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Tip Numar  Data Emiterii Data Aplicarii Aprobata / Respinsa
Ordin 1355 19.04.2023 21.04.2023
Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 1.540%)
din 13 august 2021

pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piatda a unor medicamente
necesare pe motive de sanatate publica

*) Nota:
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., prevazute in:
O. Nr. 1.355/19.04.2023 Publicat Tn M.Of. Nr. 335/21.04.2023

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 7.211 din 13.08.2021 al Directiei politica
medicamentului si a dispozitivelor medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 56.973 din 5.07.2021, inregistrata la Ministerul
Sanatatii cu nr. P 948 din 6.07.2021,

avand n vedere dispozitiile art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de dispozitiile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente
necesare pe motive de sanatate publica, prevazute In anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2 - Ministerul Sanatatii si Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, denumita n continuare ANMDMR, vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
loana Mihaila
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Anexa

NORME
de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe
motive de sanitate publica

Art. 1 - (1) Prezentele norme stabilesc procedura privind autorizarea punerii pe piata a unor
medicamente necesare pe motive de sanatate publica pentru rezolvarea unor nevoi medicale
neacoperite, denumite Tn continuare medicamente necesare pe motive de sandtate publica.

(2) Autorizatia de punere pe piatd a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica
se acorda daca sunt indeplinite in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala, concentratie si forma farmaceutica,
este autorizat de punere pe piata cel putin Tntr-un stat membru al Uniunii Europene (UE);

b) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala, concentratie si forma
farmaceutica, nu are 0 autorizatie de punere pe piata valabila in Romania sau o cerere de
autorizare depusa Tn acest sens/de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata si care a fost
validata Tn conformitate cu prevederile art. 16 din Reglementarile privind
autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz
uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 895/2006, cu modificarile
ulterioare. n cazul cererii de refnnoire trebuie indeplinitd si conditia ca medicamentele pentru
care s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata sa nu se afle in circuitul
terapeutic la data depunerii documentatiei prevazute la art. 4;

c¢) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala, concentratie si forma farmaceutica,
nu are un echivalent farmaceutic in sensul prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr.
85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru care sa existe
0 autorizatie de punere pe piata valabila la data solicitarii de eliberare a autorizatiei de punere
pe piatd a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica, cu exceptia situatiei in care
0 astfel de autorizatie exista, dar medicamentul nu a fost pus efectiv pe piata Tn ultimele 6 luni
anterioare solicitarii de eliberare a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului necesar pe
motive de sanatate publica;

d) exista un referat de justificare medicala pentru medicamentul caracterizat prin denumire
comund internationald, concentratie si forma farmaceutica, eliberat de catre comisiile de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii din proprie initiativa sau la solicitarea directiei de
specialitate.

(3) Nu intra Tn sfera de reglementare a prezentelor norme:

a) medicamentele pentru care exista autorizatie de punere pe piata valida in Romania la
momentul solicitarii emiterii autorizatiei privind punerea pe piata a medicamentului necesar pe
motive de sanatate publica;

b) autorizarea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate in statul de
provenienta;

c) medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic desfasurat in Romania.

Art. 2 - (1) Anterior emiterii autorizatieci de punere pe piata pentru medicamentele
mentionate la art. 1 alin. (1), in conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, ANMDMR, din proprie initiativa sau in termen de 10 zile lucratoare de la notificarea
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in acest sens din partea structurii de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, ia
urmatoarele masuri:

a) notifica detinatorului/detinatorilor autorizatiei de punere pe piata (DAPP) din statul/statele
membru/e de provenienta in care medicamentul in cauza este autorizat propunerea de acordare
a unei autorizatii de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica;

b) poate solicita autoritatii competente din statul membru in care este autorizat medicamentul
pentru acordarea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de
sandtate publica sa transmita copii ale raportului de evaluare prevazut de art. 21 alin. (4) din
Directiva CE 83/2001 a Parlamentului European si a Consiliului Uniunii Europene de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman si ale autorizatiei de punere pe
piata in vigoare pentru medicamentul respectiv, cu toate anexele acesteia.

(2) Notificarile se transmit tuturor DAPP prevazuti la alin. (1) lit. ) ANMDMR acorda
autorizatia de punere pe piatda a medicamentului necesar pe motive de sanitate publica catre
primul DAPP care a depus documentatia completa prevazuta la art. 4.

(3) ANMDMR poate solicita documentele necesare autoritatii competente din statul membru
n care este autorizat medicamentul pentru acordarea autorizatiei, conform prevederilor alin.
(1) lit. b), inclusiv n situatia Tn care un DAPP accepta acordarea unei autorizatii de punere pe
piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica in Romania.

Art. 3 - (1) In situatia previzuta la art. 2 alin. (1) lit. a), notificarea transmisa de ANMDMR
catre DAPP in statul membru in care medicamentul in cauza este autorizat trebuie sa contina
cel putin urmatoarele:

a) estimarea consumului anual din respectivul medicament;

b) pretul de producator aprobat pentru medicamentul respectiv, daca a fost autorizat pentru
punere pe piata in Romania si are pret aprobat de catre Ministerul Sanatatii;

c) un scurt rezumat al reglementarilor Tn vigoare privind autorizarea de punere pe piata,
distributia angro a medicamentelor si normele de stabilire si aprobare a pretului
medicamentelor Th Romania, cu indicarea actelor normative aplicabile.

(2) ANMDMR poate solicita directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
informatiile prevazute la alin. (1) lit. a) si b). Directia de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii solicita informatiile necesare comisiilor de specialitate/Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate Tn termen de 5 zile lucratoare si le comunica ANMDMR 1in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea acestora.

Art. 4 - Tn vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament necesar
pe motive de sanatate publica, solicitantul depune la ANMDMR o0 documentatie care cuprinde:

a) formularul standard pentru cererea acordarii autorizatiei de punere pe piata a unui
medicament necesar pe motive de sanatate publica, conform anexei nr. 1, si documentele
aferente mentionate Tn aceasta;

b) autorizatia de punere pe piatd a medicamentului din statul de provenienta, cu toate
modificarile, precum si traducerea in limba roméana a acesteia si a rezumatului caracteristicilor
produsului, prospectului si informatiilor privind etichetarea, cu exceptia cazului prevazut la art.
2 alin. (1) lit. b);

c) declaratie pe propria raspundere ca autorizatia acordata potrivit art. 1 nu va sta la baza
obtinerii unei autorizatii de distributie a medicamentului Tn afara teritoriului Romaniei;

d) un rezumat al sistemului de farmacovigilenta care sa includa elementele prevazute la art.
706 alin. (4) lit. 1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5 - (1) ANMDMR emite autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe
motive de sanatate publica Tn conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, daca traducerile in limba
romana ale autorizatiei de punere pe piata, rezumatului caracteristicilor produsului,
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prospectului si informatiilor privind etichetarea din statul membru al UE sunt traduse autorizat
din varianta originala din statul membru respectiv, in cazul in care este autorizat prin procedura
nationald sau din varianta originala in limba engleza in cazul in care este autorizat prin
procedura descentralizata sau de recunoastere mutuala.

(2) ANMDMR poate decide ca dispozitiile art. 785 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sa nu fie aplicabile medicamentelor
autorizate Tn baza prezentelor norme.

(3) ANMDMR elibereaza autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive
de sanatate publica in termen de maximum 15 zile lucratoare de la data la care solicitantul
depune toate documentele prevazute la art. 4.

Art. 6 - Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd in Romania acordate in conformitate cu
prezentele norme are urmatoarele obligatii:

a) sa se asigure ca medicamentul este conform autorizatiei de punere pe piata acordate de
statul membru al UE si include toate variatiile, in special cele cu impact asupra rezumatului
caracteristicilor produsului, informatiile privind etichetarea si prospectul, transferul autorizatiei
de punere pe piata, daca este cazul, alte modificari ale designului si inscriptionarii, astfel cum
sunt aprobate in statul membru al UE;

b) sa notifice ANMDMR despre orice schimbare intervenita dupa eliberarea autorizatiei de
punere pe piata acordate de statul membru al UE si sa transmita documentatia actualizata
mentionata la art. 4 lit. b), insotita de formularul standard de cerere/notificare conform anexei
nr. 2,

c) in vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la farmacovigilenta, sa respecte obligatiile
mentionate Tn cap. X al titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

d) sa puna pe piata medicamentul autorizat, Tn stocuri adecvate si continue, conform art. 804
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si in
acord cu necesarul stabilit conform art. 3 alin. (2) in cel mai scurt timp posibil, dar nu mai
tarziu de 90 de zile de la obtinerea autorizatiei;

e) sa nu solicite schimbarea clasificarii pentru eliberarea medicamentului pe toata perioada
de valabilitate a autorizatiei, Cu exceptia cazului Tn care aceasta modificare a fost aprobata in
statul membru al UE 1n care este autorizat medicamentul;

f) sa depuna la ANMDMR dovada ca detine unitati de distributie angro de medicamente de
uz uman autorizate de ANMDMR sau un document care sa ateste relatia contractuala cu un
distribuitor angro autorizat de ANMDMR, Tn cel mai scurt timp posibil, dar nu mai tarziu de
60 de zile de la obtinerea autorizatiei.

Art. 7 - (1) Tn cazul in care DAPP a medicamentului necesar pe motive de sinitate publica
nu este si distribuitorul angro al medicamentului, atunci acesta transmite catre ANMDMR o
copie autentificatd a autorizatiei de punere pe piata, impreund cu declaratia de acces a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatda prin care Tli/le acorda distribuitorului/
distribuitorilor angro al/ai medicamentului dreptul de utilizare a autorizatiei.

(2) DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta de art. 799 alin. (6) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8 - (1) In cazul In care DAPP a medicamentului necesar pe motive de sanitate publica
este si distribuitorul angro al medicamentului, are urmatoarele obligatii:

a) sa detind 0 autorizatie de distributie angro emisa in Romania de ANMDMR;

b) sa informeze ANMDMR, imediat, Tn legatura cu problemele de siguranta sau de calitate,
inclusiv cele determinate de o0 eventuala falsificare, despre care a fost instiintat;

C) sa pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. 803
lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art.
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20 din Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015;

d) sa notifice ANMDMR despre cantitatea efectiva  achizitionata
intracomunitar/comercializata din medicamentul necesar pe motive de sanatate publica la
fiecare intrare/iesire si despre orice alte probleme aparute Tn furnizarea acestuia conform
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii
raportarii lunare a punerii pe piata din Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz
uman de catre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

e) sa notifice ANMDMR 1in cazul in care, temporar sau permanent, medicamentul inceteaza
sa fie pus pe piata din Romania, cu respectarea prevederilor art. 737 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta de art. 799 alin. (6) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 9 - (1) O autorizatie de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate
publica este valabila 3 ani.

(2) Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica
poate fi prelungita pentru o perioada de 3 ani pe baza unei cereri al carei model este prevazut
n anexa nr. 3, care se depune la ANMDMR cu cel putin 6 luni Tnainte de expirarea termenului
de 3 ani mentionat la alin. (1).

(3) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de prelungire a autorizatiei potrivit alin. (2)
pot fi mentinute Tn circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de prelungire a autorizatiei.

(4) n cazul in care pana la implinirea termenului de valabilitate de 3 ani mentionat la alin.
(1) un medicament cu aceeasi denumire comerciald, concentratie si forma farmaceutica este
autorizat potrivit dispozitiilor art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si pus efectiv pe piata, autorizatia de punere pe piata a
medicamentului necesar pe motive de sanatate publica nu mai poate fi prelungita.

Art. 10 - Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanitate
publica se suspenda de catre ANMDMR 1n cazul Tn care se constata ca nu mai sunt respectate
conditiile in care aceasta a fost acordata, precum si oricare dintre obligatiile DAPP a
medicamentului necesar pe motive de sanatate publica, Cu exceptia celei prevazute la art. 6 lit.
d), pentru a carei nerespectare ANMDMR retrage autorizatia. Suspendarea se mentine pana la
remedierea deficientelor constatate, fara prelungirea termenului autorizatiei.

Art. 11 - ANMDMR poate solicita distribuitorului angro in orice moment situatia
inregistrarilor prevazute la art. 8 alin. (1) lit. c) si poate dispune orice masura in legatura cu
medicamentul autorizat pe motive de sanatate publica, care sa reducd un risc potential pentru
sanatatea pacientului sau pentru sanatatea publica legat de calitatea, siguranta ori eficacitatea
acestuia.

Art. 12 - ANMDMR notifica Comisia Europeana cu privire la faptul ca un medicament este
autorizat sau inceteaza sa fie autorizat in baza articolului 126a al Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului.

Art. 13 - Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentele norme.
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Anexa Nr. 1
la norme

Formular de cerere de autorizare

Autorizatie de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica conform
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE
FORMULAR DE CERERE DE AUTORIZARE

Anexele nr. 1 - 5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Pentru fiecare medicament (fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica) se depune un formular
separat de cerere.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea
de documente in format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).

1. Informatii despre medicament

1.1. a) Denumirea comerciala (inventatd) a medicamentului

b) Forma farmaceutica)

c¢) Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d) Calea/Caile de administrarez)

1.2. Substante active si excipienti)

1) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

2) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

?) Pentru fiecare substanta activa si excipient se specifica un singur nume, in urmatoarea ordine de
prioritate: (DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice alte farmacopei nationale din statul membru
[SEE], denumirea comuna, denumirea stiintifica). Substanta activa trebuie declarata conform DCI
recomandat, insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul [pentru mai multe detalii, se consulta
Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul caracteristicilor produsului].

Substanta activa/Substantele active Cantitatea de substanta Referinta/Monografie/Standard
activa/substante active pe unitate de
doza
Denumirea excipientului/ Cantitatea per unitate de doza  |Referintd/Monografie/Standard
excipientilor

1.3. Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)



Cod ATC:

Grupa farmacoterapeutica:

1.4. Recipient, sistem de Tnchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare:) ale medicamentului
propuse spre punere pe piata in Romania (inclusiv descrierea materialelor de fabricatie)

1.5. Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa(e) spre punere pe
piata in Romania.

1.6. Statutul legal: (Clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare)

Eliberat pe baza de prescriptie medicala

Eliberat fara prescriptie medicala

2. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoane de contact/Fabricanti

2.1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru al
UE

Nume (Compania) ........cccceervereannnns

AdIesa ...oooviiiiii

Numar de telefon .........cccoovvvennenne Numar de faX .....cccoeevvviieivereen

E-mail ..o

2.2. Detinatorul propus al autorizatiei de punere pe piatas) responsabil de punerea medicamentului
pe piata ih Romania

NUME oo

Numar de telefon .........ccccoeevenen,

Numar de faX .....cccceevvveiieiieenennn,

E-mail .oooooiiii

Se atageaza dovada existentei sediului solicitantului Tn Romania sau UE.

2.3. Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania Tn timpul procedurii de autorizare/pentru semnare, ih numele
detindtorului autorizatiei (anexa nr. 1 la prezentul formular) (dupa caz)

Nume (Compania) ........cccccevverreereennenn,

Adresa ..o

Numar de telefon ...,

Numar de faxX .....coceveveeivcieeceeecee,

E-mail ..o

Daca difera de pct. 2.2, se atageaza imputernicirea.

2.4. Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor
adverse si punere in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul
autorizat in Romania (trebuie sa fie stabilita si sa activeze in UE)q).

NUME oo

Adresa .......cooeveeiiiiiie e,

Numar de telefon .........c.ccoeoveeee,

Numar de faX ......cocoeevvveeieiieenenne,

E-mail .oooveieee

4) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

5) Detinatorul de autorizatie trebuie sa fie stabilit intr-un stat membru UE.

%) In sensul prezentei cereri, persoana din UE responsabili de raportarea reactiilor adverse si punerea
in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului “este stabilita" la locul de domiciliu, la locul
in care poate fi urmarita, localizata, identificata Th asociere cu toate obligatiile legale si contractuale ale
acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea acesteia sau daca locuieste permanent sau
temporar.



2.5. Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale OMCL
(Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul
eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, 862 si 863 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare].

NUME oo

Adresa .......ooovveeeiie e,

Numar de telefon .........cccoevenee.

Numar de faX .....cccoevveniiiinnnnnn,

E-mail .ooooiii

2.6. Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei’) in UE,
in conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa
fie deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)]

NUME .

Adresa ........occvvvveveee e,

Numar de telefon ...........cccceeenee.

Numar de fax .......cccoevevieiieennnn,

E-mail ...

2.7. Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabila de
reclamatiile referitoare la produs si rechemari

NUME oo

Adresa .......ooovveeeiiiiee e,

Numar de telefon .........cccoeveneee.

Numar de faX ......oceevveeieeiieennens

E-mail ..o

2.8. Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei

NUME oo

Adresa .......ocovvveeviiiie e,

Numar de telefon ..........ccoevnee.

Numar de faX ......ccoeevvevieiieennnnns

E-mail ..o

3. Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1. Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate
mentiona O singura fara.

3.2. Numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului autorizat in statul membru UE de
origine®)

3.3. Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine

Numarul procedurii de recunoastere mutualas)/procedurii descentralizate:)

Numarul procedurii nationale®)

7) Locul de eliberare a seriei trebuie sa fie stabilit in SEE. Se pot enumera mai multe serii, dupa caz.

s) Acest numar se poate obtine dintr-0 autorizatie valabila de punere pe piata emisa de autoritatea
nationalda competenta din statul membru al UE/SEE de origine.

9) Procedura de recunoastere mutuala [conform prevederilor art. 28 (2) din Directiva 2001/83/CE].

) Procedura descentralizata [conform prevederilor art. 28 (3) din Directiva 2001/83/CE].

1) Se va mentiona data primei autorizari, data reinnoirii APP, istoricul variatiilor, baza legala de
autorizare.

DECLARATIE



Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in conformitate cu
datele detinute, toate informatiile furnizate Tn prezenta cerere, anexele si toate documentele atasate sunt

corecte si complete.
Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

Semnatura/Semnaturi

Anexa Nr. 1
la formularul de cerere de autorizare



Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare inh numele detinitorului autorizatiei
(Se completeaza
numai in caz de
necesitate.)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:
SUBSEMNALUL ... , autorizez prin prezenta, pana la
alte dispozitii,
(numele si adresa detinatorului autorizatiei)

P ettt et y CUAAIESA TN Lo , ca
reprezentant

(numele persoanei de contact) (adresa de la birou a persoanei de contact)
Al e si Tn scopul efectuarii urmatoarelor actiuni (Se bifeaza, dupa caz):

(numele detinatorului autorizatiei)
Comunicare cu privire la solicitari de informatii suplimentare/clarificari ale informatiilor furnizate
n formularele de cerere si documentele transmise
Semnarea documentelor in cursul procesului de autorizare, daca este necesar
Primirea autorizatiei

piata

Numele (majuscule) persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Data Semnatura persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare (dupa
caz) in
numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 2
la formularul de cerere de autorizare



Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piata in Romania in baza autorizatiei
mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

- medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii, la orice
moment al perioadei de valabilitate a autorizatiei Tn cauza, este identic cu cel autorizat pentru punerea pe
piata din ........cceeevenes

(stat membru al UE) (statul membru al UE de origine)
in baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru respectiv;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romaénia in baza respectivei autorizatii nu este
autorizat prin procedura centralizata acordata conform prevederilor Regulamentului (CE) nr. 726/2004
si nu provine din importul paralel al unui medicament autorizat prin procedura centralizata;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu este
autorizat ca medicament din plante cu utilizare traditionala in statul membru al UE de origine;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu provine
din import paralel din statul membru al UE de origine;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu este
autorizat in statul membru al UE de origine conform prevederilor art. 126a al Directivei 2001/83/CE;

- sunt pe deplin constient de obligatiile care Tmi revin conform prevederilor Legii nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si Tmi asum Tndeplinirea acestora si respectarea
termenilor si conditiilor prezentei autorizatii;

- prospectul si etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza
respectivei autorizatii vor fi elaborate in limba romana, cu exceptia situatiilor prevazute la art. 5 alin. (2)
din Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe motive de sanatate
publica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.540/2021.

Data Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere pe
piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 3
la formularul de cerere de autorizare



A. Declaratia detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata privitor la documentatia
transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca toate documentele
prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile privind etichetarea si prospectt
medicamentului care fac obiectul prezentei cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate in

Data Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere pe
piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

B. Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba roméana:

Traducerea corecta a informatiilor despre medicament

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul (PL) si
etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o traducere corecta in limba
engleza si romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si informatiilor privind
etichetarea autorizate pentru acest
L=t [To= o 1= o A SR SSTRSRR

(stat membru al UE) (statul membru al UE de origine).

Se atageaza versiunea originala redactata in limba statului membru al UE de origine, precum si versiunile

certificate/ legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere pe
piata

Data Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 4
la formularul de cerere de autorizare



Declaratie a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata cu privire la indeplinirea
obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi
indeplini toate obligatiile care Tmi revin postautorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR si
implementarea ulterioara a tuturor
variatiilor referitoare la calitate si la informatiile despre medicament aprobate in

(statul membru al UE de

origine)
precum si raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la
minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata si ca ma angajez sa pun in
aplicare toate masurile urgente
de siguranta concomitent in ROMANIA $1 TN ...ocvevvviieiiiie i si ca voi notifica imediat
catre

(statul membru al UE de origine)
ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de serie/medicamente.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere pe
piata

Data Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 5
la formularul de cerere de autorizare



Documentele care se anexeaza formularului de cerere

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata in statul membru al UE |_]
de origine
2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP)*) pentru medicamentul in cauza, eliberata de |_|
autoritatea competenta din statul membru al UE de origine, care si includa toate modificarile aprobate
prin variatie, valide la momentul depunerii cererii. In cazul in care autorizatia este redactati n alta
limba decat limba engleza se depune o traducere legalizata/certificata a APP in limba engleza si/sau
romana

3. Versiunea cel mai recent aprobata a RCP-ului medicamentului autorizat in statul membru al UE de
origine (copie pe suport electronic)

Traducerea legalizata/certificata a RCP-ului In limba engleza si romana (copie pe suport electronic) ||
4. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru al UE
de origine (copie pe suport electronic)

Traducerea legalizata/certificata a prospectului in limba engleza si romana (copie pe suport electronic) | |
5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) a
medicamentului autorizat Tn statul membru (UE) de origine (copie pe suport electronic)

Traducerea legalizatd/certificata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) in limba ||
engleza si romana (copie pe suport electronic)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:
U] 0 S=T g1 L | S , confirm prin prezenta autenticitatea
copiei
(detinator propus al autorizatiei de punere pe piata)
autorizatiei de punere pe piata depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia
originala de punere pe piata pentru acelasi medicament, emisa de catre statul membru al UE de origine.

Numele detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata (MajuSCUlE) .........ccocvvvrivieieienc e
Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de PUNEIE PE PIata ......cccveervereiereneerieriesie e sieseeenes

*) Declaratia de autenticitate Tn ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in statul
membru al UE de origine.

Anexa Nr. 2
la norme



Formular de cerere/notificare primit la data de: .../.../...

Formular de notificare a variatiilor si altor modificari de design si inscriptionare referitoare la
autorizatiile de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica, in
conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

Anexele nr. 1 - 4 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea de
documente n format electronic indiferent de suport (CD/DVD)

Prezentul formular se depune numai referitor la variatia termenilor autorizatiei de punere pe piata, a
informatiilor despre medicament (Rezumatul caracteristicilor produsului, prospect si informatii privind
etichetarea) si a informatiilor prezentate pentru autorizarea initiala sau prelungirea autorizatiei (conform
detaliilor prezentate Tn formularul de notificare), precum si pentru modificarile de design si inscriptionare a
acestor medicamente.

Notificarea variatiei/variatiilor/modificarii/modificarilor aprobate in statul membru UE?) ca urmare a
acordarii Tn Romania a unei autorizatii pentru un medicament utilizat pentru rezolvarea unor nevoi speciale
din motive de sanatate publica, in conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare

Denumirea medicamentului/medicamentelor*), forma farmaceutica si concentratia:

SUDSEMNALUL, .o , In urma eliberarii autorizatiei/autorizatiilor, prin
prezenta

(detindtorul autorizatiei de punere pe piata)
notific Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu privire la
urmatoarea modificare/urmatoarele modificari Tn legatura cu medicamentul mai sus mentionat autorizat in
Romaénia n baza autorizatiei respective.
Declar ca aceasta modificare a fost aprobata/aceste modificari sunt deja aprobate in ............cccceeeveeee. :
(statul membru)

1) "Statul membru (UE) de origine" se refera la statul membru in care este autorizat medicamentul in
cauza. In Romania, autorizatia de punere pe piata in conformitate cu prevederile articolului 883 din Legea
nr. 95/2006, republicata, se poate acorda exclusiv pentru medicamente care beneficiaza de autorizatie de
punere pe piata valabila in statul membru (UE) de origine. Medicamentul pus pe piata in Romania trebuie
sa fie acelasi cu cel autorizat care urmeaza a fi pus pe piata in statul membru respectiv.

*) Tn situatia in care variatia/variatiile/modificarea/modificirile notificate la autoritatea competenta
privesc mai multe medicamente se ataseaza Lista medicamentelor si numerele autorizatiilor
corespunzatoare.

N.B. Catre ANMDMR se transmit numai tipurile de variatii/modificari la care se face referire in
prezenta notificare.

A. Variatia/Modificarea vizeaza informatiile despre medicament (Se completeaza, dupa caz.)

DA [] NU []

Daca DA, precizati domeniul vizat (se bifeaza urmatoarele, dupa caz; se ataseaza documentele
justificative corespunzatoare, actualizate, dupa caz).

Rezumatul caracteristicilor produsului |_|

Prospectul |_]

Informatiile privind etichetarea (primara si/sau secundara) |_|



(Se atasecaza aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie a APP
reinnoite eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru de origine, dupa caz.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

B. Variatia/Modificarea vizeaza detalii ale autorizatiei in Romania (se completeaza, dupa caz)

DA || NU [|

Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeaza urmatoarele, dupa caz; se atageaza documentele
justificative corespunzatoare, actualizate, dupa caz)

1. Numarul autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata?) in statul membru (UE) de origine ||

2) Acest numar se poate obtine dintr-0 autorizatie valabila de punere pe piata emisa de autoritatea
nationald competenta din statul membru al UE de origine.

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea schimbarii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea autoritatii
nationale competente din statul membru de origine. N.B. Medicamentul trebuie sa fie acelasi cu cel
aprobat anterior, iar modificarea numarului autorizatiei de punere pe piata constituie o consecinta a altei
modificari aprobate Tn statul membru de origine.)

(Se atageaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

2. Datele de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata (nume, adresa, informatii de
contact) pentru medicamentul din tara de origine din UE ||

Prezent Propus

a) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata pentru
medicamentul respectiv in statul membru de origine, ca urmare a unei variatii in statul membru de
origine (de exemplu, schimbarea numelui si/sau adresei, n cazul in care schimbarea nu constituie
schimbarea persoanei juridice, adica nu este un transfer), in cazul in care detinatorul autorizatiei
respective de punere pe piata in Romania poate fi sau nu detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentul autorizat n tara de origine.

DA || NU [|

(Se transmite aprobarea schimbarii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea autoritatii
nationale competente din statul membru de origine, dupa caz.)

[Se transmite un document oficial emis de un organism oficial competent in care sa se mentioneze
noul nume sau noua adresa (dovada de functionare).]

(Se atageaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

b) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata pentru
medicamentul respectiv in statul membru de origine, ca urmare a unui transfer de autorizatie de punere
pe piata (schimbarea persoanei juridice) Tn statul membru de origine, Tn cazul in care detinatorul
autorizatiei respective de punere pe piata in Romania poate fi sau nu detinatorul autorizatiei de punere
pe piata pentru medicamentul autorizat in tara de origine.

DA || NU []

(Se transmite aprobarea schimbarii persoanei juridice din partea autoritatii nationale competente din
statul membru de origine, dupa caz.)



[Se transmite si un document oficial referitor la infiintarea noii persoane juridice (dovada de
infiintare).

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

3. Datele de identificare ale detinatorului autorizatiei de punere pe piata:) [persoana responsabila de
punerea medicamentului pe piata in Romania, detinatoare a unei autorizatii in conformitate cu art. 883
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare (nume, adresa si date de
contact)] ]

?) Detinatorul de autorizatie trebuie sa fie stabilit Tntr-un stat membru UE.

Prezent Propus

N.B. Se accepta schimbarea detinatorului autorizatiei, ca urmare a modificarilor care vizeaza
detinatorul de autorizatie de punere pe piata (indiferent daca este un transfer, care implica schimbarea
persoanei juridice, sau daca este o schimbare de nume si/sau adresa a aceleiasi persoane juridice) pentru
medicamentul din statul de origine. Tn astfel de situatii Se prezintia documentatia relevantd mentionati
mai sus, corespunzator pct. 2 lit. a) si b).

N.B. Schimbarea detinatorului autorizatiei Tn cazurile n care acesta nu este si detindtorul autorizatiei
de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru de origine se poate accepta numai in
conditiile unei modificari de nume si/sau adresa a detinatorului de autorizatie, fara schimbarea persoanei
juridice detinatoare de autorizatie. [Se transmite un document oficial emis de un organism oficial
competent in care sa se mentioneze noul nume sau noua adresa (dovada de functionare).]

4. Modificari (adaugare, stergere, inlocuire) care privesc locul/locurile de fabricatie unde se
efectueaza eliberarea seriei*) (nume, adresa si date de contact) ||

*) Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei¢) in UE, in
conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa
fie deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)].

4) Locurile de eliberare a seriilor trebuie sa fie in UE/SEE. Se pot enumera mai mult de un loc pentru
eliberarea seriei, dupa caz.

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie a APP
reinnoite eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru de origine, dupa caz.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

5. Schimbarea denumirii medicamentului in statul membru de origine |_|

(Se transmite aprobarea schimbarii denumirii medicamentului din partea autoritatii nationale
competente din statul membru de origine.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament.)

Prezent Propus




C. Variatia/Modificarea vizeaza marimile de ambalaj si/sau sistemul de inchidere a recipientului

DA || NU [|

Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).

Marimile de ambalaj ||

Sistemul de nchidere a recipientului ||

a) Tn cazul modificarilor care privesc marimile de ambalaj si sistemele de inchidere a recipientului, deja
aprobate in statul membru de origine ca urmare a unei variatii, Se precizeaza si se transmit urmatoarele
documente:

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea modificarii/modificarilor marimilor de ambalaj si/sau sistem de Tnchidere a
recipientului emisa de autoritatea nationald competenta din statul membru de origine.)

(Se transmite versiunea revizuita a informatiilor despre medicament aprobata in statul membru de
origine.)

b) Tn cazul introducerii unor noi marimi de ambalaj si sisteme de Tnchidere a recipientului, deja
aprobate in statul membru de origine, dar care nu au fost depuse/notificate anterior in Romania, se
enumera mai jos.

Prezent Propus

(Se transmit informatiile privind etichetarea secundara si primara pentru tipurile de ambalaj adaugate si
netransmise anterior catre ANMDMR; informatiile respective privind etichetarea trebuie sa detina
aprobarea anterioara a statului membru de origine.)

D. Modificarea vizeaza alte aspecte dintre cele prezentate in formularul de cerere de autorizare original
(se completeaza, dupa caz)

DA || NU [|

Daca DA, se precizeaza aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).

Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor adverse si
punere n aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul autorizat Tn
Romania (trebuie sa fie stabilita si sa activeze in UE)s).

%) Tn sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabila de raportarea reactiilor adverse si
punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului “este stabilita" la locul de domiciliu, la
locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate obligatiile legale si contractuale
ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea acesteia sau daca locuieste permanent sau
temporar.

Prezent Propus

Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale OMCL
(Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul eliberarii
oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, art. 862 si art. 863 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare].



Prezent Propus

Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) pentru reclamatii de calitate
si retragere de medicamente

Prezent Propus

Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei (nume, adresa si date de contact)

Prezent Propus

DECLARATIE

Subsemnatul declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele detinute, toate informatiile furnizate in
prezenta cerere, anexele si toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei (majuscule)

Daca este cazul, persoana/compania autorizata pentru comunicare cu ANMDMR/semnare, Th numele
detindtorului autorizatiei si/sau pentru primirea documentului/documentelor de autorizare conform prezentei
cereri i Tn cursul procesului de evaluare a cererii

[Daci este cazul, se completeaza aceasta sectiune si Se furnizeaza 0 scrisoare corespunzatoare de
autorizare pentru comunicarea cu ANMDMR/semnare, in numele detinatorului autorizatiei/primire a
documentului/documentelor de autorizare (se include, dupa caz).]

NUME oo

Anexa Nr. 1
la formularul de cerere/notificare



Declaratie pentru punerea unui medicament pe piata din Romania pe baza autorizatiei mentionate

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

- Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania Tn baza respectivei autorizatii, la orice
moment al perioadei de valabilitate a autorizatiei Th cauza, este acelasi medicament ca si cel autorizat
pentru punerea pe piata din
.................................................................................... n baza unei autorizatii de punere pe piata din statul
membru

(statul membru al UE) (statul membru UE de origine)
respectiv.

- Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu provine
din import paralel din statul membru UE de origine.

Subsemnatul sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si imi asum Tndeplinirea acestora si
respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii.

Prospectul si informatiile privind etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din
Romania Tn baza respectivei autorizatii vor fi elaborate Tn limba romana (cu exceptia medicamentelor
destinate circuitului inchis).

Toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile
privind etichetarea si prospectul medicamentului care face obiectul prezentei cereri sunt versiunile cele
mai recente aprobate in statul
membru UE de Origine .......ccocooviiiiiiiiec e .

(statul membru UE de origine)

Data Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 2
la formularul de cerere/notificare



(Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba romana)

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Traducerea corecta a informatiilor despre medicament

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), prospectul si informatiile privind etichetarea medicamentului care
urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o traducere corecta in limba romana a rezumatului
caracteristicilor produsului (RCP), prospectului (PL)
si etichetarii autorizate pentru acest medicament in statul membru UE de origine

(statul membru UE de origine)

Se atageaza versiunea originala redactata Th limba statului membru UE de origine, precum si versiunile

certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Data Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 3
la formularul de cerere/notificare



Angajamentul detinatorului autorizatiei cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator al autorizatici de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi indeplini toate
obligatiile care Tmi revin postautorizare, inclusiv notificarea caitre ANMDMR si implementarea ulterioara
a tuturor variatiilor referitoare la informatiile despre medicament aprobate in .............ccccceevvennen, , precum
si raportarea reactiilor adverse

(statul membru UE)

si punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la minimum a riscurilor referitoare la acest
medicament. Declar totodata si ca ma angajez sa pun Tn aplicare toate masurile urgente de siguranta
concomitent in Romania si in
............................................. si ca voi notifica imediat catre ANMDMR toate defectele de calitate si
retragerile de

(statul membru UE)
serie/medicamente.

Data Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 4
la formularul de cerere/notificare



Documentele care se anexeaza formularului de cerere (dupa caz, conform
variatiei/variatiilor/modificarii/modificarilor Tn cauzi)

N.B. Se transmite o traducere legalizata/certificata a documentelor relevante in limba engleza si/sau
romana.

1. Aprobarea variatiei/Aprobarea notificarii/Confirmarea de aprobare sau o copie a APP reinnoite
eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru de origine, dupa caz.

2. Tn cazul variatiilor asociate cu denumirea si/sau adresa detinatorului de autorizatie de punere pe piati
a medicamentului Tn statul membru de origine (UE), impreuna cu aprobarea variatiei din partea
autoritatii nationale competente din tara de origine, este necesar un document oficial emis de un
organism oficial competent, in care sa Se mentioneze numele nou sau noua adresa.

3. Tn cazul schimbiarii detinatorului autorizatiei de punere pe piata a medicamentului Tn statul membru
de origine (UE) ca persoana juridica, dovada de stabilire a noii entitati juridice (noul DAPP) intr-un stat
membru (UE)

4. Tn cazul schimbarii persoanei juridice a detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru
medicament Tn statul membru de origine UE, copie a autorizatiei valabile de punere pe piata*) pentru
medicamentul Tn cauza sau aprobarea schimbarii persoanei juridice detinatoare a APP de catre
autoritatea competenta din statul membru (UE) de origine

5. In cazul modificarii informatiilor despre medicament: versiunea cea mai recent aprobati a
rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) al medicamentului autorizat Tn statul membru UE de
origine (copie pe suport electronic)

6. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru UE de
origine (copie pe suport electronic)

7. Versiunea cel mai recent aprobata a Informatiilor privind etichetarea (primara si secundara)
medicamentului autorizat in statul membru UE de origine (copie pe suport electronic)

8. Adresa de autorizare (daca este cazul) pentru comunicarea cu ANMDMR/semnarea ih numele
detinatorului autorizatiei si/sau primirea documentului/documentelor de autorizare (cu detalii in functie
de relevanta si caz)

9. Tn cazul schimbirii de nume si/sau adresa a detinitorului autorizatiei pentru medicamentul care
urmeaza sa fie pus pe piata din Romania, in conformitate cu prevederile art. 883 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, cand acesta nu este detinatorul autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentul din statul membru de origine, se prezinta un document oficial de

la un organism oficial relevant in care sa se mentioneze numele nou sau noua adresa.

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:
SUBSEMNALUL, ....vveveciecee e , confirm prin prezenta autenticitatea copiei
autorizatiei
(detinator al autorizatiei de punere pe piata)
de punere pe piata depuse pentru medicamentul mentionat, Th conformitate cu autorizatia originala de
punere pe piata pentru acelasi medicament, emisa de catre statul membru UE de origine.

Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata (Majuscule) .........cccocvveviniviiincnnnn
Semnatura detinatorului autorizatiei de PUNEIE P& PIatA ....ccevververerirerieie e
Data .....cccooevviienne

*) Declaratia de autenticitate privitoare la copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in statul
membru UE de origine.




Anexa Nr. 3
la norme



Formular de cerere de prelungire primit la data de: ........ [ /

Prelungirea autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica
conform prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

FORMULAR DE CERERE DE PRELUNGIRE A AUTORIZATIEI

Anexele nr. 1 - 5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Pentru prelungirea autorizatiei: se indica numarul acesteia................ Lo, /

Pentru fiecare medicament, fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica se depune un formular
separat de cerere.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea de
documente in format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).

1. Informatii despre medicament

1.1.a) Denumirea comerciala (inventata) a medicamentului

b) Forma farmaceutica)

c¢) Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d) Calea/Caile de administrarez)

1) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.
2) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

1.2. Substante active si excipienti)

Substanta activa/Substantele active| Cantitatea de substanta activa/ | Referinta/Monografie/Standard
substante active pe unitate de doza

Denumirea Cantitatea per unitate de doza Referinta/Monografie/Standard
excipientului/excipientilor

?) Pentru fiecare substanta activa si excipient se specifica un singur nume, in urmatoarea ordine de
prioritate: DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice alte farmacopei nationale din statul membru
(UE/SEE), denumirea comuna, denumirea stiintifica. Substanta activa trebuie declarata conform DCI
recomandat, insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul [pentru mai multe detalii, se consulta
Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul caracteristicilor produsului].

1.3. Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)
Cod ATC:



Grupa farmacoterapeutica:

1.4. Recipient, sistem de Tnchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare) ale medicamentului
propus spre punere pe piata in Romania (inclusiv descrierea materialelor de fabricatie)

1.5. Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa/propuse Spre punere pe
piata in Romania.

1.6. Statutul legal: (clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare)

Eliberat pe baza de prescriptie medicala

Eliberat fara prescriptie medicala

Informatii suplimentare prelungire:

Numarul autorizatiei: ............... Lo, Loiooiiiiine.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Nume (Compania) ........cccccevvereeiveseennens

AdIesa ...oooovcveeeiiiiiiec e,

Numar de telefon ........ccocooovviiiiiiienen,

Numar de faX .....cooceevveeeviiecceeccee e,

E-mail ..o,

2. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoane de contact/Fabricanti

2.1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru al UE
de origines)

Nume (Compania) .......ccccceevvvevereernennns

Adresa ....ooeeevviveeeiiiiiiece e

Numar de telefon ...,

Numar de faxX .....cooceevvveeiviieeceeccee e,

E-mail ..o

2.2. Detinatorul propus al autorizatiei de punere pe piata®) responsabil de punerea medicamentului pe
piata in Romania

NUME oo

Adresa ......oocveveiviie e,

Numar de telefon .......cccccoeevvieieeienen,

Numar de faX ......coceevveeiiiiieecicceenen,

E-mail ..ooovi e

Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Romania sau UE.

2.3. Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania n timpul procedurii de prelungire/pentru semnare, in numele
detindtorului autorizatiei (anexa nr. 1) (dupa caz)

Nume (Compania) .......ccccceevveeverrrenenne.

Adresa ..o

Numar de telefon ........ccccooevvviiieennen,

Numar de faX ....ocooevvveeiicieiceeecee,

E-mail ..o

Daca difera de pct. 2.2, se ataseaza imputernicirea.

2.4. Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor adverse
si punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul autorizat Tn
Romania (trebuie sa fie stabilita si sa activeze in UE)")

NUME .o

AdIesa ...ooooovviiiiiiiiee e

Numar de telefon .........ccoeevveiviieiies

Numar de faX ....coccevveeiiieiiiiecce e

E-mail c.ocoovieee



2.5. Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale OMCL
(Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul eliberarii
oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, art. 862 si art. 863 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare]

NUME ..o

Aresa ...oooeevveeiiieecceeecee e,

Numar de telefon ........cocoevvvveiiienn,

Numar de fax ......cccceevvevieiiieiicce,

E-mail ..o

2.6. Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei?) in UE, in
conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa fie
deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)]

NUME oo

Numar de telefon ...

Numar de faX .....ccoceevveiiieiiecirecce,

E-mail .ocoveii

2.7. Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabila de
reclamatiile referitoare la produs si rechemari

NUME .

Adresa ...,

Numar de telefon .........ccooevevernnnnen,

Numar de fax ......cccceevveiviiiiieieen,

E-mail ...

2.8. Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei

NUME .o

Adresa .........ooeccvvieeeie e,

Numar de telefon ........cccceovveeene.

Numar de fax ......ccoceevveiieeiieinn,

E-mail ..o

3. Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1. Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate mentiona 0
singura tara.

3.2. Numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului autorizat in statul membru UE de
origine?)

3.3. Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine

Numarul procedurii de recunoastere mutualaw)/procedurii descentralizatex)

Numarul procedurii nationale®)

4) Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

s) "Statul membru al UE/SEE de origine" se refera la statul membru in care este autorizat medicamentul
in cauza. Tn Romania, autorizatia de punere pe piata in conformitate cu prevederile articolului 126 (a) din
Directiva 2001/83/CE se poate acorda exclusiv pentru medicamente care beneficiaza de autorizatie de
punere pe piata valabila in statul membru al UE/SEE de origine. Medicamentul pus pe piata in Roménia
trebuie sa fie identic cu cel autorizat de punere pe piata in statul membru respectiv.

s) Detinatorul de autorizatie trebuie sa fie stabilit intr-un stat membru al UE/SEE.

") Tn sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabila de raportarea reactiilor adverse si
punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului “este stabilita" la locul de domiciliu, la
locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate obligatiile legale si contractuale



ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu n proprietatea acesteia sau daca locuieste permanent sau
temporar.

®) Locul de eliberare a seriei trebuie sa fie stabilit in UE/SEE. Se pot enumera mai multe serii, dupa caz.

9) Acest numar se poate obtine dintr-0 autorizatie valabila de punere pe piata emisa de autoritatea
nationald competenta din statul membru al UE/SEE de origine.

) Procedura de recunoastere mutuala [conform prevederilor art. 28(2) din Directiva 2001/83/CE].

1) Procedura descentralizata [conform prevederilor art. 28(3) din Directiva 2001/83/CE].

©2) Se vor mentiona data primei autorizari, data prelungirii APP, istoricul variatiilor, baza legala de
autorizare.

DECLARATIE
Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele
detinute, toate informatiile furnizate in prezenta cerere, anexele si toate documentele atagate sunt corecte si
complete.

Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

Anexa Nr. 1
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei



Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinitorului
autorizatiei .........................
(Se completeaza
numai in caz de
necesitate.)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

SUBSEMNALUL, ... , autorizez prin prezenta, pana la alte dispozitii,
pe

(numele si adresa detinatorului autorizatiei)

...................................................... y CU AAIESA TN Lt seeeny CA
reprezentant

(numele persoanei de contact) (adresa de la birou a persoanei de contact)
Al e si In scopul efectuarii urmatoarelor actiuni (Se bifeaza, dupa caz):

(numele detinatorului autorizatiei)

Comunicare cu privire la solicitari de informatii suplimentare/clarificari ale informatiilor furnizate in
formularele de cerere si documentele transmise |_|

Semnarea documentelor Tn cursului procesului de autorizare, daca este necesar |_|

Primirea autorizatiei ||

Data e
Numele (majuscule) persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata
...................... Semnatura persoanei autorizate Tn scop de comunicare/semnare (dupa caz)
Data Tn numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata
Anexa Nr. 2

la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei



Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piatia in Romania in baza autorizatiei
mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii, la orice
moment al perioadei de valabilitate a prelungirii autorizatiei Tn cauza, este identic cu cel autorizat pentru
punerea pe piata
AN e n baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru
respectiv;

(stat membru al) (statul membru de origine)

- sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, si imi asum Tndeplinirea acestora si respectarea termenilor si
conditiilor prezentei autorizatii.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere pe
piata

Data Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

Anexa Nr. 3
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei



A. Declaratia detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata privitor la
documentatia transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca
toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile privind
etichetarea si prospectul medicamentului care face obiectul prezentei cereri sunt versiunile cele mai
recente aprobate
L] PRSP PROTPPRRPN .

(stat membru al UE) (statul membru UE de origine)

Data Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

B. Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba
romana:

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul (PL) si
etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romaénia sunt o traducere corecta in limba
engleza si romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si informatiilor privind
etichetarea autorizate pentru acest
MEAICAMENT TN Lt :

(stat membru al UE) (statul membru UE de origine)

Se atageaza versiunea originala redactata in limba statului membru UE de origine, precum si versiunile

certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Anexa Nr. 4
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei



Declaratie a detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata cu privire la
Tndeplinirea obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi
voi indeplini toate obligatiile care Tmi revin post-prelungire autorizare, inclusiv notificarea catre
ANMDMR si implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la calitate si la informatiile despre
medicament aprobate Tn ..........cccccoeernee

(statul membru UE de

origine)
precum si raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la
minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata si ca ma angajez sa pun in aplicare
toate masurile urgente de siguranta concomitent in ROMANIA $i TN ....coovvieeii e cicse e si ca voi
notifica imediat catre ANMDMR

(statul membru UE de origine)
toate defectele de calitate si retragerile de serie/medicamente.

Anexa Nr. 5
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei



Documentele care se anexeaza formularului de cerere

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata in statul membru al UE
de origine

2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP)*) pentru medicamentul Tn cauza, eliberata
de autoritatea competenta din statul membru al UE de origine, care sa includa toate modificarile
aprobate prin variatie, valide la momentul depunerii cererii. Tn cazul in care autorizatia este redactata
in alta limba decat limba engleza se depune o traducere legalizata/certificata a APP Tn limba engleza
si/sau romana

3. Versiunea cel mai recent aprobata a RCP-ului medicamentului autorizat in statul membru al UE de
origine (copie pe suport electronic)

a) traducerea legalizata/certificata a RCP-ului in limba engleza si romana (copie pe suport
electronic)

4. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru al UE
de origine (copie pe suport electronic)

a) traducerea legalizata/certificata a prospectului in limba engleza si romana (copie pe suport
electronic)

5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) a
medicamentului autorizat Tn statul membru (UE) de origine (copie pe suport electronic)

a) traducerea legalizata/certificatd a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) in
limba engleza si romana (copie pe suport electronic)

*) Declaratia de autenticitate Tn ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in
statul membru al UE de origine.

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

SUDSEMNALUL, ©..vecieee e , confirm prin prezenta autenticitatea

copiei
(detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata)
autorizatiei de punere pe piata depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia

originala de punere pe piata pentru acelasi medicament, emisa de catre statul membru al UE de origine.

Numele detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata (majuscule) ............c.co.....
Semnatura detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de PUNEre Pe Piata .......ccccveverivereeieesnerenns




