1) Cerintele ANMDM pentru depunerea documentatiei de reinnoire a autorizatiei
de punere pe piati (APP) si de variatii la APP Tn format electronic (non-
eCTD/NeeS sau eCTD) pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP),
procedura descentralizata (DCP) si procedura nationali:

Tabel nr. 1: Depuneri doar in format electronic. Numarul de CD/DVD necesare

Documentatia RO
Notificari art. 61(3) 1
Variatii tip A si [Ay 1
Variatii tip 1B 1
Variatii tip 11 1
Raspunsurile/informatiile 136
suplimentare solicitate

Refnnoiri 186
Raspunsurile/informatiile
suplimentare solicitate 1285

pentru refnnoiri

Copia in format
electronic (Word) a 1
Informatiilor produsului

Copia in format
electronic (Word) a
Informatiilor produsului 1
cu evidentierea
modificarilor

TTrebuie transmise atat prin e-mail/EudraLink si pe CD/DVD
9Ppot fi transmise prin e-mail/EudraLink in loc de CD/DVD (la alegerea solicitantului)

®pentru cererile in procedura nationald si cererile in procedura de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania RMS

®)Suplimentar, documentele original semnate in format pe hartie, conform cerintelor
nationale:
Cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata si scrisoarea care insoteste depunerea
documentatiei de reinnoire trebuie

Intotdeauna sa fie depuse pe hartie, original semnate, de asemenea pentru depuneri doar
n format electronic.



Cererea de variatie si scrisoarea de intentie care insoteste depunerea documentatiei de variatie
trebuie

Intotdeauna sa fie depuse pe hartie, original semnate, de asemenea pentru depuneri
doar in format electronic.

2) Cerintele ANMDM pentru depunerea documentatiei de reinnoire/variatii la autorizatia de
punere pe piata n format electronic (non-eCTD/NeeS sau eCTD) pentru procedurile de
recunoastere mutuala (MRP), descentralizata (DCP) si nationala sunt in vigoare de la data
publicarii acestora pe website-ul Grupului de coordonare a procedurii de recunoastere mutuala
si a procedurii descentralizate pentru medicamente de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh)
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