- Documentatiile ~edintelor Comitetului Oficialilor al PIC/S, din perioada 2000-201 O; 
- Documentatia privind Seminarul PIC/S din 2005, organizat de ANMDMR; 
- Documente in legatura cu evaluarile PIC/S (2002, 2005) ~i UE (2009); 
- Documentele (proiectele de hotarari) discutate in Consiliul $tiintific al ANMDMR; 
- Documentele (proiectele de hotarari) discutate in Consiliul de Administratie al 

ANMDMR; 
- Dosarul standard al unitatii de fabricatie/import; 
- Dosarul standard al unitatii de control independente; 
- Dosarul Standard al serviciului de fannacovigilenta de la detinatorul de APP 

corective); 
- Dosarul Standard al unitatii de bioechivalenta; 
- Documentele transmise de reprezentantul sponsorului pentru pregatirea inspectiilor 

BPSC si documente care sustin planurile de masuri corective; 
- Documentatia depusa de donatori in vederea obtinerii avizelor de donatie, inclusiv 

documentatia aferenta ~i copia avizul de donatie emis; 
- Documentatia depusa de exportatori in vederea avizarii declaratiilor de export, 

respectiv cu exemplarele originale ale declaratiilor de export avizate, grupate pe exportator; 
- Raportarile de mostre medicale gratuite ~i documentatia aferenta; 
- Documente privind auditurile inteme efectuate in DIF anual, de catre Biroul 

Asigurarea calitatii, respectiv Biroul Audit public; 
- Dosarele intocmite de DIF in legatura cu inspectiile efectuate 1n Romania ~i in tarile 

terte, cu documentele aferente; 
- Registrul privind intrarile de documente/Registrul privind intrarile de documente 

pentru SIBPD; 
- Carnete individuale PSI privind instruirea angajatilor DIF; 
- Rapoarte de consultanta de FV, din teritoriu; 
- Dosarele Alertelor Rapide primite, reunite in bibliorafturi, pe ani; 
- Dosarele de rezolvare a sesizarilor privind posibile neconfonnitati de calitate ale 

produselor, reunite in bibliorafturi, pe ani; 
- Planuri privind activitatea de supraveghere a calitatii (planuri de prelevare, planuri 

tematice, exceptari de la etichetare etc.), reunite in bibliorafturi; 
- Materiale privind Sistemul de Alerta Rapida (listele de distributie a AR, actualizate 

periodic); 
- Evidenta privind importurile, pastrata pentru fiecare importator; 
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- Documente privind prelevarea medicamentelor autorizate centralizat (la cererea 
EDQM); 

- Evidenta exceptarilor de la etichetare acordate de ANMDMR, pastrata pentru fiecare 
solicitant; 

- Documente ~i corespondenta privind concentratoarele de oxigen; 
- Rapoarte privind activitatea de supravegherea calitatii (DIF, UTI- rapoarte 

trimestriale de activitate ); 
- Semnalari contrafaceri de la HMA-WGEO; 
- Documente privind inspectiile inopinate de supravegherea calitatii medicamentelor; 
- DSU ale unitatilor de distributie angro cu autorizatie retrasa sau la care au intervenit 

schimbari pentru care s-a depus un nou DSU; 
Raportarile lunare ale medicamentelor distribuite de catre 

producatorii/importatorii/distribuitorii autorizati, in fonnat electronic (CD); 
- Corespondenta externa, aferenta SIBPD/an; 
- Documente privind inspectiile inopinate efectuate in DIF; 
- Autorizatiile de punere pe piata; 
- Anexele 4 (Date privind compozitia calitativa ~i cantitativa a medicamentului), 5 

(Date privind fabricatia medicamentului); 
- Cererile ~i documentatia de autorizare a unui medicament pentru nevoi speciale; 
- Autorizatii pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale; 
- Certificate in format OMS; 

Formularele de plata ~i confirmarile de plata pentru emiterea certificatului 
produsului medicamentos in fonnat OMS; 

- Documente specifice asigurarii calitatii: proceduri DLIGED; 
- Adrese de raspuns catre firme, institutii, petenti; 
- Adrese interdepartamentale; 
- Procesele verbale din Comisia ANS; 
- Rapoartele de inspectii ~i audit; 
- Deciziile cu caracter intern emise de Pre~edintele ANMDMR, care nu vizeaza 

aspecte de interes public; 
- Sesizarile ~i reclamatiile; 
- Corespondenta cu institutiile sau autoritatile publice inteme ~i internationale; 
- Corespondenta cu asociatiile profesionale; 
- Corespondenta cu pacientii; 
- Documentele a caror comunicare publica poate afecta principiul liberei concurente 

sau care pot afecta dosarele aflate pe rolul instantelor de judecata; 
- Planul privind inspectiile tematice; 
- Informatiile cu caracter personal, potrivit legii; 
- Procesele verbale de constatare ~i sanctionare a contraventiilor; 
- Informatii care fac parte din categoria informatiilor clasificate, potrivit legii; 
- Cu exceptia informatiilor relevante postate in Sectiunea Informatii de interes 

public - Buget din toate sursele, toate celelalte documente gestionate de Departamentul 



\v.[ui $i a !Ji,,, 
# '\ ;;-'O<',~ -

'it"~ % 

!~l~\ .i ~ 
~ G:-
~ · ~l~ 
~4 ANMDMR ~· 

MINISTERUL SANATATll 
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI 

~I A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA 
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucure~ti 

Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

Economic sunt documente financiar cantabile inteme, fiind exceptate dela regimul 
informatiilor de interes public; 

- Cu exceptia informatiilor relevante postate 1n Sectiunea Informatii de interes 
public - Buget din toate sursele, celelalte informatii gestionate de Departamentul Resurse 
Umane - Salarizare sunt exceptate dela regimul informatiilor de interes public; 

- Rapoarte de control emise 1n cadrul activitatilor de supraveghere a pietii de 
dispozitive medicale, cu exceptia masurilor administrative luate 1n cadrul acestor actiuni; 

- Sesizarile, reclamatiile, petitiile; 
- Corespondenta scrisa cu institutiile sau autoritatile publice, interne ~i externe, rara 

acceptul acestora; 
- Informatiile cu caracter confidential primite de la autoritati competente din alte state 

din Uniunea Europeana privind incidentele datorate unor dispozitive medicale introduse pe 
piata; 

- Corespondenta cu furnizorii de servicii medicale, dispozitive medicale ~i cu 
pacientii, rara acordul acestora; 

- Continutul dosarelor privind litigiile 1n care departamentul (institutia) este implicata 
~i numele consilierilor juridici care sustin interesele departamentului (institutiei); 

- Documentele a caror comunicare publica poate afecta principiul liberei concurente 
sau care pot influenta dosarele aflate pe rolul instantelor de judecata; 

- Planul privind controalele care urmeaza sa se desra~oare 1n cadrul activitatilor de 
supraveghere a pietei de dispozitive medicale; 

- Informatii obtinute 1n procesul de 1ndeplinire a sarcinilor de serviciu, cu respectarea 
legislatiei 1n vigoare ~i a practicii nationale cu privire la secretul medical; 

- Documentatia de evaluare ~i documentele 1n baza carora au fost 1ntocmite rapoartele 
de evaluare a unitatii tehnico - medicale; 

- Corespondenta departamentelor cu tertii: beneficiari - privati sau unitati sanitare din 
sistemul public ~i institutii publice (Ministerul Sanatatii, politie, Parchet, CNCAN, DSP, 
etc.); 

- Documente depuse de beneficiari 1n vederea obtinerii avizelor de utilizare, 
buletinelor de verificare periodica, rapoartelor de 1ncercari dispozitive medicale sau a 
rapoartelor de expertiza, dupa caz; 

- Rapoarte de 1ncercari dispozitive medicale pozitive (se transmit exclusiv 
beneficiarului, la cerere ); rapoarte de 1ncercari dispozitive medicale negative ( se transmit 
exclusiv beneficiarului, din oficiu); 

- Avize de utilizare (se transmit doar beneficiarilor); 
- Buletine de verificare periodica (se transmit doar beneficiarilor); 
- Infonnatiile cu caracter personal, potrivit legii; 
- Rapoarte individuate ale cazurilor privind siguranta (reactii adverse spontane si cele 

provenite din studii clinice) primite de ANMDMR de la consumatori, profesionistii din 
domeniul sanatatii, detinatorii de autorizatie de punere pe piata, sponsori, inclusiv toate 
documentele gener:ate din procesarea si gestionarea acestora; 

. · .. '. .-_ ... _.;,:~ '':i~ 
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-Rapoarte periodice actualizate privind siguranta (RP AS) depuse de DAPP sau la care 
ANMDMR are acces prin intermediul depozitului electronic mentionat la art. 25a din 
Regulamentul (CE) nr. 726/2004; 

- Rapoarte de evaluare realizate de evaluatorii ANMDMR ale rapoartelor periodice 
actualizate privind siguranta transmise de DAPP, realizate pentru a determina daca au aparut 
riscuri noi, modificari ale riscurilor cunoscute sau modificari 1n raportul risc-beneficiu al 
medicamentelor. (Art. 839); 

- Rapoarte de evaluare realizate de ANMDMR !n cazul !n care este desemnat sa 
realizeze evaluarea unica europeana a raportului periodic actualizat privind siguranta, pe 
care 11 transmite Agentiei Europene a Medicamentelor ~i statelor membre interesate. (art. 
840); 

- Planul de Management al Riscului depus de DAPP; 
- Rapoarte de evaluare ale planurilor de management al riscului; 
- Studii de siguranta post-autorizare noninterventionale care sunt initiate, gestionate 

sau finantate de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, 1n mod voluntar sau ca 
urmare a unei obligatii impuse !n conformitate cu art. 731 sau 733 din Legea 95/2006 
republicata ~i care presupun colectarea de informatii privind siguranta de la pacienti sau de 
la profesioni~tii din domeniul sanatatii; 

- Rapoartele de evaluare ale studiilor de siguranta postautorizare noninterventionale 
care sunt initiate, gestionate sau finantate de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, 
!n mod voluntar sau ca urmare a unei obligatii impuse !n conformitate cu art. 731 sau 733 
din Legea 95/2006 republicata ~i care presupun colectarea de informatii privind siguranta de 
la pacienti sau de la profesioni~tii din domeniul sanatatii; 

- Rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta depusa in vederea 
autorizarii/reinnoirii, adrese de insotire, corespondenta aferenta; 

- Notificari depuse de Detinatorii de autorizatie de punere pe piata (DAPP); 
- Documente interdepartamentale ( adrese de informare, adrese de solicitare evaluare, 

adrese de solicitare informatii, adrese de regularizare a tarifului, adrese de confirmare a 
platii, adrese de transmitere a raportului de evaluare); 

- Adrese de aprobare a variatiilor depuse de DAPP pentru medicamentele autorizate 
prin procedura nationala; 

- Dosarul Standard al Sistemului de Farmacovigilenta al DAPP sau Rezumatul 
Dosarului Standard al Sistemului de Farmacovigilenta depus de DAPP; 

- Reclamatii, sesizari, adrese raspuns reclamatii/sesizari; 
- Solicitari DAPP privind activitatile de farmacovigilenta; 
- Adrese raspuns la solicitarile DAPP privind farmacovigilenta; 
- Adrese de confirmare catre medici/farmacisti privind primirea si inregistrarea fi~elor 

de raportare a reactiilor adverse; 
- Adrese catre medici/farmacisti privind acordarea de credite EMC/EFC; 
- Informatii disponibile in bazele de date europene la care ANMDMR are acces; 
- Manualul Calitatii SFMR, Proceduri standard de operare specifice SFMR; 
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- Rapoartele de audit intern/extern in SFMR (sistemul de farmacovigilenta al SFMR, 
procesele si produsele/serviciile auditate in cadrul SFMR); 

- Fi§e post cadru si individualizate; 
- Programele de instruire (anual SFMR si individual); 
- Programul anual de lucru al SFMR; 
- Registrul Riscurilor in SFMR; 
- Rapoarte deplasari; 
- Cererile §i documentatia de autorizare studii clinice; 
- Cererile §i documentatia de autorizare amendamente; 
- Adrese de validare; 
- Rapoartele de evaluare; 
- Adresele/e-mailurile cu solicitari de clarificare/completare a documentatiei; 
- Autorizatii/respingere cereri studii clinice; 
- Adrese de aprobare/respingere amendamente la studii clinice; 
- Adrese de luare la cuno§tinta studii observationale; 
- Documente specifice managementului asigurarii calitatii - proceduri SSC; 
- Adrese de raspuns catre firme, institutii, petenti; 
- Adrese interdepartamentale; 
- PSO - SPPSSM; 
- Manualul calitatii - SPPSSM; 
- Instructiuni proprii SPPSSM; 
- Plan de prevenire §i protectie in domeniul securitatii §i sanatatii 1n munca; 
- Buletine de expertizare a locurilor de munca; 
- Fi§a de identificare a factorilor de rise; 
- Planificarea §i tematica instructajului in domeniul securitatii §i sanatatii in munca; 
- Necesarul materialelor de protectie §i a echipamentelor de protectie; 
- Documente legate de activitatea Comitetului de Securitate §i Sanatate in Munca 

(§edinte, procese verbale, raportari ITM, etc.); 
- Certificat constatator, avize, procese . verbale de control ITM; 
- Declaratiile sponsorilor, prin care ace§tia declara activitatile de sponsorizare, precum 

§i orice alte cheltuieli suportate anul anterior raportarii, pentru profesioni§tii in domeniul 
sanatatii, organizatii profesionale, organizatii de pacienti §i orice alt tip de organizatii acre 
des:fa§oara activitati referitoare la sanatatea umana, asistenta medical sau farmaceutica, 
declaratii depuse conform OMS nr. 194/2015; 

- Declaratiile beneficiarilor, prin care ace§tia declara activitatile de sponsorizare, 
precum §i orice alte cheltuieli suportate anul anterior raportarii, pentru profesioni§tii in 
domeniul sanatatii, organizatii profesionale, organizatii de pacienti §i orice alt tip de 
organizatii acre des:fa§oara activitati referitoare la sanatatea umana, asistenta medical sau 
farmaceutica, declaratii depuse conform OMS nr. 194/2015; 

- Documente care furnizeaza informatii consecvente pentru scopuri interne referitoare 
la sistemul de management al calitatii (SMC) - Manualul Calitatii Agentiei Nationale a 
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Romania (MC - ANMDMR); 




