	

	



	Cerere pentru comerț paralel pentru un produs medicinal veterinar (PMV)


	Informații administrative
 Solicitant: Distribuitor angro care intenționează să efectueze un comerț paralel în România

Nume companie: 
Adresă: 
Persoana de contact: 
Număr telefon: 
E-mail: 

Număr de autorizație pentru efectuarea distribuției angro (art. 99 din Regulamentul 2019/6), așa cum este înregistrat în baza de date a fabricației și distribuției angro: 

OMS LOC ID: 


 Distribuitor angro pentru statul membru de origine (se copiază secțiunea dacă este utilizat mai mult de un distribuitor angro) 

Adresa:   
Persoana de contact: 
Număr telefon: 
E-mail: 

Număr de autorizație pentru efectuarea distribuției angro (art. 99 din Regulamentul 2019/6), așa cum este înregistrat în baza de date a fabricației și distribuției angro: 

 
OMS LOC ID: 



	
Comerțul paralel pentru PMV se aplică pentru:


DENUMIRE PROPUSĂ PENTRU COMERȚ PARALEL : 

DIMENSIUNI DE AMBALAJ PROPUSE PENTRU COMERȚ PARALEL: 
 
STATUL CARE ACȚIONEAZĂ CA STAT MEMBRU DE ORIGINE PENTRU COMERȚUL PARALEL AL PMV:



	Confirmare

Noi, în calitate de distribuitor angro care intenționează să efectueze un comerț paralel în România, confirmăm prin prezenta că:

|_| deținătorul autorizației de comercializare din România a fost notificat în conformitate cu art. 102.6 (b) din Regulamentul (UE) 2019/6;
|_| declarația în scris din care rezultă că deținătorul autorizației de comercializare din România a fost notificat, în conformitate cu art. 102.6 (b) din Regulamentul (UE) 2019/6, respectiv art.5(g)  din Ordinul 112/2022 al președintelui ANSVSA pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind comerțul paralel cu PMV ( o copie a notificării este atașată ca anexă la această cerere), conform art. 102.6 (c) din Regulamentul (UE) 2019/6, respectiv art.5(h)  din Ordinul 112/2022;
|_| deținătorul autorizației de comercializare și Autoritatea Națională Competentă (NCA) din statul membru de origine a fost notificată, conform art. 102.5 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Copiile oricăror declarații și notificări făcute de către solicitant sunt depuse ca anexe la cerere, după caz, vezi secțiunea 6.

Solicitant: 
Nume:
Funcție:
Număr telefon:
E-mail:



2. Detalii referitoare la PMV din statul membru de origine și statul membru de destinație(România)
	
	PMV în statul membru de origine (pentru comerț paralel) 
	PMV în statul membru de destinație(România)

	Nume PMV:
	
	

	Identificare produs în UPD:
	
	

	Număr de identificare permanent în UPD:
	
	

	Substanța(substanțe) activă(active):
	
	

	Concentrație:
	
	

	Forma farmaceutică:
	
	

	Dimensiuni ambalaje:
	
	

	Specie(specii) țintă:
	
	

	Numele și adresa deținătorului autorizației de comercializare:
	
	

	Număr autorizație de comercializare:
	
	

	Numele și adresa producătorului produsului :
	
	

	Numele și adresa producătorului substanței active(doar pentru PMV imunologice):
	
	

	Număr de procedura (numai pentru MRP/DCP/SRP):
	
	



	Revizuirea și analiza originii comune a PMV

|_| Produsul care va fi comercializat în paralel este autorizat prin aceeași procedură de recunoaștere reciprocă sau descentralizată, atât în statul membru de origine, cât și în statul membru de destinație, fiind îndeplinită cerința originii comune.
Când declarația de mai sus nu se aplică, este necesar sa completați secțiunea următoare.

Distribuitorul angro care intenționează să efectueze comerțul paralel în statul membru de destinație ar trebui să confirme că PMV obținut din statul membru de origine și PMV deja autorizat în statul membru de destinație au:  
|_| aceeași compoziție calitativă și cantitativă în ceea ce privește substanțele active și excipienții
|_| aceeași formă farmaceutică 
|_| aceleași informații clinice* și, după caz, perioada de așteptare 
*”informații clinice” în acest context ar trebui să acopere informațiile detaliate la art. 35.1 (c) din Regulamentul (UE) 2019/6, cat mai mult posibil. În cazul produselor pentru care RCP nu a fost încă armonizat, “informațiile clinice” ar trebui să acopere cel puțin speciile țintă, perioada de așteptare și indicațiile. 
|_| ambele produse au fost fabricate de același producător sau de un producător care își desfășoară activitatea sub licență, în conformitate cu aceeași  formula.


	Reetichetare / Reambalare
 Informații referitoare la procedura de reetichetare/ reambalare

       |_| Reetichetare ambalaj secundar                        |_| Reetichetare ambalaj primar 
       |_| Ambalaj secundar nou                                  

Detalii complete referitoare la reetichetare/reambalare (de asemenea, pentru orice dispozitive incluse în ambalaj): 

 Compania care efectuează reetichetarea/reambalarea 

Nume companie: 
Adresa: 
Persoana de contact: 
Număr telefon: 
E-mail: 


Activități de fabricație efectuate: 

Numărul autorizației de fabricație (articolul 88 din Regulamentul nr. 2019/6) așa cum este înregistrat în baza de date pentru fabricație și distribuție angro): 

OMS LOC ID: 

Compania care efectuează eliberarea seriei pentru produsul reetichetat/reambalat

Nume companie: 
Adresa: 
Persoana de contact: 
Număr telefon: 
E-mail: 

Numărul autorizației de fabricație (art. 88 din Regulamentul 2019/6) așa cum este înregistrat în baza de date pentru fabricație și distribuție angro): 

OMS LOC ID: 


	Farmacovigilența

Noi, ca distribuitor angro care intenționează să efectueze comerț paralel în statul membru de destinație, confirmăm faptul că:
|_| au fost luate măsuri adecvate pentru a asigura că distribuitorul angro în statul membru de origine va fi informat despre orice probleme de farmacovigilență în conformitate cu art. 102.6 (a) din Regulamentul (UE) 2019/6;
|_| reacțiile adverse suspectate vor fi colectate și raportate către deținătorul autorizației de comercializare al PMV comercializat în paralel, conform art. 102.6 (e) din Regulamentul (UE) 2019/6.
 

	Variații post - autorizare
Noi, ca distribuitor angro care intenționează să efectueze comerț paralel în statul membru de destinație, confirmăm faptul ca:
|_| vom primi informațiile relevante de la distribuitorul angro din statul membru de origine pentru a informa ANC din statul membru de destinație cu privire la orice modificări aplicate PMV în statul membru de origine cu relevanță pentru autorizația de comerț paralel;
[bookmark: Check47]|_| vom informa ANC din statul membru de destinație referitor la variațiile care se aplică PMV în statul membru de origine prin depunerea unei cereri de modificare, inclusiv modificări ale informațiilor produselor comercializate în paralel, dacă este cazul;
|_| vom depune cerere de modificare către ANC din statul membru de destinație cu privire la orice modificări relevante pentru autorizația de comerț paralel (de exemplu, modificarea dimensiunii pachetului produsului comercializat în paralel, schimbarea reambalatorului etc).



	Documente, anexe și probe incluse in cerere
Informați referitoare la produs

|_| Traducerea autorizată a prospectului aprobat pentru PMV din statul membru de origine, prezentat în limba națională a statului membru de destinație;
|_| O comparație a traducerii prospectului aprobat pentru PMV din statul membru de origine, cu prospectul corespunzător al PMV deja autorizat în statul membru de destinație;
|_| Etichetarea propusa pentru ambalajul primar si secundar; 
|_| Prospect propus;
|_| RCP propus.
Anexe
|_| o declarație scrisă conform căreia deținătorul autorizației de comercializare în statul membru de destinație a fost notificat, conform art. 102.6 (b) din  Regulamentul (UE) 2019/6, respectiv art.5 (g) din Ordinul nr.112/2022 al președintelui ANSVSA pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind comerțul paralel cu PMV, împreuna cu o copie a notificării, conform art. 102.6 (c) din Regulamentul (UE) 2019/6, respectiv art.5 (h) din Ordinul nr. 112/2022;
|_| copii ale autorizațiilor de fabricatie valide pentru companiile care efectuează
 reetichetarea/reambalarea PMV sau referința la baza de date EudraGMDP; 
|_| o copie a autorizației de distribuție angro pentru distribuitorul angro care intenționează să efectueze comerțul paralel în statul membru de destinație sau referința la baza de date EudraGMDP;
|_| o copie a autorizației de distribuție angro pentru distribuitorul angro în statul membru de origine sau referința la baza de date EudraGMDP.
Probe
|_| Probele sunt transmise împreună cu cererea;
|_| Nu se transmit probe împreună cu cererea.
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