Tn atentia Detiniitorilor APP

Aviand in vedere ca, Tn acord cu Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, art. 704, 708,

712, punerea pe piata a medicamentului este responsabilitatea detinatorului autorizatiei de punere pe

piata, care trebuie sa respecte inclusiv prevederile legislatiei cu privire la brevete, si avand in vedere ca

in sfera competentelor ANMDM nu intrd aprobarea modificarilor informatiilor medicamentelor in

baza legislatiei cu privire la brevete (vezi si CMDh QUESTIONS & ANSWERS USAGE PATENTS, link:

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h /Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-

2012_10.pdf), va informam urmatoarele:

Pentru

medicamentele autorizate prin procedurile europene descentralizate si de recunoastere

mutuala in care Romania este Stat Membru de Referinta sau Stat Membru Interesat

Pentru

Anexele 1 si 2 la APP emise de ANMDM contin toate informatiile despre medicamentul
generic, asa cum au fost aprobate la inchiderea procedurii de autorizare de Statul Membru de
Referinta, pentru toate tarile implicate Tn procedura.

Este responsabilitatea DAPP de a identifica informatiile influentate de brevet pe teritoriul
Romaniei. In cazul in care aplicantul depune in faza nationald a procedurii dovada existentei
brevetului cu privire la anumite indicatii terapeutice protejate la nivel national, Tn Anexele 1 si
2 la APP emise de catre ANMDM aceste informatii vor aparea evidentiate pe un fond gri
(umbrite).

Este responsabilitatea DAPP sa excluda acele informatii umbrite, care se referd la indicatii
protejate de brevet la nivel national, atunci cand prezinta Anexele 1 si 2 la APP autoritatilor de
evaluare medicald, de rambursare sau beneficiarilor medicamentului, in vederea punerii pe
piatd a produsului respectiv.

medicamentele autorizate prin procedura nationala

Aplicantul  trebuie sd depunda  cererea de autorizare prin procedura nationala a
medicamentelor generice insotitd atat de Anexele 1 si 2 aprobate pentru medicamentul de
referinta, cat si proiectele Anexelor 1 si 2 ale medicamentului generic propus impreuna cu
toate informatiile despre medicament. Este responsabilitatea DAPP de a identifica si semnala
autoritatii indicatiile influentate de brevet, impreuna cu dovada existentei brevetului la nivel
national.

Anexele 1 si 2 ale APP emise de ANMDM pentru medicamentul generic contin toate
informatiile aprobate pentru medicamentul de referinta. Informatiile influentate de brevet vor
aparea evidentiate pe un fond gri (umbrite), doar Th cazul Tn care a existat solicitarea DAPP.
Este responsabilitatea DAPP sa excluda acele informatii umbrite care se refera la indicatii
protejate de brevet la nivel national, atunci cand prezinta Anexele 1 si 2 la APP autoritatilor de
evaluare medicala, de rambursare sau beneficiarilor medicamentului, in vederea punerii pe
piata a produsului respectiv.
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