 CERERE AUTORIZARE DE COMERCIALIZARE
CONŢINUTUL  DOSARULUI

(((((
 CERERE AUTORIZARE DE COMERCIALIZARE: 
DATE ADMINISTRATIVE

Cererea de autorizare de comercializare este destinată obţinerii autorizaţiei de comercializare a produselor medicinale  veterinare. 
Cererea se înaintează: a) Agenţiei Europene a Medicamentului, pentru procedura centralizată sau b) Institutului pentru Controlul Produselor Biologice şi Medicamentelor de uz Veterinar (I.C.B.M.V.) in cazul  procedurii nationale, de recunoastere mutuala sau descentralizate. 

Se depun solicitari individuale pentru fiecare concentraţie şi formă farmaceutică a produsului medicinal veterinar.
În cazul procedurii centralizate este acceptată solicitarea combinată (acolo unde este cazul, se furnizează succesiv informaţiile pentru fiecare formă farmaceutică si concentraţie). 

	DECLARAŢIA şi  SEMNĂTURA
  Denumirea comercială a  

  produsului:
     
  Concentraţie(concentraţii):
     
  Forma farmaceutică:
     
  Substanta activă (substanţele active):

     
  Solicitant:
     
Persoana autorizată de solicitant pentru  comunicare* cu I.C.B.M.V. :
     
Persoana autorizată de solicitant 
pentru  comunicare* cu I.C.B.M.V. :  Functie                       Nume     
Se confirmă prin prezenta că toate datele existente legate de calitatea, siguranţa şi eficacitatea produsului medicinal veterinar au fost incluse în dosar, conform cerinţelor.
Se confirma prin prezenta ca taxele vor fi platite/au fost plătite,  in conformitate cu regulile nationale/Comunitare** 
In numele solicitantului
_______________________________________

Semnatura(semnături)  

___________________________________________

NUME*



___________________________________________

Functia
Adresa:                                                      data (an/luna/zi)
Email:
*     FORMCHECKBOX 
  Nota: Se ataseaza imputernicirea emisa de solicitant pentru comunicare/semnătură in numele solicitantului, in anexa 5.4

**   FORMCHECKBOX 
 Nota: In cazul in care s-a efectuat plata  taxelor, se anexează dovada platii in Anexa 5.1-vezi  informatiile referitoare 
la plata taxelor,  in Notice to Applicants, Volumul 6A, Capitolul  7.


Cuprins









Declaratia si semnatura








1. TIPUL SOLICITARII







1.1 
Prezenta cerere se refera la:

1.2     Solicitarea pentru modificarea autorizatiei de comercializare existente care conduce la o extindere, asa cum se mentioneaza in Anexa I a Regulamentului (CE) nr.1234/2008, sau in legislatia nationala.

1.3 In conformitate cu  Directiva 2001/82/EC
 sau  Regulamentul 726/2004


1.4 Limita Maxima de Reziduuri  (statut LMR)

1.5 Cererea de autorizare de comercializare este depusa in conformitate  cu prevederile art. 30 alin.(2) din Ordinul ANSVSA nr. 187/2007 (articolul 26(3) al Directivei 2001/82/EC, articolul 39(7) sau articolul 39(8) al Regulamentului 726/2004)
2. PARTICULARITATILE SOLICITARII PENTRU AUTORIZATIA DE 
           COMERCIALIZARE A UNUI PRODUS MEDICINAL VETERINAR

2.1 
Denumire /denumiri si codul ATC vet.


2.2
Concentratie, forma farmaceutica, cale de administrare, marime recipient şi 
            ambalaj 
2.3
Statut legal 










2.4
Detinatorul autorizatiei de comercializare, persoane de contact, firma  

2.5
Producatori








2.6
Compozitia calitativa si cantitativa






3. CONSILIERE  STIINTIFICA







4. ALTE SOLICITARI  DE AUTORIZARE DE COMERCIALIZARE 

4.1 Pentru solicitari nationale/MRP/DCP, va rugam, sa completati urmatoarele informatii, conform Art.12 din Directiva 2001/82/CE 

4.2 Solicitare de obtinere autorizatie de comercializare in SEE pentru acelasi produs  

4.3 Pentru solicitari multiple/duplicate in cazul aceluiasi produs medicinal 

4.4 Pentru solicitari de obtinere a autorizatiei de comercializare in afara SEE pentru acelasi produs
5.
DOCUMENTE ANEXATE CERERII (unde este cazul)
	1. 
TIPUL SOLICITARII


Nota: 
Urmatoarele sectiuni se completeaza, după caz
1.1. 
PREZENTA CERERE SE REFERA LA:
 FORMCHECKBOX 

1.1.1. Procedura centralizata (conform Regulamentului (EC) Nr. 726/2004)

 FORMCHECKBOX 
 « Domeniu de aplicare obligatoriu » (Articolul 3(1)) 



SYMBOL 166 \f "Wingdings" Anexa (1) (Produs medicinal veterinar obtinut prin biotehnologie)

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Anexa (2) (Promotori de crestere) 


 FORMCHECKBOX 
 « Domeniu de aplicare optional » (Articolul 3(2))



SYMBOL 166 \f "Wingdings" Articolul 3(2) (a) (substanta activa noua)

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Articolul 3(2) (b) (inovatie semnificativa sau interesul pentru sanatatea animala la nivel Comunitar)

SYMBOL 166 \f "Wingdings" Article 3 – Produsele medicinale veterinare imunologice pentru tratamentul bolilor la animale, supuse masurilor profilactice comunitare 


Data acceptarii / confirmarii de catre CVMP:      


(an/luna/zi)

 FORMCHECKBOX 
 « Medicament generic al unui produs medicinal veterinar autorizat prin procedura 

Centralizata (Art.3.(3))

( Raportor:      



( Co-raportor:       

(Numele Membrului CVMP)


(Numele Membrului CVMP)

 FORMCHECKBOX 

1.1.2. procedura de recunoastere mutuala (în conformitate  cu prevederile art. 37 alin. (2) al Ordinului ANSVSA nr. 187/2007 (articolul 32(2) al Directivei 2001/82/EC)

( Statul membru de referinta:      


( Data autorizarii: (an/lună/zi):      


( Numarul autorizatiei de comercializare       


     (se va depune o copie a autorizatiei –vezi sectiunea 4.2)


( Numarul procedurii:      
( Statul membru interesat/Statele membre interesate (specificati):
	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 

	IT
	 FORMCHECKBOX 


	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 


	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



             Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului PSUR pentru armonizarea cu data primei utilizari a substantei :       


( Data comuna agreata pentru reinnoire:      
(pentru proceduri sau exceptari ulterioare se copiaza sectiunea procedurii mentionata mai sus)

 FORMCHECKBOX 

1.1.3. procedura descentralizata (în conformitate  cu prevederile art. 37 alin. (4) al Ordinului ANSVSA nr. 187/2007(articolul 32(3) al Directive 2001/82/EC)
( Statul Membru de Referinta:      


( Numar de Procedura:      


( Statul Membru Interesat/Statele Membre Interesate (specificati):      
	AT
	 FORMCHECKBOX 

	BE
	 FORMCHECKBOX 

	BG
	 FORMCHECKBOX 

	CY
	 FORMCHECKBOX 

	CZ
	 FORMCHECKBOX 

	DE
	 FORMCHECKBOX 

	DK
	 FORMCHECKBOX 

	EE
	 FORMCHECKBOX 


	EL
	 FORMCHECKBOX 

	ES
	 FORMCHECKBOX 

	FI
	 FORMCHECKBOX 

	FR
	 FORMCHECKBOX 

	HR
	 FORMCHECKBOX 

	HU
	 FORMCHECKBOX 

	IE
	 FORMCHECKBOX 

	IS
	 FORMCHECKBOX 

	IT
	 FORMCHECKBOX 


	LI
	 FORMCHECKBOX 

	LT
	 FORMCHECKBOX 

	LU
	 FORMCHECKBOX 

	LV
	 FORMCHECKBOX 

	MT
	 FORMCHECKBOX 

	NL
	 FORMCHECKBOX 

	NO
	 FORMCHECKBOX 

	PL
	 FORMCHECKBOX 


	PT
	 FORMCHECKBOX 

	RO
	 FORMCHECKBOX 

	SE
	 FORMCHECKBOX 

	SI
	 FORMCHECKBOX 

	SK
	 FORMCHECKBOX 

	UK
	 FORMCHECKBOX 



Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului PSUR pentru armonizarea cu data primei utilizari a substantei:       
Data comuna de reinnoire a autorizatiei de comercializare:
 FORMCHECKBOX 

1.1.4.   PROCEDURA NATIONALA 
(  Stat Membru:

( Numarul solicitarii, daca este disponibil:      
1.2. este Prezentata o  SOLICITARE PENTRU o modificare a  unei AUTORIZATII de comercializare existente, conducand la o  extindere  conform  ANEXei i A REGULAMENTELOR (ec) NR.1234//2008, 1085/2003 SAU conform ALTor  PREVEDERI  LEGISLATIVE  NATIONALE, acolo unde este cazul?
 FORMCHECKBOX 

No 
(se completeaza sectiunile  1.3 si 1.4.)
 FORMCHECKBOX 

Yes 
(se completeaza sectiune de mai jos si de asemenea, sectiunea 1.4.)

Se specifica: 
 FORMCHECKBOX 
 modificarea calitativa a substantei active declarate, nedefinita ca o substanta activa noua

SYMBOL 166 \f "Wingdings"înlocuirea cu diferite saruri/esteri, complecsi/derivaţi (acelasi radical activ)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"înlocuirea cu un izomer diferit, amestec de izomeri, sau un amestec ce contine un izomer izolat

SYMBOL 166 \f "Wingdings"înlocuirea unei substante de origine biologica sau  a unui produs obtinut prin biotehnologie
SYMBOL 166 \f "Wingdings" modificarea vectorului utilizat pentru a produce antigen sau material sursa, inclusiv un banc nou de celule master din surse diferite, pentru care caracteristicile clinice/de siguranta nu sunt semnificativ diferite
SYMBOL 166 \f "Wingdings"modificarea solventului de extractie sau a proportiei de ingredient vegetal din cadrul preparatului vegetal
 FORMCHECKBOX 
  modificari ale biodisponibilitatii

 FORMCHECKBOX 
  modificari ale farmacocineticii 

 FORMCHECKBOX 
 modificarea sau adaugarea unei noi concentratii /activitati 
 FORMCHECKBOX 
 modificarea sau adaugarea unei noi forme farmaceutice
 FORMCHECKBOX 
 modificarea sau adaugarea unui nou mod de administrare 

 FORMCHECKBOX 
 schimbarea sau adaugarea unei specii tinta, de interes economic 
Nota:
.solicitantul prezentei cereri de autorizare trebuie sa fie acelasi cu Detinatorul autorizatiei de comercializare  existente
.sectiunea 1.3.1 (extinsa) sau sectiunea 1.3.2 (neextinsa) trebuie completata fara a  prejudicia prevederile art. 12, 13, 18, şi 29 al Ordinului ANSVSA nr. 187/2007 (articolele 12, 13, 14 si 25 ale Directivei 2001/82/EC).
(Pentru  autorizatia de comercializare existenta in Uniunea Europeana / Statele Membre unde este facuta solicitarea:


( Numele detinatorului autorizatiei de comercializare :      


( Denumirea comerciala, concentratia, forma farmaceutica a produsului 
existent:       


( Numarul/numerele autorizatiilor de comercializare:      
1.3.
Aceasta solicitare este inaintata in conformitate cu prevederile Ordinului ANSVSA nr. 187/2007 ( DirectiveI  2001/82/EC ) 
Nota:·. sectiunea va fi  completata pentru orice tip de cerere, inclusiv pentru solicitarile mentionate in 
sectiunea 1.2

.pentru detalii suplimentare consultati Notice to Applicants ,Volumul 6A, Capitolu1 I.
1.3.1  FORMCHECKBOX 

Art. 12 alin. (5)  (respectiv articolul 12(3)) - solicitare, (ex. dosar ce cuprinde date administrative, date referitoare la calitate, siguranta si date clinice*)

 FORMCHECKBOX 
 Substanta activa noua **
Nota: Constituent al  unui  produs care nu a fost inca autorizat de catre o  autoritate competenta sau in Comunitate (pentru procedura centralizata)

 FORMCHECKBOX 
 Substanta activa cunoscuta
 Nota:. Constituent al unui produs deja autorizat de o autoritate competenta sau in  Comunitate

   
Detinatorul autorizatiei de comercializare este acelasi sau diferit  

* pentru extinderi ale solicitărilor complete se pot face referiri doar la date pre-clinice si clinice
** va rugam sa prezentati dovada si justificarea in sprijinul statutului unei substanta active noi in Anexa 5.22

1.3.2 
 FORMCHECKBOX 

Art.13 alin.  (1)  (respectiv articolul 13 (1))  - Cerere de autorizare Produse Generice 

Nota: 
· solicitarea pentru un produs medicinal veterinar generic dupa cum este definit in  articolul 13 alin. (5) lit.b) (respectiv articolul 13(2)(b)) cu referire la asa numitul  produs medicinal veterinar de referinta care are autorizatia de comercializare acordata intr-un   Stat Membru sau in Comunitate
·informatii complete administrative si referitoare la calitate, informatii  adecvate privind siguranta si eficacitate, cand este cazul, vezi Capitolul 1 din Notice to Applicants Volumul 6A
■ Produs  medicinal veterinar de referinta: 
Nota: produsul medicinal de referinta ales trebuie sa fie un produs medicinal autorizat in Uniunea Europeana pe baza unui dosar complet in conformitate cu prevederile Art.12 din Directiva 2001/82/CE.

■ Produs medicinal veterinar care este autorizat sau a fost autorizat timp de cel puţin 6 sau 10 ani in Spatiul Economic European (SEE)  
               ( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      
               ( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      
               ( Data autorizarii : (an/lună/zi)      
  

               ( Autorizatie de comercializare acordata de:

        SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana
        SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE)

               ( Numarul autorizatiei de comercializare:

Nota: aceasta sectiune defineste produsul medicinal de referinta ales pentru scopul stabilirii datei de expirarea a perioadei de protectie.
■ Produs medicinal veterinar autorizat in Uniunea Europeana/Stat Membru  unde este prezentata solicitarea sau produsul medicinal de referinta    

                    
( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      


( Data autorizarii (an/luna/zi)
( Numarul autorizatiei de comercializare:      
( Autorizatia de comercializare  acordata de:

           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

■ Produsul medicinal veterinar care a fost sau este autorizat in conformitate cu prevederile legislativee in vigoare ale Uniunii Europene si pentru care bioechivalenta a fost demonstrata prin studii de biodisponibilitate adecvate:
   Nota: in cazul in care produsul este diferit de cel identificat mai sus, trebuie sa fie in concordanta cu notiunea de autorizatie de comercializare globala: 



( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      


( Data autorizarii (an/luna/zi)
( Autorizatia de comercializare  acordata de:

          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

( Numarul autorizatiei de comercializare:

( Statul membru sursa:

( Numarul de referinta pentru studiile de biodisponibilitate:

Nota: sectiunea va fi duplicata pentru fiecare produs utilizat pentru demonstrarea bioechivalentei.
1.3.3 
 FORMCHECKBOX 

Art. 13 alin.  (6)  (respectiv articolul 13(3))  - asa numita “Cerere mixta “
Nota:
.solicitare de autorizare pentru un produs medicinal veterinar cu referire la asa numitul produs medicinal veterinar de referinta care are o  Autorizatie de comercializare  intr-un  Stat Membru sau in  Comunitate  (ex. diferite forme farmaceutice, diferite indicatii terapeutice ...)
           .informatii complete administrative si referitoare la calitate, informatii adecvate privind siguranta si eficacitate in  acord cu  Capitolul 1 din  Notice to Applicants, Volume 6A
■ Produs  medicinal veterinar de referinta:  produs care este autorizat sau a fost autorizat timp de  cel puţin 6/10 ani in in Spatiul Economic European(SEE)

      
(    Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      
                 

(    Detinatorul autorizatiei de comercializare :      
                       ( Autorizatie de comercializare acordata de:

                                SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

        SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

· Numarul autorizatiei de comercializare:
Nota:Aceasta sectiune defineste produsul medicinal de referinta ales in scopul stabilirii datei de expirare a perioadei de protectie a datelor
(  Produs medicinal veterinar autorizat in Uniunea Europeana/Stat Membru                    

                       în care este facuta solicitarea sau produs European de referinta:



( Denumirea produsului , concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare :      
                          Autorizatia de comercializare este acordata de:

                                   SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

                        ( Numarul autorizatiei de comercializare:

             FORMCHECKBOX 
 Diferenta (diferente) fata de produsul medicinal de referinta:
 FORMCHECKBOX 
  
modificari ale substantei active 

 FORMCHECKBOX 
       modificarea indicatiilor terapeutice 

 FORMCHECKBOX 
       modificarea formei farmaceutice

             FORMCHECKBOX 
       modificarea concentratiei (modificare cantitativa a substantei active)
             FORMCHECKBOX 
       modificarea modului de administrare

             FORMCHECKBOX 
       bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin studii de biodisponibilitate

   
■ Produs medicinal veterinar care a fost sau este autorizat in conformitate cu prevederile in vigoare ale Uniunii Europene utilizat pentru demonstrarea bioechivalentei (dupa caz) si/sau in alte studii 

                       (  Numarul de referinta al studiului



( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare :      
                        ( Autorizatia de comercializare este acordata de:

                                  SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

          SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

                        ( Numarul autorizatiei de comercializare:
· Statul Membru sursă a produsului de referinta:      
Nota: sectiunea va fi duplicata pentru fiecare produs utilizat pentru demonstrarea bioechivalentei
1.3.4
Art. 13 alin.  (7)  (articolul 13(4)- Solicitarea pentru autorizarea unui produs biologic similar


Nota:
                       . solicitare pentru un  produs cu referire la un produs biologic de referinta  


. informatii complete administrative si referitoare la calitate, informatii adecvate 

                        privind siguranta si eficacitatea, conform cu Notice to Applicants , Volumul 6A, 
                        Capitolul 1

Produs medicinal de referinta;

Nota: produsul medicinal de referinta ales trebuia sa fie un produs medicinal autorizat in Uniunea Europeana pe baza unui dosar complet in conformitate cu prevederile Articolului 12 din Directiva 2001/82/EC.
( Produs medicinal veterinar care a fost sau este autorizat in conformitate cu prevederile
 in vigoare ale Uniunii Europene timp de cel puţin 6/10 ani in SEE: 



( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare :      

     ( Data autorizarii (an/lună/zi)      
  
                        (  Autorizatia de comercializare este acordata de:

                                    SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

            SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

                        ( Numarul autorizatiei de comercializare:
Nota:Aceasta sectiune defineste produsul medicinal de referinta ales in scopul stabilirii datei de expirare a perioadei de protectie a datelor
■ Produs medicinal veterinar autorizat in Uniunea Europeana/Stat Membru  in carea este prezentata solicitarea  sau produs European de referinta:                    

                       
( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      
( Numarul/numerele autorizatiei/autorizatiilor de comercializare :      
                        (   Autorizatia de comercializare este acordata de:

                                   SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

■ Diferenta (diferente) fata de produsul medicinal de referinta:
 FORMCHECKBOX 
  
modificare (modificari) a materiilor prime 

 FORMCHECKBOX 
       modificari ale procesului de fabricatie 

 FORMCHECKBOX 
       modificari ale indicatiilor terapeutice
             FORMCHECKBOX 
       modificarea formei farmaceutice
             FORMCHECKBOX 
       modificari ale concentratiei (modificare cantitativa a substantei active)
             FORMCHECKBOX 
       modificare a modului de administrare
 
■ Produs medicinal veterinar care a fost sau este autorizat in conformitate cu prevederile in vigoare ale Uniunii Europene si pentru care au fost efectuate teste si studii de comparabilitate:               

Nota: Produsul medicinal de referinta ales trebuie sa fie un produs medicinal autorizat in Uniunea Europeana si sa fie utlizat in programul de comparabilitate pentru calitate, siguranta si studii clinice.

            ( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      


( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      
                        ( Data autorizarii (an/luna/zi)      
                        (  Autorizatia de comercializare este acordata de:

                                   SYMBOL 166 \f "Wingdings" Uniunea Europeana

           SYMBOL 166 \f "Wingdings" Stat Membru (SEE):

                       (  Numarul autorizatiei de comercializare:      
1.3.5
 FORMCHECKBOX 

Art. 14 alin.  (1) (articolul 13a) – Utilizare veterinara bine stabilita 


Nota:
                       . pentru detalii suplimentare, consultati Notice to Applicants, Volumul 6A, Capitolul 1
 pentru extinderi ale solicitarilor bibliografice se pot face referiri numai pentru  datele clinice si pre-clinice
1.3.6 
 FORMCHECKBOX 

Art. 15  (articolul 13b) – Combinatii fixe:


Nota:
.Date complete administrative si referitoare la calitate, date pre-clinice si clinice referitoare numai la combinatia substantelor

                       .Pentru cererile de extindere ale solicitarilor pentru combinatii fixe se pot face referiri numai  la  datele clinice si pre-clinice 
                       Aceasta se aplica numai pentru combinatii fixe de substante cunoscute; sectiunea 1.3.1 este aplicabila pentru combinatii care includ substante active noi. 
1.3.7 
 FORMCHECKBOX 

Art. 16  (articolul 13c) – Cerere cu consimtamant informat 
Nota:  .Solicitare de autorizare pentru un produs medicinal veterinar care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in termenii substantelor active si aceeasi forma farmaceutica cu un  produs autorizat al carui Detinator al  autorizatiei de comercializare existente si-a dat consimtamantul de a folosi informatiile sale in sprijinul acestei solicitari
.se depun date administrative complete  şi  informatiile farmaceutice, pre-clinice si clinice, cu consimţământul de a utiliza aceste informaţii
.produsul autorizat si cererea de autorizare de comercializarecu consimtamant 
informat  pot avea acelasi detinator al autorizatiei  sau acesta poate fi diferit
Produs autorizat  in Uniunea Europeana / Stat membru  în care este facută solicitarea:
                  ( Denumirea produsului, concentratia, forma farmaceutica:      
                  ( Detinatorul autorizatiei de comercializare:      
(  Numarul autorizatiei de comercializare        

 FORMCHECKBOX 
 Se anexeaza consimtamantul Detinatorului autorizatiei de comercializare a produsului 

                 deja autorizat (Anexa 5.2)

1.3.8 
 FORMCHECKBOX 

Art. 17 (articolul 13d) – Produs Medicinal Veterinar Imunologic pentru care rezultatele anumitor teste nu au fost prezentate 
1.4
Statutul LMR  (doar pentru speciile de interes economic)
În cazul în care produsul medicinal veterinar este destinat administarii la speciile de interes economic, sunt necesare urmatoarele informatii, in momentul inaintarii solicitarii1.

Limitele Maxime de Reziduuri (LMR) in acord cu Regulamentul Comisiei (UE) No 37/2010 publicat in Jurnalul-Oficial al Comunitatii Europene:

	 Substanta

farmacologic activa
	Reziduu marker
	Specii de animale
	LMR
	Tesuturi tinta
	Alte prevederi
	Clasificare terapeutica

	     
	
	     
	     
	     
	     
	


A fost facuta o solicitare pentru stabilirea Limitei Maxime de Reziduuri la EMEA:

	Substanta farmacologic activa
	Data inaintarii solicitarii
	Speciile 
	Observatii

	     
	     
	     
	     


1 Toate  substantele  continute  in  produs  sunt supuse acestei cerinte daca sunt farmacologic active  in doza in care sunt administrate. Excipientii care nu sunt inclusi in nici o Anexa a Regulamentului Comisiei  (UE) No 37/2010  trebuie, de asemenea, mentionati si trebuie prezentată o justificare corespunzatoare.
1.5 aceAsta solicitare trebuie luata in considerare si in conformitate cu prevederile Ordinului ANSVSA nr. 187/2007 ( DirectiveI  2001/82/EC ) sau  RegULAMENTULUI (EC) No 726/2004
1.5.1  FORMCHECKBOX 
 Circumstante exceptionale 
Nota: Conform  art. 30 alin. (2) (articolul 26(3) al Directivei 2001/82/EC) si Articolul 39(7) al Regulamentului (EC) 726/2004

1.5.2  FORMCHECKBOX 
  Revizuire Accelerata
Note: Numai in cazul procedurii centralizate, conform articolului 39(8) al Regulamentului (EC)No726/2004.

Data acceptarii de catre CVMP: 

(an/lună/zi)
1.5.3  FORMCHECKBOX 
 Art. 13. alin. (8) (articolul 13(5) al Directivei 2001/82/EC) (un an de exclusivitate a datelor pentru o extindere pentru o alta  specie de interes economic in cadrul celor 5 ani de valabilitate ai autorizatiei initiale)
	2. PARTICULARITĂŢI ALE  SOLICITARII AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 


	2.1. Numele, codul ATC vet si speciile tinta 



	2.1.1  Denumire comerciala propusa pentru produsului medicinal veterinar  in Uniunea Europeana/ Romania/Islanda/Lichtenstein/ Norvegia:


     

 FORMCHECKBOX 
 Daca au fost propuse denumiri comerciale diferite  in Statele Membre implicate in procedura de recunoasterea mutuala sau procedura descentralizata, acestea trebuie mentionate in Anexa 5.18


	

	2.1.2 

Denumirea substantei (substantelor) active:


     

Nota: 
           .poate fi prezentata o singura denumire,  in urmatoarea ordine de  prioritati: INN*, Ph.Eur.,Farmacopeea Română,  denumire comuna, denumire stiintifica;

 
* substantele active trebuie declarate prin denumirea INN recomandata, impreuna cu sărurile acesteia sau forma sa  hidratata ,atunci cand este relevant (pentru  detalii suplimentare  se va consulta Ghidul referitor la RCP)



	

	2.1.3 
Grupa Farmacoterapeutică  (se va folosi  codul ATC vet curent):

      
Codul ATC vet :      



Grupa:      
      
In cazul in care codul  ATC vet nu a fost stabilit, precizati daca a fost facuta o cerere pentru stabilirea acestuia:    FORMCHECKBOX 



	

	2.1.4
Specii tinta:      


	2.2.  Concentratia, forma farmaceutica, calea de administrare, ambalajul si marimea ambalajului


	2.2.1 Concentratia si forma farmaceutica (se va folosi terminologia standard   -  Farmacopeea Europeana)



	          Forma Farmaceutica:  
	     

	Substanta(substantele)activa: 
	     

	 Concentratia(concentratiile):   
	     

	2.2.2 
Calea (căile) de administrare (se va folosi terminologia standard - Farmacopeea  Europeana) 


     



	2.2.3 Recipient, mod de inchidere si dispozitiv de administrare, inclusiv descrierea materialului din care sunt confectionate (se va folosi terminologia standard – Farmacopeea Europeana) 


     

(duplicati sectiunea 2.2.3, dupa caz)

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeaza:
Descrierea:       
Ambalaj                               Material                                  Inchidere      
Dispozitivul de administrare, dupa caz:      
Pentru fiecare tip de ambalaj se vor mentiona:

2.2.3.1
Marimea ambalajului:      
 
Nota:  pentru produsele care vor fi  autorizate prin procedura de recunoastere mutuala si descentralizata, se precizeaza toate marimile de ambalaj autorizate in Statul Membru de Referinta.
2.2.3.2  
Termen de valabilitate propus:      
2.2.3.3  
Termenul de valabilitate propus (dupa prima deschidere a recipientului):      
2.2.3.4
Termen de valabilitate propus (dupa reconstituire sau diluare):      
2.2.3.5
Conditiile de depozitare propuse:      
2.2.3.6
Conditiile de depozitare  propuse dupa prima deschidere a recipientului:      
 FORMCHECKBOX 
Se anexeaza lista Machetelor de ambalaj (mock-up) sau mostre/specimene trimise impreu-

nă cu  cu cererea (vezi Notice to Applicants, Volume 6A, Chapter 7) (Annex 5.17).


	 2.3 Statutul legal 

	2.3.1
Administrarea propusa:



 FORMCHECKBOX 
  numai de catre medicul veterinar  


 FORMCHECKBOX 
  de catre un  medic veterinar  sau sub directa responsabilitate a acestuia


 FORMCHECKBOX 
  altele

	

	2.3.2
Clasificare/ mod de eliberare propus 


 FORMCHECKBOX 
  cu prescriptie medicală


 FORMCHECKBOX 
  fara prescriptie medicală


 FORMCHECKBOX 
  supus altor controale



specificati:      

	

	2.3.3 
Pentru produsele veterinare care se elibereaza cu  prescriptie medicala:



 FORMCHECKBOX 

produs veterinar cu  prescriptie medicala care poate fi reînnoita
                        (daca este cazul)



 FORMCHECKBOX 

produsul veterinar cu prescriptie medicala care nu poate fi reînnoita
                        (daca este cazul)


 FORMCHECKBOX 

produs veterinar cu prescriptie medicala specială


 FORMCHECKBOX 

produs veterinar cu prescriptie medicala restrictivă
(Nu toate optiunile enumerate sunt aplicabile in fiecare stat membru. Solicitantii vor preciza  categoriile dorite, iar statele membre isi rezerva dreptul de a aplica doar acele categorii
prevazute in propria legislatie nationala. 



	

	2.4.3 
Persoana/Firma autorizata pentru comunicarea dintre detinatorul autorizatiei de comercializare si autoritatile competente, dupa autorizare, daca este diferita de persoana/firma mentionata la 2.4.2, in Uniunea Europeana/Stat membru sau România

Numele: 
                                         Daca difera fata de 2.4.1, sus- menţionat Numele firmei:      
Se anexeaza imputernicirea (Anexa 5.4)


Adresa:
           
Tara:
           

Telefon:
           

Telefax:
           

E-Mail:
           
 FORMCHECKBOX 
 Daca este diferit de 2.4.1, se anexeaza o copie a scrisorii de autorizare (Anexa 5.4.)

	

	2.4.4 Persoana Calificata pentru activitatea de farmacovigilenta in SEE

Nume:

     



Numele firmei:
     
Adresa:

     
Cod postal:               

Tara:

     

Telefon (24ore):
     

Telefax:

     

E-Mail:

     

Persoana sus-mentionata domiciliaza si isi desfasoara activitatea in SEE
            Persoana calificata este inregistrata in Eudravigilance.
 FORMCHECKBOX 
 Descrierea detaliata a sistemului de farmacovigilenta (vezi si anexa 5.20)


	2.5
Producători
Nota: TOATE locurile de producţie şi control mentionate in documentatia de autorizare TREBUIE sa aiba referinte privind numele acestora, adresa completa si activitatile efectuate.

	2.5.1
Producatorii autorizaţi (sau importatorii) responsabili pentru eliberarea seriilor de produs în SEE, în conformitate cu art. 59 şi art.57 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007(Articolul 55 şi Articolul 53 al Directivei 2001/82/EC) (aşa cum este prevăzut în prospect şi unde este cazul, pe etichete, sau Anexa II a Deciziei Comisiei):

Numele Firmei:
     

Adresa:
     
           Cod postal:                

Tara:
     

Telefon:                    

Telefax:
     

E-Mail:
     
           Numărul Autorizaţiei de Fabricaţie:      

 FORMCHECKBOX 
 Se anexează o copie a autorizaţiei de fabricaţie (Anexa 5.6)
            sau

             FORMCHECKBOX 
 Mentionati referinta din EudraGMP pentru autorizaţia de fabricaţie
            Daca este disponibil:

             FORMCHECKBOX 
 Se anexeaza cel mai recent certificat GMP (Anexa 5.9)

Sau       FORMCHECKBOX 
 Mentionati numarul de referinta pentru certificatul EudraGMP

2.5.1 b) Eliberarea oficiala a seriilor de produs pentru vaccinuri:
Detalii cu privire la Laboratorul de stat sau laboratorul desemnat  (OMCL)pentru eliberarea oficiala a seriei,  în conformitate cu art. 85 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007) (Articolul 81 al Directivei 2001/82/EC) sau controlul oficial pentru eliberarea seriilor, în conformitate cu art. 86 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (Articolul  82 al Directivei 2001/82/EC).
Numele laboratorului:
     

Adresa:
                                 
            Cod postal:                                  

Tara:
                                 

Telefon:
                                 

Telefax:
                                 

E-Mail:                                        


	2.5.1.1 Persoana de contact  in SEE responsabila pentru reclamatiile referitoare la produs si rechemari 

Nume:
                 Nume:                                          Prenume:     
          Adresa:
     
       Tara:
     

Nr. de telefon (24 ore):     

Telefax:
     

E-Mail:            

	

	2.5.1.2
Controlul seriilor de produs/Acorduri pentru testari 

Locurile din SEE sau tarile in care exista un Acord de Recunoastere Mutuala (MRA) sau un alt acord comunitar care se aplica acolo unde se efectueaza analiza seriilor (daca este diferit de cel de la 2.5.1), conform art. 59 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (articolul 55 al Directivei 2001/82/EC):


Numele firmei:      

Adresa:
           
            Cod postal:            

Tara:
           

Telefon:
           

Telefax:
           

E-Mail:
           
 Se prezinta o scurta descriere a testelor de control efectuate de laboratorul (laboratoarele)
implicate:         
 FORMCHECKBOX 
 Se anexeaza o copie a autorizatiei (autorizatiilor) de fabricatie sau o dovada a conformitatii GMP (Anexa 5.6)

sau

 FORMCHECKBOX 
  Mentionati numarul de referinta pentru autorizatia de fabricatie EudraGMP



	 


	  Daca da, 
 Se prezinta in Anexa 5.9 cel mai recent certificat GMP
             sau

Mentionati numarul de referinta pentru certificatul EudraGMP

 -  A fost efectuata o inspectie, pentru conformitate cu BPF, de catre o autoritate din  SEE sau de catre o autoritate din tarile in care  se aplică Acordul de Recunoastere Mutuala   (MRA) sau se aplica alte acorduri comunitare, dar nu incadrul teritoriului respectiv ?

SYMBOL 166 \f "Wingdings" nu

 SYMBOL 166 \f "Wingdings" da  

Daca da, se anexeaza un raport în Anexa 5.9 (si daca este disponibil, un certificat GMP sau o declaratie din partea autoritatii competente care a efectuat inspectia).




	

	2.5.3
Producatorul/producatorii substantei active si locul de productie
Nota: Trebuie mentionate toate locurile de productie implicate in procesul de fabricatie a fiecărei  substanţe active. Nu se accepta doar informatii despre importatori si distribuitori. Pentru produsele obtinute prin biotehnologie, se includ toate locurile de depozitare a bancilor de celule master si de lucru, precum si locurile de pregatire a bancilor de celule de lucru. Pentru fiecare loc de productie se vor prezenta informatiile de mai jos:
Substanta activa:
      
Numele:
                      
Adresa:
                      
Cod postal:                       

Tara:
                      

Telefon:
                      

Telefax:
                      

E-Mail:
                      


Descrierea pe scurt a etapelor procesului de fabricaţie efectuate la  locul de productie :

 FORMCHECKBOX 
 Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea si activitatile diferitelor locuri de 
productie implicate in procesul de fabricate, inclusiv locurile de testare a seriilor de produs 
(Anexa 5.8). 

  FORMCHECKBOX 
 Pentru fiecare substanta activa se anexeaza o declaratie a Persoanei Calificate din care sa reiasa ca substanta activa este fabricata in conformitate cu ghidurile detaliate referitoare la buna practica de fabricatie pentru materiile prime (Anexa 5.19).

- A fost inspectat locul de productie pentru conformitate cu GMP de catre o autoritate din SEE sau de catre o autoritate din tarile unde se aplica un acord de recunoastere mutuala (MRA) sau se aplica alte acorduri Comunitare ?


SYMBOL 166 \f "Wingdings" nu

SYMBOL 166 \f "Wingdings" da


Daca da, se anexeaza : 
         FORMCHECKBOX 
 cel mai recent certificat GMP
sau   
         FORMCHECKBOX 
  se va mentiona numarul de referinta pentru certificatul EudraGMP

-A fost efectuata o inspectie, pentru conformitate cu GMP, de catre o autoritate din SEE sau de catre o autoritate din tarile in care  se aplică Acordul de Recunoastere Mutuala  (MRA) sau se aplica alte acorduri comunitare, dar nu incadrul teritoriului respectiv ?

          SYMBOL 166 \f "Wingdings" nu

SYMBOL 166 \f "Wingdings" da  

   FORMCHECKBOX 
 Daca da, se anexeaza un raport în Anexa 5.9 (si daca este disponibil, un certificat GMP sau o declaratie din partea autoritatii competente care a efectuat inspectia).

( Exista un certificat de conformitate cu Ph.Eur.(CEP) emis pentru substanta activa ?



SYMBOL 166 \f "Wingdings" nu    
SYMBOL 166 \f "Wingdings" da                              FORMCHECKBOX 
se va prezenta o copie in Anexa 5.10
              Daca da, se precizeaza:


- numele detinatorului CEP:      


- numele producatorului, daca este diferit de cel mentionat mai sus:      

-  numarul CEP:      

- data ultimei actualizări (an/lună/zi): 
   ( Exista un dosar ASMF pentru substanta activa de referinta/ original ?

                       FORMCHECKBOX 
 nu 
      FORMCHECKBOX 
 da   

Daca da, se precizeaza:



- numele detinatorului ASMF:      


- numele producatorului, daca este diferit de cel mentionat mai sus:      

-  numarul de referinta EU ASMF, daca este disponibil:      
                                    -   numarul national pentru ASMF (in cazul in care nu este disponibil un numar de referinta EU ASMF

- numarul pentru Partea Aplicantului:

                        - data prezentarii dosarului (an/lună/zi): 
                           - data ultimei actualizări (an/lună/zi):    
               -  FORMCHECKBOX 
 se anexează o scrisoare de acces pentru autoritatea comunitara/autoritatile Statului Membru  în care a fost facuta solicitarea (vezi procedura Europeana DMF pentru ingredientele active) (Anexa 5.10)

               -  FORMCHECKBOX 
 se ataseaza o copie a confirmarii scrise a producatorului de substanta activa pentru a informa solicitantul in cazul modificarii procesului de fabricatie sau a specificatiilor conform Anexei nr.1 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (anexa I a Directivei 2001/82/EC (Anexa 5.11)
Exista un certificat pentru un dosar VAMF (dosar pentru tulpina matca vaccinala) emis sau prezentat in conformitate cu Directiva 2001/82/CE (Anexa I), utilizat pentru aceasta solicitare de autorizare?
SYMBOL 166 \f "Wingdings" nu    
SYMBOL 166 \f "Wingdings" da                              FORMCHECKBOX 
se va prezenta o copie in Anexa 5.23

Daca da, se precizeaza:

            - numele substantei:      
                        - numele detinatorului Certificatului VAMF / solicitant VAMF:             


 - numarul de referinta al solicitarii / Certificatului:                                   

- data prezentarii (an/luna/zi):                                                                     

- data aprobarii sau ultimei actualizări (an/lună/zi): 
(Sectiunea va fi copiata in cazul in care se face referire la mai multe VAMF)



	2.5.4
Firmele cu care au fost încheiate contracte pentru efectuarea studiilor clinice, de  biodisponibilitate sau bioechivalenta. 
Pentru fiecare firmă contractantă, se precizeaza locul în care au fost efectuate testele analitice si locul de unde sunt colectate si furnizate datele clinice:


Numele: 
     

Adresa: 
     
            Cod postal:      

Tara: 
     

Telefon:
     

Telefax: 
     

Email: 
     

Activitate efectuata in baza contractului:


Numele si tara de origine a produsului original/de referinta:



	2.6
Compozitia calitativa si cantitativa


	2.6.1
Compozitia cantitativ si calitativa in termenii substantei /substantelor activa/active si excipientului / excipientilor. 

Se precizeaza la ce se refera compozitia (ex.1 capsula)

     Se prezintă substantele active separat de excipienti:


	Numele substantei active*
	Cantitate
	Unitate
	Referinta /Monografie standard

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	etc.

	Numele excipientului*
	Cantitate
	Unitate
	Referinta /Monografie standard

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	etc.
	
	
	

	Nota: 
 * trebuie prezentat un singur nume  pentru fiecare substanta in urmatoarea ordine de prioritati : INN**, Farmacopeea Europeana, Farmacopeea Romana, denumirea comuna , denumirea stiintifica
 
** substanta activa se declara conform INN, impreuna cu  sarea sa sau forma hidratata daca este relevant  (pentru detalii suplimentare, consultati Ghidul referitor la RCP)

Se prezinta mai jos detalii despre suplus (acestea nu trebuie incluse în tabelul pentru compoziţie):

- substanta activa:  
     

- excipienti:
     




	

	2.6.2 Se va prezenta lista materiilor de origine animala continute sau folosite in procesul de fabricatie al produsului medicinal veterinar
FARA        FORMCHECKBOX 



	Nume
	Functia*
	Origine animala susceptibila la EST**
	Altele
	Certificat de conformitate pentru  EST (precizati nr.)

	
	SA
	EX
	R
	
	Origine animala  
	

	1.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      

	2.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      

	3.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      

	4.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
      

	etc.
	
	
	
	
	
	

	* SA= substanta activa, EX = excipient (inclusiv materiile prime utilizate in fabricarea substantei active / excipient), R= reactiv/mediu de cultura (inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de celule master si de lucru)
** conform definitiei din sectiunea 2 (scop) a Notei de Indrumare pentru minimizarea riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei spongiforme prin produse medicinale veterinare si de uz uman.
 FORMCHECKBOX 
 În cazul în care exista un certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeana, pentru EST, confom Rezolutiei AP/CSP (99)4 a Consiliului Europei, se anexează în Anexa 5.12


	

	2.6.3 Contine produsul medicinal veterinar (sau consta din) Organisme Modificate Genetic (OMG) in temeiul Directivei 2001/18/CE ?
            FORMCHECKBOX 
 Nu

 FORMCHECKBOX 
 Da

Daca da, este produsul in conformitate cu Directiva 2001/18/EC ? 


 FORMCHECKBOX 
 Nu

 FORMCHECKBOX 
 Da

 FORMCHECKBOX 
 Se anexează o copie a acordului scris al autoritatii competente pentru eliberarea intenţionată în mediu a Organismelor Modificate Genetic (OMG), in scopul cercetarii si dezvoltarii, asa cum este prevazut in Partea B a Directivei  sus- mentionate? (Anexa 5.13)



	3. 
CONSILIERE STIINTIFICA 


	3.1. A existat o consiliere stiintifica acordata de CVMP pentru acest produs medicinal veterinar?
 
 FORMCHECKBOX 
 Nu                 
 FORMCHECKBOX 
 Da
Daca da, precizati
Data (an/lună/zi):      
Referinte ale opiniei ştiinţifice:      
 FORMCHECKBOX 
 Se ataseaza o copie a opiniei ştiinţifice (Anexa 5.14)

	

	3.2. 
A fost acordata o recomandare stiintifica pentru acest produs medicinal veterinar de catre un Stat Membru? 
 
 FORMCHECKBOX 
 Nu

 FORMCHECKBOX 
 Da
Daca da, precizati  

Statul /statele membre :      


Data/datele (an/lună/zi):      
 FORMCHECKBOX 
 Se anexeaza o copie a opiniei stiintifice (Anexa 5.14)


	4. 
ALTE CERERI DE AUTORIZARE DE COMERCIALIZARE


	4.1
ÎN CAZUL CERERILOR DE AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA, SE COMPLETEAZA SECTIUNEA DE MAI JOS, CONFORM  art. 12  ALIN. (1) din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (ART. 12(1) AL  DirectiveI 2001/82/EC):


	4.1.1 
Exista un alt Stat Membru in care a fost depusa o cerere de autorizare pentru acelasi* produs?



 FORMCHECKBOX 
 da




 FORMCHECKBOX 
 nu


Daca da, se va completa sectiunea 4.2.

	

	4.1.2
Exista un Stat Membru in care s-a eliberat autorizatia de comercializare pentru acelasi* produs?


 FORMCHECKBOX 
 Da



 FORMCHECKBOX 
 Nu


Daca da, se completeaza sectiunea 4.2 si se anexeaza o copie a autorizatiei.
Exista diferente care au implicatii terapeutice intre aceasta cerere si cererile/autorizatiile de comercializare ale aceluiasi produs in alte State Membre (se aplica cererilor pentru autorizare prin procedura nationala, conform art. 25 şi art.26 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (articolul 21 sau 22 al Directivei 2001/82/EC)) ?


 FORMCHECKBOX 
 da





 FORMCHECKBOX 
 nu
              Daca da, mentionati:      

*Notă: “acelasi produs” inseamna produs cu aceeasi compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa si care are aceeasi forma farmaceutica si solicitanti apartinand aceleiasi companii mama sau grup de companii- mamă sau care detin « licente ».

	

	4.1.3 Exista un alt Stat Membru in care autorizatia de comercializare a aceluiasi* produs a fost refuzata/revocata/suspendata de autoritatile competente?



 FORMCHECKBOX 
 da




 FORMCHECKBOX 
 nu



Daca da, se va completa sectiunea 4.2 


	4.2. Cereri de autorizare de comercializare pentru acelasi produs in SEE (Aceeasi compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa si care are aceeasi forma farmaceutica si solicitanti apartinand aceleiasi companii - mamă sau grup de companii care detin "licente”)
Nota: cu referire la Comunicatul Comisiei 98/C229/03

 FORMCHECKBOX 
 Autorizat

tara:      

data autorizarii (an/lună/zi):      

denumire comerciala :      

numarul autorizatiei:        
 FORMCHECKBOX 
 Se ataseaza o copie autorizatiei de comercializare (Anexa 5.15)

 FORMCHECKBOX 
 În curs de autorizare 

tara:      

data depunerii cererii (an/lună/zi): 

 FORMCHECKBOX 
 Refuzarea autorizării produsului 

tara:      

data respingerii cererii (an/lună/zi):      
            numarul de procedura pentru MRP/DCP (dupa caz):      
 FORMCHECKBOX 
 Retragerea cererii de autorizare (de către solicitant, inaintea autorizării)

tara:      

data retragerii cererii (an/lună/zi):      

denumirea comerciala:      

motivul retragerii:      
            numarul de procedura pentru MRP/DCP (dupa caz):      
 FORMCHECKBOX 
 Retragerea autorizaţiei (de către solicitant, după autorizare)


tara:      

data retragerii (an/lună/zi):      

numarul autorizatiei:      

motivul retragerii:          

denumire comerciala:      
            numarul de procedura pentru MRP/DCP (dupa caz):      
 FORMCHECKBOX 
 Suspendarea/revocarea autorizării (de către autoritatea competentă)     
            tara:      

data suspendarii/revocarii (an/lună/zi):      

motivul suspendarii/revocarii:      

denumire comerciala:      


	4.3
Pentru cereri multiple de autorizare de comercializare a aceluiasi produs medicinal veterinar:

Cereri multiple de autorizare (transmise simultan sau ulterior produsului original):

Denumirea celorlalte produse:      
Data solicitarii (an/lună/zi):      
Solicitant:      
            Numarul de procedura pentru MRP/DCP (dupa caz):      
 FORMCHECKBOX 
 În cazul autorizării prin procedu (an/lună/zi): a centralizata, se anexează copii ale corespondentei purtate cu Comisia Europeana (Anexa 5.16)


	4.4 Cereri de autorizare de comercializare pentru acelasi produs in afara SEE 
(ex.: pentru  solicitanti apartinand aceleiasi companii- mama SAU grup de companii care detin "licente”.
(Aceeasi compozitie cantitativa si calitativa privind substanta activa si avand aceeasi forma farmaceutica)

   FORMCHECKBOX 
  Autorizat

tara:      

data autorizarii (an/lună/zi):      

denumire comerciala :      
 FORMCHECKBOX 
 În curs de autorizare 


tara:      

data depunerii (an/lună/zi):      
 FORMCHECKBOX 
 Refuzarea autorizării produsului 


tara:      

data respingerii cererii (an/lună/zi):      
            motivul refuzarii autorizarii:      
 FORMCHECKBOX 
 Retragerea cererii de autorizare (de către solicitant, inainte de autorizare)


tara:      

data retragerii cererii (an/lună/zi):      
            denumire comerciala: 
     
             motivul retragerii:      
 FORMCHECKBOX 
 Retragerea autorizaţiei (de solicitant, dupa autorizare)

tara:      

data retragerii (an/lună/zi):      

numarul autorizatiei:      

motivul retragerii:      

denumire comerciala:      
 FORMCHECKBOX 
 Suspendarea /revocarea autorizării produsului (de către autoritatea competentă)
            tara:      

data suspendarii/revocarii (an/lună/zi):      

motivul suspendarii/revocarii:      

denumire comerciala:      



5. 
DOCUMENTE ANEXATE CERERII  (DUPĂ CAZ)
	 FORMCHECKBOX 
 5.1
	Dovada efectuarii platii

	 FORMCHECKBOX 
 5.2
	Scrisoarea de consimtamant a detinatorului autorizatiei produsului medicinal veterinar autorizat. 

	 FORMCHECKBOX 
 5.3
	Dovada existentei sediului solicitantului in SEE

	 FORMCHECKBOX 
 5.4
	Imputernicirea pentru comunicare in numele Solicitantului /Detinatorului autorizatiei de comercializare.

	 FORMCHECKBOX 
 5.5
	-

	 FORMCHECKBOX 
 5.6
	Autorizatia de fabricatie solicitată conform art. 47 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (articolul 44 din Directiva 2001/82/EC)) (sau  echivalentul  acesteia, in afara SEE, unde se aplica MRA sau alte reglementari comunitare). O referire la EudraGMP este suficienta, atunci cand este disponibila.

	 FORMCHECKBOX 
 5.7
	-

	 FORMCHECKBOX 
 5.8
	Schema fluxului tehnologic, care indică toate locurile de fabricatie implicate in procesul de productie a produsului medicinal veterinar sau al substantei active (inclusiv locurile implicate in prelevarea probelor si testarea pentru eliberarea seriilor pentru produse fabricate in tari terte). Nota: TOATE locurile de fabricatie si control mentionate in documentatia depusa TREBUIE sa aiba referinte privind numele, adresa detaliată si activitatile efectuate.

	 FORMCHECKBOX 
 5.9
	Declaratia (sau un Certificat GMP eliberat de un inspectorat SEE, cand este disponibil) de la autoritatea competenta care a efectuat inspectia la locul de fabricatie (nu mai veche de 3ani).

Referinte la Eudra GMP sunt suficiente, daca sunt disponibile. Daca este cazul, se prezintă un raport al altor inspectii GMP efectuate in ultimii 2 ani.

	 FORMCHECKBOX 
 5.10
	Scrisoare de acces la Dosarul de baza al substantei active (Drug Master File) sau o copie a certificatului de conformitate cu Farmacopeea Europeana.

	 FORMCHECKBOX 
 5.11
	Copie a confirmarii scrise a producatorului substanţei active, pentru informarea solicitantului in cazul modificarii procesului de fabricatie sau specificatiilor, conform prevederilor din Anexa nr.1 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (Anexa I a Directivei 2001/82/EC).

	 FORMCHECKBOX 
 5.12
	Certificate de conformitate cu Farmacopeea Europeana pentru EST

	 FORMCHECKBOX 
 5.13
	Acordul/acordurile scrise ale autoritatilor competente privind eliberarea OMG in mediul inconjurator.

	 FORMCHECKBOX 
 5.14
	Consiliere stiintifica furnizata de CVMP sau Statul Membru 

	 FORMCHECKBOX 
 5.15
	Copie a autorizatiei/autorizatiilor solicitata conform art. 47 din Ordinul ANSVSA nr.187/2007 (articolul 44 din Directiva 2001/82/EC) in SEE si echivalentul pentru tara terta, la cerere (o copie a paginilor din care reiese numarul autorizatiei de comercializare, data autorizarii si paginile care au fost semnate de autoritatile competente).

	 FORMCHECKBOX 
 5.16
	Corespondenta purtata cu Comisia Europeana cu privire la cererile multiple.

	 FORMCHECKBOX 
 5.17
	Lista machetelor (mock-up) sau mostrelor /specimenelor depuse odata cu cererea de autorizare, dupa caz (website EMA/CMDv)

	 FORMCHECKBOX 
 5.18
	Lista denumirilor comerciale propuse şi a detinatorilor autorizatiilor de comercializare in Statele Membre implicate. 

	 FORMCHECKBOX 
 5.19
	Pentru fiecare substanta activa, se anexeaza o declaratie (declaratii) de la Persoana Calificata a detinatorului autorizatiei de comercializare in Sectiunea 2.5.1 si din partea Persoanei Calificate a fiecaruia dintre detinatorii de autorizatii de comercializare (ex.: cu sediul in SEE) enumerati in Sectiunea 2.5.2, pentru care substanta activa este utilizata ca materie prima, declaratie conform careia substanta actuva este fabricata in acord cu ghidurile detaliate referitoare la buna practica de fabricatie pentru materiile prime.

Alternativ, o astfel de declaratie poate fi semnata de o singura Persoana Calificata in numele tuturor Persoanelor Calificate implicate.(cu condiia ca acest lucru sa fie clar indicat).

 

	 FORMCHECKBOX 
5.20
	Se va prezenta o descriere detaliata a sistemului de farmacovigilenta si dupa caz, a  sistemului de management de risc pe care solicitantul le va implementa. 

	 FORMCHECKBOX 
5.21
	Copie a „Calificarilor statusului IMM”

	 FORMCHECKBOX 
5.22
	Dovada si justificare in sprijinul statutului de substanta activa noua in cadrul Uniunii Eurpopene, conform Articolului 12(3) al Directivei 2001/82/CE.

	 FORMCHECKBOX 
5.23 
	Copie a Certificatului pentru tulpina matca vaccinala
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