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DECIZIl ALE PRIM-MINISTRULUI

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
pentru modificarea anexei la Decizia prim-ministrului
nr. 229/2013 privind stabilirea componentei Comisiei Nationale
pentru Compensarea Imobilelor

Avéand in vedere Adresa Autoritatii Nationale pentru Restituirea Proprietétilor
nr. 730/G.B./16.06.2017, inregistrata la Secretariatul General al Guvernului cu
nr. 20/11.060/M.B./16.06.2017 si Adresa Ministerului Justitiei nr. 8/18.099/13.06.2017,

in temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si funct|onarea
Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare, precum
sial art. 19 lit. a) din Legea nr. 165/2013 privind masurile pentru finalizarea procesului
de restituire, in natura sau prin echivalent, a imobilelor preluate ih mod abuziv in
perioada regimului comunist in Romania, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul emite prezenta decizie.

Articol unic. — Punctul 9 din anexa ,Componenta Comisiei Nationale pentru
Compensarea Imobilelor” la Decizia prim-ministrului nr. 229/2013 privind stabilirea
componentei Comisiei Nationale pentru Compensarea Imobilelor, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 314 din 30 mai 2013, cu modificarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

,9. Sebastian Constantin Costea — consilier personal, Ministerul Justitiei”.

PRIM-MINISTRU
SORIN MIHAI GRINDEANU
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Victor-Viorel Ponta

Bucuresti, 19 iunie 2017.
Nr. 474.

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind exercitarea, cu caracter temporar, de catre domnul
Bogdan Alexandru Sticlosu a functiei publice vacante din
categoria inaltilor functionari publici de secretar general
adjunct al Ministerului Dezvoltarii Regionale, Administratiei
Publice si Fondurilor Europene

Avénd in vedere solicitarea Ministerului Dezvoltarii Regionale, Administratiei
Publice si Fondurilor Europene, precum si Avizul favorabil nr. 35.984/2017 al
Agentiei Nationale a Functionarilor Publici privind exercitarea, cu caracter
temporar, a functiei publice vacante din categoria inaltilor functionari publici de
secretar general adjunct al Ministerului Dezvoltarii Regionale, Administratiei
Publice si Fondurilor Europene de catre domnul Bogdan Alexandru Sticlosu,

in temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea
Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificérile si completarile ulterioare, al
art. 19 alin. (1) lit. b) si al art. 92 alin. (11) din Legea nr. 188/1999 privind Statutul
functionarilor publici, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul emite prezenta decizie.

Articol unic. — Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei decizii, domnul
Bogdan Alexandru Sticlosu exercita, cu caracter temporar, functia publica vacanta
din categoria naltilor functionari publici de secretar general adjunct al Ministerului
Dezvoltérii Regionale, Administratiei Publice si Fondurilor Europene.

PRIM-MINISTRU
SORIN MIHAI GRINDEANU
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Victor-Viorel Ponta
Bucuresti, 19 iunie 2017.
Nr. 475.
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GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind eliberarea domnului Cornel-Gabriel Ciocoiu
din functia de secretar de stat la Ministerul Afacerilor Interne

In temeiul art. 15 lit. d) sial art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea
si functionarea Guvernului Roméniei si a ministerelor, cu modificarile si
completarile ulterioare,

prim-ministrul emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii Tn vigoare a prezentei decizii, domnul Cornel-
Gabriel Ciocoiu se elibereaza din functia de secretar de stat la Ministerul Afacerilor
Interne.

PRIM-MINISTRU
SORIN MIHAI GRINDEANU
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Victor-Viorel Ponta

Bucuresti, 19 iunie 2017.
Nr. 476.

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind eliberarea domnului Florin Tunaru din functia
de vicepresedinte, cu rang de subsecretar de stat,
al Agentiei Nationale de Administrare Fiscala

in temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea
Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare, si
al art. 18 alin. (41) din Ordonanta Guvernului nr. 86/2003 privind unele reglementari
in domeniul financiar, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 609/2003,
cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii Tn vigoare a prezentei decizii, domnul Florin
Tunaru se elibereaza din functia de vicepresedinte, cu rang de subsecretar de stat,
al Agentiei Nationale de Administrare Fiscala.

PRIM-MINISTRU
SORIN MIHAI GRINDEANU
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Victor-Viorel Ponta

Bucuresti, 19 iunie 2017.
Nr. 477.
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GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind exercitarea, cu caracter temporar, a functiei publice
vacante din categoria inaltilor functionari publici de secretar
general adjunct al Ministerului Dezvoltarii Regionale,
Administratiei Publice si Fondurilor Europene de catre
doamna Mihaela Dinca

Avand Tn vedere propunerea formulata de Ministerul Dezvoltarii Regionale,
Administratiei Publice si Fondurilor Europene prin Adresa nr. 78.715 din 19 iunie 2017,
precum si Avizul favorabil nr. 35.624/2017 al Agentiei Nationale a Functionarilor
Publici privind exercitarea, cu caracter temporar, a functiei publice vacante din
categoria inaltilor functionari publici de secretar general adjunct al Ministerului
Dezvoltarii Regionale, Administratiei Publice si Fondurilor Europene de catre
doamna Mihaela Dinca,

in temeiul art. 19 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si
functionarea Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile
ulterioare, si al art. 92 alin. (1) din Legea nr. 188/1999 privind Statutul
functionarilor publici, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul emite prezenta decizie.

Articol unic. — ncepand cu data intrarii in vigoare a prezentei decizii,
doamna Mihaela Dinca exercita, cu caracter temporar, functia publica vacanta din
categoria inaltilor functionari publici de secretar general adjunct al Ministerului
Dezvoltarii Regionale, Administratiei Publice si Fondurilor Europene.

PRIM-MINISTRU
SORIN MIHAI GRINDEANU
Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Victor-Viorel Ponta

Bucuresti, 19 iunie 2017.
Nr. 478.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind principiile de buna practica de distributie pentru substantele
active ale medicamentelor de uz uman

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. F.B. 5.241/2017 si
Propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 53.103E/2015, inregistrata la Ministerul Sanatatii
cu nr. 63.691/2015,

avand in vedere prevederile art. 699 pct. 3, art. 762, art. 764 lit. d) si art. 771 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si prevederile art. 4 alin. (2) lit. a) 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 sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind principiile de buna practica de Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
distributie pentru substantele active ale medicamentelor de uzuman, Romaniei, Partea |, si intrd in vigoare in termen de 6 luni de la
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin. data publicarii.

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog
Bucuresti, 6 iunie 2017.
Nr. 634.
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ANEXA

GHID
privind principiile de buné practica de distributie pentru substantele active ale medicamentelor de uz uman

CAPITOLUL |
Introducere si definitii

Art. 1. — Prezentul ghid stabileste principiile de buna practica
de distributie pentru substantele active ale medicamentelor de
uz uman (BPD) pentru importatorii si distribuitorii de substante
active destinate medicamentelor de uz uman, completeaza
dispozitiile privind distributia prevazute in ghidul privind buna
practica de fabricatie (BPF) pentru medicamente de uz uman,
partea a ll-a, si se aplica si distribuitorilor care fabrica substante
active. .

Art. 2. — In Tntelesul prezentului ghid, termenii si notiunile
folosite au urmatoarele semnificatii:

1. serie (lot) — o cantitate specifica de material produs in
cadrul unui proces sau al unei serii de procese, astfel incat
aceasta cantitate sa poata fi consideratd omogena in limite
determinate. In cazul productiei continue, o serie (un lot) poate
corespunde unei fractiuni definite a productiei. Marimea seriei
(lotului) poate fi definita fie de o cantitate fixa, fie de cantitatea
produsa intr-un interval de timp determinat;

2. numarul seriei (lotuluj) — o combinatie unica de cifre, litere
si/sau simboluri care identifica o serie si pe baza careia poate fi
determinat istoricul productiei si al distributiei;

3. brokerajul substantelor active — toate activitatile conexe
vénzarii sau achizitionarii de substante active care nu includ
manipularea fizica si care constau in negocierea independenta
si Tn numele unei alte persoane juridice sau fizice;

4. calibrarea — operatie de demonstrare a faptului ca un
anumit instrument sau dispozitiv produce rezultate in anumite
limite determinate in comparatie cu rezultatele produse de un
standard de referinta sau identificabil intr-o serie adecvata de
masuratori;

5. destinatar — persoana careia i va fi livrat transportul, pe
cale terestra, maritima sau aeriana;

6. contaminarea — introducerea nedoritd de impuritati
chimice sau microbiologice sau de materii straine, in sau pe
materii prime, produse intermediare sau substante active in
timpul productiei, prelevarii, ambalarii sau reambalarii,
depozitarii sau transportului;

7. distributia substantelor active — toate activitatile de
procurare, import, detinere, furnizare sau export de substante
active, in afara de brokeraj;

8. deviatie — devierea fata de o instructiune aprobata sau
de un standard stabilit;

9. data de expirare — data introdusa pe recipientul/etichetele
unei substante active, indicand perioada in care substanta
activa ar trebui sa se incadreze n specificatiile de utilizare daca
este depozitatd in conditii definite si dupa care aceasta nu
trebuie sa mai fie utilizata;

10. substanta activa falsificatd — orice substanta activa
pentru care se prezinta in mod fals:

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

b) sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de
origine; sau

c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la
canalele de distributie utilizate;

11. detinere — depozitarea substantelor active;

12. procedurd — o descriere documentata a operatiunilor
care trebuie efectuate, a masurilor de precautie care trebuie
luate si a masurilor care trebuie aplicate si care sunt direct sau
indirect legate de distributia unei substante active;

13. achizitie — obtinerea, procurarea sau cumpararea
substantelor active de la producatori, importatori sau alli
distribuitori;

14. managementul riscului in domeniul calitatii — un proces
sistematic pentru evaluarea, controlul, comunicarea si analiza
riscurilor in ceea ce priveste calitatea unei substante active de-a
lungul ciclului de viata al produsului;

15. sistemul calitétii — suma tuturor aspectelor unui sistem
prin care se aplicd o politica privind calitatea si se asigura
indeplinirea obiectivelor in materie de calitate (ICH Q9);

16. carantind — statutul materialelor izolate fizic sau prin alte
mijloace eficace pana la luarea unei decizii privind aprobarea
sau respingerea lor ulterioara;

17. data retestarii — data la care un material trebuie sa fie
reexaminat pentru a se asigura ca acesta este inca adecvat
pentru utilizare;

18. furnizare — toate activitatile prin care se furnizeaza, se
vand sau se doneaza substante active unor distribuitori, farmacii
sau producatori de medicamente;

19. semnat (semnétura) — inregistrarea celui care a realizat
0 anumita actiune sau revizuire. Aceasta certificare poate lua
forma initialelor sale, a semnaturii sale olografe complete, a
stampilei sale personale sau a semnaturii sale electronice
autentificate si securizate;

20. transport — deplasarea substantelor active de la un
punct la altul fara a le depozita pentru perioade de timp
nejustificate;

21. validare — un program documentat care ofera un grad
ridicat de asigurare a faptului ca un proces, o metoda sau un
sistem anume va produce Tn mod sistematic un rezultat ce va
indeplini criteriile de acceptare stabilite in prealabil;

22. produs intermediar — un material produs Tn timpul
etapelor de procesare ale unei substante active, care sufera in
continuare modificari de natura moleculara sau purificare inainte
de a deveni o substant& activa. Produsele intermediare pot sa
fie izolate sau nu.

CAPITOLUL I
Domeniu de aplicare

Art. 3. — (1) Prezentul ghid se aplica distributiei de substante
active, astfel cum sunt definite la art. 699 pct. 3 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) In sensul prezentului ghid, distributia de substante active
cuprinde toate activitatile de procurare, import, detinere,
furnizare sau export de substante active, cu exceptia
brokerajului.

(3) Prezentul ghid nu se aplica produselor intermediare ale
substantelor active.

CAPITOLUL Il
Sistemul de calitate

Art. 4. — (1) Distribuitorii de substante active trebuie sa
dezvolte si s& mentina un sistem al calitatii care s& stabileasca
responsabilitatile, procedurile si principiile de management al
riscului. Exemple ale acestor proceduri si aplicatii privind
managementul riscului in domeniul calitatii se pot gasi in ghidul
privind buna practica de fabricatie (BPF) pentru medicamente
de uz uman, partea a lll-a: documente legate de buna practica
de fabricatie, ghidul Q9 al Conferintei internationale privind
armonizarea (ICH) referitor la managementul riscului n
domeniul calitatii (ICH Q9).
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(2) Pentru asigurarea sistemului calitatii, persoanele
prevazute la art. 1 trebuie sa dispuna de personal competent si
de spatii, echipamente si localuri adecvate si suficiente.
El trebuie sa garanteze ca:

a) substantele active sunt procurate, importate, detinute,
furnizate sau exportate cu respectarea cerintelor BPD pentru
substantele active;

b) responsabilitatile personalului cu atributii de conducere
sunt specificate in mod clar;

c) substantele active sunt livrate destinatarilor corecti intr-un
termen satisfacator;

d) inregistrarile sunt efectuate in timp real;

e) deviatile de la procedurile implementate sunt
documentate si investigate;

f) se efectueazd actiuni corective si preventive
corespunzatoare, cunoscute sub denumirea de ,CAPA”, pentru
a corecta si preveni deviatiile, in conformitate cu principiile
managementului riscului in domeniul calitatii;

g) modificarile care pot afecta depozitarea si distributia
substantelor active sunt evaluate.

(3) Atunci cand se elaboreaza sau se modifica sistemul
calitatii, trebuie sa se tina seama de amploarea, structura si
complexitatea activitatilor distribuitorului.

CAPITOLUL IV
Personalul

Art. 5. — (1) Pentru fiecare locatie in care se desfasoara
activitati de distributie, distribuitorul trebuie sa desemneze o
persoana careia sa i se stabileasca responsabilitati clare pentru
a garanta punerea in aplicare si mentinerea sistemului calitatii.
Persoana desemnatéa trebuie sa isi indeplineasca personal
responsabilitétile. Ea poate sa delege sarcini, dar nu si
responsabilitati.

(2) Responsabilitatile tuturor membrilor personalului implicat
in distributia de substante active trebuie sa fie stabilite in scris.
Personalul trebuie sa fie instruit cu privire la cerintele BPD
pentru substantele active si sa aiba experienta si competentele
adecvate pentru a se asigura ca substantele active sunt
manipulate, pastrate si distribuite Tn mod corect.

(3) Personalul trebuie sa beneficieze de instruire initiala si
continua adecvata rolului sau, pe baza unor proceduri scrise si
in conformitate cu un program de instruire scris.

(4) La nivelul fiecarei unitati este obligatorie pastrarea
evidentei tuturor instruirilor, iar eficacitatea acestora trebuie
evaluata periodic si documentata.

CAPITOLUL V
Documentatia

SECTIUNEA 1
Principii

Art. 6. — (1) Documentatia necesara, precum si cea rezultata
ca urmare a desfasurarii activitatii de distributie cuprind toate
procedurile si instructiunile scrise, contractele, inregistrarile si
datele, pe suport hartie sau in format electronic. Documentatia
trebuie sa fie disponibila sau usor de accesat. Toata
documentatia referitoare la respectarea de catre distribuitor a
prezentului ghid trebuie sa fie pusa la dispozitie la cererea
autoritatilor competente.

(2) Documentatia trebuie sa cuprinda informatii suficiente n
ceea ce priveste domeniul de activitate al distribuitorului si
trebuie Tntocmita intr-un limbaj inteles de personal. Ea trebuie
redactata clar, intr-un limbaj lipsit de ambiguitate si fara erori.

(3) Orice modificare adusa documentatiei trebuie semnata si
datata; modificarea nu trebuie sa impiedice citirea informatiilor
initiale. Daca este cazul, trebuie consemnat motivul modificarii.

(4) Fiecare angajat trebuie sa aiba acces la intreaga
documentatie necesara pentru sarcinile pe care le indeplineste.

SECTIUNEA a 2-a
Proceduri

Art. 7. — (1) Procedurile scrise trebuie sa descrie activitatile
de distributie care afecteaza calitatea substantelor active.
Acestea pot include receptia si verificarea livrarilor, depozitarea,
curatarea si fintretinerea spatiilor (inclusiv combaterea
daunatorilor), inregistrarea conditiilor de pastrare, securitatea
stocurilor la locul de depozitare si a containerelor in tranzit,
retragerea din stocul comercializabil, manipularea produselor
returnate, planurile de retragere de pe piata etc.

(2) Procedurile trebuie aprobate, semnate si datate de catre
persoana responsabila cu sistemul calitatii.

(3) Tn unitatile prevazute la art. 1 este obligatorie utilizarea
unor procedurl valide si aprobate de persoanele abilitate/
desemnate Tn acest sens. Documentele trebuie revizuite in mod
regulat si actualizate. Este necesar un control al versiunilor in
cazul procedurilor. Trebuie sa existe un sistem prin care sa se
previna utilizarea accidentala a versiunii anterioare dupa
revizuirea unui document. Procedurile care nu mai sunt valide
trebuie eliminate de la locurile unde au fost distribuite si arhivate.

SECTIUNEA a 3-a
Inregistrari

Art. 8. — (1) Inregistrérile trebuie s4 fie clare si efectuate in
momentul realizarii fiecarei operatiuni, in asa fel incat sa permita
trasabilitatea  tuturor  activitdtilor sau  evenimentelor
semnificative. Tnregistrarile trebuie sa fie pastrate timp de cel
putin 1 an dupa data de expirare a seriei (lotului) substantei
active la care se refera. in cazul substantelor active cu date de
retestare, nregistrarile trebuie sa fie pastrate timp de cel putin
3 ani dupa distribuirea completa a seriei (lotului).

(2) Unitatile prevazute la art. 1 au obligatia de a pastra
inregistrari in cazul fiecarei operatiuni de achizitie si de vanzare,
indicand data achizitiei sau a livrarii, denumirea substantei active,
numarul seriei (lotului) si cantitatea primita sau furnizata, precum
si numele si adresa furnizorului si ale producatorului original,
daca sunt dlfer|te sau ale agentulw de transport si/sau ale
destinatarului. Tnregistrérile trebuie sa garanteze trasabilitatea
originii si a destinatiei produselor, astfel incat toti furnizorii sau
destlnataru unei substante active sa poata fi identificati.
Inregistrarile care trebuie s& fie pastrate si puse la dISpOZItIe
includ:

a) identitatea furnizorului, a producatorului original, a
agentului de transport si/sau a destinatarului;

b) adresa furnizorului, a producatorului original, a agentului
de transport si/sau a destinatarului;

c) bonurile de comanda;

d) facturile si inregistrarile de transport si de distributie;

e) documentele de receptie;

f) denumirea substantei active;

g) numarul de serie (lot) al producatorului;

h) certificatele de analiza, inclusiv cele ale producatorului
original;

i) data de retestare sau de expirare.

CAPITOLUL VI
Localuri si echipamente

Art. 9. — Localurile si echipamentele trebuie sa fie adecvate
si suficiente pentru a asigura depozitarea corespunzatoare,
protectia impotriva contaminarii (de exemplu, cu stupefiante, cu
materiale puternic sensibilizante, cu materiale cu activitate
farmacologica sau toxicitate ridicata) si distributia substantelor
active. Localurile si echipamentele trebuie sa fie suficient de
sigure pentru a preveni accesul neautorizat. Dispozitivele de
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monitorizare necesare pentru a garanta calitatea substantei
active trebuie sa fie calibrate conform unui program aprobat, fata
de standarde certificate, pentru care se poate dovedi
trasabilitatea.

CAPITOLUL VII
Operatiuni

SECTIUNEA 1
Comenzi

Art. 10. — In cazul in care substantele active sunt
achizitionate de la un producator, importator sau distribuitor
stabilit Tn Uniunea Europeana (UE), respectivul producator,
importator sau distribuitor trebuie sa fie inregistrat in
conformitate cu art. 771 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

SECTIUNEA a 2-a
Receptie

Art. 11. — (1) Zonele de receptie a substantelor active
trebuie sa protejeze substantele active livrate de conditiile
meteorologice din timpul descarcarii. Zona de receptie trebuie
sa fie separatad de spatiul de depozitare. Substantele active
livrate trebuie examinate la receptie, pentru a verifica daca:

a) recipientele nu sunt deteriorate;

b) sunt prezente toate sigiliile de securitate, fara niciun semn
de afectare a integritatii;

c) etichetarea este corecta, inclusiv corespondenta dintre
denumirea utilizatd de furnizor si denumirea interna, daca
acestea sunt diferite;

d) sunt disponibile informatiile necesare, precum certificatul
de analiza; si

e) substanta activa si seria (lotul) corespund comenzii.

(2) Substantele active cu sigilii rupte, cu ambalaje deteriorate
sau suspectate de contaminare trebuie sa fie tinute in carantina,
fizic sau prin intermediul unui sistem electronic echivalent, si
trebuie investigata originea problemei.

(3) Substantele active care fac obiectul unor masuri specifice
de depozitare, cum sunt stupefiantele si psihotropele, precum
si produsele care trebuie sa fie depozitate la o anumita
temperatura sau umiditate trebuie sa fie identificate imediat si
depozitate Tn conformitate cu instructiunile scrise si cu
dispozitiile legislative relevante.

(4) In cazul in care distribuitorul suspecteazé ca o substanta
activa pe care a achizitionat-o sau a importat-o este falsificata,
el trebuie sa o separe, fizic sau prin intermediul unui sistem
electronic echivalent, si sa informeze Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si organele de
cercetare penala.

(5) Materialele respinse trebuie identificate, controlate si
puse in carantina pentru a preveni utilizarea lor neautorizata in
fabricatie si distributia lor ulterioara. inregistrarile referitoare la
activitatile de distrugere trebuie sa fie usor accesibile.

SECTIUNEA a 3-a
Depozitare

Art. 12. — (1) Substantele active trebuie sa fie depozitate in
conditiile specificate de producator (de exemplu, temperatura si
umiditate controlate, atunci cand este necesar) si in asa fel incat
sa nu fie contaminate si/sau amestecate. Conditiile de
depozitare trebuie sa fie monitorizate si trebuie pastrate
inregistrari. Inregistrarile trebuie sa fie revizuite periodic de cétre
persoana responsabild cu sistemul calitatii.

(2) Atunci cand sunt necesare conditii specifice de
depozitare, zona de depozitare trebuie sa fie calificata si sa fie
utilizata n limitele specificate.

(3) Locurile de depozitare trebuie sa fie curate si fara deseuri,
praf sau daunatori. Trebuie luate masuri de precautie adecvate
impotriva scurgerilor sau a deteriorarii, a contaminarii microbiene
si a contaminarii incrucisate.

(4) Unitatile prevazute la art. 1 au obligatia de a institui un
sistem care sa garanteze rotatia stocurilor, de exemplu, ,primul
care expira (se retesteaza), primul care iese”, verificand periodic
si frecvent ca sistemul functioneaza corect. Sistemele
electronice de gestionare a depozitelor trebuie sa fie validate.

(5) Substantele active a caror data de expirare este depasita
trebuie sa fie separate de stocul aprobat, fizic sau prin
intermediul unui sistem electronic echivalent, si sa nu fie livrate.

(6) Tn cazul in care depozitarea si/sau transportul
substantelor active se efectueazad pe baza de contract,
distribuitorul trebuie sa se asigure ca beneficiarul contractului
cunoaste si respecta conditiile de depozitare si/sau de transport
adecvate. In contractul scris sunt specificate in mod expres
obligatiile fiecarei parti. Activitatile care fac obiectul contractului
nu pot fi subcontractate de catre beneficiarul contractului fara
acordul scris al furnizorului contractului.

SECTIUNEA a 4-a
Livrarile catre clienti

Art. 13. — (1) Doar distribuitorii de substante active
inregistrati in conformitate cu art. 771 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, pot efectua livrari catre distribuitori,
producatori sau farmacii din statele membre UE.

(2) Substantele active se transportd in conformitate cu
conditiile specificate de producétor si intr-un mod care sa nu
afecteze negativ calitatea acestora. Produsul, seria (lotul) si
recipientul trebuie sa poata fi identificate Tn orice moment. Toate
etichetele originale ale recipientului trebuie sa ramana lizibile.

(3) Unitatile prevazute la art. 1 au obligatia de a institui un
sistem care sa permita identificarea cu usurintad a fiecarei
(fiecarui) serii (lot) de substanta activa distribuita, in vederea
eventualei retrageri a acesteia.

(4) Orice informatie sau eveniment care poate cauza
o intrerupere a aprovizionarii si de care distribuitorul ia
cunostinta trebuie s& fie comunicat destinatarilor substantelor
active.

(5) Distribuitorii trebuie sa Ti comunice destinatarului toate
informatiile referitoare la calitatea produsului sau la aspectele
de reglementare primite de la producatorul substantei active si
sa i transmita acestuia din urma informatiile primite de la
destinatar.

(6) Distribuitorul care T1i furnizeaza substanta activa
destinatarului trebuie sa indice numele si adresa producatorului
original al substantei active si numarul (numerele) seriei (seriilor)
furnizata(e). O copie a certificatului de analiza original al
producatorului trebuie furnizata clientului.

(7) La cerere, distribuitorul trebuie, de asemenea, sa
comunice autoritatilor competente identitatea producatorului
original al substantei active. Producatorul original poate
raspunde autoritatii competente direct sau prin intermediul
agentilor sai autorizati (in acest context ,autorizati” inseamna
autorizati de producétor).

(8) Ghidul specific pentru certificatele de analiza este detaliat
in ghidul privind buna practica de fabricatie (BPF) pentru
medicamente de uz uman.
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CAPITOLUL VI
Returnari, reclamatii si retrageri

SECTIUNEA 1
Returnarile

Art. 14. — (1) Substantele active returnate trebuie sa fie
identificate ca atare si puse in carantina in asteptarea efectuarii
investigatiei.

(2) Substantele active care au parasit sediul distribuitorului
pot fi returnate in stocul aprobat numai daca sunt indeplinite
toate conditiile de mai jos:

a) substanta activa este in recipientul (recipientele)
original(e) nedesfacut(e) cu toate sigilille de securitate prezente
si este in stare bung;

b) se demonstreaza ca substanta activa a fost pastrata si
manipulata in conditii adecvate. In acest scop trebuie sa fie
disponibile informatii scrise furnizate de destinatar;

c) perioada de valabilitate ramasa este acceptabila;

d) substanta activd a fost examinatd si evaluatad de o
persoana instruitd si autorizata in acest sens;

e) nu a avut loc nicio pierdere de informatii/trasabilitate.

Aceasta evaluare trebuie s& ia in considerare natura
substantei active, orice conditii speciale de pastrare necesare
si timpul scurs de la livrarea substantei. In functie de necesitati
si in cazul in care exista indoieli cu privire la calitatea substantei
active returnate, trebuie solicitata opinia producatorului.

(3) Unitatile prevazute la art. 1 au obligatia de a pastra
inregistrari privind substantele active returnate. Pentru fiecare
returnare de substante active, documentatia trebuie sa includa:

a) numele si adresa destinatarului care returneaza
substantele active;

b) denumirea substantei active, numarul seriei (lotului)
substantei active si cantitatea returnata;

¢) motivul returnarii;

d) utilizarea sau eliminarea substantei active returnate si
inregistrarile privind evaluarea efectuata.

(4) Numai personalul calificat si autorizat corespunzator
trebuie sa elibereze substante active pentru returnarea in stoc.
Substantele active returnate in stocul comercializabil trebuie
plasate astfel incat sistemul de rotatie a stocului sa functioneze
n mod eficace.

SECTIUNEA a 2-a
Reclamatii si retrageri

Art. 15. — (1) Reclamatiile, indiferent daca au fost primite
verbal sau in scris, se inregistreaza si se analizeaza conform
unei proceduri scrise. In cazul unei reclamatii referitoare la
calitatea unei substante active, distribuitorul trebuie s& analizeze
reclamatia impreuna cu producétorul original al substantei active

pentru a determina daca trebuie luate masuri ulterioare fie de
catre alli clienti care au receptionat aceasta substanta activa,
fie de catre autoritatea competenta, fie de catre ambii.
Investigatia care vizeaza determinarea cauzei reclamatiei
respective trebuie efectuatd si documentata de partea
corespunzatoare.

(2) Documentatia de inregistrare a reclamatiei trebuie sa
includa:

a) numele si adresa reclamantului;

b) numele, titlul, dupa caz, si numarul de telefon ale
persoanei care depune reclamatia;

c) tipul reclamatiei, inclusiv numele si numarul seriei (lotului)
substantei active;

d) data primirii reclamatiei;

e) masura luata initial, inclusiv datele si identitatea persoanei
care ia aceastd masura;

f) orice masura luata ulterior;

g) raspunsul transmis autorului reclamatiei, inclusiv data
trimiterii raspunsului;

h) decizia finala privind seria (lotul) substantei active.

(3) Evidenta reclamatiilor trebuie pastrata pentru a evalua
tendintele, frecventa legata de un anumit produs, precum si
gravitatea, n scopul de a lua masuri corective suplimentare si,
daca este cazul, masuri corective imediate. Aceasta
documentatie trebuie pusa la dispozitia autoritatilor competente
cu ocazia inspectiilor.

(4) TIn cazul in care o reclamatie este transmisa
producatorului original al substantei active, documentatia
pastrata de catre distribuitor trebuie sa includa toate
raspunsurile primite de la producatorul respectiv, inclusiv data
furnizarii informatiilor si detaliile acestora.

(5) In cazul unei situatii grave sau potential amenintatoare
pentru viata, autoritatile locale, nationale si/sau internationale
trebuie sa fie informate si consultate.

(6) O procedura scrisa trebuie sa defineasca circumstantele
in care trebuie sa fie luatd In considerare retragerea unei
substante active.

(7) Prin procedura de retragere trebuie sa fie desemnati
responsabilii cu evaluarea informatiilor, modul in care trebuie sa
fie initiatd o retragere, persoanele care trebuie informate cu
privire la retragere si modul in care trebuie tratat materialul
retras. Persoana desemnata trebuie sa participe la retrageri.

CAPITOLUL IX
Autoinspectii
Art. 16. — Distribuitorul trebuie sa efectueze autoinspectii si
sa le Tnregistreze pentru a monitoriza punerea in aplicare si

respectarea acestui ghid. Autoinspectiile trebuie sa fie efectuate
fn mod regulat, in conformitate cu un program aprobat.
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