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AUTORIZATIE DE DISTRIBUTIE ANGRO

1. Numdrul Autorizatiei: 359D

2. Numele detindtorului Autorizafiei: S.C. RUBICON PHARMACEUTICALS S.R.L.

3. Adresa inregistratd legal a defindtorului autorizatiei: Sat Ghiroda, Com. Ghiroda, Calea Lugojului
nr, 134/8, etaj, birou 3, Jud. Timis, cod postal 307200

4. Adresa locului:

» Sat Ghiroda, Com. Ghiroda, Calea Lugojului nr. 134/8, Jud. Timis, cod postal 307200

5. Domeniul acoperit de autorizatie: conform Anexei 1.1

6. Bazele legale ale autorizirii: Legea nr.95/2006 republicata, Titlul XVIII, Medicamentul si Ordinul
ministrului sandtifii nr.131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitdfilor de
distributie angro de medicamente de uz uman, certificare de buna practica de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman.

7. Numele persoanei responsabile din Agenfia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale

Dr. Nicolage Fot

8. Semnitura

9, Data: 10.10.2017

10. Anexe atasate: Anexa 1.1
Anexa 2.1
Anexa 3.1
Anexa 4.1
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ANEXA 1.1
la Autorizafia de distributie angro nr. 359D

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIA DE DISTRIBUTIE ANGRO

Numele si adresa locului: S.C. RUBICON PHARMACEUTICALS S.R.L. Sat Ghiroda, Com.
Ghiroda, Calea Lugojului nr. 134/8, Jud. Timis, cod postal 307200

1. MEDICAMENTE

1.1 [X] cu autorizafie de punere pe piat in statele membre ale Spafiului Economic European

1.2 [] fird autorizatic de punere pe piatd In statele membre ale Spatiului Economic European si care
se intenfioneazi a fi puse pe piafd in Spatiul Economic European*

1.3 [] fara autorizatie de punere pe piafd in statele membre ale Spafiului Economic European si care
se intenfioneaza a fi exportate

2. OPERATII DE DISTRIBUTIE ANGRO AUTORIZATE
2.1 [X] Procurare

2.2 [X] Detinere

2.3 [X] Livrare

2.4 [X] Export

2.5 [X] Alte activitafi: custodie

3. Medicamente pentru care se aplicii cerinfe suplimentare

3.1 [X] Produse in acord cu art. 806 din Legea 95/2006, republicati — Titlul X VIIT
3.1.1 [X] Produse stupefiante si psihotrope
3.1.2 |X] Medicamente derivate din sdnge
3.1.3 [X] Medicamente imunologice |
3.1.4 [_] Radiofarmaceutice (inclusiv kituri radionuclidice)

3.2 [_] Gaze medicinale

3.3 [X] Produse distribuite in ,,Janful rece” (care necesitd manipulare la temperaturi scizute)

3.4 X Alte produse: dispozitive medicale, suplimente alimentare, cosmetice, produse biocide,
substante de contrast

Orice restrictii sau observatii care si clarifice domeniul acestor operatii de distribufie angro: -

Numele si f‘unctia persoanei autorizate: Adriana Cotel, Presedinte =

Stamgila'si data: 06,11.2018

Y \%
*Art 703 din Legea 95/2006, republical\ﬁ Titlul XVIII sau Art. 83 al Regulamentului EC/726/2004\>
! Féira a aduce niciun prejudiciu oricaror alle autorizafii necesare in conformitate cu legislatia nationala:.”
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ANEXA 2.1
la Autorizatia de distributie angro nr. 359D

Adresa (adresele)
locului(locurilor) de distributie
angro pe bazi de contract si
numdrul lor de autorizatie

Nu este cazul

ANEXA 3.1
la Autorizatia de distributie angro nr. 359D

Numele persoanei responsabile  Farm. Raluca Diana Dréigoiu

ANEXA 4.1
la Autorizatia de distributie angro nr. 359D

Data inspecfiei in baza cireia  24.08.2017
s-a acordat autorizatia

umel ersoanci autorizate: Dr. Nicolae Fotin, Presedinte

Semnitura:

Stampila si data: 10.10.2017
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