 

	Приложение № 1 

к Положению об авторизации лекарственных средств


 

	ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ АВТОРИЗАЦИИ/ ПОВТОРНОЙ 

АВТОРИЗАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ЧЕЛОВЕКА

	1. Тип заявления:

	[image: image1] Авторизация
	[image: image2]повторная авторизация 

	2. Заявление об авторизации составлено в соответствии с требованиями Положения об авторизации лекарственных средств и является:

	1) “Независимое” (“самостоятельное”) заявление = (полное досье с административными данными о качестве, доклинические и клинические данные [image: image3]
Новое активное вещество [image: image4]
Известное активное вещество [image: image5]

	2) Заявление для генерических средств [image: image6]
a) Референтный лекарственный препарат: 

i) наименование продукта, концентрация и лекарственная форма: 

ii) владелец регистрационного свидетельства: 

iii) номер свидетельства / номера регистрационных свидетельств:

	3) “Библиографическое” заявление для лекарственного средства с известным применением в медицине [image: image7]
Замечание: Для заявлений продления библиографических заявлений можно указать только доклинические и клинические данные.

	4) Заявление на базе информированного согласия [image: image8]
a) Зарегистрированное лекарственное средство, владелец Регистрационного свидетельства которого дал согласие на использование своей информации для представления данного заявления: 

i) наименование продукта, концентрация и лекарственная форма: 

i) владелец регистрационного свидетельства: 

ii) номер свидетельства / номера регистрационных свидетельств: 

Прилагается письменное подтверждение владельца регистрационного свидетельства зарегистрированного лекарственного препарата.

	5) “Гибридное” (смешанное) заявление [image: image9]
a) Референтный лекарственный препарат: 

i) наименование продукта, концентрация и лекарственная форма: 

ii) владелец регистрационного свидетельства: 

iii) номер свидетельства / номера регистрационных свидетельств 

Конечные различия в сравнении с оригинальным лекарственным препаратом: 

[image: image10]различия в активном веществе / активных веществах 

[image: image11]изменения в показаниях 

[image: image12]изменения в лекарственной форме 

[image: image13]изменения в концентрации (количественные изменения активных веществ) 

[image: image14]изменения в способе назначения 

[image: image15]биоаналогичность не может быть доказана в испытаниях биодоступности

	6) Заявление для биоаналогичного лекарственного средства [image: image16]
а) Референтный лекарственный препарат: 

i) наименование продукта, концентрация и лекарственная форма: 

ii) владелец регистрационного свидетельства: 

iii) номер свидетельства / номера регистрационных свидетельств

	7) Заявление для стабильной комбинации [image: image17]
Замечание: Полные административные и качественные данные, доклинические и клинические данные только для комбинации.

	8) Заявление для лекарственных средств из лекарственных растений с традиционным применением [image: image18]

	9) Заявление для гомеопатических препаратов [image: image19]

	3. Данные о препарате ограниченного применения (препарат-сирота)

	a) Данное лекарственное средство было предложено для обозначения как препарат ограниченного применения (препарат-сирота): 

[image: image20]Нет 

[image: image21]Да Номер процедуры обозначения как препарат ограниченного применения (препарат-сирота): 

[image: image22]В процессе 

[image: image23]Признан как препарат ограниченного применения (препарат-сирота) 

Дата (дд-мм-гггг): 

На основе критерия “значительная польза 

[image: image24]Да  [image: image25]Нет 

Номер из общего регистра препаратов ограниченного применения (препарат-сирота): 

[image: image26]Прилагается копия решения обозначения как препарата ограниченного применения (препарат-сирота) 

b) Данные об эксклюзивности на рынке препаратов-сирот. 

Существует другое лекарственное средство, обозначенное как препарат-сирота для заболевания, указанного в показаниях лекарственного средства, указанного в заявлении:

	[image: image27]Нет
	[image: image28]Да
	 

	4. Особенности заявления для авторизации лекарственного средства для человека

	1) Наименование/Наименования и код АТХ 

a) Предложенное коммерческое наименование лекарственного средства: _________________________

Замечание: Прилагается объяснение в случае, если предложенное наименование отличается от зарегистрированного в стране-производителе или владельце 

b) Наименование активных веществ: _________________________ 

Замечание: может быть представлено одно наименование в следующем порядке приоритетов: общее международное название (ОМН*), Европейская фармакопея, общее название, научное название 

- * Активное вещество будет декларировано согласно рекомендованному ОМН, в связанной или гидратированной форме, если имеет значение 

c) Фармакотерапевтическая группа (используется действующий код АТХ): 

(i) Код АТХ : _________________________ 

(ii) Фармакотерапевтическая группа: _________________________ 

В случае, когда код АТХ не был определен, укажите, если было составлено заявление для определения кода АТХ: _________________________ 

 

	2) Лекарственная форма, концентрация, путь введения, упаковка и размер упаковки 

Лекарственная форма и концентрация (Использовать стандартную терминологию – согласно Европейской фармакопее) 

a) Лекарственная форма: ___________________________

b) Активное/ые вещество/а _________________________

c) Концентрация: __________________________________

 

	d) Путь(-и) введения (Использовать стандартную терминологию – согласно Европейской фармакопее) 

 

	e) Контейнер, крышка и устройства для введения, включая описание материала, из которого они изготовлены (Использовать стандартную терминологию – согласно Европейской фармакопее). Для каждого типа упаковки уточняется: 

(i) Размер упаковки: _________________________

 

	f) предложенный срок хранения: _________________________

(i) предложенный срок хранения после первого открытия упаковки: ___________________________

(ii) предложенный срок хранения после растворения или разведения: _________________________

 

	g) Условия хранения: _________________________

(i) Предложенные условия хранения после первого открытия упаковки: _________________________ 

Прилагается список макетов упаковки и образцы, отправленные вместе с заявлением.

 

	3) Правовой статус 

a) Предлагаемая категория отпуска 

[image: image29]для рецептурного применения 

[image: image30]для безрецептурного применения

 

	4) Владелец регистрационного свидетельства/Контактное лицо/Компания

	a) Предложенный владелец регистрационного свидетельства/ уполномоченное лицо Республике Молдова: 

(Компания) Название: _________________________

Адрес: ______________________________________

Страна: _____________________________________

Телефон: ____________________________________

Факс: _______________________________________

E-mail: ______________________________________

Контактное лицо по этому адресу: _______________

 

	б) Уполномоченное лицо /Компания для корреспонденции с Агентство по лекарствам и медицинским изделиям во время процедуры авторизации в Республике Молдова: 

Имя: ________________________________________

(Компания) Название: _________________________

Адрес: ______________________________________

Страна: ______________________________________

Телефон: ____________________________________

Факс: _______________________________________

E-mail: ______________________________________

Если отличается от указанного абзаца 4 пункта а, прилагается документ, подтверждающий полномочия. 

 

	c) Уполномоченное лицо /Компания для корреспонденции между владельцем регистрационного свидетельства и Агентством по лекарствам и медицинским изделиям после авторизации в Республике Молдова, если является другим лицом/компанией, чем указанные в абзаце 4, пункте а): 

Имя: ________________________________________

(Компания) Название: _________________________

Адрес: ______________________________________

Страна: ______________________________________

Телефон: _____________________________________

Факс: ________________________________________

E-mail: _______________________________________

Если отличается от указанного абзаца 4 пункта а, прилагается документ, подтверждающий полномочия. 

 

	d) Уполномоченное лицо заявителя в Республике Молдова для осуществления фармаконадзора: 

Имя: ________________________________________

(Компания) Название: _________________________

Адрес: ______________________________________

Страна: _____________________________________

Телефон: ____________________________________

Факс: _______________________________________

E-mail: ______________________________________

Прилагается curriculum vitae уполномоченного лица.

 

	e) Уполномоченное лицо, ответственное за деятельность научного подразделения владельца регистрационного свидетельства: 

Имя: ________________________________________

(Компания) Название: _________________________

Адрес: ______________________________________

Страна: _____________________________________

Телефон: ____________________________________

Факс: _______________________________________

E-mail: ______________________________________

 

	5) Производители 

Замечание: ВСЕ места производства и контроля, указанные в документации для авторизации, ДОЛЖНЫ иметь ссылки, указывающие их название, полный адрес и выполняемую деятельность. 

a) Авторизированный производитель, ответственный за выпуск серий 

Название компании: _________________________

Адрес: _____________________________________

Страна: ____________________________________

Телефон: ___________________________________

Факс: ______________________________________

E-mail: _____________________________________

Номер авторизации производства: _________________________

Прилагается копия авторизации производства [image: image31]
Прилагается объяснение в случае, если предлагаются несколько производителей, ответственных за выпуск серий [image: image32]
(i) Для продуктов, полученных из крови или вакцины: 

Детали о государственной лаборатории или лаборатории, назначенной для этой цели, которая осуществляет официальный выпуск серий: 

Название компании: _______________________ 

Адрес: ___________________________________ 

Страна: __________________________________ 

Телефон: _________________________________ 

Факс: ____________________________________ 

E-mail: ___________________________________ 

 

	b) Контактное лицо, ответственное за жалобы на продукт и отзывы: 

Имя: ______________________________________

Адрес: ____________________________________

Страна: ____________________________________

Телефон (круглосуточный): ___________________

Факс: _____________________________________

E-mail: ____________________________________

 

	c) Контроль серий/Согласия на тестирование 

Места, где проводится анализ серий (если отличается от абзаца 5 пункта а): 

Название компании: _________________________

Адрес: ____________________________________

Страна: ___________________________________

Телефон: __________________________________

Факс: _____________________________________

E-mail: ____________________________________

Представляется краткое описание проведенных лабораторией контрольных тестов

 

	d) Производитель лекарственного средства и места производства (включая места производства разбавителя/растворителя, представленного в отдельной упаковке, но являющегося составной частью лекарственного средства): 

Имя: ______________________________________

Название компании: _________________________

Адрес: ____________________________________

Страна: ___________________________________

Телефон: __________________________________

Факс: _____________________________________

E-mail: ____________________________________

Представляется краткое описание действий производителя расфасованной/упакованной формы:

_________________________

Прилагается схема потока, включая преемственность и деятельность различных мест производства, вовлеченных в процесс производства, включая места тестирования.

 

	e) Производитель/Производители активного вещества и место производства 

Замечание: указываются все места производства, вовлеченные в процесс производства активного вещества. 

Не допускается представление информации только об импортере/ах и дистрибьюторе/ах. Для продуктов, полученных с помощью биотехнологий, включаются все места хранения банков клеток и места производства банков клеток. 

Вещество: _________________________

Название: _________________________

Адрес: ____________________________

Страна: ___________________________

Телефон: __________________________

Факс: ____________________________

E-mail: ___________________________

Краткое описание технологического процесса на месте производства: _________________________

Прилагается схема потока, включая преемственность и деятельность различных мест производства, вовлеченных в процесс производства, включая места тестирования. 

Для каждого активного вещества прилагается декларация квалифицированного лица со стороны производителя/производителей, упомянутых в абзаце 5 пункт а), и квалифицированного лица со стороны производителя/производителей, упомянутых в абзаце 5 пункт d), где активное вещество используется как сырье, из чего следует, что производитель/производители активного вещества, указанные в абзаце 5 пункт e), действуют согласно Положению надлежащего производства активных веществ. 

(i) Европейская фармакопея выдала сертификат соответствия для активного вещества / активных веществ:

	[image: image33]ДА
	[image: image34]НЕТ
	 

	Если ДА, уточнить: 

вещество: ___________________________________

название производителя: _______________________

номер: _________________________

дата последней проверки (дд-мм-гггг) _________________________

Прилагается копия сертификата в приложении. 

(ii) Существует стандартное досье продукта (Мастер-файл препарата – МФП) для патентованного / оригинального активного вещества / активных веществ

	[image: image35]ДА
	[image: image36]НЕТ
	 

	Если ДА, уточнить: 

вещество: ______________________________________

название производителя: _________________________

номер для компетентной авторизации: ______________

дата подачи (дд-мм-гггг): _________________________

дата последней проверки (дд-мм-гггг): _________________________

Прилагается письмо допуска для представителей администрации из страны, где было составлено заявление (см. процедуру для МФП) 

Прилагается копия письменного подтверждения производителя активного вещества касательно информирования заявителя в случае изменения процесса производства или спецификаций. 

(iii) Выдан ли сертификат Европейского Агентства по лекарствам и медицинским изделиям для стандартного досье вакцинного антигена (Мастер-файл вакцинного антигена ВМФП) 

	[image: image37]ДА
	[image: image38]НЕТ
	 

	Если ДА, уточнить: 

название вещества: _________________________

Имя владельца сертификата ВМФП /заявителя ВМФП: _________________________

номер заявления / сертификата: _________________________

дата подачи (если будет выдан) (дд-мм-гггг): ______________

дата утверждения или последней проверки (если был утвержден) (дд-мм-гггг):_________________

Прилагается копия в приложении. 

(Раздел заполняется для всех ВМФП, о которых упоминается) 

(iv) В случае, когда производитель активного вещества был инспектирован страной ЕЭП, следующие данные прилагаются для каждого сайта производства: 

дата последней инспекции, проведенной страной ЕЭП (дд-мм-гггг) _________________________

название компетентного органа, который провел инспекцию _______________________________

тип инспекции (пре/поставторизация / специальная / реинспекция) _________________________

категория проверенных веществ и деятельности ________________________________________

	заключение:
	[image: image39]Положительное
	[image: image40]Отрицательное

 

	f) Компании, используемые на основании контракта для проведения исследований биодоступности или биоэквивалентности или используемые для валидации процессов производства продуктов из крови. 

Для каждой компании уточняется, где были проведены аналитические тесты и откуда были собраны клинические данные: 

Название исследования: _________________________

Код протокола: _________________________________

Номер EudraCT: ________________________________

Название компании: ____________________________

Адрес: ________________________________________

Страна: _______________________________________

Телефон: ______________________________________

Факс: _________________________________________

E-mail: ________________________________________

Деятельность, проводимая на базе контракта: _________________________


	6) Качественный и количественный состав

	a) Качественный и количественный состав – активные вещества и вспомогательные вещества: 

Уточняется, к какому количеству относится состав (например, капсула). 

Активные вещества упоминаются отдельно от наполнителей. 

 

	Название активного вещества/ 
активных веществ
	Количество
	Единица измерения
	Эталон/Стандартная монография

	 
	 
	 
	 

	и т.д.

 
	 
	 
	 

	Наименование вспомогательного вещества/*
вспомогательных веществ
	Количество
	Единица измерения
	Эталон/Стандартная монография

	 
	 
	 
	 

	и т.д.

 

* Может быть представлено одно название в следующем порядке: ОМН**, Европейская фармакопея, общее название, научное название. 

**Активное вещество представляется согласно рекомендованному ОМН в связанной или гидратированной форме, если это имеет значение 

 

Ниже представляются данные о передозировке: 

- активного вещества: _______________________________

- вспомогательных веществ: _________________________

	b) Назовите материалы животного или человеческого происхождения, используемые в процессе производства лекарственного средства: 

БЕЗ [image: image41]
 

	Название‚
	Функция*
	Животного 
происхождения 
подверженность EST**
	Другого 
происхождения
	Человеческого 
происхождения
	Сертификат 
соответствия EST 
(указать) 

	
	SA
	EX
	R
	
	
	
	

	1. 
	[image: image42]
	[image: image43]
	[image: image44]
	[image: image45]
	[image: image46]
	[image: image47]
	[image: image48]

	2. 
	[image: image49]
	[image: image50]
	[image: image51]
	[image: image52]
	[image: image53]
	[image: image54]
	[image: image55]

	3. 
	[image: image56]
	[image: image57]
	[image: image58]
	[image: image59]
	[image: image60]
	[image: image61]
	[image: image62]

	4. 
	[image: image63]
	[image: image64]
	[image: image65]
	[image: image66]
	[image: image67]
	[image: image68]
	[image: image69]

	и т.д. 

- АВ = активное вещество, ВВ = вспомогательное вещество (включая сырье, используемое для производства активного вещества / вспомогательного вещества), Р = реактив/культурная среда (включая используемые для производства банков клеток) 

** ТГЭ передающаяся губчатая энцефалопатия. 

Если есть сертификат соответствия для EST выданный Европейской фармакопеей, согласно Резолюции AP/CSP (99) 4 Совета Европы, прилагается в приложении.

 

	c) Существует сертификат Европейского Агентства по лекарствам и медицинским изделиямдля стандартного досье плазмы (Мастер-файл плазмы) 
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	Если ДА, уточнить: 

- вещество, которое относится к ПМФ: _________________________

	 
	функция* 

	 
	АВ
	ВВ
	Р
	 
	 
	 
	 

	 
	[image: image72]
	[image: image73]
	[image: image74]
	 
	 
	 
	 

	 

имя владельца сертификата ПМФ /заявителя ПМФ: _____________________

номер заявления/сертификата: _________________________

дата подачи (если не был выдан) (дд-мм-гггг): _________________________

дата утверждения или последней проверки (если было утверждено) (дд-мм-гггг): _____________________

Прилагается копия. 

- АВ = активное вещество, ВВ = вспомогательное вещество (включая сырье, используемое для производства активного вещества / вспомогательного вещества), Р = реактив/культурная среда (включая используемые для производства банков клеток) 

(Раздел копируется / заполняется для всех ПМФ, которые упоминаются.

 

	d) Препарат содержит или состоит из генетически модифицированных организмов:
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	5. Компания, авторизированная для оплаты тарифов авторизации

	Название: _________________________

Адрес: ____________________________

Город: ____________________________

Страна: ___________________________

Телефон: __________________________

Факс: _____________________________

E-mail: ____________________________

 


	6. Номер и дата авторизации для выхода на рынок в стране-производителе или стране владельца(*)

	(*) Прилагается сертификат фармацевтического продукта согласно рекомендациям ВОЗ (оригинал или копия, заверенная нотариусом) или регистрационное свидетельство лекарственного средства в стране-производителе или стране владельца (копия, заверенная нотариусом).

	Номер авторизации:
	Дата выдачи авторизации:
	срок хранения

	 
	 
	 


	7. Страны, где продукт был зарегистрирован

	Страна:
	Номер авторизации:
	Дата авторизации:
	Коммерческое наименование

	
	 
	
	

	
	 
	
	

	
	 
	
	

	
	 
	
	


	8. Страны, где продукту было отказано в авторизации

	Страна:
	Номер авторизации:
	Дата авторизации:
	Коммерческое наименование

	
	 
	
	

	
	 
	
	

	
	 
	
	

	
	 
	
	

	
	 
	
	


	9. К заявлению прилагаются:

	Административные данные
	[image: image77]

	Химико-фармацевтическая и/или биологическая документация
	[image: image78]

	Токсикологическая и фармакологическая документация
	[image: image79]

	Клиническая документация
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	Образцы конечного продукта
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	Эталонные вещества, примеси и т.д.
	[image: image82]


	10. Декларация и подпись

	Подписывающий несет ответственность за данные, представленные в заявлении, и подтверждает, что представлена вся информация, которая дает возможность оценить соотношение “риск-польза” для лекарственного средства.

	Имя и должность
	Подпись заявителя
	Дата

	 
	
	


