	Anexa nr.1 

la Regulamentul cu privire
la autorizarea medicamentelor


 

	CERERE PENTRU AUTORIZARE PRIMARĂ/ REPETATĂ A 

PRODUSELOR MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN 


 

	1. Prezenta cerere se referă la:

	[image: image1]autorizare primară
	[image: image2]autorizare repetată

	2. Cererea de autorizare este depusă în conformitate cu cerinţele Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor este:

	1) Cerere “independentă” = cerere “de sine stătătoare” (dosar complet cu date administrative, privind calitatea, datele nonclinice şi clinice) [image: image3]
Substanţă activă nouă [image: image4]
Substanţă activă cunoscută [image: image5]

	2) Cerere pentru medicamente generice [image: image6]
a) Medicament de referinţă: 

(i) denumirea produsului, concentraţia şi forma farmaceutică: 

(ii) deţinătorul certificatului de înregistrare: 

(iii) numărul certificatului/ numerele certificatelor de înregistrare:

	3) Cerere “bibliografică” pentru medicamente cu utilizare medicală bine stabilită [image: image7]
Notă: Pentru cererile de extensie ale cererilor bibliografice se pot face referiri numai la datele nonclinice şi clinice. 

	4) Cerere în baza consimţământului informat [image: image8]
a) Produs autorizat al cărui deţinător al certificatului de înregistrare şi-a dat consimţământul de a folosi informaţiile sale în susţinerea acestei cereri: 

(i) denumirea produsului, concentraţia şi forma farmaceutică: 

(ii) deţinătorul certificatului de înregistrare: 

(iii) numărul certificatului/ numerele certificatelor de înregistrare:

Se ataşează consimţământul deţinătorului certificatului de înregistrare a produsului deja autorizat.

	5) Cerere “hibrid” – mixtă [image: image9]
a) Medicament de referinţă: 

(i) denumirea produsului, concentraţia şi forma farmaceutică: 

(ii) deţinătorul certificatului de înregistrare: 

(iii) numărul certificatului /numerele certificatelor de înregistrare: 

Diferenţe rezultate în urma comparării cu produsul original: 

[image: image10]schimbări în substanţa /substanţele activă /active 

[image: image11]schimbări în indicaţiile terapeutice 

[image: image12]schimbări în forma farmaceutică 

[image: image13]schimbări în concentraţie (schimbări cantitative ale substanţei /substanţelor activă /active) 

[image: image14]schimbări în calea de administrare 

[image: image15]bioechivalenţa nu poate fi demonstrată prin studii de biodisponibilitate 

	6) Cerere pentru produs biologic similar [image: image16]
a) Medicament de referinţă: 

(i) denumirea produsului, concentraţia şi forma farmaceutică: 

(ii) deţinătorul certificatului de înregistrare: 

(iii) numărul certificatului /numerele certificatelor de înregistrare:

	7) Cerere pentru o combinaţie fixă [image: image17]
Notă: Informaţii administrative şi calitative complete, date nonclinice şi clinice numai pentru combinaţie.

	8) Cerere pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare tradiţională [image: image18]

	9) Cerere pentru medicamente homeopate [image: image19]

	3. Informaţii asupra medicamentului orfan

	a) Acest medicament a fost propus pentru desemnare ca medicament orfan: 

[image: image20]Nu 

[image: image21]Da Numărul procedurii de desemnare ca medicament orfan: 

[image: image22]În curs 

[image: image23]Desemnat ca medicament orfan 

Data (zz-ll-aaaa): 

Pe baza criteriului “beneficiu semnificativ”: [image: image24]Da   [image: image25]Nu 

Numărul din Registrul comunitar al medicamentelor orfane: 

[image: image26]Se ataşează copia deciziei de desemnare ca medicament orfan 

b) Informaţii referitoare la exclusivitatea pe piaţă a medicamentelor orfane. 

Există alt medicament desemnat ca orfan pentru o afecţiune aflată în legătură cu indicaţia propusă prin prezenta cerere: 

[image: image27]Nu   [image: image28]Da

	4. Particularităţi ale cererii de autorizare a unui medicament de uz uman 

	1) Denumire/Denumiri şi cod ATC 

a) Denumirea comercială propusă a medicamentului: _____________________________________________
Notă: Se anexează o justificare în caz că denumirea propusă este diferită de cea autorizată în ţara locului de producere sau deţinătoare. 

  

b) Denumirea substanţei /substanţelor active: ___________________________________________________
Notă: Poate fi prezentată o singură denumire, în următoarea ordine de priorităţi: denumirea comună internaţională (DCI*), Farmacopeea europeană, denumirea comună, denumirea ştiinţifică; 

- * Substanţa activă va fi declarată conform DCI-ul recomandat, împreună cu sarea sa sau forma hidratată, dacă este relevant. 

  

c) Grupa farmacoterapeutică (A se folosi codul ATC curent): 

(i) Codul ATC: ________________________________________________ 

(ii) Grupa farmacoterapeutică: ___________________________________ 

În cazul în care codul ATC nu a fost stabilit, indicaţi dacă a fost făcută o cerere pentru stabilirea codului ATC: 
____________________________________

 

	2) Forma farmaceutică, concentraţia, calea de administrare, ambalajul şi mărimea ambalajului 

Forma farmaceutică şi concentraţia (A se folosi terminologia standard – conform Farmacopeei europene) 

a) Forma farmaceutică: _______________________________________ 

b) Substanţa(e) activă(e) ______________________________________ 

c) Concentraţie /concentraţii: ___________________________________

 

	d) Calea de administrare (A se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene.) 

	e) Recipient, mod de închidere şi dispozitiv de administrare, cuprinzând descrierea materialului din care este construit (A se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene). Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizează: 

(i) Mărimea ambalajului: ______________________________________

 

	f) Termen de valabilitate propus: _________________________ 

(i) Termenul de valabilitate propus după prima deschidere a ambalajului: _______________________ 

(ii) Termenul de valabilitate propus după reconstituire sau diluare: ____________________________

 

	g) Condiţii de păstrare: _______________________________________ 

(i) Condiţii de păstrare propuse după prima deschidere a ambalajului: ______________________ 

Se anexează lista machetelor de ambalaj şi mostre (specimene) trimise odată cu cererea.

	3) Statutul legal 

a) Clasificare propusă/mod de eliberare propus 

[image: image29]cu prescripţie medicală 

[image: image30]fără prescripţie medicală 

 

	4) Deţinătorul certificatului de înregistrare /Persoana de contact /Compania

	a) Deţinătorul certificatului de înregistrare propus/persoana responsabilă în Republica Moldova: 

(Compania) Nume: ________________________________________ 

Adresa: _________________________________________________ 

Ţara: ___________________________________________________ 

Telefon: ______________________ 

Telefax: ______________________ 

E-mail: ______________________ 

Persoana de contact la această adresă: ______________________

 

	b) Persoana/Compania autorizată pentru comunicarea cu Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale în timpul procedurii de autorizare în Republica Moldova: 

Nume:_________________________________________________ 

(Compania) Nume: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Dacă diferă de al.4) lit.a) mai sus menţionat, se anexează împuternicirea. 

	c) Persoana/Compania autorizată pentru comunicare între deţinătorul certificatului de înregistrare şi Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, după autorizare, în Republica Moldova, dacă este diferită de persoana/compania menţionată la al.4 lit.b): 

Nume:_________________________________________________ 

(Compania) Nume: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Dacă diferă de al.4) lit.a) mai sus menţionat, se anexează împuternicirea. 

	d) Persoana calificată pentru activitatea de farmacovigilenţă în Republica Moldova: 

Nume:_________________________________________________ 

(Compania) Nume: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Se anexează curriculum vitae al persoanei calificate.

	e) Persoana responsabilă pentru activitatea serviciului ştiinţific al Deţinătorului certificatului de înregistrare: 

Numele persoanei de contact: _____________________________ 

(Compania) Nume: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________

 

	5) Producători 

Notă: TOATE locurile de fabricaţie şi control menţionate în documentaţia de autorizare TREBUIE să aibă referinţe privind numele lor, adresa completă şi activităţile efectuate. 

  

a) Producătorul autorizat răspunzător de eliberarea seriilor 

Numele companiei: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Numărul autorizaţiei de fabricaţie: _______________________ 

Se ataşează o copie a autorizaţiei de fabricaţie [image: image31]
Se anexează o justificare în cazul în care se propun mai mulţi producători responsabili cu eliberarea seriilor produsului

  

(i) Pentru produse obţinute din sânge sau vaccinuri: 

Detalii referitoare la laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru acest scop (OMCL), care efectuează eliberarea oficială a seriilor: 

Numele companiei: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________

 

	b) Persoana de contact responsabilă de reclamaţiile referitoare la produs şi rechemări: 

Numele: ______________________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon 24 h: ________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

 

	c) Controlul seriilor /Acorduri pentru testări 

Locurile unde se efectuează analiza seriilor (dacă este diferit de cel de la al.5) lit.a): 

Numele companiei: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Se prezintă o scurtă descriere a testelor de control efectuate de laborator/laboratoare. 

 

	d) Producătorul medicamentului şi locurile de fabricaţie (cuprinzând locurile de fabricaţie ale diluantului /solventului prezentat într-un ambalaj separat, dar care formează o parte a medicamentului): 

Nume: ________________________________________________ 

Numele companiei: ______________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Se prezintă o scurtă descriere a operaţiilor efectuate de producătorul formei dozate /ambalate etc.: ___________

Se anexează schema fluxului, indicând succesiunea şi activităţile diferitelor locuri de fabricaţie implicate în procesul de fabricaţie, incluzând locurile de testare

 

	e) Producătorul/Producătorii substanţei active şi locul de fabricaţie 

Notă: Se menţionează toate locurile de fabricaţie implicate în procesul de fabricaţie a substanţei active. 

 

Nu se acceptă doar informaţii despre importator/importatori şi distribuitor/distribuitori. Pentru produsele obţinute prin biotehnologie se includ toate locurile de păstrare a băncilor de celule master şi de lucru, precum şi locurile de pregătire a băncilor de celule. 

Substanţa: _______________________ 

Nume: ________________________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Scurta descriere a procesului tehnologic, la locul de fabricaţie: _______________________ 

Se anexează schema fluxului, indicând succesiunea şi activităţile diferitelor locuri de fabricaţie implicate în procesul de fabricaţie, incluzând locurile de testare. 

Pentru fiecare substanţă activă, se anexează o declaraţie a persoanei calificate a producătorului/producătorilor menţionat/menţionaţi la al.5) lit.a) şi a persoanei calificate a producătorului/producătorilor menţionat/menţionaţi la al.5) lit.d), unde substanţa activă se utilizează ca materie primă, din care să reiasă că producătorul/producătorii de substanţă activă menţionat/menţionaţi în al.5) lit.e) funcţionează în conformitate cu Regulile de Bună Practică de Fabricaţie a substanţelor active. 

(i) Farmacopeea europeană a eliberat un certificat de conformitate pentru substanţa activă/substanţele active:

	[image: image32]DA
	[image: image33]NU

	Dacă DA, se precizează: 

substanţa: _________________________________________ 

numele producătorului: _______________________________ 

numărul de referinţă: _________________________________ 

data ultimei verificări (zz-ll-aaaa): _______________________ 

Se anexează o copie a certificatului în anexă. 

 

(ii) Există un dosar standard al produsului (Drug Master File – DMF) pentru substanţa/substanţele activă/active de referinţă/originală

	[image: image34]DA
	[image: image35]NU

	Dacă DA, se precizează: 

substanţa: _________________________________________ 

numele producătorului: _______________________________ 

numărul de referinţă pentru autoritatea competentă: _______________________ 

data depunerii (zz-ll-aaaa): ____________________________ 

data ultimei verificări (zz-ll-aaaa): _______________________ 

Se ataşează o scrisoare de acces pentru autoritatea comunitară/autoritatea din statul membru unde a fost făcută cererea (a se vedea procedura pentru DMF) 

Se anexează o copie a confirmării scrise a producătorului de substanţă activă referitoare la informarea solicitantului în cazul modificării procesului de fabricaţie sau a specificaţiilor. 

 

(iii) Există un certificat EMA pentru dosarul standard al antigenului vaccinal (Vaccine Antigen Master File – VAMF) eliberat

	[image: image36]DA
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	Dacă DA, se precizează: 

numele substanţei: ___________________________________ 

numele deţinătorului certificatului VAMF/solicitant VAMF:__________________________ 

numărul de referinţă al cererii/certificatului: ______________________________________ 

data depunerii (dacă urmează a fi eliberată) (zz-ll-aaaa): ___________________________ 

data aprobării sau ultima verificare (dacă a fost aprobată) (zz-ll-aaaa): ________________ 

Se ataşează o copie în anexă. 

(Secţiunea se copiază se completează pentru toate VAMF-urile la care se face referire.) 

 

(iv) În cazul în care un producător de substanţă activă a fost inspectat de o ţară din SEE, următoarele informaţii se ataşează pentru fiecare loc de fabricaţie: 

data ultimei inspecţii efectuate de o ţară din SEE (zz-ll-aaaa) ______________________ 

numele autorităţii competente care a efectuat inspecţia ___________________________ 

tipul inspecţiei (pre/post-autorizare/specială/re-inspecţie) __________________________ 

categoriile de substanţe şi activităţile inspectate _________________________________ 

	concluzie:
	[image: image38]Pozitivă
	[image: image39]Negativă

	d) Companiile folosite pe bază de contract pentru efectuarea studiilor de biodisponibilitate sau bioechivalenţă ori folosite pentru validarea proceselor de fabricaţie a produselor din sânge. 

Pentru fiecare companie, se precizează unde au fost efectuate testările analitice şi de unde sunt colectate şi furnizate datele clinice: 

Numele studiului: _______________________________________ 

Codul protocolului: ______________________________________ 

Numărul EudraCT: ______________________________________ 

Numele companiei: _____________________________________ 

Adresa: _______________________________________________ 

Ţara: _________________________________________________ 

Telefon: ____________________ 

Telefax: ____________________ 

E-mail: _____________________ 

Activitate efectuată în baza contractului: _______________________

 

	6) Compoziţia calitativă şi cantitativă

	a) Compoziţia calitativă şi cantitativă – substanţa activă/substanţele active şi excipientul/excipienţii: 

Se precizează la ce cantitate se referă compoziţia (de exemplu, o capsulă). 

Se menţionează substanţele active separat de excipienţi.

 


	Denumirea substanţei active/
substanţelor active
	Cantitate
	Unitate de măsură
	Referinţă/ Monografie standard 

	 
	 
	 
	 

	etc. 

 

	Denumirea excipientului/*
excipienţilor
	Cantitate
	Unitate de măsură
	Referinţă/ Monografie standard 

	 
	 
	 
	 

	etc. 

 

* Poate fi prezentată o singură denumire, în următoarea ordine de priorităţi: DCI-ul**, Farmacopeea europeană, denumirea comună, denumirea ştiinţifică. 

** Substanţa activă se declară conform DCI-ului recomandat împreună cu sarea sa sau forma hidratată, dacă este relevant. 

 

Se prezintă mai jos detalii despre supradozare: 

- substanţa activă: _____________________ 

- excipient/excipienţi: ___________________

 


	b) Enumeraţi materialele de origine animală sau umană folosite în procesul de fabricaţie a medicamentului: 

 

FĂRĂ [image: image40]
 

	Nume‚ 
	Funcţie*
	Origine animală
susceptibilă la EST**
	Altă origine
animală
	Origine umană
	Certificat de conformitate pentru
EST (precizaţi nr.)

 

	
	SA
	 EX  
	R
	
	
	
	

	1.
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	2.
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	3.
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	4.
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	etc. 

* SA = substanţa activă, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substanţei active/excipientului), R = reactiv/mediu de cultură (inclusiv cele folosite la prepararea băncilor de celule master şi de lucru). 

** EST = encefalopatie spongiformă transmisibilă. 

Dacă există un certificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea Europeană, conform Rezoluţiei AP/CSP (99)4 a Consiliului Europei, se ataşează în anexă.

 

	c) Există un certificat EMA pentru dosarul standard al plasmei (Plasma Master File – PMF) eliberat

	[image: image69]DA
	[image: image70]NU
	 

	 

Dacă DA, se menţionează: 

- substanţa la care se referă PMF: ____________________ 

	 
	funcţie*
	 

	 
	SA
	EX
	R
	 

	 
	[image: image71]
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numele deţinătorului certificatului PMF/solicitantului PMF: ___________________________ 

numărul cererii/certificatului: ___________________________________________________ 

data depunerii (dacă nu a fost eliberat) (zz-ll-aaaa): ________________________________ 

data aprobării sau a ultimei verificări (dacă a fost aprobată) (zz-ll-aaaa): ________________ 

Se anexează o copie. 

- SA = substanţa activă, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substanţei active/excipientului), R = reactiv/mediu de cultură (inclusiv cele folosite la prepararea băncilor de celule master şi de lucru) 

(Secţiunea se copiază/completează pentru toate PMF-urile la care se face referire.) 

 

	d) Medicamentul de uz uman conţine sau este alcătuit din organisme modificate genetic: 

	[image: image74]DA 
	[image: image75]NU
	 


 
	5. Compania autorizată pentru plata taxei şi tarifelor de autorizare

	Nume: __________________________________ 

Adresă:__________________________________ 

Oraş:_________________________ 

Ţara:____________________________________ 

Telefon: _______________________ 

Telefax:_______________________ 

E-mail:_______________________

 

	 

	6. Numărul şi data autorizaţiei de punere pe piaţă în ţara locului de producere sau ţara deţinătorului(*)

	(*) Se va anexa Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandărilor OMS (original sau copie autentificată notarial) sau certificatul de înregistrare a medicamentului în ţara locului de producere sau ţara deţinătorului (copie autentificată notarial).

 

	Numărul autorizaţiei:
	Data emiterii autorizaţiei:
	Termenul de valabilitate

	 
	
	


  

	7. Ţările unde produsul a fost autorizat

	 

	Ţara:
	Numărul autorizaţiei:
	Data autorizaţiei:
	Denumirea comercială

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	


  

	8. Ţările unde produsul a fost respins la autorizare

	 

	Ţara:
	Numărul autorizaţiei:
	Data autorizaţiei:
	Denumirea comercială

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	

	 
	
	
	


  

	9. Cererea este însoţită de:

	Date administrative

 
	[image: image76]

	Documentaţia chimico-farmaceutică şi/sau biologică
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	Documentaţia toxicologică şi farmacologică

 
	[image: image78]

	Documentaţia clinică

 
	[image: image79]

	Mostre de produs finit
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	Substanţe de referinţă, impurităţi etc.

 
	[image: image81]


  
	10. Declaraţie şi semnătură

	 

	Semnatarul îşi asumă răspunderea asupra informaţiilor înscrise în această cerere şi confirmă că toate datele existente care au relevanţă pentru evaluarea raportului risc-beneficiu al produsului medicamentos sunt prezentate. 

 

	Numele şi funcţia
	Semnătura solicitantului
	Data

	 
	
	


  

