ANEXA nr. 1
la HCS nr. 24/11.10.2013

FORMULARUL DE CERERE DE CONSULTARE INITIALA
IN VEDEREA EMITERII AVIZULUI STIINTIFIC

Formularul se completeaza si se depune la ANMDM 1n vederea obtinerii avizului stiintific
privind calitatea si siguranta substantei/substantelor active cu actiune auxiliara dispozitivului
medical in care este/sunt incorporatd/e ca parte integrantd (denumitd/e in continuare “substanta/e
activa/e auxiliara/e”).

Se depune cate o cerere individuald pentru fiecare dispozitiv medical care incorporeaza una
sau mai multe substante active auxiliare.

1. Denumirea dispozitivului medical

2. Denumirea substantei/substantelor active auxiliare*

*o singura denumire, in urmatoarea ordine de prioritati: denumirea comund internationald
(DCI), Farmacopeea europeand, Farmacopeea romana, denumirea comund, denumirea
stiintifica

3. Situatia evaluarii anterioare a substantei/substantelor active auxiliare
(se bifeaza dupa caz)

e Neevaluatd/Neevaluate anterior

e [Evaluatd/Evaluate anterior cu producétor nou

e [Evaluatd/Evaluate anterior cu acelasi producator

Oooo

4. Organismul notificat

Declaratie si semnatura:

Nume:
Adresa:

Tara:
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E-mail:

Telefon:

Fax:

Persoana de contact autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale 1n timpul procedurii de consultare:

Se confirma prin prezenta cd toate datele legate de calitatea, siguranta si utilitatea
substantei/substantelor active auxiliare, inclusiv profilul risc/beneficiu au fost incluse in dosar,
conform cerintelor .

Se confirmd prin prezenta ca tariful a fost platit conform normelor Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”

In numele organismului notificat:

Locul Data (an, luna, zi)
*Se atageazd Tmputernicirea emisd de organismul notificat pentru persoana responsabild de
comunicarea cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/drept de
semnatura din partea organismului notificat (anexa 1.2)
** Se atageazd dovada efectuarii platii tarifului (anexa 1.3).

5. Fabricantul dispozitivului medical
Nume:

Adresa:

Tara:

E-mail:

Telefon:

Fax:

6. Fabricantul/Fabricantii

Fabricantul/Fabricantii autorizati (sau importatorul) responsabil cu eliberarea seriei in
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SEE in acord cu art. 748 si 760 din Legea nr. 95/2006, cu modificirile si completarile
ulterioare, Titlul XVII - Medicamentul:

Nume:
Adresa:
Tara:
E-mail:
Telefon:
Fax:

Numadrul autorizatiei de fabricatie:

O Se ataseaza copia autorizatiei/autorizatiilor de fabricatie (anexa 1.4)
sau

O Se specifica referinta EudraGMP a autorizatiei de fabricatie:

Daca este disponibil:

[0 Se atageaza ultimul certificat BPF (anexa 1.6)

sau

O Se specifica numarul referintei certificatului EudraGMP: <Numar>

Fabricantul/fabricantii substantei/substantelor active auxiliare si locul/locurile de fabricatie
NOTA:

Se mentioneaza toate locurile de fabricatie implicate in procesul de fabricatie a substantei active auxiliare, inclusiv
locurile de testare in proces/control al calitatii. Nu se acceptd numai informatii despre importator/importatori si
distribuitor/distribuitori.

Substanta:
Nume:
Adresa:
Tara:
Telefon:
Fax:
E-mail:

Scurta descriere a procesului tehnologic, la locul de fabricatie:
[ ] Se anexeazi schema fluxului, cu indicarea succesiunii si activititilor desfasurate in diferitele
locuri de fabricatie implicate, incluzand locurile de testare (anexa 1.5)

[ ] Pentru fiecare substantd activa auxiliara, se anexeazi o declaratie a persoanei calificate din
care sa reiasa cd substanta activa auxiliara este fabricatd in conformitate cu Regulile de BPF
(RBPF) pentru materialele de start (anexa 1.9).
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e Locul de fabricatie a fost inspectat in vederea verificarii conformitatii cu RBPF de cétre
o autoritate competentd din SEE sau de catre o autoritate a unei tari semnatare a unui acord de

recunoastere mutuald sau altui acord comunitar, conform prevederilor acordului respectiv.
O Nu O Da

Daca da, in anexa 1.6 se include:

O o declaratie nu mai veche de 3 ani a unei autoritati competente care a efectuat inspectia
sau

daca este disponibil

O se atageaza ultimul certificat BPF (anexa 1.6)

sau

O se specifica numarul referintei certificatului EudraGMP: <Numar>

e Locul de fabricatie a fost inspectat in vederea verificarii conformitatii cu RBPF de cétre
orice alta autoritate (inclusiv cele din tarile semnatare a unui acord de recunoastere mutuala sau
altui acord comunitar, dar nu pe teritoriul in care se afla locul de fabricatie).

O Nu O Da

O Daca da, in anexa 1.6 se includ informatii succinte (si, daca este disponibil, un
certificat BPF sau o declaratie

e Farmacopeea europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta
sausubstantele active auxiliare
O Nu O Da [ ] Se anexeazi o copie a certificatului la anexa 1.7.

Daca DA, se precizeaza:

- substanta:

- numele fabricantului:

- numarul de referinta:

- data ultimei verificari (aaaa-11-zz):

e Existd un dosar standard al substantei active (DSSA) (Active Substance Master File —
ASMF) pentru substanta/substantele activa/active
O Nu O Da

Daca DA, se precizeaza:

- numele detindtorului DSSA/ASMEF:

- numele fabricantului, daca este diferit de cel de mai sus:

- numadrul de referintd pentru ASMF UE, daca este disponibil:

- numarul de referinta pentru DSSA/ASMF national, daca este cazul si numai daca nu este
disponibil numaérul de referintd pentru ASMF UE:

- numarul versiunii DSSA/ASMF:

- data depunerii (aaaa-l1-zz):

- data ultimei verificari (aaaa-11-zz):

[ ] se ataseazi o scrisoare de acces pentru autoritatea comunitari/autoritatea din statul
membru unde a fost facutd cererea (a se vedea procedura pentru ASMF european pentru
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substantele active) (anexa 1.7)

se anexeazd o copie a confirmarii scrise a fabricantului de substanta medicamentoasa
referitoare la informarea fabricantului dispozitivului in cazul modificarii procesului de
fabricatie sau a specificatiilor, conform Legii nr. 95/2006, cu modificérile si completarile
ulterioare, Titlul XVII ,,Medicamentul” (anexa 1.8)

7. Grupa farmacoterapeutica (a se folosi codul ATC curent)
Codul ATC: Grupa farmacoterapeutica: <Text>

In cazul in care nu s-a atribuit niciun cod ATC, se specifica daca s-a depus o cerere
pentru atribuirea unui cod ATC: O

8. Descrierea dispozitivului medical care incorporeaza substanta /substantele active
auxiliare

Descrierea dispozitivului medical
<Text>

Utilizarea propusa a dispozitivului medical impreuna cu explicatia stiintifica din care sa
reiasa ca actiunea substantei/substantelor active este numai auxiliara dispozitivului

[ ] Se ataseaza Raportul Organismului Notificat referitor la utilitatea incorporarii
substantei/substantelor active auxiliare (anexa 1.1)

<Text>

. . *
Calea de administrare

<Text>

Substanta/substantele | Cantitatea Unitatea de masura | Referinta/
Monografie

active auxiliare standard (de
exemplu
Farmacopeea
Europeana

<Text>

<Text>

<Text>

. . . . . . . . . *
Componentele ambalajului, inclusiv descrierea materialelor din care este constituit
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<Text>

Mairimea ambalajului

<Text>

Perioada de valabilitate propusa in ambalajul original
<Text>

Perioada de valabilitate in uz

<Text>

Conditiile de pastrare recomandate

<Text>

"Se utilizeaza termenii standard romanesti in concordanta cu termenii standard europeni
Lista materialelor de origine animald continute sau utilizate in procesul de fabricatie a
substantelor active auxiliare

FARA: |
Nume Func[:ie* Origine animala Alta origine animala
SA Al susceptibild la TSE
1. O O ODa” O Nu O
2. O O ODa O Nu O
3. O O ODa” O Nu O

“SA = substantd activa auxiliard, Al = alt ingredient (inclusiv materiale de start utilizate la fabricarea substantei
active auxiliare)

"Daca existd un certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand, conform Rezolutiei AP/CSP (99) 4 a
Consiliului Europei, se atageaza (anexa 1.10)

9. Documente anexate cererii (dupa caz)

O 1.1 Raportul organismului notificat referitor la utilitatea incorporarii substantei/substantelor
active auxiliare

O 1.2 imputernicirea emisd de organismul notificat pentru persoana responsabili de comunicarea
cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

O 1.3 Dovada efectuarii platii tarifului

O 1.4. Autorizatia de fabricatie solicitata in baza art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare, Titlul XVII -Medicamentul (sau echivalentul autorizatiei de fabricatie
in afara SEE, unde se aplicd acordul de recunoastere mutuald sau alte acorduri comunitare); orice
document doveditor in conformitate cu art. 702 alin. (4) lit. n) din Legea nr. 95/2006.

0O 1.5 Schema fluxului, cu indicarea succesiunii si activitatilor desfagurate in diferitele locuri de
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fabricatie implicate in procesul de fabricatie al substantei/substantelor active auxiliare

O 1.6 Certificat/certificate BPF sau altd/alte declaratie/declaratii de conformitate cu RBPF; daca
este cazul, un rezumat al altor inspectii BPF efectuate.

1.7 Scrisoare de acces la DSSA/ASMF al substantei/substantelor active auxiliare sau copie a
certificatului/certificatelor de conformitate cu Farmacopeea Europeana

O 1.8 Copie a confimarii in scris de catre fabricantul substantei/substantelor active auxiliare
referitoare la asumarea obligatiei de informare a fabricantului dispozitivului In cazul modificarii
procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform prevederilor anexei Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, cu modificarile ulterioare
(care transpune anexa I la Directiva 2001/83/CE)

O 1.9 Pentru fiecare substanta activa auxiliara, se anexeaza o declaratie a persoanei calificate a
fabricantului responsabil cu eliberarea seriei iIn SEE, din care sa reiasd ca fabricantul/fabricantii
substantei/ substantelor active auxiliare respectda RBPF. Alternativ, astfel de declaratii se pot
semna de cdtre o persoand calificatd in numele tuturor persoanelor calificate implicate (cu
conditia ca acest fapt sd fie clar indicat).

O 1.10 Certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeana pentru encefalopatia spongiforma
transmisibild (Transmissible Spongiform Encephalopathy-TSE)
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