MONITORUL OFICIAL

ROMANIEI

PARTEA | .
SUMAR
Nr. Pagina

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

895. — Ordin al ministrului sanatatii publice pentru
aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de
punere pe piata si supravegherea medicamentelor
dE UZ UMAN i 1-47

RECHTICAN ... ittt 47

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman

Avand in vedere prevederile titlului XVII ,Medicamentul® din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicala nr. E.N. 2.275 din 20 iulie 2006,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind autorizarea Art. 2. — Prezentul ordin intra in vigoare la data de
de punere pe piatd si supravegherea medicamentelor de uz 28 t'“"? 2006, data la care se abroga orice dispozitie
< . , . .. contrara.
uman, prevazute in anexa care face parte integranta din Art. 3. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial
prezentul ordin. al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu
Bucuresti, 20 iulie 2006.
Nr. 895.
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ANEXA

REGLEMENTARI
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentele reglementari sunt elaborate in
aplicarea cap. Il ,Punerea pe piata“ si cap. X
»Farmacovigilenta® din titlul XVIlI ,Medicamentul® al Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Art. 2. — (1) Pana la momentul aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana, medicamentele de uz uman pot fi
puse pe piata numai dupa eliberarea autorizatiei de punere
pe piata de catre Agentia Nationalda a Medicamentului.

(2) Dupa momentul aderarii la Uniunea Europeana,
niciun medicament nu poate fi pus pe piatda in Romania
fara o autorizatie de punere pe piata emisa de Agentia
Nationala a Medicamentului, in conformitate cu prevederile
prezentelor reglementari, sau fara o autorizatie eliberata
conform procedurii centralizate.

Art. 3. — Autorizatia de punere pe piata se elibereaza
pentru medicamentele de uz uman care indeplinesc
conditiile de calitate, siguranta si eficacitate prevazute la
art. 702 din Legea nr. 95/2006.

Art. 4. — Agentia Nationala a Medicamentului
autorizeaza pentru punere pe piatd medicamentele de uz
uman, asa cum sunt acestea definite la art. 695 pct. 1, 3,
4, 5, 9, 30 si 31 din Legea nr. 95/2006.

Art. 5. — O autorizatie de punere pe piatd nu poate fi
eliberata decat unui solicitant stabilit in Roméania (o
societate constituita in conformitate cu legea romana,
avand sediul social, administratia centrala sau locul
principal de desfasurare a activitatii in Romania) sau intr-un
stat membru al Uniunii Europene (o societate constituita in
conformitate cu legislatia unui stat membru al Uniunii
Europene si avand sediul social, administratia centrala sau
locul principal de desfasurare a activitatii in cadrul Uniunii
Europene).

Art. 6. — Agentia Nationala a Medicamentului decide
asupra admisibilitatii dosarelor, precum si asupra eliberarii,
modificarii, suspendarii sau retragerii autorizatiei de punere
pe piata a unui medicament de uz uman, in concordanta
cu prevederile prezentelor reglementari.

Art. 7. — In functie de necesitati, Agentia Nationala a
Medicamentului poate apela la experti externi pentru
evaluarea documentatiei chimico-farmaceutice si biologice,
farmacotoxicologice sau clinice, in vederea autorizarii de
punere pe piata.

CAPITOLUL I
Depunerea cererilor de autorizare de punere pe piata

Art. 8. — (1) In vederea inceperii procedurii de
autorizare de punere pe piatda a unui medicament de uz
uman, solicitantul trebuie sa depuna la Agentia Nationala a
Medicamentului o cerere in formatul prezentat in anexa nr. 1.

(2) Cererea de autorizare de punere pe piata trebuie
sa fie insotita de documentele si informatile mentionate la
art. 702 alin. (4) si (5) din Legea nr. 95/2006 si prezentate
in anexa nr. | la ordinul ministrului sanatatii publice pentru
aprobarea  Normelor si  protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor (care transpun anexa la Directiva
2003/63/CE).

(3) In cazul unui generator de radionuclizi, cererea de
autorizare de punere pe piata trebuie sa contina si
informatiile si detaliile mentionate la art. 703 din Legea
nr. 95/2006.

Art. 9. — (1) In conformitate cu dispozitiile titlului XVII
~-Medicamentul* din Legea nr. 95/2006, pot exista
urmatoarele tipuri de cereri de autorizare:

a) cerere de autorizare de punere pe piatd bazatd pe
documentatie proprie, completa, cu date administrative si
informatii privind calitatea, siguranta si eficacitatea (cerere
sindependenta“ = cerere ,de sine statatoare").

Documentele de sustinere pentru o astfel de cerere de
autorizare de punere pe piata sunt cele mentionate la
art. 8 alin. (2) si (3);

b) cereri de autorizare de punere pe piata pentru care
nu se cer studii toxicologice, farmacologice si clinice proprii.

Solicitantului nu i se va cere sa prezinte rezultatele
testelor toxicologice si farmacologice sau rezultatele studiilor
clinice proprii, daca el poate demonstra ca:

1. medicamentul este un generic al unui medicament de
referintd, asa cum este definit la art. 704 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006 (cerere pentru produse generice);

2. medicamentul contine una sau mai multe substante
active cu utilizare medicala bine stabilita, conform art. 705
din Legea nr. 95/2006 (cerere ,bibliografica®);

3. detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului de referinta permite producatorului utilizarea
documentatiei farmaceutice, preclinice si clinice din dosarul
medicamentului, in vederea examinarii cererilor ulterioare,
conform art. 707 din Legea nr. 95/2006 (cerere in baza
consimtamantului informat);

c) cereri de autorizare de punere pe piata pentru care
este necesara furnizarea rezultatelor testelor preclinice si a
studiilor clinice corespunzatoare statutului de incadrare a
medicamentului:

1. medicamentul nu se incadreaza in definitia unui
medicament generic conform art. 704 alin. (3) din Legea
nr. 95/2006 (cerere ,hibrid“—mixta);

2. medicament biologic, similar cu un medicament
biologic de referintd, care nu indeplineste conditile pentru a
se incadra in definitia medicamentului generic, conform
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 (cerere pentru
produs biologic similar);

3. medicamente care contin substante active care intra
in compozitia unor medicamente autorizate, dar care nu au
fost utilizate intr-o combinatie in scop terapeutic, conform
art. 706 din Legea nr. 95/2006 (cerere pentru 0 combinatie
fixa);

4. medicamente din plante medicinale cu utilizare
traditionala, conform art. 714 din Legea nr. 95/2006 (cerere
pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare
traditionald);

5. medicamente homeopate, conform art. 710 din Legea
nr. 95/2006 (cerere pentru medicamente homeopate —
solicitantul va depune la Agentia Nationala a
Medicamentului cererea in formatul prezentat in anexa nr. 2).

Art. 10. — (1) Odata cu documentatia mentionata la
art. 8 alin. (2), solicitantul trebuie sa depuna si rapoartele
detaliate ale expertilor, in conformitate cu prevederile
art. 709 din Legea nr. 95/2006 si ale modulului 2
,Rezumate” din anexa nr. | la ordinul ministrului sanatatii
publice pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor.

(2) In acord cu calificarea si experienta profesionala,
expertii trebuie:

a) sa furnizeze rapoarte detaliate care sa cuprinda
observatiile lor asupra documentatiei chimice, farmaceutice
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si biologice (modulul 3), documentatiei nonclinice (modulul 4)
si documentatiei clinice (modulul 5), cu descrierea obiectiva
a rezultatelor din punct de vedere calitativ si cantitativ;

b) sa prezinte observatiile in conformitate cu prevederile
modulului 2 ,Rezumate® din anexa nr. | la ordinul
ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor si
protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare la testarea medicamentelor;

c) daca este cazul, sa precizeze motivele pentru
utilizarea datelor bibliografice mentionate la art. 9 alin. (1)
lit. b) pct. 2.

Art. 11. — (1) Pentru procedura nationald, cererea de
autorizare de punere pe piata trebuie sa fie Tnsotita de
cate doua mostre de produs finit, prezentate in ambalajele
in care urmeaza a fi puse pe piatda sau in machete ale
ambalajelor (cu obligativitatea prezentarii la Agentia
Nationala a Medicamentului a ambalajului final dupa
realizarea primei serii de productie dupa eliberarea
autorizatiei de punere pe piata) ori in ambalaje autorizate
in tara de origine si prezentate intr-o limba de circulatie
internationald; daca medicamentul este prezentat in mai
multe marimi de ambalaj, se depun cate doua mostre
pentru fiecare marime.

(2) Pentru produsele biologice, cererea de autorizare de
punere pe piata trebuie sa fie insotitda de numarul necesar
de mostre in acord cu specificatia de calitate pentru
efectuarea analizei complete, precum si de sumarul
protocolului de lot.

(8) In acord cu prevederile art. 724 lit. b) din Legea
nr. 95/2006, evaluatorul sau Comisia de autorizare de
punere pe piata poate solicita verificarea metodelor de
control utilizate de producator si descrise in specificatiile de
calitate. In acest caz solicitantul transmite, in vederea
verificarilor de laborator, urmatoarele materiale: mostre de
produs finit prezentate in ambalajele in care urmeaza a fi
puse pe piatd sau in machete ale ambalajelor, in cantitatile
necesare pentru a permite verificarea metodologiei
prezentate in documentatia chimica, farmaceutica si
biologica, materia/materiile prime folosite, produsii
intermediari sau alte componente, daca este necesar. Daca
medicamentul este prezentat in mai multe marimi de
ambalaj, controlul de laborator se efectueaza pe produsul
ambalat in cea mai mica marime de ambalaj.

(4) In timpul procesului de evaluare a documentatiei,
Agentia Nationala a Medicamentului poate solicita
efectuarea unei inspectii la locul/locurile de productie si/sau
a unei inspectii la locul/locurile de desfasurare a testelor
preclinice si/sau studiilor clinice de catre inspectorii din
Departamentul inspectie farmaceutica al Agentiei Nationale
a Medicamentului.

Art. 12. — Pentru fiecare forma farmaceutica si
concentratie diferite ale unui medicament, prezentate sub
aceeasi denumire comerciala, se depune cerere de
autorizare de punere pe piata separata.

Art. 13. — (1) Documentatia pentru autorizarea de
punere pe piata/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata
poate fi prezentata:

— numai pe suport héartie (intr-un singur exemplar);

— partial pe suport hartie (un singur exemplar pentru
documentatia chimica, farmaceutica si biologica) si partial
pe suport electronic (CD) (documentatia farmacotoxicologica
si clinica).

(2) In cazul depunerii documentatiei in format electronic,
solicitantul trebuie sa prezinte o declaratie pe propria
raspundere privind conformitatea datelor existente pe suport
electronic cu documentatia originala.

Art. 14. — Documentatia trebuie prezentata strict in
ordinea prevazuta in anexa nr. | la ordinul ministrului

sanatatii publice pentru aprobarea Normelor si protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la
testarea medicamentelor.

Art. 15. — Documentatia pentru medicamentele din
import poate fi prezentata in limba roméana, engleza sau
franceza.

Art. 16. — (1) Taxa de autorizare de punere pe piata,
prevazuta la art. 854 din Legea nr. 95/2006, si tarifele de
autorizare stabilite prin hotarare a Consiliului de
administratie al Agentiei Nationale a Medicamentului,
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii publice si
publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, se
platesc conform normelor Agentiei Nationale a
Medicamentului privind modul de efectuare a platii.

(2) Daca a fost necesara verificarea metodelor de
control, tarifele pentru controlul de laborator, stabilite prin
hotarare a Consiliului de administratie al Agentiei Nationale
a Medicamentului, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii publice si publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, se platesc dupa finalizarea controlului
de laborator.

(3) Daca este cazul, la sfarsitul procedurii de evaluare
se vor face regularizari ale tarifului de autorizare.

CAPITOLUL I
Procedura de autorizare de punere pe piata

Art. 17. — Solicitantii depun la Compartimentul primire
documente-probe din cadrul Departamentului evaluare-
autorizare cererea pentru autorizare, formularul de plata,
documentatia pentru autorizare si materialele mentionate la
cap. ll, corespunzatoare tipului de medicament pentru care
se solicita autorizarea.

Art. 18. — Compartimentul primire documente-probe
verificd existenta tuturor documentelor necesare, asezarea
lor in ordinea solicitata, precum si existenta mostrelor de
produs finit, daca este cazul.

Art. 19. — Daca documentatia si materialele prezentate
de solicitant nu sunt in conformitate cu prezentele
reglementari, cererea de autorizare de punere pe piata
este respinsa, iar motivul respingerii se noteaza in registrul
de primiri.

Art. 20. — Dupa achitarea taxei si a tarifului de
autorizare si confirmarea de catre Departamentul economic
a fincasarii sumelor aferente taxei si tarifelor prevazute la
art. 16 alin. (1), documentatia de autorizare si materialele
necesare sunt repartizate serviciilor de evaluare.

Art. 21. — Departamentul evaluare-autorizare verifica
daca documentatia depusa este conforma cu prevederile
art. 702, 703, 704, 705, 706 si 707 din Legea nr. 95/2006
si examineaza daca toate conditiile pentru eliberarea
autorizatiei de punere pe piata sunt indeplinite, in
maximum 210 zile de la intrarea in contul Agentiei
Nationale a Medicamentului a sumelor prevazute la art. 20.

Art. 22. — In cazul in care documentele transmise nu
sunt complete, intervalul de timp prevazut la art. 21 se
suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare
cerute de evaluator.

Art. 23. — Procesul de evaluare a documentatiei de
autorizare se finalizeaza cu emiterea unui raport final cu
recomandarea pentru autorizare sau a unui raport final cu
recomandarea de respingere a autorizarii.

Art. 24. — (1) In situatia in care se solicita controlul de
laborator in cadrul procedurii de autorizare, conform art. 11
alin. (2), departamentele de control verifica metodologia de
control descrisa in documentatie; in cazul in care se
constata lipsuri sau neclaritati, in 30 de zile de la data
repartizarii documentatiei la departamentele de control, se
trimite solicitantului o adresa cu solicitari de completari, in
care sunt inscrise toate cerintele departamentului de control
referitoare la metodologie si la numarul de mostre,
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substante de referinta, impuritati, produsi de degradare
necesari controlului de laborator.

(2) Face exceptie de la aceasta prevedere vaccinul
gripal aflat sub incidenta procedurii de autorizare/reinnoire,
pentru care verificarea metodologiei de control si a
probelor se organizeaza in asa fel incéat testarea sa fie
efectuata in maximum 60 de zile de la data transmiterii lor.

Art. 25. — Dupa emiterea rapoartelor de evaluare
complete, acestea, impreuna cu rezultatele verificarilor de
laborator, daca este cazul, sunt prezentate in sedintele
Comisiei de autorizare de punere pe piata, in cadrul carora
se decide asupra eliberarii autorizatiei de punere pe piata.

Art. 26. — Dupa formularea opiniei favorabile a
Comisiei de autorizare de punere pe piata si confirmarea
de catre Departamentul economic a fincasarii tuturor
sumelor aferente procedurii de autorizare, conform art. 16
alin. (2) si (3), se redacteaza autorizatia de punere pe
piatd, impreuna cu cele 5 anexe aprobate de serviciul de
specialitate din Departamentul evaluare-autorizare.

Art. 27. — Autorizatia de punere pe piata contine datele
de identificare a medicamentului (nume de finregistrare,
compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabili de
eliberarea seriei de produs finit, clasificarea ATC, mod de
eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii de
pastrare, numarul autorizatiei de punere pe piatd) si este
insotita de 5 anexe: prospect, rezumatul caracteristicilor
produsului, informatii privind etichetarea, date privind
compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului si date
privind fabricatia medicamentului.

Art. 28. — (1) Medicamentele care au autorizatie de
punere pe piata se inscriu in Registrul medicamentelor
autorizate in Romania.

(2) Numarul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
fie inscris pe ambalajul secundar al medicamentului;
numarul este format din 3 grupuri de cifre, care reprezinta:

— numarul autorizatiei de punere pe piata;

— anul autorizarii;

— numarul corespunzator tipurilor de ambalaj autorizate.

Art. 29. — In cazul vaccinului gripal, documentatia se
actualizeaza anual in conformitate cu recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind tulpinile circulante
pentru sezonul respectiv; documentatia trebuie sa includa
si prezentarea studiilor clinice care demonstreaza
eficacitatea produsului pentru sezonul curent si este
depusa la o data anterioara depunerii mostrelor pentru
control. .

Art. 30. — In situatia prevazuta la art. 730 alin. (10) din
Legea nr. 95/2006 documentatia se returneaza la cererea
solicitantului.

CAPITOLUL IV

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor
autorizate in Uniunea Europeana prin procedura
centralizata, de recunoastere mutuala sau descentralizata

Art. 31. — (1) Pana la momentul aderarii, medica-
mentele autorizate in Uniunea Europeana prin procedura
centralizata, de recunoastere mutualda sau descentralizata
se autorizeaza in Romania prin procedurile simplificate
NCADREAC, aprobate prin hotaréri ale Consiliului stiintific
al Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobate prin ordin
al ministrului sanatatii publice si publicate in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |I.

(2) Cererile pentru procedurile simplificate nCADREAC
se primesc dupa urmatorul calendar:

— cererile de autorizare prin procedura simplificata
nCADREAC pentru medicamentele autorizate in Uniunea
Europeana prin procedura de recunoastere mutuala se
primesc numai pana la data de 31 martie 2006;

— cererile pentru includerea retrospectiva in sistemul
simplificat N"CADREAC pentru medicamentele autorizate in
Uniunea Europeana prin procedura de recunoastere
mutuala, iar in Romania prin procedura nationala se
primesc numai pana la data de 30 iunie 2006;

— cererile de autorizare prin procedura simplificata
NCADREAC pentru medicamentele autorizate in Uniunea
Europeana prin procedura centralizatd se primesc numai
pana la data de 31 august 2006;

— cererile de variatii la autorizatia de punere pe piata
si cererile de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman deja autorizate prin
procedura simplificata CADREAC/nCADREAC pentru
medicamentele autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizatd si procedura de recunoastere
mutuald se primesc numai pana la data de 30 iunie 2006.

(3) De la data aderarii Roméaniei la Uniunea Europeana
se aplica prevederile specifice procedurilor prevazute in
titlul XVII ,Medicamentul din Legea nr. 95/2006.

CAPITOLUL V
Respingerea cererii de autorizare de punere pe piata

Art. 32. — Agentia Nationala a Medicamentului poate
respinge cererea de autorizare de punere pe piatd a unui
medicament, in conformitate cu prevederile art. 732 din
Legea nr. 95/2006.

Art. 33. — In cazul unei opinii nefavorabile a Agentiei
Nationale a Medicamentului, solicitantul este anuntat in
scris despre respingerea cererii de autorizare de punere pe
piata. Respingerea este insotita de un raport justificativ,
care se bazeazad pe concluziile rapoartelor de evaluare.

Art. 34. — In termen de 30 de zile de la primirea
raportului de respingere, solicitantul poate transmite
Agentiei Nationale a Medicamentului o contestatie care
trebuie sa fie insotita de justificari detaliate pentru
sustinerea acesteia.

Art. 35. — In termen de 90 de zile de la primirea
contestatiei si a documentelor justificative, Agentia
Nationala a Medicamentului trebuie sa comunice un
raspuns privind solutionarea contestatiei. Solutia poate fi
atacata in contencios administrativ.

CAPITOLUL VI
Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata

Art. 36. — Autorizatia de punere pe piata poate fi
reinnoita la cererea detinatorului acesteia.
Art. 37. — (1) Cererea pentru reinnoirea autorizatiei de

punere pe piata se depune la Agentia Nationala a
Medicamentului cu 6 luni Tnainte de data expirarii
autorizatiei precedente, in acord cu art. 730 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006.

(2) Solicitantul depune la Agentia Nationala a
Medicamentului o cerere de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata in formatul prezentat in anexa nr. 3,
formularul de plata a taxei si tarifului corespunzator tipului
de produs, versiunea consolidatd a dosarului cu privire la
calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv orice variatie
survenita de la acordarea autorizatiei. Documentele vor fi
insotite de mostre de produs finit si, daca este cazul, de
alte materiale necesare, in conformitate cu prevederile
art. 11.

(3) In plus fata de documentele si materialele
mentionate anterior, se depune la Agentia Nationala a
Medicamentului dosarul cu reactile adverse semnalate in
ultimii 5 ani.

(4) Pentru acele medicamente la care documentatia de
autorizare a fost reactualizata in acord cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 92/2006 privind
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modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
nr. 1.451/2005 pentru aprobarea Ghidului privind
actualizarea si modificarea documentatiei de autorizare a
medicamentelor de uz uman autorizate in Romaénia, pentru
a fi conforma cu cerintele Uniunii Europene, solicitantul va
prezenta documentele mentionate in cererea de reinnoire a
autorizatiei de punere pe piata.

Art. 38. — (1) Etapele procedurii de reinnoire a
autorizatiei sunt identice cu cele prezentate la cap. Il
»Procedura de autorizare de punere pe piata“.

(2) In functie de data expirdrii autorizatiei de punere pe
piata emise inainte de intrarea in vigoare a Legii
nr. 95/2006, detinatorul autorizatiei de punere pe piata
trebuie sa solicite reinnoirea acesteia in conditile art. 37
alin. (2).

(3) Dupa reinnoirea autorizatiei de punere pe piata,
producatorul/detinatorul are obligatia de a wurmari
implementarea prevederilor art. 728 din Legea nr. 95/2006.

CAPITOLUL VI
Suspendarea si retragerea autorizatiei de punere pe piata

Art. 39. — In cazurile in care sidnitatea populatiei este
pusa in pericol, la solicitarea Ministerului Sanatatii Publice
sau prin autosesizare, Agentia Nationala a Medicamentului
poate suspenda sau retrage autorizatia de punere pe piata
a unui medicament de uz uman.

Art. 40. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului
poate suspenda, retrage sau modifica o autorizatie de
punere pe piatda a unui medicament de uz uman, in
conformitate cu art. 828 si 830 din Legea nr. 95/2006,
daca se dovedeste ca:

a) medicamentul este periculos in conditii normale de
folosire;

b) medicamentul este lipsit de eficacitate terapeutica;

c) raportul risc-beneficiu nu este pozitiv in conditii
normale de utilizare;

d) compozitia calitativa sau cantitativda a medicamentului
nu este conforma cu cea declarata;

e) datele de sustinere a cererii, prevazute la art. 702,
704, 705, 706, 707 si 708 din Legea nr. 95/2006 sunt
incorecte sau nu au fost modificate conform art. 29;

f) nu au fost efectuate controalele medicamentului si/sau
ale ingredientelor si controalele in stadiile intermediare de
fabricatie, conform metodelor stabilite la art. 702 alin. (4)
lit. i) din Legea nr. 95/2006;

g) una dintre cerintele prevazute la art. 749 din Legea
nr. 95/2006 nu mai este indeplinita.

(2) Dupa 3 suspendari ale autorizatiei de punere pe
piata, generate de situatiile care justifica suspendarea,
autorizatia de punere pe piata poate fi retrasa.

(3) Suspendarea inceteaza cand sunt rezolvate situatiile
care au stat la baza deciziei respective.

Art. 41. — O autorizatie de punere pe piata poate fi
retrasd si in urma solicitarii prezentate de fabricantul
medicamentului sau de detinatorul acesteia.

Art. 42. — Dupa comunicarea catre Ministerul Sanatatii
Publice a deciziei Agentiei Nationale a Medicamentului
privind suspendarea sau retragerea autorizatiei de punere
pe piata, aceasta va fi comunicata si detinatorului, precum
si producatorului.

*) Anexele nr. 1—3 sunt reproduse in facsimil.

CAPITOLUL VI

Supravegherea medicamentelor de uz uman

Art. 43. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului
urmareste daca eficacitatea, siguranta si calitatea
medicamentelor de uz uman indigene si din import se
confirma dupa autorizarea de punere pe piata, in timpul
utilizarii in terapeutica. In acest scop, Agentia Nationala a
Medicamentului:

a) primeste, prin Sistemul national de farmacovigilenta,
de la detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, medici si
alti profesionisti din domeniul sanatatii informatii privind
reactii adverse, intoxicatii, interactiuni, dezvoltarea
rezistentei, lipsa eficacitatii, utilizarea gresita, abuzul de
medicamente, precum si alte date de farmacovigilenta
semnalate pentru unele medicamente de uz uman
autorizate in vederea punerii pe piata in Romania;

b) aplica in activitatea de farmacovigilenta prevederile
ghidurilor privind colectarea, verificarea si prezentarea
reactiilor adverse, conform art. 818 din Legea nr. 95/2006;

c) evalueaza si interpreteaza informatiile primite
referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor de uz uman si propune masurile
administrative necesare, conform art. 819 din Legea
nr. 95/2006;

d) primeste, prin Departamentul inspectie farmaceutica,
semnalari privind deficientele de calitate si informatii in
legatura cu produse contrafacute aparute pe teritoriul
Romaniei.

(2) Cu exceptia vaccinului gripal, pentru produsele
biologice provenite din tari membre ale Schemei de
cooperare a inspectiei de farmacie (Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme = PIC/S), dupa autorizare,
detinatorii autorizatiei de punere pe piatd sunt obligati sa
prezinte Agentiei Nationale a Medicamentului certificatul de
control pentru lotul importat, emis de autoritatile
competente din tara de origine.

(3) Vaccinul gripal se controleaza serie de serie/lot de
lot pentru verificarea existentei tulpinilor de virus gripal
recomandate de Organizatia Mondiald a S&natatii. In acest
scop detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
prezinte Agentiei Nationale a Medicamentului documentatia
anuala reactualizata, si anume: date privind caracterizarea
tulpinilor, metode de testare, inclusiv protocoalele si
rezultatele studiilor clinice, care sa ateste eficacitatea
vaccinului pentru noul sezon. Producatorii pun la dispozitie
Agentiei Nationale a Medicamentului rezultatele studiilor
clinice pentru sezonul respectiv, la o data anterioara
prezentarii pentru control a mostrei prevazute a fi utilizata
in sezonul respectiv.

(4) Pentru produsele biologice importate din tari care nu
sunt membre ale Schemei de cooperare a inspectiei de
farmacie (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme =
PIC/S), detinatorii autorizatiei de punere pe piata sunt
obligati s& depuna probe pentru fiecare serie de productie,
pentru a fi analizate de Agentia Nationala a
Medicamentului.

Art. 44. — Anexele nr. 1—3%) fac parte integranta din
prezentele reglementari.
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ANEXA Nr. 1
la reglementari

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA
A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

REZUMATUL DOSARULUI

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA:
DATE ADMINISTRATIVE

Cererea de autorizare de punere pe piatd este necesari pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piati
a medicamentelor de uz uman, depuse la Agentia Nationald a Medicamentului prin procedura
nationald sau prin proceduri simplificate nCADREAC,

Se depune cite o cerere individuali pentru fiecare concentratie si formid farmaceuticd a
medicamentului de uz uman.

DECLARATIE si SEMNATURA

Denumirea comerciald a medicamentului:

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Substanta/substantele activd/active:

Solicitant:

Persoana autorizati de solicitant pentru
comunicarea* cu Agentia Nationald a Medicamentului,
in timpul procedurii de autorizare:

Se confirma prin prezenta ci toate datele legate de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului
de uz uman au fost incluse in dosar, conform cerintelor.

Se confirmi prin prezenta cd taxele si tarifele vor fi plitite conform normelor Agentiei Nationale a
Medicamentului privind modul de efectuare a platii.

in numele solicitantului:

Semnétura
NUME*
Functia
Locul data (an-luna-zi)
* ] Novtd: Se atageazd imputernicirea emisd de solicitant peniru persoana responsabild de comunicarea cu ANM/drept de

Semndaturd.

Prezentul model se foloseste pina la momentul aderdrii. Dupad aderare, va fi folosit modelul
prevazut in Notice to Applicants.
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1. TIPUL CERERII
Notd: Urmitoarele sectiuni se completeazi daci este cazul.
1.1. TIPUL CERERII
O 1.1.1. PRIN PROCEDURA SIMPLIFICATA nCADREAC PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN
AUTORIZATE IN UE PRIN PROCEDURA CENTRALIZATA
O DA O NU
O Partea A O Partea B
Data aprobarii de catre CHMP:
(aaaa-ll-zz)
A Raportor: A Co-raportor:
{(Numele membrului CHMP) (Numele membrului CHMP)
O 1.1.2. PRIN PROCEDURA SIMPLIFICATA nCADREAC PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN
AUTORIZATE IN UE PRIN PROCEDURA DE RECUNOASTERE MUTUALA
O DA O NU
» Statul Membru de Referinta:
= Data autorizérii: ( aaaa-11-zz):
» Numarul autorizatiei de punere pe piata:
(se va depune o copie a autorizatiei de punere pe piata - vezi sectiunea 5.2)
® Statul membru interesat/Statele membre interesate:
AT IBE ey ] |cz |[] IpE|[] {pK|L] {EE |[] |EL |[]
ES \[ ] [F {[J{FR |[]J/HU|[] 1S |[[]IE JE] 0T |[[] LT |[]
LT ([ ] (LU ] (v |[] IMT|[]JINLi[]|NO|[L]|PL [L] |PT |[]
SE || (ST (] |SK |[[ ]| |UK]|] ]
O 1.1.3. PRIN PROCEDURA NATIONALA PENTRU MERICAMENTELE DE UZ UMAN
O DA O NU
= Se specificd daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului PSUR, pentru
armonizare cu data de nastere a substantei
1.2. ACEASTA ESTE O CERERE DE SCHIMBARE A UNEI AUTORIZATII DE

PIA_TA_E)SI TENTE REFERIRE LA A ORDINULUI
MINISTRULUI SANATATII NR., 89/02.02.2004, ACOLO UNDI ESTFE CAZUL
O DA (se completeazd sectiunea de mai jos §i de asemenea sectiunea 1.3.)
O NU  (se completeazd numai sectiunea 1.3.)

Se specifici:

L] Schimbare calitativi a substantei active declarate, nedefinite ca noua substanta activa
O inlocuirea cu o sare/ester diferit, complex/derivat (aceeasi entitate activa terapeutic)
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O inlocuirea cu un izomer diferit, amestec de izomeri, a unui amestec cu un izomer izolat
O inlocuirea unei substante biologice sau a unui produs obtinut prin biotehnologie
O noi liganzi sau mecanisme de cuplare pentru produse radiofarmaceutice
O schimbarea solventului de extractie sau a raportului dintre medicamentul din plante s1
preparatul din plante
[ ] schimbarea biodisponibilitatii
[ ] schimbarea farmacocineticii
[ ] schimbarea sau addugarea unei noi concentratii/activitati
[] schimbarea sau addugarea unei noi forme farmaceutice
[] schimbarea sau addugarea unui nou mod de administrare

Nota:
Solicitantul prezentei cereri de autorizare de punere pe piatd trebuie sd fie acelasi cu
Detindtorul autorizatiei de punere pe piaid deja existente
Aceastd sectiune trebuie completatd fard sda se aducd vreun prejudiciu prevederilor
art. 702 alin. (3), 704 alin. (1), 705, 706, 707 5i 726 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandgtaii,_Titlul XVII, Medicamentul

®Pentru autorizatii de punere pe piata existente in UE/Stat Membru in care se
solicitd autorizarea:
Numele Detinatorului autorizatiei de punere pe piata
Denumirea comerciali, concentratia, forma farmaceuticd a produsului existent
Numirul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piati

A

1.3. ERERE DE AUTO ERE PE PIATA ESTE
CONFORMITATE CU URMATOARELE ARTICOLE DIN LEGEA NR. 95/2006 PRIVIND
REFORMA IN DOMENIUL SANATATIL TITLUL XVII, MEDICAMENTUL

Notd. Sectiune care trebuie completatd pentru ovice tip de cerere, inclusiv cererile menfionate in
sectivnea 1.2
Pentru detalii suplimentare, consultati Notice to Applicants, Volume 24, Chapter 1

1.3.1. O Art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul
XVII, Medicamentul, (ex. Dosar complet cu date administrative, privind calitatea,
date pre-clinice §i clinice®)

O Substanta activd noud
Notd: Componentd a unui produs neautorizat incd in Romdnia

O Substanta activd cunoscutd
Notd: - Componentd a unui produs deja autorizat in Romdnia
- Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd este acelasi sau este diferit
- * Pentru extensii ale cererilor complete de autorizare de punere pe piatd,
se pot face referiri doar la datele pre-clinice si clinice

1.3.2. O Art. 704 alin.(1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtitii,

Titlul XVII, Medicamentul — “cerere de autorizare pentru generice”

Notii: - Cereri pentru medicamente generice, asa cum sunt definite in art. 704 (2) b) cu
referire la asa numitele medicamente de referintd care au autorizatie de punere pe
piatd intr-un Stat Membru sau in Comunitate.

- Informatii complete administrative si de calitate, informatii pre-clinice §i clinice
corespunzdtoare, cdnd este cazul,
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m Produs Original care este sau a fost autorizat pentru nu mai putin de 6/10 ani in Aria

Economica Europgana (AEE) :

» Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:
= Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati:
» Prima autorizare: Data (aaaa-li-zz) Stat Membru (AEE)/Comunitate:

m Medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeand/Statul Membru in care a
fost facuté cererea :

* Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:

= Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

s Numdrul autorizatiei /Numerele autorizatiilor de punere pe piati:

m Medicament folosit in studiile de bioechivalenta, unde este cazul;
» Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceuticé:

» Detinatorul autorizatiei de punere pe piati:

®» Statul Membru de unde a fost procurat produsul de referinfa:

1.3.3. O Art. 704 alin.(3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii,

Titlul XVII, Medicamentul — cerere ,,hibrid”(mixti)

Notd: - Cerere de autorizare de punere pe piatd a unui produs cu referire la un
produs asa-numit medicament de referintd care are o autorizafie de punere
pe piatd intr-un Stat Membru sau in Comunitate (ex. forma farmaceuticd diferitd,
indicatii terapeutice diferite...)
- informatii administrative si calitative complete, date preclinice si clinice in
acord cu reglementdrile (Notice to Applicants, Volume 24, Chapter 1)

m Produs Original care este sau a fost autorizat pentru nu mai putin de 6/10 ani in AEE:
» Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutici:

= Detindtorul autorizatiei de punere pe piati:

» Prima autorizare: Data (aaaa-11-zz) Stat Membru (AEE)/Comunitate:

m Medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeand/Statu] Membru in care a
fost facutd cererea :

* Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:

» Detindtorul autorizatiei de punere pe piati:

» Numirul autorizatiei /Numerele autorizatiilor de punere pe piata:

m Medicamentul folosit in studiile de bioechivalentd. unde este cazul
» Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutici:

» Detinitorul autorizatiei de punere pe piat:

» Statul Membru de unde a fost procurat produsul de referinta:

H Diferente rezultate in urma comparirii cu produsul original:
shimbiri in substanta/substantele activd/active

schimbdri in indicatiile terapeutice

schimbiri in forma farmaceutici

schimbiri Tn concentratie (schimbiri cantitative ale substantei/substantelor
activd/active)

schimbari in calea de administrare

bioechivalentd nu poate fi demonstrati prin studii de biodisponibilitate

O 0O0Od
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1.3.4. O Art. 704 alin.(4) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii,

Titlul XVII, Medicamentul — ,,cerere de autorizare pentru medicament biologic similar
Notd: - Cerere pentru un produs cu referire la un produs biologic de referintd
- Informatii complete administrative §i de calitate, informatii pre-clinice §i clinice in
acord cu reglementdrile (Notice to Applicants, Volume 24 , Chapter 1)

m Produs Original care este sau a fost autorizat nu mai putin de 6/10 ani in AEE:
» Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:

= Detindtorul autorizatiei de punere pe piati:

= Prima autorizare: Data (aaaa-1i-zz) Stat Membru (AEE)/Comunitate:

m Medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeand/Statul Membru in
care a fost facuta cererea :

* Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:

* Detinstorul autorizatiei de punere pe piata:

= Numairul/Numerele autorizatiei/antorizatiilor de punere pe piata:

w Medicament folosit in studiile de bicechivalenti. unde este cazul
= Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutici:

= Detindtorul autorizatiei de punere pe piati:

» Statul Membru de unde a fost procurat produsul de referinta:

1.3.5. O Art. 705 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,
Titlul XVII, Medicamentul — ,,cerere bibliografica”
Notd: - Pentru detalii consultati Notice to Applicants, Volume 24, Chapter]
- Pentru cererile de extensie ale cererilor bibliografice, se pot fuce referiri
numai la datele pre-clinice §i clinice

1.3.6 O Art. 706 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVII, Medicamentul — ,,cerere de autorizare pentru o combinatie fixa”
Notd: - Informatii administrative si calitative complete,date pre-clinice si clinice
numai pentru combinafie
- Pentru cererile de extensie de linie pentru combinatiile fixe, se pot face referiri
numai la datele pre-clinice §i clinice

1.3.7. O Art. 707 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitaitii,
Titlul XVII, Medicamentul — asa-numita “cerere cu consimtimant informat”
Notd: - Cerere de autorizare pentru punere pe piatd pentru un produs care are aceiasi

compozitie calitativd si cantitativd in termenii substantelor active si are acelagi
Jormd farmaceuticd cu un produs autorizat al cdrui Detindtor al autorizatiei de
punere pe piatd si-a dat consimtamadntul de a folosit informatiile sale in sprijinul
acestei cereri

- Se depun date administrative complete in consens cu informatiile
Jfarmaceutice, pre-clinice si clinice

- Produsul autorizat §i cererea de autorizare de punere pe piatd pot avea

acelagi Defindtor al autorizatiei de punere pe piafd sau acesta poate fi diferit

Produs autorizat in Uniunea Europeanid/Stat Membru in care a fost ficuti cererea de
autorizare de punere pe piati:

* Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica

= Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:

= Numirul autorizatiei/Numerele autorizatiilor de punere pe piata:

[] Se atageaza consimtimantul Detinatorului autorizatiei de punere pe piata a produsului
deja autorizat (Anexa 6.2)
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1.3.8 O  Art. 714 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sfindititii,
Titlul XVII, Medicamentul — ,,cerere de autorizare pentru medicamente
din plante medicinale cu utilizare tradifionalid”

Notd: - Cerere completd (vezi Notice to Applicants, Volume 24, Chapter 1)

2. PARTICULARITATI ALE CERERII DE AUTORIZARE DE PUNERE
PE PIATA A UNUI MEDICAMENT DE UZ UMAN

2.1. Denumire/denumiri si cod ATC

2.1.1 Denumirea comerciali propusi a medicamentului in Uniunea Europeand/Statul Membru/
Islanda/Lichtenstein/Norvegia:

[] Dac au fost propuse diverse denumiri in State Membre diferite, printr-o procedura de
recunoagtere mutuald, acestea trebuic prezentate in Anexa 6.18

2.1.2 Denumirea substantei/substantelor active:

Notd: - Numai o singurd denumire poate fi prezentatd, in urmdtoarea ordine de prioritdfi:
Denumirea Comund Internationald (DCI¥), Farmacopeea Europeand, Farmacopeea
Romdnd, denumirea comund, denumirea stiintificd,

- * Substanta activd va fi declaratd conform DCI recomandat, impreund cu sarea sa sau
Jorma hidratatd, dacd este relevant (pentru detalii suplimentare, consultati ghidurile privind
RCP-ul)

2.1.3 Grupa farmacoterapeutica (a se folosi codul ATC curent):
Codul ATC: Grupa farmacoterapeutici:

In cazul in care codul ATC nu a fost stabilit, indicati daca a fost ficuti o cerere pentru
stabilirea codului ATC: [_]

2.2. Forma farmaceuticii, concentratia, calea de administrare, ambalajul si mirimea ambalajului

2.2.1 Forma farmaceutici si concentratia (a se folosi terminologia standard - Farmacopeea
Europeani)

Forma farmaceutica:

Substanta activi/substante active Concentratie/concentratii:

2.2.2 Calea de administrare (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeii
Europene)

11



12 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 660/1.VII1.2006

2.2.3 Ambalaj, mod de inchidere si dispozitiv de administrare, cuprinzind descrierea
materialului din eare este construit (a se folosi terminologia standard conform
Farmacopeii Europene)

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeaza:

2.2.3.1 Mirimea ambalajului:
Notd: - Pentru produsele autorizate prin procedura de recunoastere mutuald, se precizeazd toate
mérimile de ambalaj autorizate in Statul Membru de Referintd

2.2.3.2 Termen de valabilitate propus:

2.2.3.3 Termenul de valabilitate propus dupé prima deschidere a ambalajului:

2.2.3.4 Termenul de valabilitate propus dupd constituire sau diluare:

2.2.3.5 (Conditii de pistrare;

2.2.3.6 Conditii de pastrare propuse dupa prima deschidere a ambalajului:

[] Se anexeaza lista machetelor de ambalaj sau mostre/specimene trimise odati cu cererea.

2.3 Statutul legal

2.3.1 Clasificare/eliberare propusi
(Clasificare conform Art. 695 alin.(19) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, Titlul XVII, Medicamentul)

O cu prescriptie medicala

O fara prescriptic medicald

2.3.2 Pentru produse care se elibereazii cu prescripfie medicala:

] produs cu prescriptie medicalid care poate fi reinnoiti (daci este cazul)
[] produs cu prescriptie medicald care nu poate fi reinnoitd (daca este cazul)
[]  produs cu prescriptie medicali speciala*

] produs cu prescriptie medicald limitatd*

previzute in Legea nr. 95/ 2006 privind reforma in domeniul sandtitii, Titlul XVII, Medicamentul
*Notd: - Pentru informatii suplimentare, consultati art. 781 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandtdtii, Tithul XV, Medicameniul

Solicitantul trebuie si indice categoria doritd, iar ANM isi rezervi dreptul sa aprobe numai categoriile

2.3.3 Distribuirea produselor care se elibereazi fara prescriptie medicala
O distribuire numai prin intermediul farmaciei

O distribuire prin intermediul drogheriilor si farmaciilor (daci este cazul)

2.3.4 Promovarea produselor care se elibereazi fari prescriptie medicali

O promovare numai pentru profesionistii din domeniul sanétatii
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O promovare destinatd publicului larg si profesionigtilor din domeniul sdnétitii
2.4. Detinitorul autorizatiei de punere pe piati/Persoana de contact /Compania
2.4.1 Detinitorul autorizatiei de punere pe piatii propus/persoana responsabili cu punerea

pe piatd a produsului in Rominia

(Compania) Nume:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Persoana de contact la aceasti adresa:

[ ] Se atascaza dovada existentei sediului solicitantului In Romania sau Aria Economicd Europeana

(Anexa 6.3)

2.4.2

Persoana/compania autorizati pentru comunicarea cu Agentia Nationald a
Medicamentului in timpul procedurii de autorizare in Rominia:

Nume: [] Daci diferd de pet. 2.4.1 mai sus mentionat,
Numele companiei: se anexeazd Imputernicirea (Anexa 6.4)
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2.4.3 Persoana/Compania autorizatd pentru comunicare intre Detindtorul autorizatiei
de punere pe piati si Agentia Nationalid a Medicamentului, dupi autorizare, in
Rominia, daci este diferitii de persoana/compania mentionata la 2.4.2

Nume: [] Daci difera de pet. 2.4.1 mai sus mentionat,
Numele companiei: se anexeazd imputernicirea(Anexa 6.4)

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2.4.4 Persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilenta in Rominia

Nume:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

24 H Telefon:
Telefax:

E-Mail:

[ ] Se anexeazi Curriculum Vitae al persoanei calificate (Anexa 6.5)

13
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2.4.5 Persoana responsabili pentru activitatea serviciului stiintific al Detiniitorului autorizatiei

de punere pe piati in Roménia, conform art. 809 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanititii, Titlul XVI1I, Medicamentul

Numele persoanei de contact:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2.5

Producitori

Noti: TOATE locurile de productie §i control mentionate in documentatia de autorizare
TREBUIE sd aibd referinte privind numele lor, adresa completd si activitdtile efectuate.

2.5.1 Produciitorul autorizat (sau importatorul) raispunzitor de eliberarea seriilor in Romania

in acord cu art. 748 si art. 760 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtitii, Titlul XVII, Medicamentul :

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

= Numdrul autorizatiei de fabricatie:

» [ ] Se ataseazi o copie a autorizatiei de fabricatie (Anexa 6.6)

= [ ] Se anexeazi o justificare in cazul In care se propun mai multi producatori responsabili
cu eliberarea seriilor produsului (Anexa 6.7)

Pentru produse obtinute din singe sau vaccinuri :

Detalii referitoare la laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru acest scop,
care efectueazi eliberarea oficialii a seriilor (conform art. 823 alin. (1), 825, 826 alin. (1)
si (2) si 827 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii, Titlul XVII,
Medicamentul, pentru produsele autorizate in AEE)

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:
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2.5.1.1 Persoana de contact din AEE responsabild de reclamatiile referitoare la produs, asa

cum este definitd in art. 790 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatitii, Titlul XVII, Medicamentul (numai pentru procedura centralizata)

Nume:
Adresa:

Tara:

Telefon 24 H:
Telefax:
E-Maijl:

2.5.1.2 Controlul seriilor/Acorduri pentru testari

Locurile din AEE sau tiirile unde exist3 un acord de recunoastere mutuali sau alt
acord comunitar care se aplicd acolo unde se efectueazi analiza seriilor (dac# este
diferit de cel de 1a 2.5.1., asa cum este cerut de art. 760 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinatatii, Titlul XVI, Medicamentul):

Numele companiei:
Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-mail:
Se prezintd o scurta descriere a testelor de control efectuate de laborator/laboratoare.

252

Producitorul medicamentului si locurile de fabricatie (cuprinzind locurile de fabricatie
a diluantului/solventului prezentat intr-un ambalaj separat, dar care formeazi o parte a
medicamentului)

Nume:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Se prezintd o scurtid descriere a operatiilor efectuate de producatorul formei dozate/ambalate
etc.:

[ ] Se anexeazi schema fluxului, indicind succesiunea diferitelor locuri de productic
implicate n procesul de fabricatie, incluzind locurile de testare (Anexa 6.8)

¢ Daca locul de productie se afld in AEE:
- Numirul autorizatiei de fabricatie
[] Se anexeaza copia autorizatiei de fabricatie, aga cum este ceruta de art. 748 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII, Medicamentul
(Anexa 6.6)
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- Numele persoanei calificate:
(daci nu este mentionat in autorizatia de fabricatie)

e Daci locul de fabricatie nu se afld in AEE:
- [] Acolo unde exista un acord de recunoagtere mutuala sau un alt acord comunitar, se
anexeazi documentul echivalent autorizatiei de fabricatie ( Anexa 6.6 )

- A fost efectuata o inspectie in acord cu Regulile de Buni Practici de Fabricatie de catre o
autoritate din AEE sau alte reguli valabile in Comunitatea Europeand, la termen

O DA O NU

[] Daca DA, se prezinta in Anexa 6.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autorittii
competente care a efectuat inspectia, incluzénd:
- data ultimei inspectii GMP
- numele autoritatii competente care a efectuat inspectia
- categoria de produse §i activititile care au fost inspectate
- concluzie: conform standardelor GMP: O DA O NU

- A fost inspectia efectuati de orice alta autoritate, inclusiv cele din tarile unde se aplici
Acordul de Recunoastere Mutuala sau alte norme valabile in Comunitatea Europeand, dar
nu in cadrul teritoriului respectiv?

O DA O NU
[ ] Dacd DA, se anexeaza un raport al inspectiei in Anexa 6.9
Incluzand: - data ultimei inspectii GMP (aaaa-ll-zz)
- numele autorititii competente care a efectuat inspectia

- categoria de produse i activitatile care au fost inspectate
- concluzie: O Pozitiva O  Negativa

2.5.3 Producitorul/producitorii substantei active si locul de productie

Notii: - Se mentioneazd toate locurile de productie implicate in procesul de fabricatie a
substantei active. Nu se accepid doar informatii despre importator/importatori §i
distribuitor/distribuitori. Pentru produsele obtinute prin biotehnologie. se includ toate
locurile de pdstrare a bancilor de celule master §i de lucru precum si locurile de pregdtire a
bancilor de celule.

Substanta:

Nume:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Scurta descriere a procesului tehnologic, la locul de productie:

e Farmacopeea Europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta/substantele
activd/active




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 660/1.VIIl.2006

O DA O NU

Dacd DA, se precizeazi:
- substanta:
- numele producétorului:
- numirul de referinté:
- data ultimei verificéri (aaaa-ll-zz):
[ ] Se anexeaza o copie a certificatului in Anexa 6.10

e Existd un Dosar de bazi al produsului (Drug Master File -DMF) pentru substanta activda
O DA O NU

Daci DA, se precizeazd

- substanta:

- numele producitorulut:

- numarul de referinta pentru EMEA/autoritatea competenti:

- data depunerii (aaaa-ll-zz):

- data ultimei verificar (aaaa-fi-zz):

- [] Se ataseaza o scrisoare de acces pentru autoritatea Comunitard/autoritatea din
Statul Membru unde a fost facutd cererea (a se vedea procedura europeand pentru
DMF) (Anexa 6.10)

- [ ] Se anexeaza o copie a confirmirii scrise a producétorului de substanta activi
referitoare la informarea solicitantulut in cazul modificérii procesului de fabricatie sau
a specificatiilor, conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii,
Titlul XVII, Medicamentul {Anexa 6.11)

» Existd un certificat EMEA pentru Dosarul de bazi al antigenului (Vaccine Antigen Master
File -VAMF) eliberat sau depus in acord cu Directiva 2001/83/EC Anexa I, Partea III, care
este folosit pentru aceasta cerere de autorizare de punere pe piata

O DA ONU

Daca DA, se precizeaza
- numele substantei:
- numele detinatorului certificatulut VAMEF/solicitant VAME:
- numarul de referintd al cererii/certificatului:
- data depunerii (dacd urmeaza a fi eliberatd) (aaaa-il-zz):
- data aprobarii sau ultima verificare (dacd a fost aprobatd) (eaaa-ll-zz):
[] Se atageazi o copie in Anexa 6.19
(Sectiunea se copiazi/completeazi pentru toate VAMF-urile la care se face referire)
In cazul in care un producitor de substanti activi a fost inspectat de o tari din AEE
U] Urmdtoarele informatii se atageazd in Anexa 6.9 peniru fiecare loc de productie:
- data ultimei inspectii efectuate de o tard din AEE (aaaa-ill-zz)
- numele autoritdtii competente care a efectuat inspectia
- tipul inspectiei (pre/post-autorizare/speciala/re-inspectie)
- categoriile de substante §i activitdfile inspectate
- concluzie: O Pozitivi O Negativd

2.5.4 Companiile folosite pe bazi de contract pentru efectuarea studiilor de biodisponibilitate
sau bioechivalentd sau folosite pentru validarea proceselor de productie a produselor
din singe
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Pentru fiecare companie, se mentioneazi statul unde au fost efectuate testirile analitice
i de unde sunt colectate si furnizate datele clinice :
Numele studiului:

Codul protocolului:

Numiérul EudraCT:

Numele companiei:

Adresa;

Tara:

Telefon:

Telefax:

Email:

Activitate efectuati in baza contractului:

2.6  Compozitia calitativi si cantitativi

2.6.1 Compozitia calitativa si cantitativi — substanta activa/substantele active i
excipientul/excipientii:
Se precizeazi la ce cantitate se referd compozitia (ex. o capsula).
Se mentioneazi substantele active separat de excipienti.

Denumirea substanter active/ Cantitate Unitate de misurd Referinti/Monografia standard
substantelor active

etc.

Denumirea excipientului/* Cantitate Unitate de mésurd Referintd/Monografia standard
excipientilor

etc.

Notd: * Numai o singurd denumire poate fi prezentatd, in urmdtoarea ordine de prioritati: DCI-
ul**, Farmacopeea Europeand, Farmacopeea Romdnd, Denumirea comund, denumirea
stiintificd
**¥Substanta activa se declard conform DCl-ului recomandat impreund cu sarea sa sau forma
hidratatd, dacd este relevant

Se prezintd mai jos detalii despre supradozare:

- substanta activa:
- excipient/excipienti:
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2.6.2 Enumerati materialele de origine animald sau umani folosite in procesul de fabricatie a

medicamentului
FARA []
Nume Functie* Origine animala Alta Origine Certificat de
SA EX R susceptibilila EST** origine animali  umand conformitate pentru
EST (precizati nr)

1. o O O O O O O

2. o O O O O O O

3. o O O O O O O

4. O O O O O O O

etc.

* SA= substanta activi, EX=excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei
active/excipientului) R=reactiv/mediu de culturd (inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de
celule master si de lucru)

** EST=encefalopatie spongiforma transmisibila

[[] Daca exista un certificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea Europeani,
conform Rezolutiel AP/CSP (99)4 a Consiliufui Europei, se atageazi in Anexa 6.12

2.6.3 Existi un certificat EMEA pentru Dosarul de bazi al plasmei (Plasma Master File -
PMF) eliberat sau depus in acord cu Directiva 2001/83/EC Anexa I, Partea 111, fiind

folosit pentru aceastd cerere de autorizare de punere pe piata
O DA O NU

Dacid DA, se mentioneaza:
- Substanta la care se referd PMF:

functie*
SA EX R
O O O

- numele detinatorului certificatului PMF/solicitantului PMF:

- numirul cererii/certificatului:

- data depunerii (daci nu a fost eliberat) (aqaa-ll-zz).

- data aprobirii sau a ultimei verificari (daci a fost aprobatd) (aaaa-li-zz):
[ ] Se anexeazi o copie in Anexa 6.20°

* SA = substanta activi, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei
active\excipientului), R = reactiv/mediu de cultura (inclusiv cele folosite la prepararca bancilor de

celule master si de lucru)

(Sectiunea se copiazi/completeazi pentru toate PMF-urile la care se face referire)

2.6.4 Medicamentul de uz uman contine sau este alciituit din organisme modificate genetic, in
temeiul Directivei 2001/18/EC

O DA O NU
Dacd DA, produsul este conform Directivei 2001/18/EC ?

O DA O NU
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[ Se ataseazéd o copie a consimtdmdntului scris al autoritdtii competente pentru eliberarea
voitd a organismelor modificate genetic in mediu in scopul cercetdrii si dezvoltdrii, aga cum
este prevazut in Partea B a Directivei mai sus men{ionate (Anexa 6.13)

3. CONSILIERE STIINTIFICA

3.1. CHMP a acordat o consiliere stiintifica oficiald pentru acest medicament de uz uman
O DA O NU
Dacd DA, se mentioneaza:
Data (aaaa-i-zz):

Referinte:
[] Se atageazi o copie a scrisorii stiintifice (Anexa 6.14)

3.2. A fost acordati o consiliere stiintifici de citre un Stat Membru pentru acest medicament

O DA O NU
Dacd DA,
Statul Membru/Statele Membre: Data (aaaa-il-zz):

4. PROGRAM DE DEZVOLTARE PEDIATRICA

4.1. Pentru acest medicament existi un program de dezvoltare pediatrica

O DA

O NU
Se indica sectiunile relevante in dosar, daci este cazul:

5 ALTE CERERI DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA

5.1 PENTRU CERERILE DE AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA SE COMPLETEAZA
SECTIUNEA DE MAI JOS, CONFORM ART. 702 LIT. M)-O) DIN LEGEA NR. 95/2006 PRIVIND
REFORMA IN DOMENIUL SANATATIL TITLUL XVII, MEDICAMENTUL:
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5.1.1 Existd un Stat Membru /State Membre in care a fost depusi o cerere de autorizare pentru
acelasi produs

O DA O NU
Daci DA, se completeazi sectiunea 5.2.

5.1.2 Existd un Stat Membru/State Membre in care s-a eliberat autorizatia de punere pe piata
peuntru acelasi produs®

QO DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 5.2 si se anexeazi o copie a autorizatiei.

Exista diferente care au implicatii terapeutice intre aceastid cerere si cererile/autorizatiile de
punere pe piatd ale aceluiasi produs in alte State Membre (se aplici cerertlor pentru autorizare
prin procedura nationald, in acord cu art. 722 sau 723 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, Titlul XVII, Medicamentul ).

O DA O NU
Daci DA, mentionati:

5.1.3 Existii un Stat Membru/State Membre in care autorizatia de punere pe piati a aceluiasi
produs*a fost refuzati/revocati/suspendati de citre autoritiitile competente

O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 5.2
*Notd: “acelasi produs”- inseamnd produs cu aceeasi compozitie calitativd §i cantitativd privind

substanta activi/substantele active, cu aceeagi formad farmaceuticd gi solicitanti aparfindnd aceleiasi
companii-mamd sau grup de companii SAU care defin “licente”.

5.2, Cereri de autorizare de punere pe piata pentru acelasi produs in AEE (ex pentru produse cu
aceeasi compozitie calitativd §i cantitativd privind substanta activd /substantele active, cu aceeasyi
Jjormd farmaceuticd §i solicitanti apartindnd aceleiagi companii-mamd sau grup de companii SAU
care detin “licente”.

Notd: Referire la Comunicatul nr. 98/C229/03 al Comisiei

[ 1 Tarile in care produsul a fost autorizat:
tara:
data autorizatiei (aaaqg-ii-zz):
denumirea comerciali:

numdrul autorizatiei:
[_] Se ataseazi o copie a autorizaliei de punere pe piati (Anexa 6.15)

[ ] Tarile in care a fost depusi o cerere de autorizare
tara:
data depunerii cererii (aqaa-li-zz):

[ ] Tarile in care autoritatea competentd a refuzat autorizarea produsului
tara:
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data respingerii cererii (aaaa-il-zz):

[ ] Tdrile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant, Tnainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-il-zz):
denumirea comerciali:
motivul retragerii:

Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant, dupé autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
numdrul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care autoritatea competenti a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendarii/revocarii cererii (aaaa-ll-zz):
motivul suspendarii/revocirii:
denumire comerciali:

5.3 Pentru cereri multiple de autorizare de punere pe piati a aceluiasi produs:

Cereri multiple de autorizare:

Denumirea celorlalte produse:

Data depunerii cererii/cererilor (aaaa-ll-zz):
Solicitant/solicitanti:

[] Pentru autorizarea prin procedura centralizatd se atageazd copii ale corespondentei purtate cu
Comisia Europeand (Anexa 6.16)

5.4. Cereri de autorizare de punere pe piati pentrn acelasi produs in afara AEE (peniru
produse cu aceeasi compozitie calitativd §i cantitativd privind substania activa/substanfele active §i
solicitanti apartindnd aceleiasi companii-mamd sau aceluiagi grup de companii SAU care detin
“licente”)

Notd: Referire la Comunicatul nr. 98/C229/03 al Comisiei

[7] Tarile in care produsul a fost autorizat
tara:
data autorizatiei (aaaa-1l-zz):
denumirea comerciala:

{ ] Tarile in care a fost depusi o cerere de autorizare
tara:
data depunerii cererii (aaaa-il-zz):

[ ] Tarile in care autoritatea competentd a refuzat autorizarea produsului
tara.

data respingerii cererii(aaaa-il-zz):

[ ] Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant inainte de autorizare)
tara:
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data retragerii cererii (aaaa-il-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant dupd autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-li-zz):
numarul autorizatiei:
denumirea comerciali:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care autoritatea competentd a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendirii/revocarii cererii (aaaa-li-zz):
motivul suspendirii/revocarii:
denumire comerciala:
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6. DOCUMENTE ANEXATE CERERII (UNDE ESTE CAZUL)
[[] 6.1 Dovada efectudrii platii

] 6.2 Consimtimantul Detinitorului autorizatiei de punere pe piati a medicamentului de referinta
care permite unui solicitant sa utilizeze documentatia farmaceutica, preclinica si clinica din
dosarul medicamentului, in vederea examindrii cererilor ulterioare (pentru cererile de
autorizare in baza consimtamantului informat)

[[] 6.3 Dovada existentei sediului solicitantului in AEE

[716.4 Imputernicirea pentru comunicare in numele Solicitantului/Detindtorului autorizatiei de punere
pe piati

(1 6.5 Curriculum Vitae al persoanei calificate pentru activitatea de farmacovigilenti

[(16.6 Autorizatia de fabricatie solicitati in baza art. 748 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatiti, Titlul XVII, Medicamentul (sau echivalentul acesteia in afara AEF, unde
se aplicid Acordul de Recunoagtere Mutuala sau alte reglementdri ale Comunititii Europene). O
referire la EudraGMP este suficientd atunci cand este disponibila.

[] 6.7 Documente care justifici propunerea mai multor producitori responsabili cu eliberarea seriilor
produsunlui in AAE,

[] 6.8 Schema fluxului tehnologic, indicAnd toate locurile de fabricatie implicate in procesul de
fabricatie 2 medicamentului sau substantei active (inclusiv locurile implicate in prelevarea
probelor si testarea pentru eliberarea seriilor pentru produse fabricate in tiri terte ). TOATE
locurile de fabricatie si control mentionate in documentatia depusd TREBUIE sa aiba referinte
privind numele, adresa exacti si activitatile efectuate.

[_] 6.9 Declaratie (sau un certificat GMP eliberat de un inspectorat din AAE, cénd este disponibil) de
la autoritatea competenta care a efectuat inspectia la locul/locurile de fabricatie (nu mai vechi
de 3 ani). Referinte la EudralGMP sunt suficiente cénd sunt disponibile. Daci este cazul, un

raport al unei alte inspectii GMP efectuate in ultimii 2 ani.

[] 6.10 Scrisoare de acces la DMF-ul/DMF-urile substantei active sau copie a certificatului/
certificatelor de conformitate ¢liberate de Farmacopeea Europeana.

[]6.11 Copie a conformiirii scrise a producatorului de substant3 activi referitoare la informarea
solicitantului in cazul modificirii procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform
prevederilor din Anexa I a ordinului ministrului sanatitii privind aprobarea”Normelor si
protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor”(care transpun Anexa I din Directiva 2001/83)

[] 6.12 Certificat de conformitate eliberat de Farmacopeea Europeani pentru EST.

(] 6.13 Acordul/acordurile scrise ale autorititilor competente privind eliberarea organismelor
modificate genetic in mediul inconjurdtor.

[C] 6.14 Consiliere stiintificd furnizatd de CHMP

] 6.15 Copie a Auterizatiei/copii ale Autorizatiilor de punere pe piati obtinutd/obtinute intr-o tard
din AEE sau intr-o tard tertd solicitatd/solicitate in baza art. 702 lit.m)-0) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, Titlul XVII, Medicamentul si echivalentul in
téri terte
la cerere (fotocopii ale paginilor din care reiese numarul autorizatiei de punere pe piatd, data
autorizirii gi paginile care au fost semnate de autorititile competente).

[_] 6.16 Corespondenta purtatd cu Comisia Europeani cu privire la cereri multiple.
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[] 6.17 Lista machetelor sau mostrelor/specimenelor depuse odatd cu cererea de autorizare pentru
punere pe piatd, dupd caz.

[] 6.18 Lista denumirilor comerciale propuse si Detinitorii autorizatiilor de punere pe piati in Statele
Membre implicate.

[[]6.19 Copie a Certificatului EMEA eliberat pentru VAMF
(] 6.20 Copie a Certificatului EMEA eliberat pentru PMF

[7] 6.21 Pentru fiecare substan{i activi, se anexeazi o declaratie din partea Persoanei Calificate a
Detinitorului autorizatiei de punere pe piatd mentionata in Sectiunea 2.5.1 i de la Persoana
Calificati a fiecirui Detindtor al autorizatiei de fabricatie (ex. situati in AEE) mentionatd in
Sectiunea 2.5.2, in care se precizeazi ci substanta activi folositd ca materie primé este aceea
de la producitorul de substanta activd mentionat in Sectiunea 2.5.3 care functioneazi in
conformitate cu Regulile de bund practica de fabricatie a substantelor active. Aceasta nu se
aplica la singe si componentele din sange.
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ANEXA Nr. 2

la reglementari

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA
A MEDICAMENTELOR HOMEOPATE DE UZ UMAN

REZUMATUL DOSARULUI

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA:
DATE ADMINISTRATIVE

Cererea de autorizare de punere pe piatd este necesard pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piafa
a medicamentelor de uz uman, depuse la Agentia Nationald a Medicamentului prin procedura
nationald sau prin proceduri simplificate newCADREAC.

Se solicita o cerere individuali pentru fiecare concentratie si forma farmaceutici a
medicamentului de uz uman.

DECLARATIA SI SEMNATURA:

Denumirea comerciali a produsului:

Forma farmaceutici:

Susa/susele homeopate si concentratia/concentratiile:

Solicitant:

Persoana autorizati de Solicitant pentru
comunicarea* cu Agentia Nationald a Medicamentului,
in timpul procedurii de autorizare:

Se confirma prin prezenta ca toate datele legate de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului
de uz uman au fost incluse in dosar, conform cerintelor.

Se confirmd prin prezenta ca taxele vor fi plitite conform normelor Agentiei Nationale a
Medicamentului privind modul de efectuare a plitii.

in numele Solicitantului:

Semnatura

NUME*

Functia

Locul data (anui-luna-ziua)
* Notd: Se atageazd imputernicirea emisd de solicitant pentru persoana responsabild de comunicarea cu ANM/drept de semnditurd.
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1. TIPUL CERERII

Notd: Urmitoarele sectiuni se completeazi dacé este cazul.

1.1. ACEASTA CERERE PRESUPUNE:

1.1.1. PROCEDURA SIMPLIFICATA nCADREAC PENTRU
MEDICAMENTELE DE UZ UMAN AUTORIZATE IN UE
PRIN PROCEDURA DE RECUNOASTERE MUTUALA

O DA O NU
« Statul Membru de referinti:

» Data autorizérii: (anul-luna-ziua):

» Numdérul autorizatiei de punere pe piata:

(se depune o copie a autorizatiei de punere pe piati — vezi sectiunea 5.2)

® Statul/statele membru/membere interesat/interesate :

ATI[JIBE [ JicY[Jcz T IpE|[] [pK|[] |EE [[][EL [[]
ES (1] 1F |CJER ([ /uau|] e [T s [OO 7 [0 [
LT (g lwo [T v [0 M D] INe [ O [No [T (e (] ]PT [E]
SE |[[]]st [0 [sk|[[]]uk|[]

O 1.1.2. PROCEDURA NATIONALA

O DA O NU

= Se specifica daci s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului PSUR, pentru
armonizare cu data de nastere a substantei :

1.2. ACEASTA ESTE O CERERE DE SCHIMBARE A UNEIAUTORIZATI DE PUNERE PE
PIATA EXISTENTE CU REFERIRE LA ANEXA Il A ORDINULUI MINISTRULUI

= - -

SANATATIINR. 89/02.02.2004, ACOLO UNDE ESTE CAZUL

O DA {se completeazd sectiunea de mai jos §i sectiunea 1.3.)
O NU (se completeazd numai sectiunea 1.3)
Se mentioneaza:

[ ] Schimbari calitative ale substantei active declarate, nedefinite ca o noua substanti activa
O inlocuirea cu o sarefester, complex/derivat (aceceasi entitate activi terapeutic)
O inlocuirea cu un izomer diferit, amestec de izomeri, a unui amestec cu un izomer
izolat
O inlocuirea unei substante biologice sau a unui produs obtinut prin biotehnologie
O noi liganzi sau mecanisme de cuplare pentru produse radiofarmaceutice
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O schimbarea solventului de extractie sau a raportului dintre medicamentul din
plante si preparatul din plante
[I schimbarea biodisponibilitatii
[ ] schimbarea farmacocineticii
[] schimbarea sau adaugarea unei noi concentratii
[ ] schimbarea sau adiugarea unei noi forme farmaceutice
[ ] schimbarea sau adaugarea unui nou mod de administrare

Nota:

Solicitantul prezenmtei cereri de punere pe piatd trebuie sd fie acelasi cu detindtorul
autorizatiei de punere pe piaid deja existente

Aceastd sectiune trebuie compleiaid fird sd se aducd vreun prejudiciu prevederilor art. 702
alin.(l} si (4), 704 alin.(1), 708 alin.({) 5i (7) 5i 726 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandrdpii, Tithd XVII, Medicamentul

®Pentru autorizatii de punere pe piata existente in UE/Stat Membru in care se
soliciti autorizarea:

= Numele detinitorului autorizatiei de punere pe piata:

® Denumirea comerciald, concentratia, forma farmaceutica a produsului existent:

= Numarul autorizatiei de punere pe piata:

- ~- A

1.3. ACEASTA CERERE DE AUTORIZARE DQ PUNERE PE PIATA ESTE DEPUSA IN
CONFORMI TOARELE ARTICOLE DIN EA NR, 95/2

REFORMA IN DOMENIUL SANATATIL TITLUL XVII, MEDICAMENTUL

Notd: Sectiune care trebuie completatd de orice solicitant, inclusiv de cei mengionati in secfiunea 1.3

O1.3.1 Articolul 711 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul
XVII, Medicamentul (procedura simplificatd)

01.3.2 Articolul 713 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul X VII,

Medicamentul (procedura de autorizare de punere pe piati)

1.4 Informatii administrative/date pentru dosar

Articolul 711 - Procedura simplificatii de autorizare

Depuse in dosarul de

Componentele dosarului .
autorizare

Modul 1

Autorizatia de fabricatie

Machete ale ambalajului primar si
secundar si ale prospectului

Modul 2

Modul 3

Modul 4

QO|0I0| 0O|0|0

Dovada naturii homeopate a
produsului
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Articolul 713 — Procedura de autorizare de punere pe piata

Prezenta cerintelor
Componentele dosarului existente in dosarul de
autorizare

Modul |

Autorizatia de fabricatie

RCP in limba nationald

Prospect in limba nationald

Machete ale ambalajului primar si
secundar si ale etichetei

Modul 2

Modul 3

Modul 4

Q|Oi0|O] O[O|Q|T|0

Dovada naturii homeopate a
produsului

2. PARTICULARITATI ALE CERERII DE PUNERE PE PIATA A UNUI
MEDICAMENT DE UZ UMAN

2.1. Denumire/denumiri

2.1.1 Denumirea comerciald a medicamentului homeopat de uz uman

O Daci exista diferite denumiri comerciale in diverse State Membre care au fost propuse in
procedura de recunoagtere mutuald, acestea trebuie mentionate in Anexa 4.18

2.1.2 Denumirea sugei homeopate si concentratiile1

I Se tine seama de urmdtoarea ordine de prioritdfi: Denumirea stiintificd din Farmacopeea
Furopeand sau Farmacopeea Nationald sau, in lipsa unei monografii, o denumire stiinfificd
in limba latind (denumire gtiintificd botanicd), urmatd de denumirea homeopaticd /denumirile
homeopatice
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2.2. Forma farmaceutici, calea de administrare, ambalajul si méirimea ambalajului

2.2.1 Forma farmaceutici (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeii Europene)

2.2.2 Calea/ciile de administrare (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeii
Europene):

2.2.3 Ambalaj, mod de inchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare, cuprinzind
descrierea materialului din care este construit (a se folosi termionologia standard conform
Farmacopeii Europene)

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeazi:

2.2.3.1 Marimea ambalajului/abalajelor:

Notd: Pentru produsele autorizate prin procedura de recunoagtere mutuald, se precizeazd loate
mdrintile de ambalaj autorizate in Statul Membru de Referin{a
2.2.3.2 Termen de valabilitate propus:

2.2.3.3 Termenul de valabilitate propus (dupi prima deschidere a recipientului):

2.2.3.4 Termenul de valabilitate propus (dupa reconstituire sau diluare):

2.23.5 Conditii de pistrare:

2.2.3.6 Conditii de pistrare propuse dupi prima deschidere a recipientului;

[_ISe anexeazi lista machetelor de ambalaj sau mostre/specimene depuse odati cu cererea (a se vedea
Notice to Applicants, volumul 2A, capitolul 7) (4.17)

2.3 Statutul legal

2.3.1 Clasificare propusi/mod de distribuire propus
(Conform art. 695(19) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, Titlul
XVII, Medicamentul)

O cu prescriptie medicala

O fara prescriptie medicala

2.3.2 Pentru produse care se elibereaza cu prescriptie medicala:

] produs cu prescriptie medicala care poate fi reinnoita (daci este cazul)
] produs cu prescriptie medicald care nu peate fi reinnoitd (daca este cazul)
] produs cu prescriptie medicala speciala*

L] produs cu prescriptie medicald limitata*
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Solicitantul trebuie si indice categoria dorita, iar ANM fsi rezerva dreptul si aprobe numai categoriile
previzute in Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&natatii, Titlul XVII, Medicamentul

*Notd: pentru informatii suplimentare consultati art. 781 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandrdtii, Titlul XVII, Medicamentul

2.3.3 Distribuirea produselor care se elibereazi firi prescriptie medicala:
O distribuirea numai prin intermediul farmaciilor
O distribuirea prin intermediul drogheriilor si farmaciilor (daci este cazul)
2.3.4 Promovarea produselor care se elibereazi firi prescriptie medicala:
O promovare numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii
O promovare pentru publicul larg si profesionistii din domeniul sanatétii
2.4. Detinitorul autorizatici de punere pe piati/Persoana de contact/Compania
2.4.1 Detinitorul autorizatici de punere pe piati propus/persoana responsabild cu punerea pe
piati a produsului din Romainia
(Compania) Nume:
Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-Mail:
Persoana de contact la aceasts adresa
[] Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Roménia sau Aria Economici
Europeani (AEE) (Anexa 4.3)
2.4.2 Persoana/compania autorizati pentru comunicarea cu Agentia Nationala a

Medicamentului in timpul procedurii de autorizare in Roménia:

Nume: [] Daca diferd de art. 2.4.1 mai sus mentionat,
Numele companiei: se anexeazd imputernicirea (Anexa 4.4)
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:
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2.4.3 Persoana/Compania autorizati pentru comunicare intre detinitorul autorizatici de
punere pe piatd si Agentia Nationald a Medicamentului, dup# autorizare in Romiinia, daci este
diferitid de persoana/compania mentionati la 2.4.2

Nume: (] Daca difers de art. 2.4.1 mai sus mentionat,

Numele companiei: se anexeazd imputernicirea(Anexa 4.4)

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2.4.4 Persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilentii in Roménia

Nume:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

24 H Telefon:
Telefax:

E-Mail:

[ Se anexeazi CV-ul persoanei calificate (Anexa 4.5)

2.5 Producitori

2.5.1 Producatorul/producitorii autorizat/autorizati (sau importatorul) raspunzator de eliberarea
seriilor in Roméania in acord cu art. 748 si art. 760 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sindtitii, Titlul XVII, Medicamentul (aga cum este precizat in prospect §i, unde este
cazul, pe eticheta):

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

» Numirul autorizatiei de fabricatie:

= [ ] Se ataseazi o copie a autorizatiei/autorizatiilor de fabricatie (Anexa 4.6)

» [ ] Se anexeaza o justificare in cazul in care se propun mai multi producitori responsabili
cu eliberarea seriilor produsului (Anexa 4.7)

2.5.1.1 Controlul seriilor/Acorduri pentru testiri
Locuri din AEE sau tiri unde existd un acord de recumoastere mutualid sauw alt acord

comunitar care se aplicd acolo unde se efectueazi controlul/testarile seriilor (daci difera de cele
dela 2.5.1):
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Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2.5.2

Producitorul/producitorii medicamentului homeopat si locul/locurile de fabricatie
(Nota: Se mentioneazd locurile de fabricatie ale oricérui dilvant/solvent prezentat intr-un
ambalaj separat dar care formeaza o parte a medicamentului homeopat ):

Nume:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Se include o scurtd descriere a operatiilor efectuate de producitorul formei dozate/asamblate
etc.:

O Se anexeazd schema fluxului, indicand succesiunea diferitelor locuri de productie
implicate in procesul de fabricatie (Anexa 4.8)

e Daci locul de productie este in AEE:
- Numadrul autorizatiei de fabricatie
( conform art. 748 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVII, Medicamentul):
[ Se atageazd o copie a autorizatiei de fabricatie (Anexa 4.6)

- Numele persoanci calificate:
(daci nu este mentionat in autorizatia de fabricatie)

¢ Daca locul de productie nu este situat in AEE:
- [0 Acolo unde existd un acord de recunoastere mutuald sau alt acord comunitar, se
anexeazi un document echivalent cu autorizatia de fabricatie (Anexa 4.6)
A fost efectuatd o inspectie in acord cu Regulile de Bund Practicd de Fabricatie de citre o
autoritate din AEE sau de o autoritate din térile unde functioneazi un acord de recunoastere
mutuald sau alt acord comunitar

O DA O NU

O Daca DA, se prezintd in Anexa 4.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autoritatii
competente care a efectuat inspectia, incluzind:

- data ultimei inspectii GMP
numele autoritdtii competente care a efectuat inspectia
tipul de inspectie (pre/post-autorizare/speciala/re-inspectie)
categoria de produse si activitatile care au fost inspectate
concluzie: conform standardelor GMP: O NU O DA
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2.5.3 Produciitorul/producatorii diluantilor si locul/locurile de productie
{Nota: Daci difera de producitorul medicamentului homeopat finit):

Nume:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Scurta descriere a operatiunilor efectuate de producitorul formei dozate/asamblate etc.:

O Se ataseaza schema fluxului tehnologic, indicdnd succesiunea diferitelor locuri de
productie implicate in procesul de fabricatie (Anexa 4.8)

¢_ Daci locul de productie este in AEE:
- Numarul autorizatiei de fabricatie
{conform art. 748 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul san#tatii, Titlul XVII,
Medicamentul):
[ Se atageazd o copie a autorizatiei de fabricatie (Anexa 4.6)

- Numele persoanei calificate:
(dacd nu este mentionat in autorizatia de fabricatie)

¢ Daci locul de productie nu este situat in AEE:
- [0 Acolo unde functioneaza un acord de recunoastere mutuali sau un alt acord comunitar, se
anexeazid un document echivalent cu autorizatia de fabricatie (Anexa 4.6)

- A fost efectuatd o mnspectic In acord cu Regulile de Buni Practici de Fabricatie de cétre o
autoritate din AEE sau de o autoritate din tirile unde functioneaza un acord de recunoastere
mutuald sau un alt acord comunitar

O DA O NU

0O Daca DA, se prezintd in Anexa 4.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autorititii
competente care a efectuat inspectia, incluzénd:

- data ultimei inspectii GMP

- numele autorit#tii competente care a efectuat inspectia

- tipul de inspectie (pre/posi-autorizare/speciala/re-inspectie)

- categoria de produse §i activititile care au fost inspectate

- concluzie:  conform standardelor GMP: O DA O NU

2.5.4 Producitorul/producitorii susei/suselor homeopate:
Notd: Se menfioneazd doar producdtorul/producdtorii finali

Substanta:
Nume:
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Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-Mail:

» Farmacopeea Europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta/substantele

activi/active
O DA O NU

Daca DA, sc precizeaza:
- substania:
- nuimele producitorului:
- numérul de referinta:
- data ultimei verificari (aaaa-1i-zz):
[] Se anexeazi o copie a certificatului in Anexa 4.10

e Existd un DMF european pentru substanta/substantele activd/active de referintd/originali
O DA O NU

Dacd DA, se precizeazi:

- substanta.:

- numele producéatorului:

- numirul de referintid pentru EMEA/autoritatea competenta:

- data depunerii (aaaa-l{-zz):

- data ultimei verificiri (aaaa-ll-zz).

- [[] Se atageaza o scrisoare de acces pentru autorititile din Comunitatea Europeand/
statul membru unde a fost ficutd cererea (a se vedea procedura europeanid pentru
DMF-ul substantei active) (Anexa 4.10)

- I Se anexeaza o copie a confirmdrii scrise a producatorului de substanta activa
referitoare la informarea solicitantului in cazul modificarii procesului de fabricatie sau
a specificatiilor, conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,
Titlul XVII, Medicamentul. (Anexa 4.11)

In cazul in care un producitor de substanti activi a fost inspectat de o tard din AEE

[_] Urmdtoarele informatii se ataseazd in Anexa 4.9 pentru fiecare loc de fabricatie
- data ultimel inspectii efectuate de o tard din AEE (anul-luna-ziua)
- numele autoritdtii competente care a efectuat inspectia
- tipul inspectiei (pre/post-autorizare/speciala/re-inspectie)
- categoria de substanfd §i activitdfile inspectate
- concluzie: O Pozitivd ONegativd

2.5.5 Sursa/producitorul/producitorii materiei/materiilor prime;:

Materia prima:
Nume:

Adresa:

Tara:
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Telefon:
Telefax:
E-Mail:

» Farmacopeea Europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru materia/materiile
prime
O DA O NU

Daca DA, se precizeaza:

- materia prima:

- numele producitorului:

- numiérul de referinti:

- data ultimei verificiri {aaaa-il-zz):

] Se anexeaza o copie a certificatului in Anexa 4.10

In cazul in care un producitor de substantd activd a fost inspectat de o tard din AEE
U] Urmdtoarele informatii se ataseazd in Anexa 4.9 pentru fiecare loc de fabricatie

- data ultimei inspecyii efectuate de o tard din AEE (aaaa-ll-zz)

- numele autoritdtii competente care a efectuat inspectia

- tipul de inspectie (pre/post-autorizare/speciala/re-inspectie)

- categoria de substantd §i activitdtile inspectate

- concluzie: O Pozitivd ONegativa

2.6 Compozitia calitativi si cantitativa

2.6.1 Compozitia calitativa si cantitativii in termenii substantei/substantelor active homeopate
si excipientului/execipientilor:

Se precizeazai la ce cantitate se referd compozitia (ex.o capsula)
Se mentioneaza substanta activa homeopata/substantele active homeopate, separat de excipienti.

Denumirea substantei active homeopate* Cantitate Unitate de masuri
Referinta/Monografia standard

I.

ete.
Denumirea excipientului  Cantitate  Unitate de masura  Referinta/Monografia standard

excipientilor**
1.

2.
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etc.

Notd: *Se utilizeazd urmdtoarea ordine de prioritdti: denumirea stiintificd in limba latind din
Farmacopeea Europeana sau din Farmacopeea Roman, sau, in absenta unei monografii,
denumirea stiinfifica in limba latind (denumirea stiintificd botanicd), urmatd de denumirea
homeopatd

**  Numai o singurd denumire poate fi prezentatd, in urmdtoarea ordine de prioritdti. DCI-ul,
Farmacopeea Europeana, Farmacopeea Romdnd, Denumirea comund, denumirea stiintificd
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2.6.2 Enumerati materialele de origine animali sau umana folosite in procesul de fabricatie a
medicamentului homeopat

FARA []
Nume Functie* Qrigine animala Alta Origine Certificat de
SA EX R susceptibila la EST**  origine animald uman conformitate pentru

EST (Se precizeazé nr.)

1 o o O O 0 O O

2. Q O O O O O O

3. o O O O O Q O

4. o O O O O O O ele.

* HAS=substanta activi homeopatd EX=excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea

substantei active/excipientului) R=reactiv/mediu de culturd (inclusiv acelea folosite la prepararea
bancilor de celule master i de lucru)

** EST=encefalopatie spongiforma transmisibila

[[] Dac exists un cerificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea Europeana, conform
Resolution AP/CSP (99)4 a Consiliului Europei, acesta se atageaza in Anexa 4,12

3 ALTE CERERI DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA

31 PENTRU CERERILE DE AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA, SE COMPLETEAZA
SECTIUNEA DE MAI JOS, CONFORM ART. 702 LIT. M}-O) DIN LEGEA NR. 95/2006 PRIVIND
REFORMA IN DOMENIUL SANATATH, TITLUL XV1I, MEDICAMENTUL :

3.1.1 Exista un Stat Membru in care a fost depusi o cerere de autorizare pentru acelasgi produs

ODA ONU
DacA DA, se completeazi sectiunea 3.2.

3.1.2 Existi un Stat Membru in care s-a eliberat o autorizatie de punere pe piattd pentru
acelasi produs*

ODA O NU
Dacid DA, se completeazi secfiunea 3.2 si se anexeaza o copie a autorizatiei.
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Existd diferente care au implicatii terapeutice intre aceastd cerere si cererile/autorizatiile de
punere pe piatd ale aceluiasi produs din alte State Membre (pentru cererile depuse pentru
autorizare prin procedura nationald se pot aplica prevederile art. 722 si 723 din Legea
nr.95/2006 privind reforma n domeniul sandtifii, Titlul XVII, Medicamentul).

ODA ONU
Dacd DA, Se mentioneaza:

3.1.3 Existid un Stat Membru in care autorizatia de punere pe piati a aceluiasi produs™ a fost
refuzatii/revocati/suspendata de citre autoritatea competenti

ODA ONU
Daci DA, se completeaza sectiunea 3.2
*Notd: “acelasi produs” inseamnd produs cu aceeagi compozitie calitativd si cantitativd privind

substanta/substantele active, cu aceeayi formd farmaceuticd si solicitanti apartindnd aceleiasi
companii-mamd sau grup de companii SAU care defin “licente”.

3.2. Cereri de autorizare de punere pe piati pentru acelasi medicament homeopatic in AEE
(pentru produse cu aceeasi compozitie calitativd §i cantitativd privind substanta activi/substantele
active, cu aceeasi formd farmaceuticd §i solicitanti aparfindnd aceleiagi companii-mamd sau grup de
companii SAU care detin "licente”).

Notd: Referire la Comunicatul nr. 98/C229/03 Comisiei

[ ] Tarile in care produsul a fost autorizat
fara:
data autorizatiei (aaaa-1l-zz):
denumirea comerciali:
numdrul autorizatiei:

[[] Se va atasa o copie a autorizatiei de punere pe piata (Anexa 4.15)

[] Tarile in care a fost depusi o cerere de autorizare
fara:
data depunerii cererii (aaaa-ll-zz):

[ [ Tarile in care autoritatea competenti a refuzat autorizarea produsului

tara:
data respingerii cererii (aaaa-l{-zz):

[ 7] Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant inainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aqaaa-il-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant dupi autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
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numiirul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care autoritatea competenti a suspendat/revocat autorizarea produsului

tara:

data suspendirii/revocérii cererii (aaaa-il-zz):
motivul suspendarii/revocdrit:

denumire comerciala:

33 Pentru_cereri_multiple de autorizare de punere pe piatd a aceluiasi medicament
homeopat:

Cereri multiple de autorizare:
Denumirea celorlalte produse:
Data depunerii cererii {(gaaa-il-zz):
Solicitantul/solicitanti:

3.4. Cereri de autorizare de punere pe piatid pentru acelasi medicament homeopat, in afara
AEE (pentru produse cu aceeasi compozitie calitativd g1 cantitativd privind substanta
activd/substantele active, cu aceeasi forma farmaceuticd si solicitanti apartindnd aceleiasi companii-
mama sau aceluiasi grup de companii SAU care detin “licente™)

Notd: Referire la Comunicatul nr. 98/C229/03 al Comisiei

[ ] Tarile in care produsul a fost autorizat
fara:
data autorizatiei (aaaa-{l-zz):
denumirea comerciali:
numirul autorizatiei:

[ ] Tarile in care a fost depusi o cerere de autorizare
tara:
data depunerii cererii (aaaa-il-zz):

[ ] Tarile in care autoritatea competenti a refuzat autorizarea produsului
tara:
data respingerii cererii (aaaa-il-zz):

{1 Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant inainte de autorizare)
fara:
data retragerii cererii (aaaa-li-zz):
denumirea comerciald:
motivul retragerii:

[ ] Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasi (de solicitant dupi autorizare)
{ara:
data retragerii cererii (aaaa-/l-zz)
numirul autortzatiei:
denumirea comerciala:
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motivul retragerii:

[ 1 Tarile in care autoritatea competenti a suspendat/revocat autorizarea produsului

tara:

data suspendérii/revocarii cererii (aaaa-Il-zz):
motivul suspendarii/revocarii:

denumire comerciala:

4.
[ 141

[]4.2

[14.3
(4.4

4.5
(4.6

(a7

[Ja.s

[ ]4.9

[l4.10

[ J4.11

J4a2

DOCU MENTE ANEXATE CERERII (UNDE ESTE CAZUL)

Dovada efectudrii platii

Consimtimantul detindtorului autorizatiei de punere pe piafd a medicamentul de referinta care
permite unui solicitant s3 utilizeze documentatia farmaceutic, preclinica si clinica din dosarul
medicamentului in vederea examindrii cererilor ulterioare (pentru cererile in baza consimtaméantului
informat)

Dovada existentei sediului solicitantului in AEE

Imputernicirea pentru comunicare in numele solicitantului/detinitorului autorizatiei de punere
pe piatd

Curriculum Vitae al persoanei calificate pentru farmacovigilenta

Autorizatia de fabricatie solicitatd in baza art. 748 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sinitatii, Titlul XVII, Medicamentul (sau echivalentul acesteia in afara AEE unde se
aplici Acordul de Recunoastere Mutuala sau alte reglementiri ale Comunitatii Europene). O referire
la EudraGMP este suficientd atunci cind este disponibila.

Documente care justificid propunerea mai multor producitori responsabili cu eliberarea seriilor
produsutui in AEE

Schema fluxului tehnologic, indicédnd toate locurile de fabricatie implicate in procesul de fabricatie
a medicamentului sau substantei active (inclusiv locurile implicate in prelevarea probelor si testarea
pentru eliberarea seriilor pentru produse fabricate in tari terte). TOATE locurile de fabricatie si
control mentionate in documentatia depusd TREBUIE si aibi referinte privind numele, adresa
exacti si activititile efectuate.

Declaratie (sau un certificat GMP eliberat de un inspectorat din AEE, ¢énd este disponibil) de la
autoritatea competenti care a efectuat inspectia la locul/locurile de fabricatie (nu mai vechi de 3

Referinte la EudraGMP sunt suficiente cédnd sunt disponibile. Daca este cazul, un raport al unei alte
inspectii GMP efectuate in ultimii 2 ani.

Scrisoare de acces DMF-ul/DMF-urile substantei active sau copie a certificatului/certificatelor de
conformitate eliberate de Farmacopeea Europeana

Copie a confirmirii scrise a producdtorului de substantd activd referitoare la informarea
solicitantului in cazul medificirii procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform prevederilor
din Anexa I a ordinului ministrului siinititii privind aprobarea “Normelor si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor”(care transpun Anexa I
din Directiva 2001/83)

Certificat de conformitate eliberat de Farmacopeea Europeana pentru EST
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[ ]4.13

[ ]4.14
[ ]4.15

[l4.16
[ 14.17

[ ]4.18

[4.19
[ ]4.20
[(a.21

Acordul/acordurile scrise ale autorititilor competente privind eliberarea organismelor modificate
genetic in mediul Inconjuritor

Consiliere stiintifica furnizati de CHMP

Copie a Autorizatiei/copii ale Autorizatiilor de punere pe piati obtinute intr-o tarid din AEE sau intr-
o tara tertd, solicitati/solicitate in baza art. 702 m)-0) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatitii, Titlul XVII, Medicamentul si echivalentul in tiri terte, la cerere (fotocopii ale
paginilor din care reiese numarul Autorizatiei de punere pe piatd, data autorizirii §i paginile care au
fost semnate de autorititile competente).

Corespondenta purtatd cu Comisia Europeana cu privire la cereri multiple.

Lista machetelor sau mostrelor/specimenelor depuse odatd cu cererea de autorizare de punere pe
piatd, dupi caz.

Lista denumirilor comerciale propuse si detinitorii autorizatiilor de punere pe piatd in statele
membre implicate.

Copie a certificatului EMEA eliberat pentru VAMF
Copie a certificatului EMEA eliberat pentru PMF

Pentru fiecare substan{i activi se anexeazd o declaratic din partea Persoanci Calificate a
Detinitorului autorizatiei de punere pe pia{d, mentionatd in Sectiunca 2.5.1 si de la Persoana
Calificatd a fiecarui Detindtor al autorizatiei de fabricatie (ex. situati in AEE), mentionati in
Sectiunea 2.5.2, in care se precizeaza ca substanti activd folositd ca materie primi este aceea de la
producatorul de substanta activa mentionat in Sectiunea 2.5.3, care functioneazi in conformitate cu
Regulile de buna practicd de fabricatie a substantelor active. Aceasta nu se aplicd la singe si
componentele din singe.
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ANEXA Nr. 3
la reglementari

CERERE DE REINNOIRE A AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA EUROPEANA: O AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA: 00

Denumirea comerciala: Numele si adresa Detindtorului autorizatiei de
punere pe piati:

Substanta activad/substante active:

Clasificare farmacoterapeutica (Grupa + cod ATC):
Numele si adresa persoanei de contact™:

Forma farmaceutici si concentratie':

.. 1.
Calea de admimstrare Telefon:

Fax:
E-mail:

Specii tint3': . .. .
peciit Referintele solicitantului:

Numir APP!:

1-  Pentry produsele autorizate prin procedura centralizatd, aceste informatii, inclusiv ambalajul §i marimea ambalajului, trebuie s3 fie prezentate in
format tabelar, Tn Angxa separatd {conform cpiniei CPMP)

2-  Dupa cum se specifica in sectiunea 2.4.3 din partea 1A a documentatiei. Daca difetd, s¢ anexeazi Imputernicirea.

Semndtura Data
Stat Membrw/EMEA Contact
Data primei autoriziri in Statul Membru de Data primei autoriziri in Romania:

Referintd/Uniunea Europeana:

Data expirdrii autorizatiei curente in Romaénia:
Data expirdrii autorizatiei actuale in Statul Membru
de Referintd/Uniunea Europeana:

PRODUCATORI AUTORIZATI

Producitori autorizati (sau importatori) responsabili cu eliberarea seriilor In Roménia sau AEE (in
conformitate cu art. 748 gi 760 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII,
Medicamentul)

Nume:

Adresa:

Tara;

Telefon: Telefax: E-mail:

Alti producdtori responsabili cu eliberarea seriilor pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezental
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anterior.

Pentru produse din siange si vaccinuri:

Laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru eliberarea oficialé a seriilor, in conformitate cu art. 823
alin. (1), 825, 826 alin. (1) si (2) si art.827 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénétitii,
Titlul XVII, Medicamentul

Nume:

Adresi:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alfi producitori responsabili cu eliberarea seriilor pot fi mentionaji mai jos, in acelasi format prezentat
anterior.

Locuri din Roménia sau AEE unde are loc controlul/testarea seriilor, dupad cum prevede art.760 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatitii, Tithul XVII, Medicamentul, dacé diferi fata de cel
mentionat/cele mentionate anterior:

Nume:

Adresi:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alte locuri pot fi mengionate mai jos, in acelasi format,

Producatorul/producétorii medicamentului de uz uman si locul/locurile de productie (inclusiv locurile de
productie a solventilor si diluantilor):

Nume:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Se prezintd o scurtdi descriere a operatiilor efectuate de producitorul formei dozate/ambalate etc.:

Alti producditori pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.

Producitorul/producatorii substantei/substantelor active
Notd: Se menfioneazd toate locurile implicate in procesul de fabricatie a fiecdrei surse de substantd activd.
Nu sunt suficiente doar detaliile referitoare la importator sau furnizor.

Nume;
Adresi:
Tara:
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Telefon: Telefax: E-mail:

Alti producdtori de substantd activd pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA (SUBSTANTA ACTIVA SI EXCIPIENTI)
(Pentru produsele autorizate prin procedura centralizatd, compozitia trebuie indicatd separat, in format
tabelar, ca parte a Declaratiei Expertului privind calitatea).

Se precizeazd la ce cantitate se referd compozitia (ex. o capsuld).

Substantele active se enumerd separat de excipienti.

Denumirea Cantitate Unitatea de masura Monografia standard
substantei/substantelor

active*

Denumirea Cantitate Unitatea de masura Monografia standard

excipientului/excipientilor*®

*Numai o singurd denumire poate fi prezentata, in urmatoarea ordine de prioritati: DCI-ul, Farmacopeea
Europeana, Farmacopeea Romana, denumirea comuni, denumirea stiintifici. Substanta activa va fi declarata
conform DCI recomandat, impreuna cu sarea sa sau forma hidratati, daci este relevant

in formulare nu se includ detalii despre orice supradozare: acestea trebuie si fie declarate mai jos:
- substanta/substantele activa/active
- excipient/excipienti

(Daca informatiile referitoare la produs (RCP, etichetare §i/sau prospect) sunt revizuite, se recomandd sd
se tind seama de problemele ridicate de expert, sd se specifice in mod clar modificdrile prezente sau
modificdrile propuse, prin sublinierea cuvintelor schimbate. Alternativ, astfel de modificari pot fi furnizate
ca document atagat la cererea de reinnoire.)

TEXT RCP ACTUAL TEXT RCP PROPUS

DOCUMENTE ATASATE CERERII DE REINNOIRE

Pentru cererile prin procedura nationali:

Modul 1:

1.0 Scrisoare de intentie

1.1 Cuprins

1.2 Cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd cu urmétoarele anexe:

« Lista tuturor formelor de prezentare autorizate ale produsului in format tabelar
* Detalii referitoare la persoana de contact
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» persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilenta in Roménia si din tirile
membre ale Ariei Economice Europene (AEE)

» persoana de contact din Roménia si AEE responsabili de reclamatiile ulterioare
referitoare la produs

» persoana de contact responsabild pentru activitatea serviciului stiintific din
Romania si AEE, serviciu care raspunde de informatiile privind medicamentele puse pe piata

» Lista statelor membre ale UE/Norvegia/Islanda unde produsul este pe piata, indicindu-
se pentru fiecare tard forma de prezentare existenta pe piata §i data lansérii

* Lista cronologici a depunerilor post-autorizare de la eliberarea APP sau de la ultima
refnnoire a autorizatiei de punere pe piata: o lista cu toate variatiile de Tip IA/IB sau de Tip II,
aprobate sau in curs de aprobare; Extensii, Notificiri conform art. 771 alin.(3) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatdtii, Titlul XVII, Medicamentul; restrictii urgente din
motive de sigurantd, specificind numérul procedurii (unde este cazul), data depunerii, data aprobarii
{daca este aprobati) si o descriere sumaré a schimbdrilor

» Lista cronologici a scrisorilor cu referire la misurile care trebuie urmate

* O declaratie sau, dacd este disponibil, un certificat GMP (eliberat de autoritatea
competentd, nu mai vechi de 3 ani), pentru producitorul de produs finit declarat In cerere, eliberat
de o autoritate competenti AEE sau o autoritate membra a Acordului de Recunoastere Mutuala.
Daci este disponibili, o referintd la baza de date EudraGMP este suficienta.

« In plus, pentru locurile de fabricatie a produsului finit care nu se afl3 pe teritoriul AEE
sau al autoritatilor membre a Acordului de Recunoagtere Mutuala, o listd cu cele mai recente
inspectii GMP efectuate de alte autoritafi, indicand data, inspectorii §i concluziile

« In acord cu art.754 lit.(f) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVII, Medicamentul, Detinitorul autorizatiei de fabricatie trebuie si utilizeze ca materii
prime numai substante active care au fost obtinute in conformitate cu ghidurile de Buna Practica de
Fabricatie pentru materii prime, asa cum au fost adoptate de Comunitate.

Se cer urmitoarele declaratii:

i. O declaratie de la Persoana Calificatd pentru fiecare Detindtor de autorizatie de
fabricatie (de exemplu din AEE), mentionata In cererea de refnnoire unde
substanta activa este folositd ca materie prima

ii. Unde este diferiti, o declaratie de la Persoana Calificati a Detinatorului
autorizatiei de fabricatie mentionati in cererea de reinnoire, responsabila de
eliberarea seriilor.

1.3 Informatii referitoare la produs:
1.3.1 RCP, eticheta si prospect

RCP-ul actual in limba englez3, insotit de traducere sau, daci este propus un nou RCP cu

modificarile propuse subliniate, in limba engleza si traducerea corespunzitoare.

1.3.3 Specimen/mostra

1.4 Informatii asupra calificirii gi experientei expertului

1.4.1 Pentru documentatia referitoare la calitate (semnétura + CV)

1.4.3 Pentru documentatia clinica (semnétura + CV)
Modul 2:

23 Rezumat global de calitate (Declaratia expertului pentru documentatia de calitate)

2.5 Raport privind prezentarea clinica (Declaratia expertului pentru documentatia clinic#)
Modul 5:

53.6 Rapoarte privind experienta post-marketing (Raport actualizat al datelor de siguranta gi

Raport cumulativ prescurtat, daca este cazul)

Pentru medicamentele de uz uman autorizate in Roménia prin procedura simplificati in CADREAC
pentru medicamente autorizate in UE prin procedura centralizati sau procedura de recunoastere
mutuald:
Modul 1:

1.0 Scrisoare de intentie
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1.1 Cuprins
1.2 Cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd cu urmitoarele anexe

» Lista tuturor formelor de prezentare autorizate a produsului in format tabelar (urmérind
structura pentru Anexa A de la Opinia CHMP)

» Detalii referitoare la persoana de contact

* persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilenta in Roménia si AEE

* persoana de contact din Roménia si AEE responsabild de reclamatiile ulterioare
referitoare la produs

- persoana de contact responsabild pentru activitatea serviciului gtiintific din
Romaénia si AEE, serviciu care raspunde de informatiile privind medicamentele puse pe piati

» Lista statelor membre ale UE/Norvegia/Islanda unde produsul este pe piatd, indicindu-
se pentru fiecare tard forma de prezentare existentd pe piata gi data lansarii

» Lista cronologica a depunerilor post-autorizare de la eliberarea APP sau de la ultima
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata: o listd cu toate variatiile de Tip IA/IB sau de Tip II,
aprobate sau in curs de aprobare; Extensii, Notificari conform art. 771 alin.(3) din Legea nr.
95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, Titlul XVII, Medicamentul; restrictii urgente din
motive de sigurantd, specificdnd numarul procedurii (unde este cazul), data depunerii, data aprobérii
(daca este aprobati) si o descriere sumaré a schimbarilor

+ Lista cronologici a masurilor care trebuie urmate si obligatiilor specifice depuse de la
eliberarea APP sau de la ultima reinnoire a autorizatiei de punere pe piaté, indicand scopul, statutul,
data depunerii si data solutioniirii acestora (unde este cazul)

» Lista revizuitd a tuturor masurilor care trebuie urmate si obligatiilor specifice ramase
nesolutionate si scrisoare de angajament semnati (unde este cazul)

e O declaratie sau, daci este disponibil, un certificat GMP (eliberat de autoritatea
competentd, nu mai vechi de 3 ani), pentru producitorul de produs finit declarat in cerere eliberat de
o autoritate competentid AEE sau o autoritate membrd a Acordului de Recunoastere Mutuald. Daci
este disponibila, o referinti la baza de date EudraGMP este suficienta .

« In plus, pentru locurile de fabricatie a produsului finit care nu sunt pe teritoriul AEE sau
al autoritatilor membre a Acordului de Recunoastere Mutuald, o listd cu cele mai recente inspectii
GMP efectuate de alte autoritdti indicand data, inspectorii si concluziile

« Tn acord cu Art.754 lit.(f) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii,
Titlul XVII, Medicamentul, Detinitorul autorizatiei de fabricatie trebuie sa foloseasci ca materii
prime numai substante active care au fost obtinute in conformitate cu ghidurile de Buni Practici de
Fabricatie pentru materii prime, asa cum au fost adoptate de Comunitate.

Sunt cerute urmitoarele declaratii:

i. O declaratie de la Persoana Calificatad pentru fiecare Detinidtor de autorizatie de
fabricatie (de exemplu din AEE) mentionaté in cererea de refnnoire unde
substanta activi este folositd ca materie prima.

i1. Unde este diferitd, o declaratie de la Persoana Calificatd a Detindtorului
autorizatiei de fabricatie mentionata in cererea de reinnoire, responsabild de
eliberarea seriilor.

1.3 Informatii referitoare la produs:

1.3.1 RCP, eticheta i prospect

1.33 Specimen

1.4 Informatii asupra calificérii §i experientei expertului

1.4.1 Pentru documentatia referitoare la calitate (semnétura + CV)

1.4.2 Pentru documentatia nonclinici (semnitura + CV) — daca este cazul
1.4.3 Pentru documentatia clinica (semnétura + CV})

Modul 2:
2.3 Rezumat global de calitate (Declaratia expertului pentru documentatia de calitate)
2.4 Raport privind prezentarea non-clinica (Declaratia expertului pentru documentatia non-

clinicd), daca este cazul
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2.5 Raport privind prezentarea clinicd (Declaratia expertului pentru documentatia clinica)

Modul 5:

5.3.6 Rapoarte privind experienta post-marketing (Raport actualizat al datelor de siguranta si
Raport cumulativ prescurtat, dacd este cazul)

Prin prezenta solicit reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd mai sus mentionate. Declar pe propria
raspundere ci datele referitoare la calitatea produsului, metodele de preparare si control au fost actualizate
cu regularitate prin variatii, tindnd seama de progresul stiintific si tehnologic, in conformitate cu art.728 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, Titlul XVII, Medicamentul. Produsul este conform
ghidurilor de calitate CHMP. Mentionez ci nu au fost aduse produsului alte schimbdri decit cele aprobate
de autorititile competente.

Taxele si tarifele vor fi plitite conform normelor ANM privind modul de efectuare a plitii Suma/Moneda:

Semnatar principal Functia
Numele in clar Data
Semnatar secundar Functia
{unde este cazul)
Numele in clar Data

*

RECTIFICARI

In Ordinul ministrului agriculturii, p&durilor si dezvoltarii rurale nr. 416/2006 pentru aprobarea pretului
mediu al unui metru cub de masa lemnoasa pe picior, pe baza caruia se calculeaza valoarea despagubirilor
pentru pagubele produse fondului forestier si vegetatiei forestiere din afara fondului forestier, pentru calculul
despagubirilor care se acorda pentru functile de protectie asigurate de paduri, precum si pentru calculul
obligatiilor banesti aferente scoaterii de terenuri din fondul forestier national, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 532 din 20 iunie 2006, se face urmatoarea rectificare (care nu apartine Redactiei
»Monitorul Oficial“, Partea I):

— la temeiul legal, in final, in loc de: ,...Hotardrea Guvernului nr. 155/2006..." se va citi: ,...Hotardrea
Guvernului nr. 155/2005..."
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TARIFELE

aplicate pentru publicatiile prevazute de lege a fi inserate in Monitorul Oficial al Roméaniei incepand cu 1 ianuarie 2006

1. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |
1.1. Ordine ale ministrilor, precizri, instructiuni, criterii, norme metodologice emise de organe ale administratiei publice si de alte institutii publice,
care nu sunt prevézute de Constitute, repubhcaa in art. 78, 100, 108, 115 si 147
1.2. Decizile pronuntate de Sectile Unite ale Tnaltei Curii de Casane Si Jush ie
2. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a lll-a
2.1. Pierderi de acte, sigili, stampile, ciocane silvice
2.2. Schimbdri de nume
2.3. Citatii emise de instantele judecatoresti
24, Citafi la care numérul persoanelor citate este mai mare de unu
25. Publicarea ordonantei judecétoriel privind plerderea, sustragerea sau distrugerea cecului ca instrument de plats,
a cambiei si a biletului la ordin
26. Acte procedurale ale instantelor Judecatoresn a cdror publicare este prevazutd de lege
2.7. Extras-cerere pentru dobandirea sau renuntarea la cetatenia roména
28. Concursuri pentru ocuparea de posturi didactice fn tnvatamantul supenor i a posturilor vacante de functionari publici
2.9, Anunturi pnvmd concursul de admitere la Institutul National al Magistraturi, la examenul de capacitate pentru magjstrafi
§i procurorn sag|ar| pentru personalul de specialitate ]UI’IdIC& asimilat Judeca orilor si procurorilor din Ministerul Justifiei si Insttutul de Criminologe,
precum si pentru locurlle vacante de magistrati, magistrat-asistenti la nalta Curte de Casatie si Justitie, executor judecétoresti si notari public
2.10. Anunturi privind concursul pentru posturile vacante de manager economic si celelalte posturi vacante de personal ale curtlor de apel; tribunalelor,
Parchetului National Anficoruptie, Ministerului Public si Parchetului de pe Ianga Inalta Curte de Casaie si Justiie,
211, Anunturi privind data la care au loc adunérile generale ale judecatorilor si procurorilor, precum si perioada
de depunere a propunerilor de candidaturi pentru Consiliul Superior al Maglstraturu (CSM)
2.12. Publicarea ordonantei de clasare a comisiei de cercetare a averilor sau a hotdrarii irevocabile a instantei judecétoresti,
prin care se constatd c& provenienta bunurilor este justificatd
213, Publicarea declaratiilor de avere potrivit legi
214, Publicarea raportului propriu al Consiliului Superior al Magistraturi si a raportului privind starea justitie
2.15. Publicarea rapoartelor periodice de activitate a autoritatilor publice
2.16. Bilanturi de ocupare a fortei de munca pe judete si la nivel national
217, Publicarea lstei donatorilor $i a donatilor facute partidelor poliice
2.18. Publicarea raportului de ventturi si cheltuieli electorale ale partidelor
219, Alte publicatii cu prezentare tabelara
2.20. Alte acte a caror publicare este prevézutd de lege
3. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a IV-a
3.1. Publicarea in extras sau integral a incheierilor judecétorului delegat de autorizare a constituiri societélor comerciale si de inmatriculare a acestora
3.2. Alte hotarari Judecaloresh prevézute de lege
3.3. Publicarea proiectului de fuziune sau divizare
34, Bilanturi si conturi de profit si pierdere (anunturi-extras)
3.5. Bilaniuri ale bancilor
36. Acte aditionale
3.7. Publicarea dispoztivului hotararii definitive de excludere a unui asociat (SN.C., S.C.S, SRL), precum
si a hotdrarii de declarare a nulitafii unei societéti comerciale
3.8. Alte publicatii ale agentior economici, sub forma de text, a caror publicare este prevazuté de lege (somafi, convocéri de adunéri generale,
hotérari ale adunarilor generale, acte de numire a Ilch|dator|lor bilanturi contabile ale lichidatorilor, raportul cenzorior in caz de lichidare etc tc.)
3.9. Publicatii cu prezentare tabelara
3.10. Alte acte a caror publicare este previzuté de lege

4. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a V-a
4.1. Publicarea contractelor colective de munca incheiate la nivel nafional si de ramura

5. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a VI-a
5.1. Publicarea anunturilor de intenfie, de participare si de atribuire, conform O.U.G. nr. 3412006
5.2. Publicarea anuntului de partmpare la concesiune de Iucran/serwcn conform O.U.G. nr. 3412006
5.3. Publicarea anunturior de liitatie/egociere directd i de atribuire a contractului de concesionare: de bunuri, conform O.U.G. nr. 5412006
54. Publicarea anuntului de licitatie publica deschisa pentru delegarea gestiuni servicilor publice de salbrizare a localitafilor prin concesiune
55. Publicarea anuntului de licitafie publicé deschisa privind organizarea si functionarea senvicilor publice de administrare a domeniului public
si privat de interes local
5.6. Publicarea anuntului de licitatie publica deschisa pentru delegarea gestiunii servicilor publice de alimentare cu apa §i canalizare
5.7. Alte acte a caror publicare este previzuta de lege
6. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a Vil-a
6.1. Incheierea judectorului delegat de inmatriculare in registrul comertului a Societdtii cooperative, conform Legii nr. 1/2005
6.2. Hotdrérea adundri generale sisau actul adffional cuprinzénd textul integral al clauzelor modfficatoare
6.3. Hotérrea judecatoreasc irevocabild de anulare a hotdrérii adundrii generale
6.4. Hotdrarea adoptatd de adunarea generald a membrior cooperatori prin care se aproba situatia financiara anuala
6.5. Hotarérea adundrii generale pentru majorarea capitalului social, numai daca mejorarea este mai mare de 10%
6.6. Proiectul de fuziune sau de d|V|zare vizat de judecétorul delegal integral sau In extras
6.7. Actul modificator al actului constitutiv al societatii cooperative absorbante, vizat de judecétorul delegat
6.8. Actul de dizolvare a societafi
6.9. Actul de numire a lichidatorilor, precum si orice alt act care ar aduce schimbdri in persoana acestora

Tarifele de publicare cuprind T.V.A. in cota de 19%.

49 leilpag. de manuscris

49 leilpag. de manuscris

12 leifact

12 leifact

12 leil fact

12 leifact + 0,25/cuvant
65 lei/pag. de manuscris

65 leilpag. de manuscris
75 leifanunt

65 leilpag. de manuscris
65 leilpag. de manuscris

65 leilpag. de manuscris
65 lei/pag. de manuscris
65 leilpag. de manuscris
49 leilpag. de manuscris
49 leilpag. de manuscris
49 leilpag. de manuscris

49 leilpag. de manuscris
5 leifrand tabel

49 leilpag. de manuscris + 5 leifrénd tabel

5 leilrand tabel
0,25 leilcuvant

31,5 leilpag. de manuscris
75 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
795 leilanunt

875 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
40 leifanunt

87,5 leilpag. de manuscris

5 leilrénd tabel
87,5 leilpag. de manuscris

Tariful s calculeaza Tn funclie de numérul
de pagini si de tirajul comandat

49 lei/pag. de manuscris
49 lei/pag. de manuscris
49 leipag. de manuscris
49 leilpag. de manuscris
49 lei/pag. de manuscris

49 leilpag. de manuscris

31,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
40 leifanunt

87,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
87,5 leilpag. de manuscris
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