CERERE DE APROBARE A PUBLICITATII PENTRU
MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

DATE ADMINISTRATIVE

Se depune céate o cerere individuala pentru fiecare concentratie si forma farmaceutica a
medicamentului de uz uman.

DECLARATIE si SEMNATURA

Denumirea comerciala a medicamentului:

Concentratia:

Forma farmaceutica:

Substanta/substantele activa/active:

Solicitant:

Persoana autorizata de solicitant pentru
comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului,
in timpul procedurii de aprobare:

Se confirma prin prezenta ca taxele si tarifele vor fi platite conform normelor Agentiei Nationale a
Medicamentului privind modul de efectuare a platii.
In numele solicitantului:

Semnatura

NUME

Functia

Locul data (an-luna-zi)
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1. PARTICULARITATI ALE CERERIlI DE APROBARE A
PUBLICITATII PENTRU MEDICAMENTE DE UZ UMAN

1.1  Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, ambalajul si marimea
ambalajului

1.1.1 Forma farmaceutica si concentratia (a se folosi terminologia standard - Farmacopeea
Europeana)

Forma farmaceutica:
Substanza activa/substange active Concentrarie/concentratii:

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

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

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeaza marimea ambalajului:

1.2  Tipul de material publicitar, canalul de comunicare

1.2.1 Tipul de material publicitar:

1.2.2 Canalul de comunicare a materialelor publicitare pentru medicamentele care se
elibereaza fara prescriptie medicala:

O Farmacii

[] Cabinete Medicale
(] Radio

OTVv

[] Presa Scrisa

O] Internet

1.2.3 Titlul materialului publicitar:

1.2.4. Material publicitar: [ principal LI reminder
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1.3.  Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoana de contact/Compania

1.3.1 Detinatorul autorizatiei de punere pe piata propus/persoana responsabilid cu punerea
pe piata a produsului Tn Romania

(Compania) Nume:
Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-Mail:
Persoana de contact la aceasta adresa:
[ ] Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului Tn Romania sau Aria Economici Europeani
(Anexa 6.3)

1.3.2 Persoana/compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a
Medicamentului Tn timpul procedurii de aprobare a materialului publicitar:

Nume: [ ] Daca difera de pct. 1.4.1 mai sus mentionat,
Numele companiei: se anexeaza Tmputernicirea

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

2. DOCUMENTE ANEXATE CERERII

[] 2.1 Materialul publicitar

[]2.2 Formularul de plata
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