
cerere de REÎNNOIRE a autorizaţiei de comercializare PENTRU UN PRODUS MEDICINAL DE UZ VETERINAR
	
	

	autorizare naŢionalĂ prin  MRP                                FORMCHECKBOX 
 numarul procedurii MRP
: __/_/____/___/__/__
autorizare prin procedura comunitarĂ              formcheckbox 

autorizare numai prin procedura naŢionalĂ    FORMCHECKBOX 
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	Produsul se afla pe piaţă în prezent ?  DA formcheckbox 
  NU formcheckbox 
           Dacă  da, în ce Stat Membru
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	Denumirea comercială:      
Substanţa activă/substanţele active:      
Clasificare Farmacoterapeutica (Grupa + cod ATC vet):       

Forma/formele farmaceutică concentraţie/concentraţii
:      
Calea de administrare3  :      
Specii ţintă3:      
Număr Autorizaţie Comercializare3 :      
	Numele şi adresa Deţinătorului autorizaţiei de comercializare:
      

     
     
     
Numele şi adresa persoanei de Contact
: 

     
     
     
     
Numarul de telefon:      
Numar Fax :       
E-mail:      
Referinţele solicitantului:      

	Data primei autorizari în Statul Membru de Referinţă /Comunitate:      
Data expirării autorizării curente în Statul Membru de Referinţă /Comunitate:      
	Data primei autorizări în România:      
Data expirării autorizaţiei curente în România:      

	
	Data comuna propusa pentru reînnoirea autorizaţiei :      


	PRODUCATORI  AUTORIZATI
Producătorii autorizaţi (sau importatorii) responsabili pentru eliberarea seriilor de produs în SEE în conformitate cu prevederile art. 47 şi art. 61 ale Ordinului ANSVSA nr. 187/2007 (art. 44 şi 55 ale Directivei 2001/82/EC), aşa cum sunt indicaţi în prospectul din ambalaj şi unde este cazul, pe eticheta sau Anexa II a Deciziei Comisiei
Numele Companiei:      
Adresa:      
Ţara:      
Telefon:      
Telefax:      
E-mail:      
Alţi producatori responsabili cu eliberarea seriilor de produs pot fi menţionaţi mai jos, în acelaşi format prezentat anterior:      
Locuri din SEE sau ţări în care se aplica MRA sau alte acorduri Comunitare, unde are loc testarea/controlul seriilor de produs, în conformitate cu prevederile art. 59 din Ordinul ANSVSA nr. 187/2007 (Articolul 55 al Directivei 2001/82/EC), dacă este diferit de cel mentionat:

Numele Companiei:      
Adresa:      
Ţara:      
Telefon:      
Telefax:      
E-mail:      
Alte locuri pot fi menţionate mai jos, în acelaşi format prezentat anterior:
     
Producătorul/producătorii produsului medicinal şi locul/locurile de producţie (inclusiv locurile de producţie pentru solvenţi şi diluanţi):

Numele companiei:      
Adresa:      
Ţara:      
Telefon:      
Telefax:      
E-mail:      
Se prezintă o scurtă descriere a operaţiunilor efectuate de producătorul formei dozate/ambalate :      
Alti producători pot fi menţionati mai jos, în acelaţi format prezentat anterior: 
     
Producătorul/producătorii substanţei/substanţelor active 
Notă: Se mentionează toate locurile de producţie implicate în procesul de fabricaţie a fiecărei surse de substanţă activă. Nu sunt suficiente doar detaliile referitoare la importator sau furnizor.  
Numele companiei:      
Adresa:      
Ţara:      
Telefon:      
Telefax:      
E-mail:      
Alţi producători de substanţă activă pot fi mentionaţi mai jos, în acelaşi format prezentat anterior.
     



	COMPOZIŢIA CALITATIVĂ şi CANTITATIVĂ (SUBSTANŢA ACTIVĂ şi  EXCIPIENŢI)
(Pentru produsele autorizate prin procedura centralizată, compoziţia trebuie indicată separat în format  tabelar ca parte a Declaraţiei expertului privind calitatea)
Se precizează la ce cantitate se refera compozitia (e.g. 1 capsula)

Substanţele active se enumeră separat de excipienţi. 


	Denumirea substanţei/substanţelor  active:


     
	Cantitate
     
	Unitate
     
	Monografia standard

     

	Denumirea excipientului/excipienţilor


     
	Cantitate
     

	Unitate
     

	Monografia standard

     

	* Trebuie prezentată o singură denumire în urmatoarea ordine de priorităţi: Denumire internaţională nebrevetata (INN), Farmacopeea Europeană, Farmacopeea naţională, denumire comună, denumire ştiinţifică. Substanţa activă va fi declarată prin INN recomandat, impreună cu sarea sau forma hidratată a acesteia, dacă este relevant.

	 În formulare nu se includ detalii despre supradozare: acestea trebuie sa fie declarate mai jos:
- substanţa activă:       
- excipienţi:      



(Dacă informaţiile referitoare la produs sunt revizuite (RCP, Etichetare şi/sau prospect), se recomandă să se ţină seama de problemele ridicate de expert, să se specifice în mod clar formularea prezentă şi modificările propuse, prin sublinierea cuvintelor schimbate. Alternativ, astfel de modificari pot fi furnizate ca document ataşat la cererea de reînnoire)
	text actual pentru informaŢiile referitoare la produs 
	text propus pentru informaŢiile referitoare la produs

	     

	     



DOCUMENTE ATAŞATE CERERII DE REÎNNOIRE

	Numai pentru produse medicinale de uz veterinar


	formcheckbox 
 1.0
	Scrisoare de intenţie

	formcheckbox 
 1.1
	Cuprins

	formcheckbox 
 2
	Formular cerere de reînnoire a autorizaţiei de comercializare cu urmatoarele anexe: 

	formcheckbox 
 2.1
	Lista tuturor formelor de prezentare autorizate ale produsului pentru care se solicită reînnoirea autorizaţiei, prezentată în format tabelar 

	formcheckbox 
 2.2
	Detalii referitoare la persoanele de contact:

	formcheckbox 

	• Persoana calificata în SEE pentru Farmacovigilenţa şi Persoana Calificată pentru Farmacovigilenţă în România, dacă  sunt diferite.

	formcheckbox 

	• Persoana de contact în SEE responsabilă de reclamaţii referitoare la produs şi rechemări.

	formcheckbox 

	• Persoana de contact la adresa Deţinatorului Autorizaţiei de Comercializare (dacă este diferită de adresa persoanei de contact pe perioada procedurii).

	formcheckbox 
 2.3
	Listă Statelor Membre UE / Norvegia / Islanda unde produsul este pe piaţă indicand pentru fiecare ţara forma de prezentare existentă pe piata şi data lansării.

	formcheckbox 
 2.4
	Listă cronologica a tuturor solicitărilor post-autorizare (variatii, extinderi etc.), masurilor de urmarire si, numai în cazul Autorizatiilor adoptate de Comunitate, orice Obligatii Specifice depuse de la data autorizarii sau a ultimei reînnoiri, cu indicarea scopului, domeniului de aplicare, a datei de depunere şi a datei de rezolvare a problemei.

	formcheckbox 
 2.5
	Listă Revizuita a tuturor măsurilor de urmarire rămase şi, numai în cazul Autorizatiilor adoptate de Comunitate, orice Obligatii Specifice şi o scrisoarea de angajament, semnată (cand este cazul)  

	formcheckbox 
 2.6
	Dovada achitării taxelor dacă este relevant.

	formcheckbox 
 2.7
	O declaraţie sau, dacă este disponibil un certificat de conformitate BPF (nu mai vechi de 3 ani), pentru producătorii de produs finit declarati în cerere, eliberat de o autoritate competentă SEE sau o autoritate competentă membră a Acordului de Recunoaştere Mutuală .

	formcheckbox 
2.8
	Suplimentar, pentru locurile de fabricaţie a produsului medicinal care nu se afla pe teritoriul SEE sau pe teritoriul unui stat partener, membru al  Acordului de Recunoaştere Mutuală, o listă cu cele mai recente inspecţii BPF efectuate de alte autorităţi, indicând data, echipa de inspecţie şi concluzia.

	formcheckbox 
 2.9
	O declaraţie de la Persoana Calificată pentru fiecare Deţinător de autorizaţie de fabricaţie (din SEE) menţionată în cererea în care substanţa/substanţele activă/active este/sunt folosite ca materie prima, din care să reiasă ca substanţele active au fost fabricate în conformitate cu Ghidul de Bună Practică de Fabricaţie pentru materii prime, adoptat de Comunitate
. 

	formcheckbox 
 2.10
	Unde este diferită, o declaraţie a Persoanei Calificate a Deţinatorului autorizaţiei de fabricaţie menţionată în formularul de cerere de reînnoire , responsabilă de eliberarea seriilor, din care sa reiasă ca substanţa activă este fabricată în conformitate cu ghidurile de Bună Practică de Fabricaţie pentru materii prime aşa cum au fost adoptate de Comunitate.

	formcheckbox 
 3
	RCP, eticheta şi prospect 

	formcheckbox 
 4
	Declaraţia  expertul pentru calitate care să includă: 

	formcheckbox 
 4.1
	Specificaţiile curent autorizate pentru substanţe active şi produs finit.

	formcheckbox 
 4.2
	Compoziţia cantitativă şi calitativă în termenii substanţei active şi excipienţilor

	formcheckbox 
 5
	Declaraţia expertului pentru documentaţia clinică.

	formcheckbox 
 6
	Declaraţia expertului pentru datele de siguranţă

	formcheckbox 
 7
	Raport periodic actualizat referitor la siguranţa şi Raport sumar general, dacă este cazul

	 FORMCHECKBOX 
 8
	Declaratia statutului curent EST


	Prin prezenta solicit reînnoirea autorizaţiei de comercializare mai sus menţionate. Declar pe propria răspundere că datele referitoare la calitatea produsului, metodele de preparare şi control, au fost actualizate cu regularitate prin variaţii, ţinând seama de progresul stiinţific şi tehnologic în conformitate cu prevedrile art.31 alin. (1) din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (Articolul 27 (1) al Directivei 2001/82/EC sau Articolul 16 al Regulamentului 726/2004). Produsul este conform ghidurilor de calitate  CVMP. Confirm ca nu au fost aduse produsului alte schimbari decât acelea aprobate de autoritatea  competentă .

Taxele vor fi plătite, dacă este cazul formcheckbox 
 Suma/Moneda:      


	Semnatar Principal ______________________


	Funcţia______________________

	Numele în clar____________________________


	Data     

	Semnatar Secundar ________________________

(unde este cazul)
	Funcţia ______________________

	Numele în clar __________________________


	Data      














� Numărul procedurii de reînnoire va fi emis de Statul Membru de Referinţă înainte de prezentarea solicitării, în conformitate cu Ghidul de Bună Practică CMD(v) corespunzator (� HYPERLINK "http://www.hevra.org" ��http://www.hevra.org�)  


� Pentru produsele autorizate prin procedura centralizată se prezintă într-o anexă separată, o listă a Statelor Membre UE/ Norvegia/ Islanda în care produsul este autorizat 


� Pentru produsele autorizate prin procedura centralizată, această informaţie, inclusiv dimensiunile ambalajelor trebuie sa fie prezentate în format tabelar într-o anexă separată (conform anexei A la Opinia CVMP) 


� Conform specificaţiilor din secţiunea 2.4.3 din Partea IA. Dacă sunt diferite se anexează scrisoarea de autorizare.


� Nota: Atunci cand sunt implicate mai multe Persoane Calificate, poate fi înaintată o singură declaraţie din partea unei persoane calificate, din care să reiasă că substanţa activă folosită ca materie primă este fabricată în conformitate cu Ghidul de BPF pentru materiile prime, aşa cum au fost adoptate de Comunitate, cu condiţia ca:


Declaraţia să arate clar că este semnată în numele tuturor Persoanelor calificate implicate 


Înţelegerile au la baza acordul tehnic aşa cum este descris în Capitolul 7 al Ghidului de BPF şi Persoana Calificată care oferă declaraţia este cea identificată în acordul tehnic ca având resposabilitate specifică pentru conformitatea cu BPF a fabricantului substanţei active
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