	Anexa nr.2 

la Regulamentul cu privire
la gestionarea variaţiilor postautorizare 
 


  

	CERERE PENTRU TRANSFERUL CERTIFICATULUI DE ÎNREGISTRARE 

 


 

	1. Denumirea comercială a medicamentului _________________________

2. Substanţa activă/substanţele active______________________________ 

3. Forma farmaceutică _________________________________________ 

4. Concentraţia ________________________________________________ 

5. Calea de administrare ________________________________________ 

6. Numărul Certificatului de Înregistrare ____________________________

	 

	7. Deţinătorul curent al Certificatului de Înregistrare 

 

Nume: ________________________________________________

Adresă: _______________________________________________ 

Tel., Fax: ______________________________________________

 

	 

	8. Deţinătorul propus al Certificatului de Înregistrare 

 

Nume: ________________________________________________

Adresă: _______________________________________________ 

Tel., Fax: ______________________________________________

 

	 

	9. Numele şi adresa Reprezentanţei/persoanei de contact (pentru deţinătorul curent) 

 

Nume: ________________________________________________

Adresă: _______________________________________________ 

Tel., Fax: ______________________________________________

 

	 

	10. Numele şi adresa Reprezentanţei/persoanei de contact (pentru deţinătorul propus) 

 

Nume: ________________________________________________

Adresă: _______________________________________________ 

Tel., Fax: ______________________________________________

 

	


	11. Numele și adresa companiei autorizate pentru plata taxei și tarifelor de variații

Nume:_________________________

Adresă:________________________

Țara:__________________________

Telefon:________________________
        Tipul de valută: (MDL, USD, EUR)

E-mail:_________________________








Documente ataşate cererii de transfer: 

1. Denumirea medicamentului pentru care se solicită transferul Certificatului de Înregistrare, numărul Certificatului de Înregistrare, şi data pînă la care Certificatul de Înregistrare este valabil. 

2. Date de identificare (nume, adresă şi e-mail) privind deţinătorul curent şi deţinătorul propus. 

3. Un document care să certifice că dosarul complet, actualizat al produsului sau o copie a acestui dosar a fost făcut/făcută disponibil/disponibilă sau a fost transferat/transferată către noul deţinător al Certificatului de Înregistrare. 

4. Un document privind data la care noul deţinător al Certificatului de Înregistrare, preia toate responsabilităţile de la deţinătorul curent al Certificatului de Înregistrare, pentru medicamentul pentru care se solicită transferul; se va face referire la data implementării transferului Certificatului de Înregistrare. 

5. Dovada stabilirii noului deţinător în Uniunea Europeană (UE) sau în alte ţări. 

6. Documente care să evidenţieze capacitatea noului deţinător de a-şi îndeplini toate responsabilităţile cerute unui deţinător al Certificatului de Înregistrare, în acord cu legislaţia farmaceutică în vigoare: 

- un document de identificare a persoanei calificate responsabilă cu activitatea de farmacovigilenţă, împreună cu adresă, telefon, fax şi Curriculum Vitae ale persoanei calificate; persoana calificată responsabilă cu activitatea de farmacovigilenţă trebuie să fie permanent la dispoziţia noului deţinător şi trebuie să fie stabilită în Republica Moldova; 

- un document care să descrie serviciul ştiinţific, serviciu care răspunde de informaţiile privind medicamentele puse pe piaţă, incluzînd adresă, telefon, fax; 

- un document de identificare a persoanei/companiei autorizate pentru comunicarea între noul deţinător al Certificatului de Înregistrare şi Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, după aprobarea transferului Certificatului de Înregistrare; 

- un document de identificare a persoanei de contact responsabilă de reclamaţiile ulterioare referitoare la produs, incluzînd nume, adresă, telefon, fax şi e-mail. 

7. O declaraţie semnată, în cazul în care medicamentul pentru care se solicită transferul Certificatului de Înregistrare nu a fost pus încă pe piaţă, în oricare din formele sale de prezentare. 

8. O scrisoare semnată de către noul deţinător al Certificatului de Înregistrare, în care sînt listate orice măsuri restante sau obligaţii specifice; dacă nu mai este valabil nici unul din cele două aspecte, se face o scrisoare prin care se menţionează că nu mai sînt de îndeplinit măsuri restante sau obligaţii specifice. 

9. O declaraţie semnată că nu au fost făcute alte variaţii referitoare la informaţiile despre produs, în afara celor care au vizat deţinătorul Certificatului de Înregistrare şi dacă este cazul, detalii privind reprezentanţa locală. 

10. Noile informaţii despre produs (prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, etichetă). 

Semnatarii îşi asumă răspunderea că datele din prezenta cerere şi din documentaţia de transfer anexată sînt în conformitate cu Regulamentul în vigoare privind modul de soluţionare a cererilor de transfer al Certificatului de Înregistrare. 

  

  

Deţinător curent/Deţinător propus 

                                                                                                                             Numele ___________________ 

                                                                                                                               Funcţia ____________________ 

                                                                                                                              Semnătura _________________ 

                                                                                                                         Data ______________________
