OMS1400/2014 Fisa actului juridic
ID intern unic: 356271
Bepcust Ha pycckoMm

w

o

Republica Moldova
MINISTERUL SANATATII

ORDIN Nr. 1400
din 09.12.2014

cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie
a medicamentelor (GDP) de uz uman

Publicat : 16.01.2015 in Monitorul Oficial Nr. 1-10  art Nr: 7  Data intrarii in vigoare : 16.01.2015

In temeiul Hotaririi Parlamentului Republicii Moldova nr. 1352-XV din 3 octombrie 2002 cu privire la
aprobarea Politicii de stat In domeniul medicamentului, Hotaririi Guvernului nr. 1471 din 24.12.2007
,Cu privire la aprobarea Strategiei de dezvoltare a sistemului de sanatate in perioada 2008-2017”,
Hotaririi Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si
efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”, Foii de parcurs a Agentiei
Medicamentului pentru anii 2012-2014: Reformarea sistemului de reglementare in domeniile
medicamentului si dispozitivelor medicale, aprobata prin Dispozitia Guvernului nr.28-d din 11 aprilie
2012, pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin
Hotérirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011, precum si in scopul asigurdrii calitatii, eficientei si
inofensivitatii pe parcursul intregului lant de distributie fizica a medicamentelor in Republica Moldova,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Regulile de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, conform anexei 1;

2) Modelul Certificatului privind conformitatea cu buna practica de distributie a medicamentelor de
uz uman, conform anexei 2;

3) Modelul Certificatului privind conformitatea cu buna practica de distributie pentru substante
active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman, conform anexei 3.

2. Se stabileste termenul-limita de implementare a Regulilor de buna practica de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman de 9 luni de la data publicarii.

3. Agentii economici importatori, distribuitori, fabricanti de medicamente din Republica Moldova:

1) vor asigura implementarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de
uz uman;

2) vor suspenda activitatea de distributie a medicamentelor pind la obtinerea Certificatului privind
conformitatea cu buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, dupa expirarea
termenului-limitd specificat in pct. 2 al prezentului ordin.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

1) va elibera Certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie a medicamentelor
(GDP) de uz uman agentilor economici importatori, distribuitori, intreprinderile carora corespund



cerintelor Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman, conform
anexei 1;
2) va aduce actele sale normative departamentale in corespundere cu prevederile prezentului ordin.
5. Prezentul ordin intrd in vigoare din data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
6. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie dlui Mihail Ciocanu, viceministru.

MINISTERUL SANATATII Andrei USATII
Nr. 1400. Chisinau, 9 decembrie 2014.



Anexa 1
la Ordinul MS al RM
nr. 1400 din 09.12.2014
REGULI
de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP)
de uz uman

Prezentele Reguli de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman (in continuare
- Reguli) transpun Orientarile Comisiei Europene nr. 2013/C 343/01 din 5 noiembrie 2013 privind
bunele practici de distributie pentru medicamentele de uz uman, publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene (JO) nr. C 343 din 23 noiembrie 2013 si transpun partial Articolul 85b din Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 di instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicatd In Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene (JO), L 311 din 28 noiembrie 2001.

Capitolul 1
Domeniu de aplicare

1. Fabricantii de medicamente aplica un sistem de asigurare a calitatii si realizeazd obiectivele
referitoare la calitatea medicamentelor prin respectarea Regulilor de bund practicd de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman, in vederea Inregistrarii ulterioare a medicamentelor de uz uman.
Aceasta oferd siguranta faptului, cd medicamentele fabricate pentru ulterioara distributie sunt de
calitate corespunzatoare.

2. Distribuitorii angro de medicamente de asemenea aplicd un sistem al calitdtii, care garanteaza ca
medicamentele furnizate sunt inregistrate in Republica Moldova, conform legislatiei in vigoare, se evita
contaminarea cu alte produse, se realizeaza rotatia stocurilor depozitate si cd medicamentele sunt
depozitate In zone sigure si protejate.

3. Suplimentar, 1n cadrul sistemului calitatii existd confirmari documentate, ca medicamentele de
calitate corespunzatoare sunt livrate corect la destinatar si intr-o perioada de timp rezonabild. Trebuie
sd existe un sistem documentat de urmarire, care sa permitd depistarea medicamentelor neconforme
si/sau falsificate, si a unei proceduri eficiente de retragere. Respectarea acestor Reguli va asigura
controlul lantului de distributie, calitatea si integritatea medicamentelor.

4. Nivelul de calitate instituit trebuie mentinut in toatd reteaua de distributie, astfel Incat
medicamentele autorizate sa ajungd in farmacii fard asi modifica proprietatile.

5. Conceptul de management al calitatii este descris in actele normative emise de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si se aplicd si pentru distributia de medicamente de uz
uman.

6. Pentru a mentine calitatea produselor si serviciilor in cadrul activitatii distribuitorilor de
medicamente, acestia sunt obligati sa respecte, inclusiv prevederile prezentelor Reguli.

7. Distributia angro a medicamentelor include toate activitatile de procurare, detinere, furnizare sau
export de medicamente, cu exceptia activitatii de eliberare a acestora catre populatie. Aceste activitati
se efectueaza de catre producatori sau depozitarii acestora, importatori sau alti distribuitori angro.

8. Orice operatii de reambalare si reetichetare a medicamentelor de uz uman sunt considerate operatii
de fabricatie partiald si se efectueaza in acord cu prevederile Regulilor de buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman, aprobate de Ministerul Sanatatii.

9. Orice persoana care activeaza in calitate de distribuitor angro trebuie sa detind o autorizatie de
distributie angro si trebuie sa respecte principiile si orientarile privind buna practica de distributie (in
continuare — BPD).



10. Detinerea unei autorizatii de fabricatie include autorizarea de a distribui medicamentele care fac
obiectul autorizatiei respective. Producatorii care desfasoara activitati de distributie a propriilor produse
trebuie sa respecte BPD.

11. Distributiei angro se atribuie si activitatile distribuitorilor stabiliti sau care activeazd in zonele
libere si antrepozitele vamale. Toate obligatiile legate de activitatile de distributie angro (precum
exportul, detinerea sau furnizarea) se aplica acestor distribuitori.

12. Toate partile implicate in distributia de medicamente, inclusiv agentii economici care efectueaza
activitati de intermediere a distributiei de medicamente, respecta prezentele Reguli.

Capitolul 2
Notiuni generale

13. In sensul prezentelor Reguli urmitoarele notiuni principiale semnifica:

achizitie - obtinerea, procurarea sau cumpararea medicamentelor de la producatori, importatori sau
alti distribuitori angro;

buna practica de distributie (BPD) - BPD constituie acea parte a asigurarii calitatii care garanteaza
mentinerea calitatii medicamentelor in toate etapele lantului de aprovizionare, de la sediul
producatorului la farmacie sau la intreprinderea/institutia autorizatd sa furnizeze medicamente
populatiei;

calificare - actiunea prin care agentul economic demonstreaza ca un echipament functioneaza corect
si ca prin utilizarea lui se obtin rezultatele preconizate;

control - totalitatea actiunilor de verificare a respectarii de catre persoanele supuse controlului a
prevederilor legislatiei, realizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare
— Agentie) abilitata cu functii de control;

detinere - depozitarea medicamentelor;

furnizare - activitdtile prin care se furnizeaza, vand sau doneaza medicamente vanzatorilor angro,
farmacistilor sau persoanelor autorizate sa furnizeze medicamente populatiei;

inspectie - evaluarea conditiilor de distributie a medicamentelor/substantelor medicamentoase de uz
uman la solicitarea distribuitorului, in conformitate cu prezentele Reguli;

intermediar (broker) - persoana implicatd in activititi conexe vanzarii sau achizitionarii de
medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ manipularea fizica si constau in negocierea
independenta si in numele unei alte persoane juridice sau fizice;

management al riscului legat de calitate - proces sistematic pentru evaluarea, controlul, comunicarea
si evaluarea riscurilor in ceea ce priveste calitatea medicamentului de-a lungul ciclului de viata al
produsului;

medicament falsificat - medicament ce contine o marcare falsa, intentionat frauduloasd in ceea ce
priveste autenticitatea si/sau originea lui, manifestatd atat fata de denumirile comerciale, cat si fata de
cele comune internationale, si care poate include ingredientele necesare, alte ingrediente sau poate fi
fara substante active, sau In cantitati insuficiente ori In ambalaj fals;

Prezentarea in mod fals poate include:

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

b) sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine, detindtorul autorizatiei de
introducere pe piata; sau

¢) istoricul, inclusiv Inregistrarile si documentele referitoare la canalele de distributie utilizate;



procedura de export - procedura de export permite marfurilor sa iasa de pe teritoriul vamal al
Republicii Moldova;

sistem de calitate - suma tuturor aspectelor unui sistem prin care se aplica prevederile actelor
normative privind calitatea si se asigura indeplinirea obiectivelor in materie de calitate;

transport - deplasarea medicamentelor de la un punct la altul fara a le depozita pentru perioade de
timp nejustificate;

validare - actiune prin care se demonstreaza ca o procedura, un proces, un echipament, un material, o
activitate sau un sistem determind efectiv obtinerea rezultatelor preconizate (vezi de asemenea
calificare).

Termenul ,,validare” este uneori folosit cu un sens extins pentru a cuprinde conceptul de calificare.

zone libere §i antrepozite vamale — parte a teritoriului vamal conform prevederilor Codului vamal al
Republicii Moldova nr. 1149 din 20.07.2000, cu modificarile si completarile ulterioare.

Capitolul 3
Managementul calitatii

14. Distribuitorii angro instituie si mentin un sistem al calitatii care stabileste responsabilititile,
procedurile si principiile de management al riscului pentru activitdtile pe care le desfagsoara. Toate
activitatile de distributie sunt definite in mod clar si analizate In mod sistematic. Toate etapele critice
ale proceselor de distributie si toate modificarile semnificative trebuie justificate si validate.

15. Instituirea si mentinerea sistemului de calitate este responsabilitatea conducerii
intreprinderii/institutiei, cu implicarea si participarea activd a intregului personal din cadrul
intreprinderii/institutiei.

16. Cerinte catre Sistemul de calitate:

1) sistemul de management al calitatii trebuie sa cuprindd structura organizationala, procedurile,
procesele si resursele, precum si activitatile necesare pentru a garanta ca produsul livrat 1si pastreaza
calitatea si integritatea si ramane in interiorul lantului de aprovizionare legal in timpul depozitarii si/sau
al transportului;

2) sistemul de calitate al Intreprinderii/institutiei trebuie sa fie pe deplin documentat, iar eficacitatea
lui trebuie monitorizata. Toate activitatile legate de sistemul de calitate sunt definite si documentate.
Este necesar sa fie elaborat manualul calitdtii a unitatii de distributie;

3) conducerea trebuie:

a) sa desemneze o persoana competenta, care sa posede imputerniciri si responsabilitati clar definite
si documentate, pentru a asigura implementarea $i mentinerea sistemului de calitate;

b) sa puna la dispozitie resursele necesare pentru toate componentele sistemului de calitate, care vor
include: personal competent, spatii, echipamente si mijloace adecvate;

4) la elaborarea sau modificarea sistemului de calitate, se iau In consideratie amploarea, structura si
complexitatea activitatilor distribuitorului;

5) sd instituie un sistem de control al schimbarilor. Acesta include principii de management al
riscului legat de calitate, care este proportional si eficace;

6) sistemul de calitate garanteaza ca:
a) medicamentele sunt procurate, detinute, furnizate sau exportate cu respectarea cerintelor BPD;
b) responsabilitatile conducerii Intreprinderii/institutiei sunt specificate in mod clar;

c¢) produsele sunt livrate destinatarilor corespunzatori in termen relevant;



d) inregistrarile sunt facute in timp real;
e) abaterile de la procedurile stabilite sunt documentate si investigate;

f) se intreprind actiuni corective si preventive corespunzatoare (cunoscute sub denumirea de CAPA)
pentru a corecta §i preveni abaterile in conformitate cu principiile managementului riscului legat de
calitate.

17. Managementul activitatilor externalizate:

1) sistemul de calitate trebuie extins, pentru a asigura controlul s§i analiza tuturor activitatilor
externalizate legate de procurarea, detinerea, furnizarea sau exportul de medicamente. Aceste procese
cuprind managementul riscului legat de calitate, incluzand urmatoarele elemente:

a) evaluarea corespunderii $i a competentei executorului contractului pentru desfasurarea activitatii
si verificarea statutului din punctul de vedere al autorizarii, daca este necesar;

b) definirea responsabilitatilor si a proceselor de comunicare pentru activitdtile legate de calitate ale
partilor implicate;

c) monitorizarea si analiza performantei executorului contractului, precum si identificarea si
realizarea, in mod regulat, a imbunétatirilor necesare.

18. Analiza si monitorizare de catre conducerea intreprinderii/institutiei:

1) conducerea trebuie sa detind proceduri scrise pentru analiza periodica a sistemului de calitate.
Analiza trebuie sa cuprinda:

a) masurarea gradului de realizare a obiectivelor sistemului de calitate;

b) evaluarea indicatorilor de performantd utilizati pentru monitorizarea eficacitdtii proceselor din
cadrul sistemului de calitate, precum reclamatiile, abaterile, CAPA, modificarile aduse proceselor,
feedback-ul privind activitatile externalizate, procesele de autoevaluare, inclusiv evaluarile de risc si
auditurile si evaludrile externe, precum inspectiile, constatarile si auditurile beneficiarilor;

¢) noile reglementari, ghiduri si aspecte privind calitatea care pot avea un impact asupra sistemului
de management al calitatii;

d) inovatiile care ar putea imbunatati sistemul de calitate;
e) schimbarile din mediul de afaceri si schimbarea obiectivelor economice.

2) Rezultatul fiecarei analize a sistemului de calitate efectuate de conducere trebuie documentat si
aduse la cunostintd personalului in mod eficace.

19. Managementul riscului legat de calitate:
1) se poate aplica atat in mod proactiv, cat si retroactiv;

2) garanteaza, cd evaluarea riscului, care poate avea impact asupra calitatii medicamentelor, se
bazeaza pe cunoastere stiintificd §i pe cunoasterea practicd a procesului si cd ea are legiturd cu
protectia pacientilor. Nivelul de efort, formalizare si documentare a procesului trebuie sa fie
proportional cu nivelul de risc. Exemple de procese si aplicatii de management al riscului legat de
calitate se gasesc in actele normative in vigoare.

Capitolul 4
Personal

20. In toate etapele de distributie a medicamentelor trebuie si fie implicat personal competent si
suficient pentru indeplinirea sarcinilor care intrd 1n responsabilitatea distribuitorului angro.
Responsabilitatile individuale trebuie sa fie scrise in fisa postului si clar intelese de personal.

21. Cerinte catre persoana responsabila:



1) distribuitorul angro desemneaza in cadrul unitatii de distributie angro o persoana responsabila.
Persoana responsabild detine calificarile necesare si Indeplineste toate conditiile prevazute de legislatia
in vigoare. Aceastd persoana trebuie sa aiba studii farmaceutice superioare, preferabil ca aceasta sa fie
titulard a unei diplome in domeniul stiintelor farmaceutice. Persoana responsabild detine competenta,
experientd in domeniu, precum si cunostinte si instruire in BPD;

-----

contactata. Ea poate sa delege sarcini, dar nu si responsabilitati;

3) fisa postului persoanei responsabile defineste influenta si autoritatea acesteia in luarea deciziilor
legate de responsabilitatile sale. Administratia intreprinderii/institutiei atribuie persoanei responsabile
autoritatea, resursele si responsabilitatea de care are nevoie pentru a-si Indeplini sarcinile;

4) prin indeplinirea atributiilor persoana responsabild demonstreaza ca distribuitorul angro respecta
BPD si indeplineste obligatiile catre sistemul de sanatate public;

5) atributiile persoanei responsabile includ urmatoarele:
a) implementarea $i mentinerea sistemului de management al calitatii;

b) responsabilitatea gestionarii activitatilor autorizate i urmadrirea asupra acuratetei si calitatii
inregistrarilor;

c) asigurarea implementarii $si mentinerii programelor de instruire initiala si continua,

d) coordonarea si efectuarea cu promptitudine a operatiunilor de retragere a medicamentelor;
e) asigurarea tratdrii eficiente a reclamatiilor pertinente ale clientilor;

f) asigurarea Indeplinirii procedurilor de aprobare a furnizorilor si clientilor;

g) aprobarea activitatilor subcontractate care pot avea un impact asupra BPD;

h) asigurarea efectudrii autoinspectiilor la intervale regulate corespunzatoare unui program
prestabilit, Tn urma cérora se vor intreprinde masurile corective necesare;

1) evidenta corespunzatoare a sarcinilor delegate;

j) luarea deciziilor cu privire la destinatia finala a produselor returnate, respinse, retrase sau
falsificate;

k) aprobarea reintroducerilor in stocurile comercializabile;

1) asigurarea respectdrii tuturor cerintelor suplimentare impuse de legislatia nationala pentru anumite
produse (ex.: substante stupefiante sau psihotrope, medicamente pe baza de sange, medicamente
imunologice, produse radiofarmaceutice).

22. Alte categorii de personal:

1) in toate etapele activitatilor de distributie angro a medicamentelor, este implicat un numar
suficient de personal competent. Numarul necesar de membri ai personalului depinde de volumul si
sfera activitdtilor;

2) structura organizationald a distribuitorului angro trebuie redatd intr-o organigrama. Trebuie
indicate Tn mod clar rolul, responsabilitatile si relatiile dintre toti membrii personalului;

3) rolul si responsabilitdtile fiecarui angajat trebuie specificate in fisa postului, impreund cu
mentiunea privind suplinirea functiilor si obligatiunilor.

23. Instruire:



1) personalul implicat in activitatile de distributie angro este instruit cu privire la cerintele BPD, si
trebuie sa dispund de experientd si competente adecvate inainte de a incepe sa-si indeplineasca
sarcinile;

2) membrii personalului trebuie sa aiba instruire initiald si continud in corespundere cu sarcinile si
responsabilitatile lor, pe baza unor proceduri scrise §i in conformitate cu un program de instruire scris.
Persoana responsabild asigura mentinerea nivelului de competenta al personalului in domeniul BPD,
prin cursuri de instruire periodice;

3) instruirea include aspecte legate de identificarea produsului si de prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul de aprovizionare;

4) personalul care lucreaza cu produsele cu regim special, care necesitd conditii de manipulare mai
stricte, beneficiaza de instruire specifica. Astfel de produse includ: produsele puternic active,
materialele radioactive, produsele care prezintd riscuri speciale de abuz (inclusiv narcoticele si
substantele psihotrope) si produsele sensibile la variatiile de temperatura;

5) este mentinutd evidenta tuturor cursurilor de instruire, iar eficacitatea acestora este evaluata si
documentata periodic.

24. Cerinte catre igiena:

Se instituie si se respectd procedurile privind igiena personalului, in conformitate cu activitatile
desfasurate. Procedurile respective se referd la sanatatea, igiena si imbracamintea personalului.

Capitolul 5
Spatii si echipamente

25. Distribuitorii angro dispun de spatii, instalatii §i echipamente necesare pentru a asigura
depozitarea si distributia medicamentelor.

26. Cerinte catre spatii:

1) spatiile sunt proiectate, construite, finisate si intretinute astfel incat sa corespunda operatiilor care
trebuie realizate;

2) daca spatiile nu sunt exploatate direct de catre distribuitorul angro, trebuie sa existe un contract de
exploatare cu celalalt distribuitor angro. Spatiile contractate, sunt supuse unei proceduri de autorizare a
distributiei angro separate;

3) spatiile prezintd constructii capitale, cu capacitate suficientd pentru a permite depozitarea si
manipularea ordonatd a medicamentelor in functie de statutul acestora (,,in carantind”, ,,acceptate”,
,respinse”, ,retrase”, ,,returnate”, precum si cele suspectate de contrafacere);

4) produsele medicamentoase in asteptarea unei decizii (,,In carantind”, ,retrase”, ,returnate”,
precum si cele suspectate de contrafacere) privind destinatia lor, sau cele care au fost eliminate din
stocul comercializabil sunt stocate separat fizic sau separat prin intermediul unui sistem electronic
echivalent. Medicamentele importate si care nu sunt destinate pentru piata Republicii Moldova, sunt
stocate separat. Produsele medicamentoase falsificate, expirate, retrase si cele respinse depistate in
lantul de distributie, sunt separate fizic si depozitate intr-o zona speciala, separat de toate celelalte
medicamente. Se vor intreprinde masuri cu un grad sporit de securitate, pentru a evita contaminarea
acestora cu produse din stocul comercializabil. Zonele respective sunt identificate in mod clar;

5) nu se admite accesul persoanelor neautorizate. Zonele de depozitare nu sunt folosite ca locuri de
trecere pentru personalul care nu lucreaza acolo;

6) sistemelor care inlocuiesc separarea fizica (de exemplu: separarea electronicad pe baza unui sistem
computerizat), trebuie sd prezinte un grad de securitate echivalent cu cel fizic si trebuie sa fie validat;



7) se acorda atentie speciala depozitarii produselor cu proceduri specifice de manipulare, conform
prevederilor legislatiei nationale. Este necesard respectarea strictd a conditiilor speciale de depozitare,
cu detinerea autorizatiilor respective, pentru astfel de produse (de exemplu, stupefiante, toxice si
produse cu continut de substante psihotrope si/sau precursori);

8) produsele nocive, materialele radioactive si produsele care prezinta un risc deosebit de incendiu
sau de explozie (de exemplu, gaze pentru uz medical, combustibili, substante lichide si solide
inflamabile) se depoziteaza in una sau mai multe zone special prevazute in acest scop, conform actelor
normative In vigoare si masurilor corespunzatoare de protectie si securitate;

9) zonele de receptie si expeditie asigurd protectia produselor impotriva factorilor mediului ambiant.
Zonele de receptie, expeditie si cele de depozitare trebuie sa fie separate. Se intocmesc proceduri scrise
de mentinere a controlului asupra marfurilor care sunt receptionate si a celor care sunt livrate.
Examinarea loturilor de medicamente primite, se efectueaza in zone de receptie special amenajate;

10) accesul in spatiile de depozitare trebuie sa fie autorizat. Masurile de prevenire impotriva efractiei
includ sisteme monitorizate de alarma si control acces. Vizitatorii trebuie sa fie insotiti;

11) spatiile si instalatiile de depozitare trebuie sa fie curate si fard deseuri sau praf. Sunt elaborate
proceduri si instructiuni scrise de curdtenie, cu mentinerea inregistrarilor. Echipamentele si produsele
de curatare nu trebuie sa constituie o sursa de contaminare;

12) spatiile sunt proiectate si echipate astfel incat sa asigure protectie impotriva patrunderii
insectelor, pasarilor, rozadtoarelor sau a altor animale. Este elaborat un program detaliat de combatere a
daunatorilor. Agentii rodenticizi folositi trebuie sd fie eficienti si sa nu prezinte risc de contaminare
pentru medicamente;

13) Blocurile sanitare, incaperile pentru personal vor fi separate corespunzator de zonele de
depozitare. Se interzice prezenta alimentelor, bauturilor, articolelor pentru fumatori si medicamentelor
de uz personal in zonele de depozitare.

27. Controlul mediului de depozitare:

1) localurile de depozitare sunt dotate cu echipamente si proceduri necesare pentru a monitoriza
conditiile de mediu in zonele de depozitare a medicamentelor. Parametrii care urmeaza sa fie
monitorizati sunt: temperatura, umiditatea, nivelul de iluminare si gradul de curatenie in spatiile
respective;

2) majoritatea medicamentelor se depoziteazd in conditii normale: temperaturi sub 25°C (nu se
admite congelarea), umiditatea relativa cuprinsd in intervalul 60+£5%. Cand sunt necesare conditii
speciale de pastrare, acestea sunt asigurate, controlate $i monitorizate;

3) 1nainte de utilizarea spatiilor de depozitare, se intocmeste o hartd initiald a temperaturilor si
umiditatii pentru aceste spatii, in conditii reprezentative. Echipamentele de monitorizare sunt amplasate
conform acestei harti, astfel incat dispozitivele de monitorizare sd se afle in zonele in care se
inregistreaza valorile extreme ale fluctuatiilor de temperatura si umiditate. Procedura de intocmire a
hartii temperaturilor este repetatd in functie de rezultatele unei evaluari de risc sau modificarea spatiilor
si/sau echipamentelor pentru controlul temperaturii. Pentru spatiile mici, de cativa metri patrati, aflate
la temperatura camerei, se efectueaza o evaluare a eventualelor riscuri (de exemplu, radiatoarele), cu
evaluarea conditiilor de amplasare a dispozitivelor de monitorizare a temperaturii;

4) instalatia de climatizare va dispune de functii de avertizare, pentru cazurile cand se depasesc
intervalele de temperatura si umiditate specificate (semnalizare vizuala si/sau sonora);

5) dispozitivele folosite pentru monitorizarea conditiilor de temperatura si umiditate sunt calibrate la
intervale stabilite, iar rezultatele calibrarilor trebuie pastrate;



6) Inregistrarile privind monitorizarea parametrilor de depozitare sunt evaluate periodic; acestea se
pastreaza cel putin un an dupa expirarea perioadei de valabilitate a unui medicament aflat in depozit,
daca actele normative In vigoare nu prevad altfel.

7) zonele de depozitare sunt iluminate corespunzator, pentru a permite efectuarea corectd i in
sigurantd a tuturor operatiunilor.

28. Cerinte catre echipamente:

1) toate echipamentele, care sunt utilizate In procesul de depozitare si distributie a medicamentelor,
sunt concepute, amplasate si intretinute conform cerintelor legislatiei nationale. Pentru echipamentele
esentiale pentru buna desfasurare a operatiunilor, sunt efectuate activitati de intretinere planificate;

2) echipamentele utilizate pentru controlul sau monitorizarea conditiilor de mediu din zonele in care
sunt depozitate medicamentele, sunt calibrate la anumite intervale de timp pe baza unei evaluari privind
riscul si siguranta in exploatare;

3) trasabilitatea calibrarii echipamentelor este asiguratd conform standardelor metrologice nationale.
Este necesara instalarea unor sisteme de semnalizare care sa emitd avertizari la iesirea din limitele
prestabilite ale conditiilor de depozitare. Sunt setate limite adecvate de semnalizare, iar testarea
functionalitatii lor se testeaza periodic;

4) lucrarile de reparatii, intretinere si calibrare a echipamentelor sunt efectuate astfel incat
integritatea medicamentelor sa nu fie compromisa;

5) este tinutd o evidentd a activitatilor de reparatii, Intretinere si calibrare pentru echipamentele
esentiale, iar rezultatele sunt inregistrate. Echipamentele esentiale includ: depozitele frigorifice,
sistemele monitorizate de alarmd Tmpotriva efractiei si sistemele de control acces, frigiderele,
termohigrometrele sau alte dispozitive de inregistrare a temperaturii $i umiditatii, instalatiile de
vehiculare a aerului si orice echipament utilizat in legaturd cu intreg lantul de distributie.

29. Sisteme computerizate:

1) inainte de punerea 1n functiune a unui sistem computerizat, se demonstreaza, prin studii adecvate
de validare sau verificare, ca sistemul este capabil sd obtind rezultatele dorite cu precizie, in mod
consecvent si reproductibil;

2) se efectueaza o descriere detaliatd in scris a sistemului (inclusiv scheme, daca este cazul), iar
aceasta frecvent se actualizeaza. Documentul va descrie principiile, obiectivele, masurile de securitate,
limitele sistemului si principalele sale caracteristici, modul in care se utilizeaza sistemul computerizat
si modul in care el interactioneaza cu alte sisteme;

3) introducerea sau modificarea datelor in sistemul computerizat se efectueazd numai de catre
persoane autorizate;

4) datele obtinute sunt securizate prin mijloace fizice sau electronice si protejate Impotriva
modificarilor accidentale sau neautorizate. Accesibilitatea datelor stocate este verificata periodic.
Datele sunt protejate prin efectuarea unei copii de rezerva a datelor (backup) la intervale regulate.
Datele de rezerva sunt pastrate potrivit prevederilor legale, dar nu mai putin de cinci ani, intr-o locatie
separatd si sigura;

5) Se intocmesc proceduri pentru cazurile de avarie a sistemului sau de prevenire a acestora si
sisteme pentru restaurarea datelor.
30. Calificare si validare:

1) distribuitorii angro elaboreaza un plan de calificari pentru echipamentele esentiale si/sau validarile
pentru procesele esentiale, necesare pentru a garanta instalarea si functionarea corecta a acestora.
Domeniul de aplicare si limitele acestor activitati de calificare si/sau validare (depozitare, manipulare si



ambalare pentru livrare) sunt stabilite utilizdand abordarea pe baza prin evaluarea documentatd a
riscurilor;

2) echipamentele si procesele sunt calificate si/sau validate inainte de a incepe utilizarea lor si dupa
orice modificari semnificative, de exemplu reparatii sau deservirea tehnica;

3) se intocmesc rapoarte de validare si de calificare, care sa sintetizeze rezultatele obtinute si sa
contind constatari privind abaterile. Abaterile de la procedurile stabilite sunt documentate. Se vor
stabili masuri suplimentare pentru corectarea abaterilor §i prevenirea reaparitiei acestora (actiuni
corective si preventive - CAPA). Validarea si acceptarea unui proces sau a unui echipament se va
efectua in conformitate cu procedurile aprobate de personalul distribuitorului angro cu atributii in acest
sens.

Capitolul 6
Documentatie

31. Documentatia bine intocmita constituie parte a sistemului de calitate. Documentatia scrisa are
menirea sa prevind erorile legate de comunicarea verbald si permite urmarirea operatiunilor relevante
din procesul de distributie a medicamentelor.

32. Documentatia cuprinde proceduri si instructiuni scrise, contracte, evidente si date, pe suport de
hartie sau in format electronic, care este disponibila si usor de accesat.

33. Prelucrarea datelor cu caracter personal ale angajatilor, reclamantilor sau oricarei persoane fizice,
se efectueaza in corespundere cu prevederile actelor legislative in vigoare.

34. Documentatia elaboratd trebuie sa acopere toate aspectele domeniului de activitate al
distribuitorului angro si este Intocmitd explicit, perceputd de personal si lipsitd de ambiguitate.
Redactarile trebuie efectuate clar si fara erori.

35. Procedurile elaborate de intreprindere/institutie in cadrul sistemului propriu de management al
calitatii trebuie aprobate, semnate si datate de catre persoana responsabild. Documentatia este aprobata,
semnata si datatd de catre persoanele autorizate responsabile, dupa caz.

36. Titlul, natura si scopul documentelor elaborate trebuie clar precizate. Documentele sunt revizuite
in mod regulat si actualizate. Este necesard o gestiune a versiunilor in cazul procedurilor. Trebuie sd
existe un sistem prin care sa se prevind utilizarea accidentald a versiunii anterioare dupa revizuirea unui
document. Procedurile depasite sau care au fost nlocuite cu versiuni noi vor fi eliminate din uz si
arhivate.

37. Orice corectura a documentatiei trebuie semnatd si datatd. Corectura efectuatd nu trebuie sa
impiedice citirea informatiilor initiale. La comiterea unor erori semnificative, se consemneaza motivul.

38. Documentele trebuie pastrate potrivit prevederilor legale, dar nu mai putin de cinci ani. Datele cu
caracter personal sunt inlaturate sau li se conferd un caracter anonim indata ce nu mai este necesara
pastrarea lor In scopul activitatilor de distributie.

39. Fiecare angajat trebuie sa aiba acces la documentatia necesard pentru sarcinile pe care le
indeplineste.

40. Se pastreaza evidenta tuturor tranzactiilor implicand receptia, livrarea sau intermedierea de
medicamente, sub forma: invoice-uri si facturilor fiscale si de expediere.

41. Evidentele tranzactiilor trebuie sa contind urmatoarele informatii: data; denumirea
medicamentului (denumirea, forma farmaceutica, doza, divizarea); cantitatea primita, furnizata sau
intermediati, numele si adresa furnizorului, ale beneficiarului, ale intermediarului sau ale
destinatarului, dupa caz, precum si numarul seriei, numarul certificatului de calitate eliberat de



producdtor/certificat de calitate eliberat de Laboratorul de Control al Calitatii Medicamentelor, al
Agentiei.

42. Datele trebuie Inscrise in evidente la momentul efectuarii fiecarei operatiuni.

Capitolul 7
Operatiuni

43. Toate activitatile distribuitorilor angro trebuie sa garanteze cd produsele pot fi oricand
identificate si cad distributia angro a medicamentelor se efectueaza conform informatiilor Inscrise pe
ambalajul exterior. Distribuitorul angro utilizeaza toate mijloacele disponibile pentru a reduce la
minimum riscul patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de distributie.

44. Medicamentele distribuite de cétre distribuitorii angro trebuie sa fie Inregistrate In Republica
Moldova.

45. Orice distribuitor care nu este titularul certificatului de inregistrare a medicamentelor si care
importd un medicament trebuie sa Instiinteze titularul certificatului de Inregistrare a medicamentelor si
Agentia cu privire la intentia sa de a importa produsul respectiv. Toate operatiunile mentionate in cele
ce urmeaza vor fi descrise integral intr-o documentatie in cadrul sistemului de calitate a distribuitorului
angro.

46. Cerinte catre Calificarea furnizorilor:

1) distribuitorii angro trebuie sa achizitioneze medicamente numai de la agentii economici care de
asemenea sunt detinatori de autorizatie de distributie angro sau care detin o autorizatie de fabricatie
pentru medicamentul in cauza,

2) distribuitorii angro care efectueaza importuri de medicamente din alte tari, in scopul introducerii
acestora pe piata Republicii Moldova, trebuie sa detind autorizatie de import a
medicamentelor/substantelor medicamentoase emisa de Agentie;

3) daca medicamentele sunt obtinute de la un alt distribuitor angro, distribuitorul angro care le
achizitioneaza trebuie sa verifice daca furnizorul respecta principiile si orientarile privind buna practica
de distributie si dacd detine autorizatie de distributie. Dacd medicamentele sunt obtinute prin
intermediere, distribuitorul angro trebuie sa verifice daca intermediarul este inregistrat la Agentie si
daca acesta respecta cerintele de la Capitolul 12 a prezentelor Reguli;

4) inainte de orice achizitie de medicamente, distribuitorul trebuie sa efectueze calificarea si
aprobarea furnizorilor. Acest proces se va efectua in conformitate cu o procedurd internd aprobata a
distribuitorului angro, iar rezultatele sunt documentate si supuse verificarilor periodice.

5) atunci cand distribuitorul angro incheie un contract cu furnizori noi, distribuitorul angro
efectueaza controale minutioase, pentru evaluarea gradului de corespundere cu BPD, a competentei si

a) reputatia sau credibilitatea furnizorului;

b) ofertele de medicamente cu probabilitate sporita de a fi falsificate;

¢) oferte pentru cantitdti mari de medicamente, care sunt disponibile numai in cantitati limitate;
d) preturi neobisnuite/suspecte.

47. Cerinte catre Calificarea beneficiarilor:

1) distribuitorii angro asigura furnizarea medicamentelor numai persoanelor care sunt detinatori de
autorizatie de distributie angro sau care sunt autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre
populatie;



2) verificarile initiale si verificarile periodice includ: solicitarea de copii ale autorizatiilor
beneficiarului conform actelor normative in vigoare, verificarea statutului pe site-ul Internet al
autoritatilor, solicitarea unor dovezi de calificare sau abilitare conform actelor normative in vigoare;

3) distribuitorii angro monitorizeaza tranzactiile pe care le efectueaza si investigheaza orice
neregularitate a modului de livrare a stupefiantelor, substante psihotrope sau alte substante puternic
active. Livrarile care pot indica neregularitdti sau comenzi exagerate a medicamentelor din aceste
grupe, trebuie investigate §i raportate autoritatilor competente. Se vor aplica masuri pentru respectarea
tuturor obligatiilor de serviciu public ce le revin.

48. Receptia medicamentelor:

1) scopul functiei de receptie este de a garanta ca livrarea este corectd, cd medicamentele provin de
la furnizorii aprobati si ca acestea nu au fost deteriorate in mod vizibil in timpul transportului;

2) medicamentele care necesitd regim special de depozitare sau de securitate trebuie sa aiba
prioritate, iar dupd efectuarea verificarilor necesare, ele sunt imediat transferate catre spatiile
preconizate de depozitare;

3) loturile de medicamente sunt transferate in stocul comercializabil numai dupd ce se obtine
garantia, in conformitate cu procedurile interne scrise ale distribuitorului angro, ca acestea sunt
autorizate pentru vanzare. Pentru loturile de import, inainte de a fi transferate in stocul comercializabil,
sunt verificate (analize calitative complete, analize cantitative vizand cel putin toate substantele active,
precum si celorlalte teste si verificari necesare pentru asigurarea calitatii medicamentelor in
conformitate cu cerintele certificatului de inregistrare). Acestea se vor efectua de catre personal instruit
corespunzator, cu intocmirea §i semnarea raportului de control de persoana calificata.

49. Depozitare:

1) medicamentele sunt depozitate separat de alte produse care ar putea sd aiba un impact negativ
asupra calitatii lor si sunt protejate de efectele daundtoare ale luminii, temperaturii, umiditatii si ale
altor factori externi. O atentie deosebita se acorda produselor cu regim special de depozitare;

2) recipientele de medicamente care sosesc sunt curdtate, daca este necesar, inainte de depozitare;

3) operatiunile de depozitare asigurda mentinerea unor conditii prescrise de depozitare si un nivel
corespunzator de securitate a stocurilor;

4) rotatia stocurilor se face pe principiul ,,primul care expira, primul care iese” (FEFO —first expired,
first out). Exceptiile sunt documentate;

5) medicamentele trebuie manipulate si depozitate astfel incat sa se prevind scurgerile, spargerile,
contaminarea si amestecarea produselor. Medicamentele nu trebuie depozitate direct pe sol, cu exceptia
cazului 1n care ambalajul este conceput pentru a permite o astfel de depozitare (de exemplu anumite
butelii de gaze pentru uz medical);

6) medicamentele cu termen restant redus de valabilitate sau cele expirate sunt retrase imediat din
stocul comercializabil, fie fizic, fie prin alte mijloace echivalente de separare electronica;

7) inventarierile periodice trebuie efectuate, tinand cont de prevederile actelor normative in vigoare.
Neregularitdtile depistate la stocare sunt investigate si documentate.

50. Distrugerea marfurilor perimate:

1) medicamentele destinate distrugerii sunt identificate corespunzator, tinute separat si manipulate
conform unei proceduri scrise;

2) distrugerea medicamentelor se efectueaza in conformitate cu prevederile actelor normative in
vigoare;



3) Evidenta tuturor medicamentelor distruse se pastreaza pentru o anumitd perioada, in conformitate
cu prevederile cadrului legal.

51. Livrarea:

Distribuitorii angro Intreprind masuri pentru neadmiterea livrarii produselor cu termen de valabilitate
restant micsorat (mai mic de 6 luni, exceptie constituind medicamentele cu termen de valabilitate de 6
luni, pentru care termenul de valabilitate restant de livrare va fi nu mai mic de 3 luni) sau expirat.

52. Furnizarea:

Livrarile sunt insotite de facturi fiscale si expediere, in care sd se precizeze data, denumirea
medicamentului (denumirea, forma farmaceutica, doza, divizarea), numarul seriei, numarul
certificatului de calitate eliberat de producator/certificat de calitate eliberat de Laboratorul de Control al
Calitatii Medicamentelor, al Agentiei, cantitatea livrata, numele si adresa furnizorului, numele si adresa
de livrare a destinatarului (spatiile de depozitare efective, daca sunt diferite), precum si conditiile de
transport §i depozitare. Sunt pastrate evidente documentate care sa permita cunoasterea locatiei efective
a produsului.

53. Exportul:

1) exportul de medicamente se incadreazd la definitia pentru ,Distributia angro”.
Intreprinderea/institutia care exporta medicamente trebuie si detind o autorizatie de distributie angro
sau o autorizatie de fabricatie. Asemenea cazuri sunt aplicabile atunci cand distribuitorul angro
efectueaza operatiunea dintr-o zona libera;

2) cerintele normative pentru distributia angro se aplica integral in cazul exportului de medicamente.
In cazul exportului de medicamente, distribuitorii angro se asiguri ci medicamentele sunt furnizate
doar unor persoane care sunt autorizate sau au dreptul sd achizitioneze medicamente pentru distributie
angro in conformitate cu dispozitiile legale si administrative aplicabile in tara respectiva.

Capitolul 8
Reclamatii, returnari, medicamente suspectate
a fi falsificate si medicamente retrase

54. Toate reclamatiile, returndrile, medicamentele suspectate a fi falsificate si retragerile trebuie
inregistrate §i examinate cu atentie, conform unor proceduri interne scrise ale distribuitorului angro.
Inregistrarile sunt puse la dispozitia Agentiei. Inainte de orice aprobare in vederea repunerii pe piata, se
efectueaza o evaluare a medicamentelor returnate. Pentru a exclude prezenta medicamentelor falsificate
este necesar ca toti participantii din cadrul lantului de distributie sd aiba o abordare coerenta.

55. Reclamatii:

1) reclamatiile sunt Inregistrate impreuna cu toate datele/materialele initiale. Este necesar sa se faca
distinctie intre reclamatiile referitoare la calitatea unui medicament si cele legate de distributie. In cazul
unei reclamatii referitoare la calitatea unui medicament si la un potential defect, sunt informati fara
intarziere producdtorul si/sau titularul certificatului de inregistrare. Orice reclamatie privind distributia
produsului este analizatd minutios pentru a identifica originea sau motivul reclamatiei;

2) se desemneazd o persoand care va examina reclamatia, aceasta avand drept suport suficient
personal auxiliar;

3) ulterior se vor intreprinde masuri corespunzatoare (inclusiv CAPA) dupa investigarea si evaluarea
reclamatiei, inclusiv notificarea Agentiei.

56. Medicamente returnate:

1) produsele returnate sunt manipulate conform unei proceduri interne scrise a distribuitorului angro,
bazate pe evaluarea riscurilor, care sa tind cont de produsul in cauza, de orice cerinte de depozitare



specifice si perioada de timp de cand medicamentul a fost expediat initial. Returnarile trebuie realizate
in conformitate cu legislatia nationala si cu clauzele contractuale convenite intre parti;

2) medicamentele care au fost anterior livrate de la distribuitor sunt reintroduse in stocurile
comercializabile numai daca corespund urmatoarelor conditii:

a) ambalajul primar si secundar al medicamentelor este intact (nedeschis, nedeteriorat si in stare
bund), medicamentele nu sunt expirate si nu au fost retrase de la consumator;

b) medicamentele returnate de la un beneficiarul care detine o autorizatie de distributie angro sau de
la farmacii autorizate sa furnizeze medicamente populatiei trebuie sa fie reintroduse in stocurile
comercializabile doar In cazul 1n care sunt returnate ntr-un termen de zece zile;

c) beneficiarul in baza actiunilor documentate va demonstra, cd medicamentele au fost transportate,
depozitate si manipulate in conformitate cu cerintele de depozitare specifice acestora;

d) medicamentele au fost examinate si evaluate de o persoana calificata si autorizata;

e) distribuitorul detine suficiente elemente care demonstreaza ca produsul a fost furnizat clientului
respectiv (facturilor fiscale si expediere, etc.), numarul seriei pentru produsele care prezinta elementele
de siguranta este cunoscut i nu exista nici un motiv pentru a crede ca produsul a fost falsificat;

3) medicamentele care trebuie depozitate in conditii de temperatura specifice, de exemplu la regim
special de temperatura, pot fi reintroduse 1n stocurile comercializabile in cazul prezentarii
documentelor care atestd ca produsul a fost stocat in conditiile de depozitare autorizate pe intreg lantul
de distributie. In cazul constatarii devierilor, se efectueazi o evaluare a riscurilor, pe baza cireia si se
poatd demonstra integritatea produsului. Dovezile trebuie sa acopere:

a) livrarea catre beneficiar;

b) examinarea produsului;

c¢) deschiderea ambalajului pentru transport;
d) reintroducerea produsului in ambalaj;

e) colectarea si returnarea catre distribuitor;

f) revenirea 1n frigiderul unitatii de distributie.

4) produsele reintroduse in stocurile comercializabile trebuie plasate astfel incét sistemul ,,primul
care expira, primul care iese” (FEFO —first expired, first out) sa functioneze in mod eficient;

5) produsele furate care sunt recuperate nu pot fi reintroduse in stocurile comercializabile si livrate
beneficiarilor.

57. Medicamente falsificate:

1) distribuitorii angro trebuie sd informeze imediat Agentia si titularul de certificat de Inregistrare a
medicamentului cu privire la orice medicamente suspectate ca sunt falsificate, conform unei proceduri
elaborate in acest scop. Datele sunt inregistrate impreuna cu toate datele initiale si sa fie investigate;

2) toate medicamentele falsificate identificate in lantul de distributie sunt imediat izolate fizic si
depozitate intr-un spatiu special, separate de alte stocuri de medicamente. Este necesar ca toate
activitatile de manipulare a acestor produse sa fie documentate, cu efectuarea si mentinerea evidentei.

58. Retragerea medicamentelor:
1) eficacitatea masurilor de retragere a medicamentelor este evaluata regulat (cel putin anual);

2) operatiunile de retragere se initiaza in mod prompt, n orice moment;



3) distribuitorul indeplineste solicitarea de retragere a medicamentului, la cerinta autoritatilor
competente;

4) orice operatiune de retragere se inregistreaza in momentul desfasurarii acesteia. Documentele de
evidenta sunt puse in regim de urgenta la dispozitia autoritatilor competente;

5) documentele de evidenta privind distributia trebuie sa fie usor accesibile persoanei sau
persoanelor responsabile pentru retragere si sd contina suficiente informatii privind distribuitorii si
beneficiarii carora medicamentul le-a fost livrat direct (cu adrese, numere de telefon si/sau fax in si in
afara orelor de lucru, numerele seriilor cu elemente de siguranta conform prevederilor legale, precum si
cantitatile livrate), inclusiv pentru medicamentele exportate si esantioanele de medicamente;

6) procesul de retragere este documentat, cu intocmirea unui raport final.

Capitolul 9
Activitati externalizate

59. Orice activitate inclusa In Reguli si care este externalizata trebuie sa fie corect definita, acceptatd
si controlata pentru a evita neintelegerile care ar putea afecta integritatea produsului. Trebuie sa existe
un contract scris intre beneficiarul si executorul contractului, care sa stabileascd in mod clar
obligatiunile fiecarei parti.

60. Beneficiarul contractului:
1) beneficiarul contractului este responsabil pentru activitatile externalizate;

2) beneficiarul contractului este responsabil pentru evaluarea competentei executorului contractului
in vederea realizdrii activitatii prevazute in contract, precum si pentru faptul de a garanta, prin
intermediul contractului si al auditurilor, respectarea principiilor si a orientarilor BPD. Un audit al
executorului contractului trebuie realizat inainte de inceperea activitdtilor externalizate si ori de cate ori
apare o modificare a activitdtilor externalizate. Frecventa auditurilor este definita pe baza riscurilor, in
functie de natura activitatilor externalizate. Auditurile sunt permise in orice moment;

3) beneficiarul furnizeaza executorului contractului toate informatiile necesare pentru a realiza
operatiunile care fac obiectul contractului, conform cerintelor specifice produsului si altor cerinte
prevazute in contract si a orientarilor BPD.

61. Executorul contractului:

1) executorul contractului dispune de sediu, echipamente, proceduri, cunostinte si experientd
adecvata si personal competent pentru a realiza activitatea solicitata de beneficiar;

2) executorul contractului nu trebuie sd incredinteze unei parti terte nici o activitate care 1i revine
prin contract decat dupa evaluarea si aprobarea prealabild a acestor masuri de catre beneficiarul
contractului, precum si dupa un audit al partii terte efectuat de beneficiarul contractului. Acordurile
intre executorul contractului si orice parte tertd trebuie sd garanteze ca informatiile privind distributia
angro sunt disponibile la fel ca intre beneficiarul si executorul contractului initial;

3) executorul trebuie sd se abtind de la orice activitate care poate avea un impact negativ asupra
calitatii produsului sau produselor manipulate pentru beneficiarul contractului;

4) executorul contractului transmite beneficiarului orice informatii care pot influenta calitatea
produsului (produselor) in conformitate cu clauzele contractuale.

Capitolul 10
Autoinspectii

62. Autoinspectiile sunt realizate pentru a monitoriza punerea in aplicare si conformitatea cu
principiile BPD, in vederea Inaintarii propunerilor ulterioare si luarea masurilor corective necesare.



63. Programul de autoinspectii se pune in aplicare pentru a acoperi toate aspectele privind BPD si
respectarea reglementarilor, orientarilor si procedurilor, conform unui plan calendaristic bine definit.
Autoinspectiile pot fi divizate In mai multe autoinspectii individuale cu un cuprins limitat.

64. Autoinspectiile sunt efectuate intr-un mod impartial si detaliat de catre membri competenti ai
personalului, desemnati in acest scop. Auditurile pot fi realizate si de experti externi independenti, dar
nu pot fi utilizate pentru a inlocui autoinspectiile.

65. Toate autoinspectiile trebuie sd fie inregistrate. Rapoartele cuprind toate observatiile facute in
timpul inspectiei. O copie a raportului este prezentatd administratiei si celorlalte persoane relevante. in
cazul observarii unor nereguli sau deficiente, este stabilitd cauza acestora, iar actiunile corective si
preventive (CAPA) trebuie sa fie documentate si monitorizate.

Capitolul 11
Transport

66. Distribuitorul angro are responsabilitatea de a proteja medicamentele impotriva deteriorarii, a
contamindrii §i a sustragerii, precum si de a asigura mentinerea conditiilor de temperaturd in limite
acceptabile pe parcursul transportarii.

67. Indiferent de modul de transport utilizat, se va demonstra ca medicamentele nu au fost expuse
unor conditii care pot compromite calitatea si integritatea lor. Este necesar ca distribuitorii angro sa
evalueze riscurile la selectarea si planificarea conditiilor sau tipului de transport.

68. Transportul:

1) in timpul transportului, conditiile de pastrare a medicamentelor sunt mentinute in limitele definite,
astfel cum au fost descrise de producatori sau sunt indicate pe ambalajul extern;

2) daca in timpul transportului s-a produs o deviatie (de exemplu: o variatie a temperaturii sau o
deteriorare a produsului), aceasta este comunicata distribuitorului si/sau beneficiarului medicamentelor
afectate. Distribuitorii angro elaboreaza o procedura pentru investigarea si tratarea acestora;

3) distribuitorul angro asigura, ca vehiculele si echipamentele utilizate pentru a distribui, depozita si
manipula medicamentele sunt conforme pentru utilizare si sunt echipate in mod corespunzator pentru
prevenirea expunerii produselor la conditii care ar putea afecta calitatea lor si integritatea ambalajului;

4) distribuitorii angro elaboreaza proceduri scrise pentru utilizarea si intretinerea tuturor vehiculelor
si echipamentelor implicate In procesul de distributie, inclusiv in ceea ce priveste curatarea si masurile
de siguranta;

5) se efectueaza o evaluare a riscurilor privind itinerariile de livrare pentru a determina punctele in
care este necesar controlul temperaturii. Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in
timpul transportarii in vehicule si/sau recipiente sunt intretinute si calibrate la intervale de timp
regulate, cel putin o data pe an;

6) pentru manipularea medicamentelor se utilizeaza, vehicule si echipamente destinate acestui scop.
Distribuitorii angro elaboreaza proceduri care sd garanteze ca nu va fi compromisd calitatea
medicamentelor;

7) livrarile sunt efectuate la adresa indicatd in facturile fiscale si expediere, fiind incredintate
destinatarului sau depuse la sediul acestuia. Medicamentele nu trebuie lasate la adrese alternative;

8) pentru livrarile de urgentd in afara programului normal de lucru, trebuie sd existe persoane
desemnate si sa fie disponibile proceduri scrise,

9) atunci cand transportul este efectuat de terte parti, contractul in vigoare va cuprinde cerintele
Capitolului 9 ale prezentelor Reguli. Distribuitorul angro informeazd transportatorii cu privire la
conditiile de transport speciale aplicabile transportului. Daca itinerariul de transport include
descarcarea si reincarcarea sau depozitarea in tranzit in cadrul unui nod de transport, trebuie sa se



acorde o atentie speciald monitorizarii temperaturii, igienei §i securitdtii oricdror infrastructuri de
depozitare intermediare;

10) se vor lua masuri pentru a reduce la minimum durata depozitarii temporare in asteptarea
urmatoarei etape a itinerariului de transport.

69. Recipiente, ambalare si etichetare:

1) Medicamentele sunt transportate in recipiente care sa nu aiba impact negativ asupra calitatii lor si
sd ofere o protectie adecvata impotriva influentelor externe, inclusiv a contaminarii.

2) Alegerea recipientului si a ambalajului se bazeaza pe: cerintele privind depozitarea si transportul
medicamentelor; spatiul necesar pentru cantitatea respectivd de medicamente; temperaturile externe
extreme anticipate; timpul maxim de transport estimat, incluzand depozitarea in tranzit la vama;
calificarea ambalajului si validarea recipientelor de transport.

3) Recipientele sunt etichetate si ofera suficiente informatii privind cerintele de manipulare si
depozitare si masurile de precautie pentru a garanta ca produsele sunt manipulate corect si In siguranta
in orice moment. Recipientele trebuie sa permita identificarea continutului lor si sursa.

70. Produse care necesita conditii speciale:

1) la efectuarea livrarilor de medicamente care necesitd conditii speciale, precum narcoticele sau
substantele psihotrope, distribuitorul angro mentine siguranta si securitatea lantului de distributie
pentru produsele respective, in conformitate cu cerintele stabilite de prevederile actelor normative in
vigoare. Pentru livrarea acestor produse sunt utilizate sisteme suplimentare de control. Se va elabora o
procedura pentru tratarea cazurilor de furt;

2) produsele medicinale care contin substante puternic active sau materiale radioactive sunt
transportate in recipiente si vehicule destinate acestui scop si care garanteaza siguranta si securitatea.
Masurile de sigurantd trebuie sd fie In conformitate cu prevederile cadrului normativ national si cu
conventiile si acordurile internationale la care Republica Moldova este parte;

3) pentru produsele termolabile, se utilizeaza echipament adecvat (de exemplu, containere termice,
recipiente sau vehicule cu temperaturd controlatd), pentru a garanta mentinerea conditiilor corecte de
transport intre producator, distribuitorul angro si beneficiar;

4) daca sunt utilizate vehicule cu temperaturd controlatd, echipamentul de monitorizare a
temperaturii utilizat in timpul transportarii trebuie intretinut si calibrat la intervale regulate. Se
efectueaza o cartografiere a temperaturilor in conditiile reprezentative, luandu-se in considerare
variatiile sezoniere;

5) se furnizeaza beneficiarilor informatii care sa demonstreze ca depozitarea produselor s-a realizat
in conformitate cu conditiile de temperaturd;

6) daca se utilizeaza pungi de racire in cutii izolate, este necesar ca acestea sa fie plasate astfel incat
produsul sa nu se afle in contact direct cu punga de racire. Personalul va fi instruit in legatura cu
procedurile de asamblare a cutiilor izolate (variatiile sezoniere) si cu reutilizarea pungilor de racire;

7) distribuitorii angro asigura existenta unui sistem pentru controlul reutilizarii pungilor de racire,
pentru a garanta ca nu se utilizeaza din greseald pungi racite incomplet. Se va asigura separarea fizica
intre pungile congelate si cele racite;

8) distribuitorii angro vor elabora o procedurd scrisa care sa descrie procesul pentru livrarea
produselor termolabile si controlul variatiilor de temperatura sezoniere.



Capitolul 12
Dispozitii specifice pentru intermediari

71. Intermediarii trebuie sd fie notificati la Agentie, sd aiba o adresd permanentd si date de contact,
astfel Incat sd permitd identificarea exactd, localizarea, comunicarea §i supravegherea activitatilor
acestora de catre autoritatile competente.

72. Pot sa intermedieze medicamente doar persoanele din Republica Moldova notificate la Agentie.
Intermediarii trebuie sa prezinte la Agentie urmatoarele informatii: numele, denumirea comerciald si
adresa permanenta in scopul inregistrarii la Agentie. Acestia informeaza fara intarzieri nejustificate
Agentia, cu privire la orice modificari ale acestor informatii.

73. Persoanele care intermediazd medicamente se notificd la Agentie pand la implementarea
prezentelor Reguli.

74. Agentia introduce informatiile mentionate la pct. 72 din prezentele Reguli intr-un registru care 1l
face public pe pagina web a Agentiei.

75. Pentru intermediarii de medicamente care nu respectd cerintele prevazute in prezenta sectiune,
Agentia va decide excluderea acestora din registrul mentionat la pct. 74 din prezentele Reguli, cu
notificarea ulterioara a intermediarilor in cauza.

76. Luand in consideratie cd intermediarii nu procurd, nu furnizeaza si nu detin medicamente,
prevederile prezentelor Reguli in ceea ce priveste spatiile, instalatiile si echipamentele nu se aplica.
Toate celelalte cerinte expuse in Reguli, care se aplica distribuitorilor angro, se aplica si
intermediarilor.

77. Sistemul de calitate:

1) sistemul de calitate al unui intermediar include proceduri internd scrise a distribuitorului angro,
aprobate si actualizate cu regularitate. Acest sistem include responsabilitatile, procesele si
managementul riscului In conformitate cu activitatile efectuate si autorizate;

2) sistemul de calitate include proceduri cu referire la actiuni de urgenta, care vor asigura retragerea
eficientd din piata farmaceutica a medicamentelor atunci cand aceasta este solicitatd de producator sau
de Agentie sau desfasurata in colaborare cu producatorul sau cu titularul certificatului de inregistrare a
medicamentului in cauza. Agentia trebuie informatd imediat in legdturd cu orice medicamente
suspectate a fi falsificate, care sunt depistate in lantul de distributie.

78. Personalul:

Personalul implicat 1n activitati de intermediere este instruit in ceea ce priveste prevederile cadrului
legal, BPD si procedurile legate de manipulare a medicamentelor falsificate.

79. Documente:

1) se aplica dispozitiile generale din Capitolul 6 al prezentelor Reguli referitoare la documentatie;
2) sistemul calitatii include de asemenea proceduri, instructiuni si evidente corespunzatoare privind:
a) examinarea si solutionarea reclamatiilor;

b) informarea autoritatilor competente si a titularilor autorizatiilor de introducere pe piata in legatura
cu medicamentele suspectate a fi falsificate;

c) executarea retragerilor;

d) efectuarea verificarilor care asigura ca medicamentele intermediate posedd un certificat de
inregistrare;



e) efectuarea verificarilor care asigura ca distribuitorii angro detin o autorizatie de distributie, ca
producdtorii sau importatorii care ii aprovizioneaza detin o autorizatie de fabricatie, iar beneficiarii lor
sunt autorizati sa furnizeze medicamente;

f) mentinerea evidentelor sub forma facturilor fiscale si de expediere, Inregistrand pentru orice
tranzactie a medicamentelor care fac obiectul intermedierii urmatoarele informatii: data, denumirea
medicamentului (denumirea, forma farmaceutica, doza, divizarea), cantitatea intermediata, numele si
adresa furnizorului si a beneficiarului, precum si numarul seriei;

3) evidentele sunt puse la dispozitia autoritatilor competente, in scopul efectuarii inspectiilor sau
controalelor, pentru perioada prevazuta de cadrul legal, dar cel putin timp de cinci ani.

Capitolul 13
Inspectii si controale

80. Agentia efectueaza inspectii la un distribuitor angro de medicamente, la cererea expresd a
distribuitorului insusi. Toate cheltuielile ce tin de efectuarea inspectiilor sunt suportate de distribuitor in
conformitate cu tarifele stabilite prin actele normative in vigoare.

81. Agentia planificd si efectueaza controale, iar in cazul depistarii incélcarilor si/sau abaterilor de la
Reguli efectueaza controale inopinate in conformitate cu actele normative in vigoare.



Anexa 2
la Ordinul MS al RM
nr. 1400 din 09.12.2014

Model

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA MEDICAMENTULUI : AL REPUBLICII
$I DISPOZITIVELOR MEDICALE MOLDOVA

Certificat Nr.: AMDM/MD/GDP/__/

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE
DISTRIBUTIE PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

Emis 1n urma unei inspectii in acord cu Ordinul MS RM nr. din ,Cu privire la
aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

Autoritatea competenta AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE
confirma urmatoarele:

Distribuitorul angro

Adresa locului de distributie

A fost inspectat in baza Ordinului AMDM nr. din

Licenta de activitate farmaceutica, seria nr. din

Altele (specificati):

Din informatiile acumulate In timpul inspectiei la acest distribuitor angro, ultima fiind efectuatd in
o) .... [data], se apreciaza ca acesta respectd Regulile de buna practicd de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman conform Ordinului Ministerului Sanatatii nr. din

,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

Acest certificat reflectd statutul locului de distributie la data inspectiei mentionatd mai sus §i nu mai
poate fi luatd in consideratie daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de cinci ani. Aceasta
perioada de valabilitate poate fi redusa folosind principii de management al riscului 1n activitatea de
reglementare, printr-o remarca mentionata la rubrica ,,Restrictii sau observaii care sd clarifice domeniul
acoperit de acest certificat”.

Acest certificat este valid numai daca are toate paginile incluse.

Autenticitatea acestui certificat poate fi verificatd la Agentia Medicamentului i Dispozitivelor
Medicale, Republica Moldova.

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acoperit de acest certificat:

...... ooiid e Numele si semnitura persoanei autorizate din Agentia
[data] Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova'

[numele, functia, autoritatea nationali, numerele de telefon si fax)

! Semndtura, data si detaliile de contact trebuie sa apara pe fiecare pagind a certificatului.




Anexa 3
la Ordinul MS al RM
nr. 1400 din 09.12.2014

Model

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA MEDICAMENTULUI ll-¥- 4 AL REPUBLICII
$I DISPOZITIVELOR MEDICALE MOLDOVA

Certificat Nr.: AMDM/MD/GDP/_/

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE
DISTRIBUTIE PENTRU SUBSTANTE ACTIVE CARE VOR FI UTILIZATE
CA MATERII PRIME PENTRU MEDICAMENTE DE UZ UMAN

Emis 1n urma unei inspectii in acord cu Ordinul MS RM nr. din ,Cu privire la
aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

Autoritatea competenta AGENTIA MEDICAMENTULUI SI DISPOZITIVELOR MEDICALE
confirma urmatoarele:

Distribuitorul angro

Adresa locului de distributie

A fost inspectat in baza Ordinului AMDM nr. din

Licenta de activitate farmaceutica, seria nr. din

Altele (specificati):

Din informatiile acumulate in timpul inspectiei la acest distribuitor angro, ultima fiind efectuatd in
o) .... [data], se apreciaza ca acesta respectd Regulile de buna practicd de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman conform Ordinului Ministerului Sanatatii nr. din

,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

Acest certificat reflectd statutul locului de distributie la data inspectiei mentionatd mai sus $i nu mai
poate fi luatd in consideratie daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de cinci ani. Aceasta
perioada de valabilitate poate fi redusa folosind principii de management al riscului in activitatea de
reglementare, printr-o remarca mentionata la rubrica ,,Restrictii sau observaii care sa clarifice domeniul
acoperit de acest certificat”.

Acest certificat este valid numai daca are toate paginile incluse.

Autenticitatea acestui certificat poate fi verificatd la Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale, Republica Moldova.

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acoperit de acest certificat:

...... ovoiid e Numele si semnitura persoanei autorizate din Agentia
[data] Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova'

[numele, functia, autoritatea nationali, numerele de telefon si fax)

! Semndtura, data si detaliile de contact trebuie sa apara pe fiecare pagind a certificatului.
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