ORDIN Nr. 551
din 29 aprilie 2021

privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz
uman si pentru abrogarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea
modalitatii de radiere de catre Agentia Nationala a Medicamentului a cererilor de autorizare de
punere pe piata pentru medicamente de uz uman

Publicat Tn: Monitorul Oficial Nr. 508 din 17 mai 2021

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 439 din 29.04.2021 al Directiei politica medicamentului,
dispozitivelor si tehnologiilor medicale si adresele Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 40.470E din 17.01.2019, nr. 62.017E din 12.06.2020 si
nr. 62.017E din 28.01.2021, inregistrate la Ministerul Sanatatii cu nr. 641 din 18.01.2019,
respectiv cu nr. 66.566 din 12.06.2020 si nr. 66.566 din 29.01.2021,

avand n vedere prevederile cap. Il si X ale titlului XVIII din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile 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. | - Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 660 din 1 august 2006, cu modificarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

1. Titlul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata si supravegherea medicamentelor de uz uman™

2. Articolul 1 se modifica si va avea urmaétorul cuprins:

"Art. 1 - Se aproba Reglementarile privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, prevazute Th anexa care face parte integranta
din prezentul ordin."

3. Anexa se modifica si se inlocuieste cu anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.


javascript:OpenDocumentView(339765,%206477316);
javascript:OpenDocumentView(296242,%205581352);
javascript:OpenDocumentView(340074,%206483162);
javascript:OpenDocumentView(148086,%202691449);

Art. Il - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de catre Agentia Nationala a
Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piata pentru medicamente de uz uman,
publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 832 din 10 octombrie 2006.

Art. 111 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
loana Mihaila

Anexa
(Anexa la Ordinul nr. 895/2006)

REGLEMENTARI
privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata si supravegherea
medicamentelor de uz uman

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - (1) Prezentele reglementari sunt elaborate in aplicarea cap. 11l "Punerea pe piata" si
cap. X "Farmacovigilenta" din titlul XVIII "Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile i completarile ulterioare.

(2) Prezentele reglementari sunt aplicabile in cazul cererilor de autorizare de punere pe piata,
precum si al cererilor de reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata, depuse prin procedura
nationald, prin procedura de recunoastere mutuala si prin procedura descentralizata.

(3) Tn cazul cererilor de autorizare de punere pe piatd prin procedurd nationald se aplica
recomandarile ghidurilor referitoare la procedura descentralizata, elaborate de Grupul de
coordonare prevazut la art. 742 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, care pot fi accesate pe website-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor
medicamentului” (Heads of Medicines Agencies), http://www.hma.eu/abouthma.html.

(4) Tn cazul cererilor de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata prin procedura nationala se
aplica recomandarile ghidului de buna practica al Grupului de coordonare mentionat la alin. (3),
versiunea in vigoare la momentul evaluarii cererii, care poate fi accesat pe website-ul
organismului intitulat "Sefii agentiilor medicamentului (Heads of Medicines Agencies)";
http://www.hma.eu/95.html.

(5) Medicamentele de uz uman sunt autorizate/reinnoite prin procedura de recunoastere
mutuala si procedura descentralizata, Tn conformitate cu dispozitiile Sectiunii a 5-a a cap. Il din
titlul XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ale
ghidurilor Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita Tn continuare ANMDMR, precum si ale Grupului de coordonare, care sunt publicate pe
website-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor medicamentului” (Heads of Medicines
Agencies), http://www.hma.eu/abouthma.html.
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Art. 2 - Medicamentele de uz uman pot fi puse pe piata in Roméania numai dupa eliberarea
autorizatiei de punere pe piata de catre ANMDMR, in conformitate cu prevederile prezentelor
reglementari, sau dupa emiterea deciziei Comisiei Europene pentru medicamentele autorizate
prin procedura centralizata.

Art. 3 - Autorizatia de punere pe piata este eliberata de ANMDMR, pentru medicamentele de
uz uman care indeplinesc conditiile de calitate, siguranta si eficacitate prevazute la art. 706 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4 - ANMDMR autorizeaza pentru punere pe piata medicamentele de uz uman, precum si
generatorii de radionuclizi, Kkiturile si precursorii radionuclidici, asa cum sunt acestia definiti la
art. 699 pct. 1, 5 - 11, 33 si 34 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 5 - ANMDMR decide asupra validarii si evaludrii documentatiei dosarelor depuse n
vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piata, precum si asupra eliberarii, modificarii,
suspendarii sau retragerii autorizatiei de punere pe piata a unui medicament de uz uman, in
concordanta cu prevederile legale in vigoare.

Cap. Il
Depunerea cererilor de autorizare de punere pe piata

Art. 6 - (1) Tn vederea inceperii procedurii de autorizare de punere pe piata a unui medicament
de uz uman, solicitantul trebuie sa depuna la ANMDMR o cerere conform versiunii in vigoare a
modelului ~ publicat pe  website-ul  Agentiei  Europene  pentru  Medicamente,
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html/, respectiv pe site-ul Eudralex vol. 2B,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en, pentru medicamentele homeopate.

(2) Cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie insotita de documentele si
informatiile mentionate la art. 706 alin. (4) si (5) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si prezentate in anexala Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice
si clinice referitoare la testarea medicamentelor, cu modificarile ulterioare, si la art. 783 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Tn cazul unui generator de radionuclizi, cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa
contina si informatiile si documentele mentionate la art. 707 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 7 - Tn conformitate cu dispozitiile titlului X111 "Medicamentul" din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pot exista urmatoarele tipuri de cereri de
autorizare:

a) cerere de autorizare de punere pe piata bazata pe documentatie proprie, completa, cu date
administrative si informatii privind calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului.
Documentatia depusa pentru o astfel de cerere de autorizare de punere pe piata este cea
mentionata la art. 706 alin. (4) si (5) si art. 783 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

b) cerere de autorizare de punere pe piata pentru care nu se cer studii toxicologice,
farmacologice si clinice proprii. Solicitantului nu i se va cere sa prezinte rezultatele testelor
toxicologice si farmacologice sau rezultatele studiilor clinice proprii, daca acesta poate
demonstra ca:
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1. medicamentul este un generic al unui medicament de referinta, asa cum este definit la art.
708 alin. (1) si alin. (2) lit. a) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

2. medicamentul contine una sau mai multe substante active cu utilizare medicala bine
stabilita, conform art. 709 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

3. dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piata, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului de referinta, Tn baza consimtamantului scris si informat, permite utilizarea
documentatiei farmaceutice, preclinice si clinice din dosarul medicamentului, in vederea
examinarii solicitarilor ulterioare, conform art. 711 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

c) cerere de autorizare de punere pe piata pentru care este necesara furnizarea rezultatelor unor
teste preclinice si a unor studii clinice corespunzatoare statutului de Thcadrare a medicamentului:

1. atunci cand, conform art. 708 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, medicamentul nu se incadreaza in definitia unui medicament generic;

2. atunci cand, conform art. 708 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, medicamentul biologic, similar cu un medicament biologic de referinta,
nu indeplineste conditiile pentru a se Tncadra in definitia medicamentului generic;

3. atunci cand, conform art. 710 din Legea nr. 95/2006, republicatid, cu modificarile si
completarile ulterioare, medicamentele contin substante active care intra in compozitia unor
medicamente autorizate, dar care nu au fost inca utilizate intr-o combinatie Tn scop terapeutic;

4. medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala, conform art. 718 din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

5. medicamente homeopate, conform art. 714 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare; solicitantul depune la ANMDMR cererea pentru
medicamente homeopate conform modelului prevazut la art. 6 alin. (1).

Art. 8 - (1) Odata cu documentatia mentionata la art. 6 alin. (2), solicitantul trebuie sa depuna
si rapoartele detaliate ale expertilor, in conformitate cu prevederile art. 713 alin. (3) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale partii | - Cerintele
dosarului standardizat de autorizare de punere pe piata pct. 2 modulul 2 - Rezumate din anexa la
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare.

(2) Tn acord cu calificarea si experienta profesionald, expertii trebuie:

a) sa furnizeze rapoarte detaliate care sia cuprindd observatiile lor asupra documentatiei
chimice, farmaceutice si biologice (modulul 3 din dosarul standardizat de autorizare),
documentatiei nonclinice (modulul 4 din dosarul standardizat de autorizare) si documentatiei
clinice (modulul 5 din dosarul standardizat de autorizare) prevazute Tn anexa la Ordinul
ministrului sanatatii publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare, cu descrierea obiectiva a
rezultatelor din punct de vedere calitativ si cantitativ;

b) sa prezinte observatiile Tn conformitate cu prevederile partii |1 - Cerintele dosarului
standardizat de autorizare de punere pe piata pct. 2 modulul 2 - Rezumate din anexa la Ordinul
ministrului sanatatii publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare;

c) daca este cazul, sa precizeze motivele pentru utilizarea datelor bibliografice mentionate la
art. 7 lit. b) pct. 2.

Art. 9 - (1) Pentru medicamentele care contin entitati chimice, cererea de autorizare de punere
pe piata trebuie sa fie insotita de machetele ambalajelor; Tn timpul procedurii de evaluare se pot
solicita esantioane de medicament, prezentate in ambalajele care urmeaza sa fie puse pe piata sau
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Tn machete ale acestora (ori Tn ambalaje autorizate Tn tara de origine si prezentate intr-o limba de
circulatie internationald).

(2) Pentru produsele biologice, cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie insotita
de numarul necesar de esantioane in acord cu specificatia de calitate pentru efectuarea analizei
complete, precum si de sumarul protocolului de lot si certificatul de conformitate emis de
producator.

(3) ANMDMR poate solicita analiza de laborator, conform prevederilor art. 728 lit. b) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru a verifica
procedurile analitice propuse de fabricant. Tn acest caz, in maximum 100 de zile de la validarea
cererii de autorizare se transmite solicitantului o adresa prin care i se cere sa transmita, in
vederea analizei de laborator, urmatoarele materiale: esantioane de medicament prezentate in
ambalajele Tn care urmeaza sa fie puse pe piata sau in machete ale ambalajelor, Tn cantitatile
necesare pentru a permite verificarea metodelor de analiza prezentate in documentatia chimico-
farmaceutica si biologica, precum si etaloane din substanta activa si impuritagi sau alte
componente; daca medicamentul este prezentat in mai multe marimi de ambalaj, analiza de
laborator se efectueaza pe produsul ambalat in cea mai mica marime de ambalaj.

(4) ANMDMR poate solicita, in timpul procesului de evaluare a documentatiei, efectuarea
unei inspectii la locul/locurile de fabricatie si/sau a unei inspectii la locul/locurile de desfasurare
a testelor preclinice si/ori a studiilor clinice, precum si/sau 0 inspectie la detinatorul autorizatiei
de punere pe piata ori la oricare dintre firmele angajate de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata pentru efectuarea activitatilor descrise in cap. X al titlului XVIII din Legea nr. 95/20086,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru verificarea indeplinirii cerintelor si
conformitatii sistemului de farmacovigilenta de catre inspectorii ANMDMR, conform
prevederilor art. 728 lit. d) si art. 857 alin. (8) lit. d) si e) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 10 - Pentru fiecare forma farmaceutica si concentratie diferitd ale unui medicament,
prezentate sub aceeasi denumire comerciala, se depune cerere de autorizare de punere pe piata
separata.

Art. 11 - (1) Cererea electronica de autorizare si scrisoarea care insoteste depunerea
documentatiei de autorizare se transmit, semnate, impreuna cu documentatia pentru autorizarea
de punere pe piata in format electronic, prin portalul comun de aplicare electronica, CESP, pe
site-ul https://cespportal.hma.eu/Account/Login?ReturnUrl=%2f, sau pe suport -electronic
(CD/DVD), modulele 1 - 5in format eCTD (document electronic tehnic comun).

(2) Documentatia de autorizare se poate transmite, alternativ, si pe suport electronic
(CD/DVD), insotita de originalele semnate, pe suport hartie, ale cererii electronice de autorizare
si ale scrisorii de insotire prevazute la alin. (1).

(3) Tn scrisoarea de insotire a documentatiei de autorizare solicitantul trebuie si mentioneze
conformitatea datelor existente in documentatia depusa in format electronic/pe suport electronic
cu documentatia originala.

(4) Datele suplimentare solicitate pentru cererile de autorizare prin procedurile de recunoastere
mutuald sau descentralizata se pot accesa pe website-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor
medicamentului” (Heads of Medicines Agencies), http://www.hma.eu/.

Art. 12 - Documentatia trebuie prezentata strict in ordinea prevazuta in documentul tehnic
comun publicat in Eudralex volumul 2B.

Art. 13 - Documentatia se depune/transmite Tn limba roméana sau engleza.



Art. 14 - (1) Tariful de autorizare de punere pe piata, prevazut la art. 893 din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si tarifele aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii pentru activitatile desfasurate de  ANMDMR, conform prevederilor
prezentelor reglementari, se platesc conform normelor ANMDMR privind modul de efectuare a
platii.

(2) Daca a fost necesara analiza de laborator, tarifele pentru controlul de laborator, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii, se platesc dupa finalizarea analizei de laborator.

(3) Daca este cazul, in etapa de validare a cererii de autorizare se fac regularizari ale tarifelor,
astfel incat acestea sa corespunda tipului de medicament pentru care se solicita autorizarea.

Cap. Il
Procedura de autorizare de punere pe piata

Art. 15 - (1) Tn cazul cererilor de autorizare prin proceduri nationald, solicitantii depun Tn
format letric la ANMDMR sau prin mijloacele electronice de transmitere la distantd, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare, scrisoarea de intentie si formularul pentru plata
tarifului de autorizare corespunzatoare tipului de medicament pentru care se solicita autorizarea,
semnate Tn original sau prin semnatura electronica, cu maximum 30 de zile Tnaintea depunerii
cererii de autorizare si a documentatiei prevazute in cap. Il.

(2) Tn cazul cererilor de autorizare prin procedurile de recunoastere mutuali si descentralizata,
solicitantii depun in format letric la ANMDMR sau prin mijloacele electronice de transmitere la
distanta, in conformitate cu prevederile legale Tn vigoare, scrisoarea de intentie si formularul
pentru plata tarifului de autorizare corespunzatoare tipului de medicament pentru care se solicita
autorizarea, semnate Tn original sau prin semnatura electronica, cu maximum 14 zile Tnaintea
depunerii cererii de autorizare si a documentatiei prevazute in cap. Il

Art. 16 - (1) ANMDMR valideaza cererea de autorizare prin procedura nationala n termen de
maximum 30 de zile de la data confirmarii incasarii sumelor aferente tarifelor prevazute la art. 14
alin. (1) si a depunerii/transmiterii cererii de autorizare si a documentatiei, iar in cazul
procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata, in termen de maximum 14 zile de la data
depunerii/transmiterii cererii de autorizare si a documentatiei prevazute in cap. Il, dupa
confirmarea incasarii sumelor aferente tarifelor prevazute la art. 14 alin. ().

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), daca in etapa de validare a documentatiei
prevazute la cap. Il se constata ca aceasta nu este completa, lista cu documentele/informatiile
necesare pentru validarea cererii de autorizare se transmite solicitantului Tn cazul procedurii
nationale, respectiv solicitantului si statului membru de referinta Tn cazul procedurilor de
recunoastere mutuala si descentralizata.

(3) In situatia prevazuta la alin. (2), ANMDMR valideazi cererea de autorizare si
documentatia depusa/transmisa Tn  sustinerea cererii, doar dupa primirea tuturor
documentelor/informatiilor solicitate.

(4) n cazul procedurii nationale, dupa notificarea solicitantului cu privire la validarea cererii
de autorizare, incepe sa se deruleze perioada de 210 zile prevazuta laart. 726 din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru evaluarea documentatiei
privind eliberarea autorizatiei de punere pe piata.

(5) in cazul procedurii de recunoastere mutuali si descentralizati, dupa notificarea
solicitantului si a statului membru de referinta cu privire la validarea cererii de autorizare si
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informarea ANMDMR de catre statul membru de referinta cu privire la demararea procedurii de
autorizare, incepe sa se deruleze perioada de 210 zile prevazuta la art. 726 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru evaluarea documentatiei privind
eliberarea autorizatiei de punere pe piata.

Art. 17 - In conformitate cu dispozitiile art. 714 alin. (2), art. 724 alin. (1) si art. 728 din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR verifica
conformitatea documentatiei depuse cu prevederile art. 706, 708 - 711, 714 sau 718, dupa caz,
din Legea nr. 95/2006 republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si
ale Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare, si examineaza
daca toate conditiile pentru eliberarea autorizatiei de punere pe piata sunt indeplinite.

Art. 18 - (1) Tn cazul in care, In timpul procedurii de evaluare a cererilor depuse prin
procedura nationala, se constatd ca documentele/informatiile transmise nu sunt complete sau
conforme, termenul prevazut la art. 16 alin. (4) se suspenda pana la furnizarea de catre solicitant,
n termenele prevazute la art. 27, a documentelor/informatiilor solicitate de catre ANMDMR.

(2) Tn cazul in care, in timpul procedurii de evaluare a cererilor depuse prin procedura de
recunoastere mutuala si descentralizatd, se constata ca documentele/informatiile transmise nu
sunt complete sau conforme, termenul prevazut la art. 16 alin. (5) se suspenda conform
procedurii prevazute de ghidurile publicate pe website-ul: http://www.hma.eu.

(3) Raspunsurile la solicitarile formulate de ANMDMR se prezinta in format eCTD si se pot
depune prin CESP sau pe suport electronic (CD/DVD); pentru procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizatd se accepta depunerea raspunsurilor si prin e-mail/Eudralink, conform
documentului publicat pe website-ul: http://www.hma.eu, in vigoare.

Art. 19 - Procesul de evaluare a documentatiei de autorizare se finalizeaza de catre evaluatori
Cu emiterea si transmiterea catre Comisia de autorizare de punere pe piata a unui raport final cu
recomandarea autorizarii de punere pe piata a medicamentului respectiv sau a unui raport final cu
recomandarea refuzarii autorizarii de punere pe piata.

Art. 20 - (1) Tn situatia previzuta la art. 9 alin. (3), daca se transmite solicitantului o adresa cu
solicitari de esantioane de medicament, etaloane de substantd activa si impuritati sau alte
componente necesare analizei de laborator (de exemplu: substante de referinta nedisponibile
comercial, amestecuri placebo etc.), intervalul de timp prevazut la art. 16 alin. (4) si (5) se
suspenda pana la emiterea de catre ANMDMR a rezultatelor si concluziilor privind analiza de
laborator.

(2) Face exceptie de la prevederile alin. (1) vaccinul gripal aflat sub incidenta procedurii de
autorizare, pentru care verificarea metodologiei de control si a probelor se organizeaza in asa fel
Tncét testarea sa fie efectuata in maximum 60 de zile de la data transmiterii lor.

Art. 21 -(1) Dupa emiterea rapoartelor de evaluare finale si a eliberarii
certificatului/certificatelor de analiza, Tn cazul in care a fost solicitata analiza de laborator,
ANMDMR decide asupra eliberarii autorizatiei de punere pe piata.

(2) Pentru cererile de autorizare prin procedurile de recunoastere mutuald si prin procedura
descentralizata, rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul si informatiile privind
etichetarea aprobate Tn procedura europeana respectiva, impreuna cu machetele, trebuie traduse
in limba romana de catre solicitanti si transmise Tn format electronic la ANMDMR pentru
evaluare, in conformitate cu ghidurile Grupului de coordonare mentionat la art. 1 alin. (3),
publicate pe website-ul: http://www.hma.eu/cmdh.html.

(3) Tn cazul procedurilor de recunoastere mutuald si descentralizati, ANMDMR redacteaza
anexele (prospectul, rezumatul caracteristicilor produsului si informatiile privind etichetarea)
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numai dupa transmiterea de catre statul membru de referinta a scrisorii de incheiere favorabile a
procedurii europene respective, a traducerii acestor anexe in limba romana de catre solicitanti si
formularea opiniei favorabile a Comisiei de autorizare de punere pe piata.

Art. 22 - ANMDMR emite autorizatia de punere pe piata, impreuna cu cele 5 anexe ale
acesteia, dupa verificarea si confirmarea incasarii tuturor sumelor aferente procedurii de
autorizare, conform art. 14 alin. (1) si (2).

Art. 23 - Autorizatia de punere pe piata contine datele de identificare a medicamentului (nume
de inregistrare, compozitie, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa caz,
fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificare ATC, mod de eliberare,
ambalaj, termen de valabilitate, conditii de pastrare, rapoarte periodice actualizate privind
siguranta, plan de management al riscului, masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului, angajamente specifice pentru Tindeplinirea masurilor postautorizare, conditii
postautorizare Tn baza art. 731 sau 732 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, dupa caz, precum si numarul autorizatiei de punere pe piata) si este
insotita de 5 anexe: prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, informatii privind
etichetarea, date privind compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului si date privind
fabricatia medicamentului, redactate in conformitate cu dispozitiile ghidurilor europene incluse
in volumul 2 al publicatiei Comisiei Europene "Regulile care guverneaza medicamentele de uz
uman n Uniunea Europeana", respectiv ale Ghidului Comisiei privind rezumatul caracteristicilor
produsului din septembrie 2009, elaborat in acord cu prevederile Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman.

Art. 24 - (1) Medicamentele autorizate de punere pe piata se inscriu in Nomenclatorul
cuprinzand medicamentele de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania.

(2) Numarul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa fie Tnscris pe ambalajul secundar al
medicamentului; numarul este format din 3 grupuri de cifre, care reprezinta:

a) numarul autorizatiei de punere pe piata;

b) anul autorizarii;

) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate.

Art. 25 -1n situatia previzuta laart. 738 alin. (9) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu
modificarile si completarile ulterioare, documentatia se pastreaza si se arhiveaza la ANMDMR.

Cap. IV
Radierea cererii de autorizare de punere pe piata

Art. 26 - ANMDMR radiaza cererile de autorizare de punere pe piata pentru medicamente de
uz uman in situatiile Tn care cererile nu pot fi solutionate din motive ce tin de nerespectarea de
catre solicitant a obligatiilor care 7i revin potrivit prevederilor legale.

Art. 27 - ANMDMR procedeaza la radierea cererii de autorizare de punere pe piata depuse
prin procedura nationala in oricare dintre urmatoarele situatii:

a) cand nu s-a efectuat plata tarifelor aferente unei cereri de autorizare de punere pe piata in
maximum 60 de zile de la emiterea facturii de catre ANMDMR,;

b) cand solicitantul nu a depus cererea de autorizare si documentatia prevazute la cap. 1l in
maximum 30 de zile;
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c) cand solicitantul nu a completat documentatia integral sau nu a raspuns solicitarilor de
clarificare formulate de ANMDMR, dupa cum urmeaza:

1. in maximum 90 de zile de la data confirmarii primirii primei adrese cu toate solicitarile
consolidate referitoare la documentatia de sustinere a autorizarii medicamentului;

2. In maximum 40 de zile de la data confirmarii primirii celei de a doua adrese cu toate
solicitarile consolidate referitoare la documentatia de sustinere a autorizarii medicamentului;

3. In maximum 30 de zile de la data confirmarii primirii celei de a treia adrese cu toate
solicitarile consolidate referitoare la documentatia de sustinere a autorizarii medicamentului.

Art. 28 - In cazuri exceptionale si numai pe baza unei justificari adecvate, solicitantul poate
depune o cerere de prelungire a perioadei de completare a documentatiei conform solicitarilor de
clasificare formulate de ANMDMR conform art. 27 lit. ¢) in maximum 60 de zile de la data
comunicarii primei adrese de solicitare. ANMDMR evalueaza cererea de prelungire si
informeaza solicitantul asupra admiterii sau respingerii acesteia, Tn maximum 30 de zile de la
depunerea cererii de prelungire a perioadei de completare a documentatiei.

Art. 29 - Sumele platite de solicitant in contul ANMDMR nu se returneaza in cazul radierii
cererilor de autorizare de punere pe piata.

Art. 30 - (1) Radierea cererii de autorizare nu impiedica solicitantul sa depuna la ANMDMR o
noua cerere de autorizare de punere pe piata.

(2) Depunerea unei noi cereri de autorizare de punere pe piata pentru medicamentele a caror
cerere a fost radiata obliga la reluarea in intregime a procedurii de autorizare, prin depunerea
unei noi documentatii, in conformitate cu reglementarile legale in vigoare, si plata unor noi tarife
de autorizare conform art. 14 alin. (1) si (2).

Art. 31 - Prevederile art. 27 lit. a) si art. 29 si 30 se aplica si cererilor de autorizare de punere
pe piata depuse prin procedurile de recunoastere mutuala sau descentralizata.

Cap. V
Refuzul autorizarii de punere pe piata

Art. 32 - ANMDMR poate refuza autorizarea de punere pe piata a unui medicament, in
conformitate cu prevederile art. 740 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 33 -n cazul unei opinii nefavorabile a Comisiei de autorizare de punere pe piata a
ANMDMR, solicitantul este anuntat in scris despre refuzarea autorizarii de punere pe piata;
refuzarea autorizarii de punere pe piata este insotita de un raport justificativ care se bazeaza pe
concluziile rapoartelor de evaluare si care contine motivele de refuzare a autorizarii.

Art. 34 - Tn termen de 30 de zile de la primirea raportului justificativ de refuzare a autorizarii
de punere pe piata, solicitantul poate transmite ANMDMR o0 contestatie motivata, la care se vor
anexa documente justificative.

Art. 35 - Decizia ANMDMR privind solutionarea contestatiei se comunica solicitantului n
termen de 30 de zile de la primirea acesteia; decizia de solutionare a contestatiei poate fi atacata
la instanta  judecatoreasca de contencios administrativ competenta  n
conditiile Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare.
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Cap. VI
Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata

Art. 36 - (1) Autorizatia de punere pe piata este valabila timp de 5 ani si poate fi reinnoita la
cererea detinatorului acesteia, pe baza reevaluarii raportului risc-beneficiu de catre ANMDMR,
daca aceasta autoritate a eliberat autorizatia.

(2) Autorizatia de punere pe piata reinnoita este valabila pentru o perioada nelimitata, conform
prevederilor art. 738 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(3) Prin exceptie de la alin. (2), ANMDMR poate decide, din motive justificate legate de
farmacovigilenta, inclusiv de expunerea unui numar insuficient de pacienti la medicamentul
respectiv, sa impund 0 reinnoire suplimentara pe 0 perioada de 5 ani, in conformitate cu
dispozitiile art. 738 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 37 - (1) Cererea pentru reinnoirea autorizatici de punere pe piata se depune la ANMDMR
cu cel putin 9 luni Tnainte de data expirarii autorizatiei de punere pe piata, conform prevederilor
art. 738 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Solicitantul depune la ANMDMR: o cerere de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman, al carei model este publicat pe website-ul
http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html/, formularul de plata a tarifului de autorizare
conform art. 893 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si
a tarifelor corespunzatoare procedurilor de reinnoire aprobate prin ordin al ministrului sanatatii
pentru activitatea de reinnoire desfasurata de ANMDMR, versiunea consolidata a dosarului cu
privire la calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv evaluarea datelor continute de rapoartele
privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice actualizate privind siguranta,
transmise in conformitate cu cap. X din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, si orice alte informatii noi relevante care pot afecta raportul risc-
beneficiu al medicamentului, precum si lista tuturor variatiilor depuse dupa acordarea autorizatiei
de punere pe piata.

(3) Cererea clectronica de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, scrisoarea care insoteste
depunerea documentatiei de reinnoire, semnate, si documentatia pentru reinnoirea autorizatiei de
punere pe piata se depun in format electronic prin CESP sau pe suport electronic (CD/DVD),
modulele 1 si 2 in format eCTD-EU; in cazul depunerii documentatiei de reinnoire a autorizatiei
de punere pe piata pe suport electronic (CD/DVD), aceasta este insotita de originalele semnate,
pe suport hartie, ale cererii electronice de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata si ale
scrisorii de insotire.

(4) Solicitantul depune documentele mentionate in cererea de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata.

(5) ANMDMR deruleaza procedura de reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata conform
prevederilor art. 1 alin. (4) si (5) din prezentele reglementari.

(6) ANMDMR solicita informatii/documente suplimentare cu privire la documentatia de
sustinere a reinnoirii autorizatiei de punere pe piata prin procedura nationald, de recunoastere
mutuala sau descentralizata, conform cerintelor documentelor actualizate publicate pe website-ul
http://www.hma.eu/cmdh.html.

Art. 38 - Documentatia prevazuta la art. 37 se depune/transmite in limba romana sau engleza.



Art. 39 - (1) Prevederile art. 15 si art. 16 alin. (1) - (3) se aplica Tn mod corespunzator si Cu
privire la procedura de reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata.

(2) Tn cazul procedurii nationale, dupa notificarea solicitantului cu privire la validarea cererii
de reinnoire Tncepe sa se deruleze perioada de evaluare a documentatiei privind eliberarea
reinnoirii autorizatiei de punere pe piata, cu respectarea termenului de maximum 90 de zile.

(3) in cazul procedurii de recunoastere mutuali si descentralizati, dupa notificarea
solicitantului si a statului membru de referinta cu privire la validarea cererii de reinnoire si
informarea ANMDMR de catre statul membru de referinta cu privire la demararea procedurii de
reinnoire, incepe sa se deruleze perioada de evaluare a documentatiei privind eliberarea reinnoirii
autorizatiei de punere pe piatd, conform calendarului prevazut in ghidul de buna practica al
Grupului de coordonare mentionat la art. 1 alin. (3), versiunea in vigoare la momentul evaluarii
cererii, care poate fi accesat pe website-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor medicamentului
(Heads of Medicines Agencies)", http://www.hma.eu/95.html.

Art. 40 - Tn cazul In care in timpul procedurii de evaluare a cererilor depuse prin procedura
nationald se constatd ca documentele/informatiile transmise nu sunt complete sau conforme,
ANMDMR poate formula solicitari, iar termenul prevazut la art. 39 alin. (2) se suspenda pana la
furnizarea de catre solicitant a documentelor/informatiilor solicitate de catre ANMDMR.

Art. 41 - ANMDMR procedeaza la radierea cererii de reinnoire a autorizatiei de punere pe
piata depuse prin procedura nationala, daca solicitantul nu a completat documentatia de sustinere
sau nu a raspuns intrebarilor de clarificare formulate de ANMDMR, in 30 de zile de la data
confirmarii primirii adresei cu solicitari; Tn cazuri exceptionale si numai pe baza unei justificari
adecvate, solicitantul poate depune o cerere de prelungire a perioadei de raspuns, Tn maximum 15
zile de la primirea solicitarilor. ANMDMR evalueaza cererea de prelungire si informeaza
solicitantul cu privire la admiterea sau respingerea acesteia, in maximum 15 zile de la depunerea
cererii de prelungire a perioadei de raspuns.

Art. 42 - Prevederile art. 18 - 25 cu privire la procesul de evaluare si de emitere a autorizatiei
de punere pe piata, precum si cele ale cap. V referitor la refuzul autorizarii de punere pe piata se
aplica Tn mod corespunzator si cu privire la procesul de evaluare, de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata si de refuz al reinnoirii autorizatiei de punere pe piata.

Cap. VII
Suspendarea si retragerea autorizatiei de punere pe piata

Art. 43 - (1) Tn cazurile In care sanitatea populatiei este pusi in pericol, la solicitarea
Ministerului Sanatatii sau prin autosesizare, ANMDMR poate suspenda sau retrage autorizatia de
punere pe piata a unui medicament de uz uman in conformitate cu dispozitiile art. 844 alin. (4) si
art. 864 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Suspendarea inceteaza cand sunt rezolvate situatiile care au stat la baza deciziei respective,
iar Comisia de autorizare de punere pe piata decide revocarea masurii impuse.

Art. 44 - In situatia Tn care autorizatia de punere pe piata sau refnnoirea acesteia se acorda sub
rezerva asumarii de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata a unor angajamente, iar
acestea nu sunt respectate in termenul acceptat de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
printr-o declaratie pe proprie raspundere, ANMDMR suspenda autorizatia de punere pe piata
pana la indeplinirea angajamentelor.
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Art. 45 - ANMDMR acorda sau retrage autorizatia de punere pe piata ori modifica termenii
acesteia pentru a fi in acord cu decizia Comisiei Europene, in termen de 30 de zile dupa
notificare, Tn baza art. 749 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 46 - Tn cazul in care, In orice etapa a unei proceduri de arbitraj mentionate la art. 746 alin.
(1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, apare
necesitatea unor actiuni urgente de protectie a sanatatii publice, in baza art. 746 alin. (6) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR poate
suspenda autorizatia de punere pe piata si poate interzice utilizarea medicamentului Tn cauza in
Romania pana la adoptarea unei decizii definitive a Comisiei Europene; ANMDMR informeaza
Comisia Europeana, Agentia Europeana a Medicamentelor si celelalte state membre cu privire la
motivele actiunii sale nu mai tarziu de urmatoarea zi lucratoare.

Art. 47 - O autorizatic de punere pe piata poate fi retrasa si Th urma solicitarii fabricantului
medicamentului sau a detindtorului acesteia.

Art. 48 - Dupa comunicarea catre Ministerul Sanatatii si, dupa caz, catre Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate a deciziei ANMDMR privind modificarea, suspendarea sau retragerea
autorizatiei de punere pe piatd, aceasta se comunica si detinatorului autorizatiei de punere pe
piata.

Cap. VIl
Supravegherea medicamentelor de uz uman

Art. 49 - (1) ANMDMR urmareste daca eficacitatea, siguranta si calitatea medicamentelor de
uz uman se confirma dupa autorizarea de punere pe piata, in timpul utilizarii In terapeutica. In
acest scop, ANMDMR:

a) prin activitatea de inspectie, verifica n reteaua de distributie calitatea medicamentelor care
au fost autorizate de punere pe piata in Romania (prelevarea si analiza de laborator a
medicamentelor prelevate din intreaga retea de distributie, rezolvarea reclamatiilor, alerte rapide
etc.);

b) primeste, prin Sistemul national de farmacovigilenta, de la detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata, medici, alti profesionisti din domeniul sanatatii si de la pacienti informatii
privind reactii adverse, intoxicatii, interactiuni, dezvoltarea rezistentei, lipsa eficacitatii,
utilizarea gresita, abuzul de medicamente, precum si alte date de farmacovigilenta semnalate
pentru unele medicamente de uz uman autorizate Tn vederea punerii pe piata in Romania;

C) aplica in activitatea de farmacovigilenta normele de punere in aplicare adoptate de Comisia
Europeana pentru a armoniza desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta, conform art. 853 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si colaboreaza cu
Agentia Europeand pentru Medicamente si alte parti interesate pentru elaborarea de ghiduri, Tn
scopul facilitarii desfasurarii activitatilor de farmacovigilenta in cadrul Uniunii Europene, in
conformitate cu prevederile art. 854 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;

d) participa la rezolvarea unor notificari privind posibila existenta a unor medicamente
falsificate.

(2) Pentru medicamentele imunologice si derivate din sénge sau plasma umana, provenite din
tari membre ale Uniunii Europene, care urmeaza sa fie comercializate Tn Romania dupa



autorizare, detinatorii autorizatiei de punere pe piatd sunt obligati sa prezinte ANMDMR
certificatul de eliberare oficiala a seriei pentru seria importata, emis de autoritatea de control a
statului membru respectiv, precum si scrisoarea de informare privind intentia de comercializare.
(3) Tn cazul medicamentelor imunologice si derivate din sange sau plasma umana pentru care a
fost efectuata eliberarea oficiala a seriilor de catre o autoritate de control dintr-un stat membru al
Uniunii Europene, ANMDMR avizeaza circulatia produsului biologic respectiv pe teritoriul
Romaniei, bazandu-se pe certificatul de eliberare oficiala a seriei, emis de autoritatea de control
respectiva, certificat insotit de scrisoarea de informare privind intentia de comercializare.

(4) ANMDMR efectueaza eliberarea oficiala a seriilor in vederea circulatiei pe teritoriul
Romaniei a produselor imunologice si derivate din sdnge sau plasma umana de uz uman
romanesti, din import (provenite din tari terte) si din state membre ale UE, pentru care nu s-a
efectuat eliberarea oficiala a seriei in UE, din diferite motive. Pentru aceste cazuri, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata depune la ANMDMR urmatoarele:

a) esantioane relevante pentru seria care urmeaza sa fie comercializata in Romania, pentru
testarea de laborator;

b) rezumatul protocolului seriei;
c) copie a certificatului de conformitate emis de producator;
d) scrisoarea de informare privind intentia de comercializare.




