ANEXA nr. 3
la HCS nr. 24/11.10.2013

FORMULARUL DE CERERE DE CONSULTARE SUPLIMENTARA

Se depune cate o cerere individuald pentru fiecare dispozitiv medical care incorporeazd una
sau mai multe substante active cu actiune auxiliard acestuia (denumite in continuare “substanta/e
activa/e auxiliard/e) .

1. Denumirea dispozitivului medical 2. Numarul avizului stiintific initial

3. Denumirea substantei/substantelor active auxiliare*

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

4. Situatia evaludrii anterioare a substantei/substantelor active auxiliare (se bifeaza dupa

caz)

e Neevaluatd/neevaluate anterior O
e [Evaluatd/evaluate anterior cu producator nou O
e [Evaluatd/evaluate anterior cu acelasi producétor O

5. Organismul notificat

Declaratie si semnatura:

Nume:
Adresa:
Tara:
E-mail:

Telefon:
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Fax:

6. Numele si adresa persoanei de contact :
Numele si adresa persoanei de contact:
Numar de telefon:

Numar de fax (optional):

E-mail:

"Se atageazi imputernicirea emisa de organismul notificat pentru persoana responsabila de comunicarea cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/drept de semnaturd din partea organismului notificat

7. Fabricantul dispozitivului medical
Nume:

Adresa:

Tara:

E-mail:

Telefon:

Fax:

8. Descrierea dispozitivului medical care incorporeaza substanta/substantele activa/e
auxiliara/e

Descrierea dispozitivului medical
<Text>

. . *
Calea de administrare

<Text>

\ Substanta/substantele \ Cantitatea \ Unitatea de masura
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activa/active

auxiliara/auxiliare
<Text>
<Text>
<Text>

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

Mairimea ambalajului

<Text>

" Se utilizeaza termeni standard romanesti in concordanta cu Termenii standard europeni aprobati

de Comisia Farmacopeii Europene

9. Modificari incluse in aceasti cerere

Modificarea priveste urmatoarea sectiune din dosar (se bifeaza toate sectiunile din
dosar vizate de modificare)

OCalitate
OONon-clinic
OClinic

OAIta sectiune

Scopul exact si cadrul modificarii

<Text>
Prezent’ Propus*
<Text> <Text>

Documentatia in sustinere:
<Text>

*
)Se mentioneazad cu exactitate situatia curentd si propusd a textului sau specificatiei, inclusiv
numarul/numerele sectiunii din dosar, detaliat la nivelul necesar
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Declaratia solicitantului:
Aceasta reprezintd o cerere de consultare suplimentara in vederea modificérii termenilor
avizului stiintific initial, conform propunerilor precizate. Declar cd (se marcheaza

declaratiile corespunzatoare):

O Nu exista alte modificari in afara celor identificate in aceasta cerere (cu exceptia celor
vizate in alte modificari depuse in paralel);

OModificarile nu afecteaza utilitatea substantei active auxiliare incorporate, ca parte
integrantd, in dispozitivul medical, astfel cum s-a verificat initial de catre organismal

notificat;

O Sunt indeplinite toate conditiile stabilite pentru modificarea in discutie (unde este
cazul);

OTariful de evaluare a fost platit;
OModificarea va fi implementatd/Modificarile vor fi implementate incepand cu data de:

O Urmatoarea serie de productie/Urmatoarea tiparire

O Data:
Tariful platit
Se specifica tipul tarifului in conformitate cu reglementarile
nationale
Semnatarul principal Functia (Denumirea postului)
Numele in clar Data

Functia (Denumirea postului)
Al doilea semnatar

Data

Numele in clar

*Este obligatorie semnarea cererii de cdtre semnatarul principal
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