Data:

Formular standard de informare ANMDM cu privire la implementarea variatiilor 1A
si/sau IB, care modifica termenii la APP

Produsul:

DAPP:

APP no:

Variatie: tip/data depunerii

Schimbarea adusa de variatii:

Anexele APP la care se aduc modificari:

Prin prezenta, va informam ca, din ratiuni industriale, variatiile tip I referitoare la
............. produsului finit XXXX 5 mg comprimate continand <substanta activa> (APP nr.
xxXxx/2009/01, datat xx.03.2009), de la <Nume Fabricant>, <Oras>, Stat Membru UE la
<Nume Fabricant>, <Oras>, Stat membru UE, vor fi implementate in productie incepand cu
luna ........ anul........

Variatiile se referd la ................ variatie ........... principald si variatii ............. consecutive).

Cererile de variatii tip | au fost depuse la ANM cu adresa nr. xxxx/data (anexata) iar factura
corespunzatoare a fost platita in data de .............. (OP anexat).

Precizam ca aceasta variatie a fost depusa in statul UE .... la data de ......... si a fost aprobata
in statul UE ......ladata de ...........

Prin prezenta, aceste cereri pot fi considerate acceptate, in conformitate cu prevederile
Ordinul MSP nr. 874/17.07.2006, Anexa, capitolul 1V, art. 17-18, care precizeaza:

Art. 17. - Termenul de solutionare a unei cereri de tip IB este de 60 de zile de la data
confirmarii platii.

Art. 18. - Daca in intervalul de timp stabilit la art. 16, respectiv la art. 17, Agentia
Nationala a Medicamentului nu a formulat obiectii, cererea poate fi considerata ca fiind
acceptata.

Ne angajam sa raspundem eventualelor solicitari ale ANMDM referitoare la documentatia
depusa pentru sustinerea acestor modificari si sa furnizam orice informatii suplimentare
necesare, inclusiv depunerea unor noi variatii.

Depunem anexat lista variatiilor actualizata, in care mentionam ca data de aprobare a

acestor variatii reprezinta data emiterii lor de catre ANMDM

In vederea gestiondrii unitare, de catre DAPP si ANMDM, a documentatiei acestor cereri de
variatii, va supunem atentiei partile din APP care urmeaza a fi rectificate prin documente
emise de ANMDM:

I.  Modificare nr. 1/an
a autorizatiei de punere pe piata nr. xxxx/an/01
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emisa pentru produsul XXxxxxx

ca urmare a aprobarii variatiilor de tip 1A, IB

Locul modificarii
Exemplu:

Producator responsabil de eliberarea seriei de produs finit

Inloc de

<Nume Fabricant>
adresa

55720, Xxxxxx Stat UE
Se scrie

<Nume Fabricant>
adresa

55720 <Oras>, Stat UE

<Nume Fabricant>
adresa31070 <OrasStat UE

Il. Modificari ale anexelor .................... la autorizatia de punere pe piata

Produs
XXXX 5 mg comprimate
(DCI)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
XXXXXX, <STATUL MEMBRU UE>

Modificare aprobata pentru anexa 1 la autorizatia de punere pe piata nr. Xxxxx/an/01:

Producatorul

Modificare aprobata pentru anexa 5 la autorizatia de punere pe piata nr. Xxxxx/an/01:

Producator implicat in totalitatea procesului de fabricatie/testarea seriei/eliberarea seriei
produsului finit:

<Nume Fabricant>
adresa
<Oras>, Stat UE

<Nume Fabricant>

adresa

<Oras>, Stat UE
Ne angajam sa implementam documentele rectificative conform reglementarilor in vigoare
si data emiterii lor de catre ANMDM.

In situatia in care, cu ocazia evaludrii ulterioare a altor cereri de variatii de catre ANMDM,

se constata neconformitati, ne angajam sa incetdm aplicarea variatiei imediat dupa primirea
ingtiintarii.
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