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Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 131%)
din 4 februarie 2016

pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente
de uz uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de
medicamente de uz uman
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Vazand Referatul de aprobare nr. A.C.P. 997/2016 al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale nr. 75.695/2014,

avand 1n vedere prevederile art. 800 - 803, ale art. 809 si 810, precum si ale art. 857 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile
ulterioare,

tinand cont de dispozitiile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanataitii emite urmiitorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele privind autorizarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale elibereaza la
cerere, in termen de maximum 2 ani, fara o noua inspectie, distribuitorilor angro inspectati
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conform Ghidului privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015, pana la data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
certificatul de buna practica de distributie angro si autorizatia de distributie conform
modelului actualizat, pe baza inspectiei efectuate in perioada mentionata anterior.

Art. 3 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.964/2008 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 855 din 19 decembrie 2008.

Art. 4 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Victor Dan Eugen Strambu,
secretar de stat

Anexa

NORME?)
privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de
buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman

Publicate in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

Text realizat la G&G CONSULTING, Departamentul juridic (C.G.)

Cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele
prevazute in:

O. Nr. 1.544/13.12.2018 Publicat in M.Of. Nr. 1.073/18.12.2018
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Cap. |
Definitii

Art. 1 - In sensul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmatoarele
semnificatii:

a) broker - persoana juridica stabilita in Spatiul Economic European (SEE) care desfasoara
activitati conexe vanzarii sau achizitionarii de medicamente de uz uman, cu exceptia
distributiei angro, care nu includ manipularea fizica si constau in negocierea independenta si
in numele unei alte persoane juridice ori fizice;

b) distribuitor angro de medicamente de uz uman - persoana juridica stabilita in SEE
care desfasoara, in conformitate cu dispozitiile legale, activitati de procurare, detinere, livrare
sau export de medicamente de uz uman, astfel cum sunt definite in titlul XVI1I
"Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile ulterioare, cu exceptia activitatii de eliberare a acestora catre public;
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C) persoani responsabili - persoana la care se face referire in art. 802 lit. b) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, si pentru care cerintele privind calificarea
sunt descrise in Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015;

d) medicament falsificat - orice medicament pentru care se prezinta in mod fals:

(i) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia in ceea
ce priveste oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipientii si concentratia
ingredientelor respective;

(i) sursa, inclusiv fabricantul, tara de fabricatie, tara de origine sau detinatorul
autorizatiei de punere pe piata; sau

(i) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Aceasta definitie nu include neconformitatile de calitate neintentionate si nu se refera la
incalcarea drepturilor de proprietate intelectuala;

e) loc de distributie angro - locul unde un distribuitor angro de medicamente desfasoara
una sau mai multe dintre activitatile prevazute la lit. b);

f) trasabilitate - capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui medicament
pus pe piata, cu ajutorul unor inregistrari;

g) produse de ingrijire a sanatatii - alte produse decat medicamentele care pot fi detinute
si eliberate prin farmacii;

h) deficiente critice:

- deficientele care ar putea produce sau conduce la aparitia unui risc important pe parcursul
distributiei unui medicament, care ar putea fi daunator pentru populatie; sau

- 0 combinatie de deficiente clasificate drept "majore™, niciuna dintre acestea nefiind
"critica" ea insasi, dar care impreuna pot reprezenta o deficienta critica, care trebuie explicata
s1 raportatd ca atare;

i) deficiente majore:

- deficientele care pot afecta calitatea medicamentului pe parcursul distributiei, dar nu in
mod critic; sau

- 0 combinatie de cateva deficiente clasificate ca "alte deficiente", dintre care niciuna nu
poate fi clasificata ca "majora", dar care impreuna reprezinta 0 deficienta majora si trebuie
explicatd si raportata ca atare;

j) alte deficiente - deficientele care nu pot fi clasificate drept critice sau majore, dar care
indicd o abatere de la buna practica de distributie angro. O deficienta poate fi incadrata la
"alte deficiente" fie pentru ca este considerata minora, fie pentru ca nu exista informatii
suficiente pentru a o clasifica drept critica sau majora;

k) nod de transport - locul din cadrul rutei de transport unde se pot face activitati de
descarcare/incarcare sau depozitare in tranzit (maximum 24 de ore);

I) inspectie pentru autorizarea de distributie angro - inspectie efectuata in vederea
acordarii unei autorizatii de distributie angro sau modificarii acesteia;

m) inspectie periodica de evaluare a conformititii cu buna practica de distributie
(BPD) - inspectie de urmarire efectuata in mod repetat, pentru a asigura faptul ca
distribuitorul angro si localurile autorizate respecta BPD;

n) persoane indreptatite sa furnizeze medicamente catre populatie in Romania:

(i) directiile de sanatate publica din structura Ministerului Sanatatii (numai pentru
programele nationale de sanatate publica);

(ii) serviciile de ambulanta si serviciile mobile de urgenta, reanimare si descarcerare
autorizate (SMURD);

(iii) centre de dializa;

(iv) cabinete stomatologice;
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(v) unitatile clinice in care ANMDM a aprobat desfasurarea unui studiu clinic
(medicamente pentru investigatie clinica, medicatie suport);

(vi) oricare entitate care asigura si constituie stocuri ale rezervei de mobilizare
pentru produse medicamentoase in conformitate cu prevederile Legii nr.
477/2003 privind pregatirea economiei nationale si a teritoriului pentru aparare,
republicata;

(vii) furnizorii de servicii medicale paraclinice din specialitatea imagistica,

(viii) centrele medicale de diagnostic si tratament din refeaua medicala a
Ministerului Afacerilor Interne, care nu au in structura farmacie cu circuit inchis, in vederea
asigurarii vaccinului necesar imunizarii cadrelor active, in contextul caracterului operativ al
misiunilor interne si internationale specifice.

Cap. 11
Autorizatia de distributie angro a medicamentelor de uz uman

Art. 2 - (1) Conform art. 800 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare, pentru a putea distribui angro medicamente, unitatea trebuie sa detina 0 autorizatie
de distributie angro emisa in Romania de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

(2) Autorizarea de distributie angro este necesara pentru orice operator angro din lantul de
distributie, inclusiv pentru cei din zonele vamale, libere si antrepozitele libere, care efectuecaza
activitati cu medicamente de uz uman, precum:

a) tranzactii de procurare sau livrare;

b) detinere (depozitare) si manipulare;

C) export.

Art. 3 - (1) Distribuitorii angro de medicamente distribuie pe teritoriul Romaniei numai
medicamente pentru care a fost acordata 0 autorizatie de punere pe piata conform Legii nr.
95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, sau autorizate prin procedura centralizata.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro pot distribui medicamente
fara autorizatie de punere pe piata in situatiile prevazute la art. 703 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, pe baza unei autorizatii privind furnizarea
de medicamente pentru nevoi speciale emise de ANMDM.

(3) Distribuitorii angro de medicamente pot detine si distribui si alte produse de ingrijire a
sanatatii, cu respectarea legislatiei specifice domeniului respectiv de activitate, care vor fi
depozitate in zone distincte.

(4) Distribuitorii angro pot sa furnizeze medicamentele numai persoanelor care, la randul
lor, detin 0 autorizatie de distributie angro sau sunt autorizate sa elibereze medicamente catre
populatie iTn Romania, potrivit prevederilor legale in vigoare, precum si persoanelor
indreptatite de Ministerul Sanatatii sa furnizeze medicamente catre populatie in Romania
definite la art. 1 lit. n).

(5) Distribuitorii angro vor furniza catre persoanele definite la art. 1 lit. n) doar
medicamentele necesare desfasurarii activitatii specifice, cu respectarea prevederilor legale in
vigoare.

Art. 4 - (1) Autorizatia de distributie angro este emisa la cererea reprezentantului legal al
distribuitorului angro solicitant; pentru fabricantii si importatorii de medicamente, distributia
angro este inclusa 1n autorizatia de fabricatie/import, pentru medicamentele incluse in acea
autorizatie, conform art. 800 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare.
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(2) Un distribuitor angro de medicamente poate detine 0 singura unitate de distributie angro
cu unul sau mai multe locuri de distributie angro, fiecare fiind autorizat in conformitate cu
prezentele norme.

(3) Autorizatia de distributie angro este emisa in baza raportului favorabil de inspectie
intocmit de inspectorii ANMDM.

(4) Autorizatia de distributie angro poate fi emisa conditionat de obligatiile impuse cu
ocazia autorizarii, care sa fie indeplinite in termenele prevazute in planul de masuri preventive
si corective intocmit de unitatea inspectata dupa efectuarea inspectiei, pentru rezolvarea
deficientelor.

(5) Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro, solicitantul transmite la sediul
ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei, in conformitate cu modelul prevazut in
anexa nr. 1, si formularul standard completat conform modelului prevazut in anexa nr. 2,
insotite de urmatoarele documente:

a) documente administrative:

al) actul constitutiv al societatii, in copie certificata;

a2) incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea societatii comerciale, in copie
certificata;

a3) certificat de inregistrare emis de oficiul registrului comertului cu anexele sale, in copie
certificata;

ad) certificat constatator emis cu cel mult 30 de zile anterior depunerii cererii;

ab) dovada detinerii spatiului/spatiilor societatii comerciale, inclusiv pentru locurile de
distributie angro, in copie certificata;

a6) contract de colaborare cu un distribuitor angro de medicamente autorizat, in cazul
distribuitorilor angro care nu detin spatii de depozitare proprii, in copie certificata;

b) documente tehnice:

b1) dosarul standard, conform modelului prevazut in anexa nr. 3; formularul nr. 2 se
completeaza pentru fiecare loc de distributie angro;

b2) schita spatiului/spatiilor, descrierea acestora;

b3) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala, pentru 0 norma
intreaga cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru persoana responsabila a fiecarui loc de
distributie angro, si certificatul de membru al colegiilor profesionale eliberat in conditiile
legii;

b4) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala si certificatul de
membru al Colegiul Farmacistilor din Romania, eliberat in conditiile legii, pentru farmacistii
angajati;

b5) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala si certificatul de
membru al Colegiul Medicilor din Romania, eliberat in conditiile legii, pentru medicii
angajati;

b6) contractul de munca si certificatul de membru al Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali, pentru asistentii de farmacie;

b7) angajamentul privind transmiterea la ANMDM, lunar, a situatiei privind operatiunile
comerciale, inclusiv importul paralel, respectiv distributia de medicamente in afara teritoriului
Romaniei, in alte state din SEE, efectuate cu medicamentele de uz uman din portofoliul
propriu.

Art. 5 - Persoana responsabila la care se face referire in art. 802 lit. b) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie farmacist sau medic si sa aiba cel putin un an de experienta practica in activitati de
manipulare, depozitare si distributie a medicamentelor sau de tranzactionare in legatura cu
procurarea ori vanzarea de medicamente;
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b) sa detina cunostinte in domeniu privind Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare, Ghidul privind buna practica de distributiec angro a medicamentelor, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015, si orice alte acte normative care au legatura cu
activitatea de distributie.

Art. 6 - In termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii, ANMDM ii raspunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este in conformitate cu prevederile art. 4 alin. (5),
solicitantul este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la
valoarea tarifului de inspectie, care trebuie achitat in termen de 10 zile de la data primirii
ingtiintarii; inspectia are loc in termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii platii, la o data
care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu privire la informatiile
care trebuie transmise la ANMDM; in acest caz, aplicarea termenului-limita prevazut de art.
801 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, se suspenda pana la
furnizarea documentatiei complete.

Art. 7 - Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan de inspectie intocmit de
inspectorul/inspectorii desemnat/desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante
inainte de data programata pentru inspectie.

Art. 8 - (1) Inspectia pentru autorizarea de distributie angro urmareste respectarea Ghidului
privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 761/2015.

(2) Distribuitorii angro de medicamente care desfasoara fie operatii de divizare-ambalare,
fie operatii de (re)ambalare, reetichetare pentru medicamente, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, trebuie sa detina autorizatie de fabricatie pentru operatiile respective, care constituie
parte a procesului de fabricatie.

Art. 9 - (1) in maximum 20 de zile de la data efectuirii inspectici ANMDM transmite
solicitantului lista de deficiente sau raportul de inspectie, dupa caz.

(2) In cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita in maximum 15
zile planul de masuri corective si preventive propus.

(3) In cazul in care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in
care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare
de completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie.

(4) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, cu concluzia de nerespectare a bunei
practici de distributic, ANMDM emite in cel mai scurt timp posibil Declaratia privind
neconformitatea cu buna practica de distributie, in conformitate cu modelul european aprobat
de Comisia Europeand; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(5) In cazul unui raport de inspectie favorabil, cu concluzia de respectare a bunei practici de
distributie, autorizatia de distributie se emite de ANMDM 1in termen de maximum 90 de zile
de la data inregistrarii de catre solicitant a documentatiei complete.

(6) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate, altele decat cele critice, se face
dupa emiterea autorizatiei de distributie, pe baza documentatiei transmise de solicitant sau
printr-o alta inspectie.

Art. 10 - (1) Autorizatia de distributie angro se emite in conformitate cu modelul european
aprobat de Comisia Europeana si nu include avizul de functionare pentru desfasurarea
activitatilor de depozitare dispozitive medicale, emis de ANMDM in conformitate cu
prevederile art. 926 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare; autorizatia Se emite in doua exemplare originale, dintre care unul se
inmaneaza unitatii solicitante, iar celilalt ramane la ANMDM.
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(2) Autorizatia de distributie angro de medicamente emisa de ANMDM este valabila pe
perioada nedeterminata.

(3) Inspectorii ANMDM vor efectua inspectii periodice de evaluare a conformitatii cu BPD
in unitatile de distributie angro autorizate, conform Planului anual de inspectie, intocmit in
acord cu rezultatele evaluarii riscului in cazul fiecarui distribuitor angro; frecventa urmatoarei
inspectii Se consemneaza in raportul de inspectie si nu poate depasi perioada de 5 ani.

(4) Inspectiile periodice de evaluare a conformitatii cu BPD se pot efectua si neanuntat, ori
de cate ori exista suspiciuni de nerespectare a bunei practici de distributic de catre
distribuitorii angro.

Art. 11 - Pentru inspectia periodica de evaluare a conformitatii cu BPD anuntata, prevazuta
la art. 10 alin. (3), cu 90 de zile inainte de frecventa de inspectie mentionata in raportul
inspectiei anterioare, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a depune cererea de
planificare a inspectiei conform anexei nr. 1, insotita de dosarul standard prevazut in anexa nr.
3, documentele administrative mentionate la art. 4 alin. (5) actualizate, daca au survenit
modificari, si situatia privind masurile corective si preventive implementate dupa inspectia
anterioara.

Art. 12 - Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de distributie angro, inclusiv
includerea/eliminarea unui nod de transport, se anunta in prealabil la ANMDM, odata cu
solicitarea unei noi autorizatii/anexe; in functie de natura schimbarii, autorizatia de distributie
angro/anexa se elibereaza pe baza documentatiei actualizate transmise (schimbare
administrativa) sau in baza unui nou raport de inspectie favorabil (schimbare de natura
tehnica).

Art. 13 - Pentru distributia angro a medicamentelor care contin substante stupefiante sau
psihotrope se aplica prevederile Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 14 - Pierderea autorizatiei de distributie angro atrage anularea acesteia, iar emiterea
unui duplicat se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere conform modelului prevazut in anexa nr. 4;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c) copii ale documentelor depuse la dosarul initial de autorizare;

d) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care
au permis autorizarea initiala de distributie angro.

Art. 15 - (1) In situatia in care, in timpul oricarei inspectii, Se constata nerespectarea bunei
practici de distributic, ANMDM emite in cel mai scurt timp posibil Declaratia privind
neconformitatea cu buna practica de distributie, in conformitate cu modelul european aprobat
de Comisia Europeana; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(2) In conformitate cu prevederile art. 800 alin. (7) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile ulterioare, daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au
stat la baza autorizarii sau in cazul emiterii unei declaratii de neconformitate cu buna practica
de distributie angro, ANMDM suspenda partial, pentru activitatile/operatiile gasite
neconforme, sau total autorizatia de distributie angro pana la remedierea deficientelor
constatate sau retrage autorizatia de distributie angro daca deficientele constatate nu mai pot fi
remediate; ANMDM informeaza despre aceasta statele membre ale Uniunii Europene si
Comisia Europeana.

(3) Suspendarea autorizatiei de distributie angro se poate decide si in urmatoarele conditii:

a) in cazul in care sunt constatate contraventiile stabilite la art. 875 alin. (1) lit. g), h) si n)
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare;
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b) la cererea justificata a detinatorului autorizatiei, formulata in scris, pentru o perioada de
maximum 6 luni. Reluarea activitatii se poate face numai dupa depunerea la ANMDM a unei
notificari de reluare a activitatii, insotita de 0 declaratie pe propria raspundere ca nu au
intervenit modificari fatd de informatiile care au permis autorizarea. Daca in termen de 6 luni
detinatorul autorizatiei nu solicita anularea suspendarii, autorizatia se retrage definitiv.

(4) In cazul suspendarii/retragerii autorizatiei de distributie angro, aceasta se depune la
ANMDM in termen de maximum 3 zile de la decizia ANMDM de suspendare/retragere sau
odata cu depunerea cererii de suspendare de catre detinatorul autorizatiei; autorizatia trebuie
sa fie insotita de informatii referitoare la stocul de medicamente existent si la locul de arhivare
a documentelor prevazute la art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
ulterioare, care trebuie tinute la dispozitia ANMDM, in scopul inspectiilor, pentru o perioada
de 5 ani. In cazul in care autorizatia de distributie angro este suspendati partial, doar pentru
anumite activitati/operatii efectuate de distribuitor, ANMDM emite 0 noud autorizatie de
distributie angro care sa contina numai activitatile pentru care este valabila.

(5) Retragerea autorizatiei de distributie angro de medicamente se poate face de catre
ANMDM fie ca urmare a nerespectarii BPD, fie la cererea detinatorului autorizatiei, in baza
unei solicitari scrise; autorizatia trebuie sa fie insotita de informatii referitoare la stocul de
medicamente existent si la locul de arhivare a documentelor prevazute la art. 803 lit. f) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, care trebuie tinute la dispozitia
ANMDM, in scopul inspectiilor, pentru o perioada de 5 ani.

(6) In cazul suspendarii autorizatiei ca urmare a nerespectarii bunei practici de distributie
angro, reluarea activitatii se poate face numai pe baza unui raport de inspectie favorabil.

Art. 16 - (1) Detinatorul autorizatiei de distributie angro de medicamente poate contesta
decizia de suspendare sau de retragere a acesteia in termen de 48 de ore lucratoare de la
primirea deciziei.

(2) ANMDM are obligatia de a analiza contestatia in termen de 48 de ore lucratoare; pana
la solutionarea contestatiei, depunerea acesteia nu suspenda decizia ANMDM privind
suspendarea sau retragerea autorizatiei de distributie angro de medicamente.

Art. 17 - (1) Autorizatia pentru activitatea de distributie angro de medicamente include
obligatia de serviciu public a distribuitorului prevazuta la art. 699 pct. 19 si art. 804 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, precum si obligatiile prevazute
la art. 800 alin. (10) si art. 803 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

(2) Spatiul geografic prevazut la art. 699 pct. 19 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile ulterioare, este reprezentat de teritoriul Romaniei.

Art. 18 - Farmacistii si medicii care desfasoara activitate in unitatea de distributie angro
trebuie sa indeplineasca conditiile privind exercitarea profesiei prevazute de Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

Art. 19 - (1) Farmacistii, medicii si alti angajati isi pot exercita profesia intr-0 unitate de
distributie angro de medicamente in regim salarial si/sau independent, dupa caz, respectand
prevederile legale in vigoare, si in baza unei fise de post care detaliaza atributiile acestora
conform calificarii in domeniu.

(2) Persoana responsabila poate fi inlocuita in absentd numai de 0 persoana care are aceeasi
calificare si indeplineste aceleasi cerinte.

(3) Functia de persoana responsabila nu poate fi indeplinita decat intr-un singur loc de
distributie angro.

Art. 20 - (1) In vederea indeplinirii responsabilitatilor care ii revin, persoana responsabila
trebuie:

a) sa fie direct subordonata reprezentantului managementului de la cel mai inalt nivel al
detinatorului autorizatiei de distributie angro de medicamente;

b) sé aiba autoritatea definita prin organigrama;
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C) sd aiba responsabilitatile clar definite;

d) sa aiba acces in toate zonele, spatiile si la toate documentele (inclusiv contracte cu parti
terte) si inregistrarile legate de activitatile desfasurate de distribuitorul angro;

e) sa asigure desfasurarea activitatilor autorizate in acord cu buna practica de distributie,
acuratetea si calitatea inregistrarilor, in conformitate cu procedurile standard de operare
stabilite pentru fiecare tip de activitate;

f) sd intocmeasca si sa pastreze evidente referitoare la delegarea responsabilitatilor;

g) sa detina cunostinte despre medicamentele distribuite (de exemplu, clasele de
medicamente, statutul acestora privind autorizarea de punere pe piata, conditiile de
depozitare, alte conditii specifice pe care trebuie sa le indeplineasca acestea pe piata unde sunt
distribuite, daca este cazul) sau despre orice alt produs distribuit care nu este medicament (si
activitatile corelate) si care poate influenta calitatea medicamentelor;

h) sa detina cunostinte despre principiile de management al calitatii;

i) sa se asigure ca s-a implementat si se mentine un sistem de management al calitatii;

J) sa detina documente de calitate si de provenienta pentru fiecare serie de medicament,
precum si inregistrarile necesare pentru asigurarea trasabilitatii caii de distributie pana la
distribuitorul en detail.

Art. 21 - Distribuitorul angro de medicamente trebuie sa detina toate documentele,
informatiile si inregistrarile tranzactiilor efectuate cu furnizori, subcontractori si alti operatori
ai lantului de distributie, inclusiv contracte scrise, necesare pentru asigurarea trasabilitatii caii
de distributie, a transferului intern dintre locurile sale de distributie angro si a distributiei
fiecarui medicament pana la distribuitorul en detail.

Art. 22 - In scopul prevenirii si combaterii falsificarii de medicamente, detinatorul unei
autorizatii de distributie angro de medicamente are urmatoarele obligatii:

a) sa stabileasca un mecanism functional pentru a se asigura ca poate actiona eficient in
cazul suspiciunii privind o posibila falsificare;

b) sa raporteze in cel mai scurt timp autoritatilor competente, cum ar fi: ANMDM, organe
de cercetare, autoritati vamale, dupa caz, informatiile pe care le detine privind o posibila
falsificare de medicamente;

C) sa coopereze cu toate partile implicate, respectiv autoritati din domeniul sanitar,
autoritati vamale, organe de cercetare, parchet, profesionisti din domeniul sanatatii etc.,
pentru detectarea medicamentelor falsificate, investigarea cazurilor si punerea sub acuzare a
celor responsabili de fabricatia sau distributia medicamentelor falsificate;

d) sa verifice, pana la data de 9 februarie 2021, elementele de siguranta si sa scoata din uz
identificatorul unic al unui medicament, definit potrivit dispozitiilor art. 3 alin. (2) lit. d) din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,
inainte de a furniza medicamentul respectiv entitatilor prevazute la art. 1 lit. n) pct. (ii), cu
exceptia serviciilor de ambulanta si serviciilor mobile de urgenta, reanimare si descarcerare
autorizate (SMURD) care au in structura farmacie cu circuit inchis, precum si entitatilor
prevazute la art. 1 lit. n) pct. (iii) - (vi);

e) sa verifice, incepand cu data de 10 februarie 2021, elementele de siguranta si sa scoata
din uz identificatorul unic al unui medicament, definit potrivit dispozitiilor art. 3 alin. (2) lit.
d) din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare
a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,
inainte de a furniza medicamentul respectiv entitatilor prevazute la art. 1 lit. n) pct. (ii), cu
exceptia serviciilor de ambulanta si serviciilor mobile de urgenta, reanimare si descarcerare



autorizate (SMURD) care au in structura farmacie cu circuit inchis, precum si entitatilor
prevazute la art. 1 lit. n) pct. (iv) si (V).

Cap. Il
Certificatul de buna practica de distributie angro

Art. 23 - (1) In cazul inspectiei de autorizare a distribuitorilor angro de medicamente sau in
cazul oricarei inspectii de evaluare a conformitatii cu BPD, in conformitate cu prevederile art.
857 alin. (13) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, ANMDM emite
certificatul de buna practica de distributie in termen de 90 de zile de la data efectuarii
inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie respectiv se precizeaza respectarea bunei
practici de distributie angro.

(2) Valabilitatea Certificatului de buna practica de distributie angro este de maximum 5 ani
de la data inspectiei.

(3) Cu 6 luni inainte de expirarea termenului prevazut la alin. (2), solicitantul depune la
ANMDM cererea de planificare a inspectiei, conform anexei nr. 1, insotitd de dosarul
standard prevazut in anexa nr. 3, documentele administrative mentionate la art. 4 alin. (5)
actualizate, daca au survenit modificari, si situatia privind masurile corective si preventive
implementate dupa ultima inspectie.

Art. 24 - In termen de 20 de zile de la data inregistrarii cererii, ANMDM i rispunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este completa, solicitantul este anuntat cu privire la
acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la achitarea tarifului de inspectie; inspectia are
loc in termen de 30 de zile de la confirmarea efectuarii platii, cu exceptia situatiilor justificate,
la 0 data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu privire la informatiile
care trebuie transmise la ANMDM.

Art. 25 - Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan de inspectie intocmit de
inspectorul/inspectorii desemnat/desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante
inainte de data inspectiei.

Art. 26 - Inspectia pentru acordarea certificatului de buna practica de distributie urmareste
respectarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

Art. 27 - Inspectia se finalizeaza cu o lista de deficiente sau cu un raport de inspectie, dupa
caz, care se transmite solicitantului in maximum 30 de zile de la data efectuarii acesteia.

a) in cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita in maximum 15 zile
planul de masuri corective si preventive propus;

b) in cazul in care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in
care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare
de completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie;

¢) in cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de nerespectare a bunei
practici de distributie), ANMDM emite Declaratia privind neconformitatea cu buna practica
de distributie in conformitate cu modelul european aprobat de Comisia Europeana, retrage
certificatul de buna practica de distributie angro si face modificarile relevante in autorizatia de
distributie angro, dupa caz; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii;

d) in cazul unui raport de inspectie favorabil, certificatul de buna practica de distributie se
emite de ANMDM in termen de maximum 90 de zile de la data inspectiei.
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Art. 28 - Certificatul de buna practica de distributie se emite in conformitate cu modelul
european aprobat de Comisia Europeana; certificatul de buna practica de distributie se emite
bilingv, in doua exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza unitatii solicitante, iar
celalalt ramane la ANMDM.

Art. 29 - Pierderea certificatului de buna practica de distributie atrage anularea acestuia, iar
emiterea unui duplicat se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere conform modelului prevazut in anexa nr. 4;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care
au permis autorizarea initiala de distributie.

Art. 30 - (1) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au stat la
baza obtinerii certificatului de buna practica de distributie angro, in alte situatii decat cele
mentionate la art. 27 lit. 8), ANMDM, dupa caz, suspenda certificatul de buna practica de
distributie, partial sau total, pana la remedierea aspectelor constatate sau retrage certificatul de
buna practica de distributie daca aspectele constatate nu pot fi remediate.

(2) Daca unitatea isi inceteaza activitatea, certificatele de buna practica de distributie
detinute se depun la ANMDM, urmand a fi retrase de aceasta din baza de date europeana
EudraGMDP.

Art. 31 - (1) Pentru unitatile de distributie angro autorizate la data intrarii in vigoare a
prezentelor norme, detinatorul trebuie sa obtina certificat de buna practica de distributie angro
pana la data de 28 februarie 2019.

(2) Odata cu certificatul de buna practica de distributie, ANMDM emite 0 noua autorizatie
de distributie conform modelului actualizat.

Cap. IV
Prevederi privind brokerii de medicamente de uz uman

Art. 32 - In conformitate cu art. 810 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicat, cu
modificarile ulterioare, brokerii de medicamente de uz uman trebuie sa isi inregistreze
activitatea la ANMDM.

Art. 33 - (1) Pentru inregistrarea activitatii la ANMDM, brokerii trebuie sa depuna la
ANMDM formularul de solicitare a inregistrarii, prevazut in anexa nr. 5, inainte de data
preconizatd pentru inceperea activitatii.

(2) Brokerii care la data intrarii in vigoare a prezentelor norme desfasurau deja aceasta
activitate trebuie sa depuna formularul de solicitare a inregistrarii la ANMDM in termen de
maximum 30 de zile de la aceasta data.

Art. 34 - Formularul de solicitare a inregistrarii trebuie depus cu minimum 30 de zile
inainte de data inceperii activitatii si trebuie sa fie insotit de urmatoarele documente:

a) documente administrative:

al) acte constitutive ale societatii (act constitutiv, statut, contract de societate, dupa caz), in
copie certificata;

a2) incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea societatii comerciale, in copie
certificata;

a3) certificat de inregistrare emis de oficiul registrului comertului cu anexele sale, in copie
certificata;

a4) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii cererii;

ab) formular de plata a tarifului completat in doua exemplare, conform anexei nr. 6;

b) documente tehnice:
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b1) procedura privind planul de urgenta care asigura implementarea efectiva a oricarei
retrageri de medicamente de pe piata;

b2) procedura de pastrare a evidentelor privind toate tranzactiile de brokeraj conform
prevederilor art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare;

b3) procedura privind solutionarea reclamatiilor;

b4) procedura privind informarea ANMDM si detinatorii de punere pe piata cu privire la
medicamentele despre care constata sau care sunt suspectate ca sunt falsificate;

b5) procedura referitoare la verificarea autorizatiei de distributie detinute de distribuitorul
angro care furnizeaza medicamentele, a autorizatiei de fabricatie a fabricantilor/importatorilor
care furnizeaza medicamentele, a autorizatiei de distributie angro sau en detail a clientilor.

Art. 35 - (1) Daca documentatia prezentata nu respecta prevederile art. 34 sau nu este
completa, solicitantul este anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM.

(2) Dupa acceptarea documentatiei si achitarea tarifului, ANMDM inregistreaza datele
brokerului intr-un registru public care va fi disponibil pe website-ul ANMDM, in termen de
10 zile. Brokerul va fi informat in scris de catre ANMDM cu privire la inregistrarea sa in
Registrul public al brokerilor de medicamente de uz uman, conform modelului prevazut in
anexanr. 7.

Art. 36 - (1) Ulterior inceperii activitatii, ANMDM poate inspecta in orice moment,
anuntat sau neanuntat, facilitatile brokerului, in conformitate cu prevederile art. 857 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare.

(2) Stabilirea efectuarii unei inspectii la un broker de medicamente se face pe baza evaluarii
riscului.

(3) Inspectia brokerilor urmareste respectarea Ghidului privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

(4) Inspectia se desfasoara conform procedurilor ANMDM privind distributia angro de
medicamente.

Art. 37 - (1) In maximum 20 de zile de la data efecturii inspectiei se transmite unitatii lista
de deficiente/raportul de inspectie, dupa caz.

(2) In cazul unei liste de deficiente, brokerul este obligat si transmita in maximum 15 zile
planul de masuri corective si preventive propuse.

(3) In cazul in care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate, se poate
transmite unitatii inspectate o singura solicitare de completare/refacere a planului, inainte de
intocmirea raportului final de inspectie; de asemenea, in cazul in care unitatea inspectata nu
transmite planul de masuri corective/preventive in termen de maximum 15 zile, acest termen
se poate prelungi o singura datd, cu 0 durata similara.

(4) In cazul in care planul de masuri corective si preventive nu este depus in termenul
prevazut sau nu este adecvat, conform prevederilor de mai sus, ANMDM va elimina brokerul
din registrul public, urmand a fi reintrodus in acest registru numai dupa o inspectie cu
concluzie favorabila.

(5) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, cu concluzia de nerespectare a bunei
practici de distributie, dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, brokerul poate
solicita efectuarea unei noi inspectii; de asemenea, ANMDM elimina brokerul din registrul
public, urmand a fi reintrodus in acest registru numai in urma efectuarii unei inspectii cu
concluzie favorabila.

Art. 38 - (1) Brokerul trebuie sa informeze in termen de 30 de zile ANMDM cu privire la
orice modificari ale informatiilor publicate in Registrul public al brokerilor de medicamente
de uz uman; in termen de 10 zile de la primirea notificarii, ANMDM modifica acest registru
in consecinta.



(2) in termen de 30 de zile de la incetarea voluntari a activitatii, brokerul are obligatia sa
anunte ANMDM si sa transmita informatii referitoare la locul de arhivare a documentelor
prevazute la art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile ulterioare, care
trebuie puse la dispozitia ANMDM, in scopul inspectiilor, pentru o perioada de 5 ani.

Art. 39 - Anexele nr. 1 - 7 fac parte integranta din prezentele norme.

Anexa Nr. 1
la norme

Catre

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul, .....cocveeveiiiiei e , functia ..o , reprezentant legal al ...........cccovenee ,
(numele si prenumele)

cusediul in ..ocoeveveivineeinen, B (0 [ (LY N , telefon/fax .....cocceevveveeeennns , Inregistrata

la Oficiul National al Registrului Comertului ..........cc.ccocvrvrenenn. ,cod fiscal ....ooovvveiiiiiiici , va rog s:

planificati inspectia la locul de distributie angro situat la adresa ............cccocvevevverieennnne , in vederea autorizarii

de distributie angro/certificarii de buna practica de fabricatie.

Anexam la prezenta cerere*) documentatia solicitata conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 131/2016
pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman,
certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman.

*) Cererea si documentatia se pot transmite la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitive
Medicale (ANMDM) fie direct, fie prin posta sau curierat rapid, la adresa ANMDM: str. Aviator Sanatescu n
48, sectorul 1, Bucuresti, cod 011478.

Semnatura si stampila

Anexa Nr. 2v)
la norme

1) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.

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



javascript:OpenDocumentView(230962,%204289515);

| 1.1. Detaliile societitii solicitante

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societatii solicitante:

Numele reprezentantului*):

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

*) Se va atagsa 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 in
autorizatie.

Numele locului de distributie:

Adresa:

Codul postal:

Nume de contact;

Telefon: Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

2.2. Tipurile de activitati desfasurate

|_| 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 corespunzitoare ce categorii de medicamente sunt manipulat
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 piata in statele membre ale Spatiului Economic European si care se
intentioneaza a fi puse pe piata in Spatiului Economic European®¥*)
1.3 |_| fara autorizatie de punere pe piata in statele membre ale Spatiului Economic European si care se
intentioneaza a fi exportate
2. |_| Produse in acord cu art. 806 din Legea nr. 95/2006 - Titlul XVl
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 in "lantul rece" (care necesita manipulare la temperaturi scazute)
5. |_| Alte produse: <se vor specifica aici>

1) Fara a aduce niciun prejudiciu oricaror altor autorizatii necesare in conformitate cu legislatia nationala.

**) Art. 699 din Legea nr. 95/2006 - titlul VIII sau art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor de comunicare privinc
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente.

| 2.4. Clase de medicamente

Forme sterile

Forme dozate lichide volume mari da 1

Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, picaturi pentru ochi) da 1




Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente sterile) da 1
Alte produse sterile da 1
Daca ati bifat "Altele”, va rugam specificati:

Forme nesterile

Forme dozate lichide (de exemplu, solutii, siropuri, suspensii) da 1
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente nesterile) da 1
Forme dozate solide (de exemplu, comprimate, capsule, supozitoare si pulberi) da 1
Alte produse nesterile da 1

Daca ati bifat "Altele”, va rugam specificati:

2.5. Activitati specifice locului de distributie




Vi rugam raspundeti la intrebarile de mai jos pentru a indica tipurile de activititi pe care intention:
sa le efectuati la locul de distributie

In acest loc aduceti din Spatiul Economic European medicamente fard autorizatie da |
de punere pe piata?

In acest loc se manipuleaza produse importate paralel? da |

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? da |
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? da |
Intentionati sa functionati pe baza unui sistem de asigurare a calitatii? da |
Sunteti la curent cu prevederile Ghidului de buna practica de distributie, cu privire da |

la documentatia si controlul calitatii necesare?

Sunt disponibile proceduri standard de operare (PSO), asa cum sunt prevazute in da |
Ghidul de buna practica de distributie?
Va rugam atasati 0 copie a acestora pe hartie sau in format electronic.

Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie? da |




Metoda de distributie

Posta da 1
Servicii de curierat da
Propriul serviciu de transport da
Prin preluare de catre client da 1
Asigurati masuri pentru medicamentele care necesita conditii de transport la da 1

temperatura scazutd?

Altele da r

Daca ati bifat "Altele”, va rugam specificati:

| 2.7. Echipamente/facilititi ale locului de distributie

Pe o foaie separata de hartie, faceti 0 scurta descriere (aproximativ 500 de cuvinte) a facilitatilor disponibil
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)




inlocuitor al persoanei responsabile

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

Numele locului de distributie: Codul postal:

| 3.1 Persoana responsabila

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:

Calificiri (relevante pentru autorizatie):

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




Asociatii profesionale:

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

Semnatura (persoanei nominalizate): ..........cccecvevvvreenne.

Data: .ooovvvveei et

Numeleinclar: ....coooovevveeeeeeeeennn

Semnatura (Solicitantului): ..........ccoooeviviiniiinieceecs

Data: ooeeeee e

Numele locului de distributie: Codul postal:

| 3.2. Inlocuitorul persoanei responsabile

Pentru inlocuitorul persoanei responsabile propuse 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? da |

Sunteti medic? da |

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru (Notd G&G: lipsa te;

Asociatii profesionale:

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



Semnatura (persoanei nominalizate): ..........c.cccecvevvevienen.

Data: oo

Numele Inclar: ......ooovevvveieeee

Semnatura (solicitantului): ........cccoovevieiinienee e,

D2 - T

Numeleinclar: ....ccooovveeeeeeeeennn

Numele locului de distributie: Codul postal:

| Sectiunea 4. 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 in 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): .......cccoooeiieiiiiiiee e,

D -



Numele inclar: ....ccoovveeeeeeeeeeeee.

Precizati calitatea in care semnati: ..........ccccovevreeiiveeieeiinnns

Anexa Nr. 3)
la norme

1) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.

DOSARUL STANDARD
al unitatii de distributie angro

Prezentul formular este conceput astfel incat, 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. Scurtd informare cu privire la societate

1.1.1. Denumirea societitii, aga cum este inregistrata de autoritatea legala

1.1.2. Adresa postala.

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

1.1.4. Numairul si data ultimei autorizatii de distributie angro

1.1.5. Alte autorizatii detinute. Precizati pentru fiecare autorizatie numarul, data si
numele autoritaitii emitente.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTA
Marcati spatiile corespunzatoare:

Produse distribuite Procentaj de unitati comerciale distribuite | Repartizarea distributiei in functie de
tipul destinatarilor (%)




In Romania

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 de distributie

Adresa

Telefon/Fax

Activitati 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. Scurti informare cu privire la locul de distributie

1.1.1. Numele locului de distributie, adresa si adresa postala (daca este diferiti de

adresa locului de distributie)

1.1.2. Numere de telefon si fax ale persoanei de contact
1.1.3. Numir de telefon de contact permanent

| 1.2. Operatii de distributie autorizate

1.2.1. Indicati daca locul de distributie a fost autorizat de Agentia Nationala a
Medicamentului (ANM) sau de alte autoritati (in ultimul caz, numiti autoritatea si
scopul autorizirii, indicand daca este acelasi sau diferit de cel descris in solicitare).

1.2.2. Precizati numirul si perioada de valabilitate a autorizatiei emise de autoritatea
competenta. Trebuie declarate orice conditii si/sau restrictii.

| 1.3. Orice alte operatii efectuate la locul de distributie




Trebuie descrise atat activitatile 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 mentiuneca modului de manipulare si a
precautiilor luate

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

1.4.2. Notati orice substante toxice, periculoase, puternic sensibilizante manipulate, de
exemplu, antibiotice, hormoni, citostatice. Mentionati daci se iau precautii speciale
pentru astfel de produse.

1.5. Scurta 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. Furnizati 0 harta a locului si a zonelor inconjuritoare. Marcati locul, descrieti
zona inconjuratoare si activitatile desfasurate in vecinatate.

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

1.5.3. Alte activitati desfasurate la locul de distributie

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

Nota: Includeti atat angajatii cu program de lucru partial, cat si pe cei cu program de
lucru integral.

1.6.1. Administratie

1.6.2. Depozitare

1.6.3. Distributie

1.6.4. Transport

1.6.5. Servicii-suport tehnice
1.6.6. Totalul angajatilor

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



1.7.2. Scurta descriere a activititii efectuate (in mai putin de 100 de cuvinte sau
jumaitate de coala format A4)

| 1.8. Scurti descriere a sistemului de management al calitatii companiei

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

1.8.1. Descrieti politica de calitate a companiei.

1.8.2. Descrieti elementele managementului calitatii, de exemplu, structura
organizatorica, responsabilitati, proceduri, procese.

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

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

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

CAPITOLUL 2: PERSONAL

| 2.1. Organigrama care sa includa persoanele-cheie

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

| 2.2. Calificarile, experienta si responsabilititile personalului-cheie

2.2.1. Scurta descriere a calificarilor universitare, specializirilor pentru activitatea
desfasurata si anii de experienta 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

Dati 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 necesitatile de instruire si de cétre cine.

2.3.2. Dati detalii cu privire la instruirea specifici de buna practica de distributie.

2.3.3. Declarati forma de instruire, de exemplu, interna, externi, cum se face
instruirea practica si ce personal este implicat.

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

2.3.5. Explicati cum sunt identificate necesitatile de reinstruire.

2.3.6. Precizati daca detineti inregistrari 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
functionale.

3.1.2. Descrieti masurile luate pentru a preveni accesul neautorizat.

3.1.3. Transmiteti un plan simplu pentru fiecare zon4, indicand scara. Precizati
destinatia zonelor (de exemplu, receptie, depozitare, produse retrase, expeditie, pentru
medicamente cu conditii speciale de pastrare).

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

3.2. Scurta 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, specificatii pentru aerul furnizat,
temperatura, umiditate

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

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

3.4. Intretinere (descrierea programelor de intretinere preventivi si a sistemului de
inregistrare)

3.4.1. Descrieti programul de intretinere preventiva planificata.

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

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



3.4.4. Sunt disponibile proceduri scrise si formulare de inregistrare adecvate pentru
intretinere (inclusiv beneficiari de contract). Se inregistreaza in aceste documente
tipul/frecventa verificirilor, detaliile activititii, reparatiilor si modificarilor?

3.4.5. Sunt identificate activitatile de intretinere de rutina 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 curatare si specificatii pentru agentii de curitare
si concentratia lor pentru metoda de curitare si frecventa.
3.5.2. Care sunt metodele de curatare (si frecventa 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, carantini, respinse, aprobate etc.)?

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

3.6.3. Descrieti conditiile de depozitare pentru substantele stupefiante si psihotrope,
daca este cazul.

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

CAPITOLUL 4: MANIPULAREA SI 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 expeditie respecta principiul *primul intrat - primul iesit" (FIFO) si
identifica numiirul seriei?

- care sunt metodele de distributie catre clienti?

4.1.2. inregistrarile distributiei

inregistririle pistrate permit trasabilitatea completi de la fabrici la client in ceea ce
priveste data de vanzare, detaliile clientului si cantititile livrate?

4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor. Includeti informatii despre modul in
care se face inventarul si frecventa.

| 4.2. Livrare si transport

4.2.1. Descrieti modul in care sunt asigurate securitatea, conditiile de depozitare si de
protectie a calitatii materialelor in timpul transportului.



4.2.2. Descrieti autovehiculele de care dispuneti:

a) numirul 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 urmétoarele documente?

5.2.1. Proceduri de instruire

5.2.2. Specificatii privind softurile:

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

b) monitorizarea tuturor intrarilor si modificarilor (“"audit trail’") si frecventa
verificarilor

c) proceduri de salvare a datelor

5.2.3. Controlul documentatiei

5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite

5.2.5. Listati si explicati pe scurt utilizarea oricarei alte documentatii standard folosite
in mod obisnuit.

CAPITOLUL 6: RECLAMATII SI RETRAGEREA PRODUSULUI

| 6.1. Masuri pentru tratarea reclamatiilor si retragerea produselor

6.1.1. Reclamatii
6.1.1.1. Exista 0 procedura scrisa privind reclamatiile produselor?



6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:

a) inregistrare

b) clasificare

c) investigarea reclamatiilor

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 reclamatiilor?

6.1.2. Retragerea produselor

6.1.2.1. Exista 0 procedura scrisa care descrie secventa actiunilor care trebuie
efectuate, inclusiv:

a) lista de distributie a produsului in cauza

b) anuntarea clientilor

C) receptia/separarea/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 anunta autoritatea competenta (ANMDM) cu privire la reclamatii 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 (citre ANMDM) si punerea
in carantina a produselor falsificate?

CAPITOLUL 7: AUTOINSPECTII

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

7.1.1. Descrieti cum se verifica prin autoinspectii activitatile care au impact asupra
calitatii produsului.

7.1.2. Exista 0 procedura documentata pentru sistemul de autoinspectie si actiunile de
urmarire?

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

7.1.4. Pentru deficientele gisite, responsabilii zonei/activitatii implementeazi la timp
actiunile 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. Descrieti 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 activitati efectuate de beneficiarul
de contract.

Anexa Nr. 4
la norme

Catre

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

SubsemNatul, .....ccveeeeiiiiee e , functia ..o, , reprezentant legal
(numele si prenumele)
Al e ,cusediul Inoeveeecvcieeeee B (o (1Y N ,
telefon/fax .........ccccevee. , inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului ..........ccocoovvviiivninrinnnnn. , C
FisCal .o, , in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 131/2016 pentru

aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificar
de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman, va rog sa eliberati 0 no
autorizatie de distributie angro/un nou certificat de buna practica de distributie. Anexam la prezenta dovada
anuntarii pierderii autorizatiei de distributie angro/certificatului de buna practica de distributie in cotidianul

Semnatura si stampila

Anexa Nr. 5
la norme

Formular de solicitare a inregistrarii brokerilor de medicamente de uz uman

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

1. Detaliile solicitantului:
Denumirea societatii:
Numarul de inregistrare la registrul comertului:
Adresa legala permanenta a solicitantului:
Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:
Numele persoanei de contact:



Adresa locului in care se desfasoara activitatea de brokeraj:
Numar de telefon:
Numar de fax:
Adresa de e-mail:
Numele persoanei de contact:

2. Declaratie

Solicit inregistrarea brokerului nominalizat mai sus.

2.1. Confirm ca medicamentele fac obiectul unei autorizatii de punere pe piata acordate
prin procedura centralizata sau de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale potrivit prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile ulterioare.

2.2. Confirm ca am intocmit un plan de urgenta care sa asigure implementarea efectiva a
oricarei retrageri de pe piata, ordonata de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale ori efectuata in cooperare cu fabricantul sau, dupa caz, cu
distribuitorul angro ori cu detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul in
cauza.

2.3. Confirm ca detin un sistem care sa permita pastrarea evidentelor fie in forma facturilor
de vanzare/cumparare, fie in format electronic, fie in orice alta forma, consemnand pentru
orice tranzactie de brokeraj de medicamente cel putin urmatoarele informatii: data, denumirea
medicamentului, numele si tara de origine ale fabricantului, modul de prezentare, forma
farmaceuticd, concentratia substantelor active, marimea ambalajului, seria si data expirarii,
certificatul de calitate si buletinul de analiza, dupa caz, cantitatea primita, furnizata sau care a
facut obiectul brokerajului, numele si adresa furnizorului sau ale destinatarului, dupa caz,
precum si seria medicamentului.

2.4. Confirm ca evidentele mentionate la pct. 2.3 vor fi pastrate pentru o perioada de
minimum cinci ani.

2.5. Confirm ca respect cerintele specifice brokerilor din Ghidul privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015.

2.6. Confirm ca am implementat si mentin un sistem al calitatii care prevede
responsabilitatile, procesele si masurile de management al riscului legate de activitatile
desfasurate.

2.7. Cunosc cerinta Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
referitoare la informarea sa imediata si, dupa caz, a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata cu privire la medicamentele care imi sunt oferite si despre care constat sau pe care le
suspectez ca sunt falsificate.

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

Voi notifica orice schimbare a informatiilor de mai sus Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Semnatura (solicitantului): ...................... Data: .....cccoovvrevnnne
Numeleinclar: ....ccooovvvveveveeenennn..

Precizati calitatea in care semnati:

Anexa Nr. 6%)
la norme
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*) Anexa nr. 6 este reprodusa in facsimil.

FORMULAR
PENTRU PLATA TARIFULUI PENTRU INREGISTRAREA IN REGISTRUL BROKERILOR DE
MEDICAMENTE DE UZ UMAN

Numele brokerului

Adresa brokerului
Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

| Firma plititoare

Nume:

Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Cod fiscal:

Nr. inreg. la
registrul
comertului




Cont IBAN:

Banca:

| Serviciul tarifat: inregistrarea in registrul brokerilor de medicamente de uz uman

| Persoana de contact

Nume:

Adresa:

Oras:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Cod fiscal:

Semnatarii igi asuma raspunderea ca datele din prezentul formular sunt corecte.

Broker

Numele, semnatura, stampila

Anexa Nr. 7
la norme

Registrul public al brokerilor de medicamente de uz uman

Nr. | Numarul de
crt. inregistrare

Data inregistrarii

Broker

Adresa legala permanenta







