Iulie 2013

cerere pentru variaţia la autorizaţia de comercializare 
	
	

	produse medicinale  de uz uman         FORMCHECKBOX 

	produse medicinale de uz veterinar       FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

AUTORIZARE NAŢIONALĂ PRIN PRM                  Numărul procedurii de variaţie 1: ....................
 FORMCHECKBOX 

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA UE
 FORMCHECKBOX 

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALĂ
Stat Membru de Referinţă / Autoritatea de Referinţă pentru worksharing
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 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 
EMA
 Statul Membru în cauză
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 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 
NONE (niciunul)
Tipul Solicitării (bifaţi toate opţiunile aplicabile)
 FORMCHECKBOX 

Tip IAIN



 FORMCHECKBOX 
 Variaţie individuală



 FORMCHECKBOX 

Tip IA



          FORMCHECKBOX 
 Variatii grupate


 FORMCHECKBOX 

Tip IB neclasificată2

 FORMCHECKBOX 
 Inclusiv o extindere (extindere de linie) 3


 FORMCHECKBOX 

Tip IB          


             FORMCHECKBOX 
 Worksharing
 FORMCHECKBOX 

Tip II

 FORMCHECKBOX 

Tip II Art. 294
Modificarea (modificările) afectează (numai pentru variaţiile Tip IB şi Tip II,  bifaţi toate modificările aplicabile):

 FORMCHECKBOX 

Indicaţie
 FORMCHECKBOX 

Cerinţe pedriatice 

 FORMCHECKBOX 

Siguranţă

       FORMCHECKBOX 
 Urmare a unei restricţii urgente de siguranţă 
 FORMCHECKBOX 

Calitate 

 FORMCHECKBOX 

Variaţie anuală pentru vaccinurile umane împotriva gripei 

 FORMCHECKBOX 

Specii ţintă care nu sunt de interes economic 

 FORMCHECKBOX 

  Alte modificări

	


1
Produse Medicinale de Uz Uman: Numărul va fi completat de către Deţinătorul Autorizaţiei de Comercializare, astfel încât să reflecte numărul corect al Procedurii de Recunoaştere Mutuală, conform Capitolului 1 din Ghidul de bună Practică pentru prezentarea şi gestionarea variaţiilor în cadrul Procedurii de Recunoaştere Mutuală’ (http://www.hma.eu).   
Produse Medicinale Veterinare: Numărul variaţiei va fi emis de către Statul Membru de Referinţă înaintea depunerii cererii, conform Ghidului de Bună Practică VMRFG corespunzător (http://www.hma.eu).
Procedura Centralizată: se furnizează numărul procedurii EMA (nu numărul intern al Deţinătorului Autorizaţiei de Comercializare), atunci când acesta este cunoscut. Pentru procedurile de worksharing cu EMA ca autoritate de referinţă, se furnizează numărul procedurii de worksharing EMA, de nivel înalt.                                     
2
O variaţie este considerată a fi ‘neclasificată’ atunci când variaţia propusă nu este considerată a fi o variaţie minoră sau de Tip IB, conform Ghidului de Clasificare al Comisiei, sau nu a fost clasificată ca variaţie de Tip IB, intr-o recomandare conform Articolului 5. Atunci când una sau mai multe condiţii stabilite în ghidul pentru o variaţie de Tip IA nu sunt întrunite, modificarea în cauză poate fi depusă ca variaţie de Tip IB, in afara cazului în care modificarea este clasificată în mod special, ca o variaţie majoră de Tip II.

3 
Dacă variaţiile sunt parte a unei depuneri grupate, inclusiv o extindere, acest formular trebuie considerat o anexă la formularul pentru cererea de extindere. 

 4     Variaţie de Tip II prezentată în baza Articolului 29 din Regulamentul (EC) Nr. 1901/2006.

	Numele şi adresa Solicitantului /Deţinătorului Autorizaţiei de Comercializare5:
	
	Numele şi adresa persoanei de contact6:

Telefon:

Fax (opţional): 

E-mail:



5 Pentru worksharing sau variaţii grupate care afectează mai mult de o autorizaţie de comercializare (AC), se indică deţinătorul autorizaţiei de comercializare ce urmează a fi  deţinător de referinţă al autorizaţiei de comercializare pentru gestionarea procedurii. 
6 În conformitate cu secţiunea 2.4.3 din Partea IA, Modulul 1 Formular de Cerere.  Dacă diferă, ataşaţi scrisoarea de autorizare. Pentru worksharing sau variaţii grupate care afectează mai mult de o autorizaţie de comercializare (AC), trebuie desemnată o singură persoană de  contact pentru cerere (vezi de asemenea căsuta semnatarului de mai jos).  

PRODUSE CARE FAC OBIECTUL PREZENTEI CERERI 7
	Denumirea/denumirile comercială/comerciale:
	Substanţa/Substanţele activă/active
	Forma farmaceutică 
	Concentraţie:
	Numele deţinătorului Autorizaţiei de Comecializare:


	Numărul Autorizaţiei de Comercializare8
	Numărul Variaţiei prin Procedura de Recunoaştere Mutuală: 8

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


7
Dacă această lista este foarte extinsă (mai mult de o pagină) poate fi adăugată ca anexă la formularul de cerere. 
Pentru produsele autorizate prin Procedura Centralizată, Anexa A a produselor în cauză trebuie prezentată ca anexă la formularul de cerere. Pentru procedurile de worksharing depuse la EMA, care includ produsele autorizate prin procedura naţională, detaliile legate de produsul relevant şi Statul Membru trebuie prezentate ca o Anexă B la formularul de cerere (Utilizaţi modelul de pe website-ul EMA).
8 
Indicaţi numerele Autorizaţiilor de Comercializare afectate (poate fi indicat un interval). Pentru numărul de variaţie al Procedurii de Recunoaştere Mutuală, număr specific produsului, vezi Ghidul de Bună practică pentru Variaţii, Capitolul 1 secţiunea 2, exemplu: 


NL/H/0123/001-004/IB/033/G

TIPUL/TIPURILE MODIFICĂRII/MODIFICĂRILOR
 FORMCHECKBOX 

Copia paginilor relevante din Ghidul pentru această/aceste modificare (modificări) este ataşată şi sunt bifate căsuţele relevante pentru condiţii şi documentaţie (atât pentru Tipul IA , cât şi pentru Tipul IB) 

Variaţii incluse în această cerere:

	Numărul şi denumirea variaţiei, conform ghidului de clasificare 
	Tipul procedurii

	 FORMCHECKBOX 

	a)
	 specifică variatia care face obiectul cererii, în conformitate cu Ghidul de clasificare 
	tip


(În această secţiune se selectează şi se includ variaţia/variaţiile din Lista variaţiilor de la sfârşitul prezentului formular de cerere (vezi instrucţiunile detaliate care însoţesc lista). Exemplul de mai sus şi lista variaţiilor de la sfârşitul formularului se şterg apoi din formularul completat care se depune).

	scopul exact şi istoricul modificării, justificarea pentru grupare, worksharing şi clasificare a modificărilor neprevăzute (după caz)
(Include o descriere şi istoricul tuturor modificărilor propuse. În cazul unei grupări şi worksharing, într-un paragraf separat trebuie furnizată o justificare. Dacă variaţia implică o modificare neprevăzută, includeţi o justificare pentru clasificarea propusă).



	PREZENT 
, 10
	PROPUS9, 10

	
	

	Numărul D-U-N-S:11
Numărul ASMF UE sau naţional:12
	Numărul D-U-N-S11:

Numărul ASMF UE sau naţional12:


	Alte aplicaţii 13



Următoarele propuneri referitoare la informaţii modificate despre produs, sunt puse la dispoziţie în secţiunile relevante ale formatului EU-CTD sau formatului NTA volumul 6B, după caz:
 FORMCHECKBOX 

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
 FORMCHECKBOX 

Deţinătorul Autorizaţiei de Fabricaţie responsabil pentru eliberarea lotului şi condiţiile Autorizaţiei de Comercializare 17
 FORMCHECKBOX 

Etichetare
 FORMCHECKBOX 

Prospect
 FORMCHECKBOX 

Mock-up18
 FORMCHECKBOX 

Mostre18
	Declaraţia Solicitantului:
Prin prezenta înaintez o notificare/ cerere pentru Autorizaţia (Autorizaţiile) de Comercializare de mai sus ce se va/vor modifica, în conformitate cu propunerile prezentate mai jos. Declar că (Vă rugăm bifaţi declaraţiile corespunzătoare):


 FORMCHECKBOX 

Nu există alte modificări în afara celor identificate în această cerere (cu excepţia celor menţionate în alte variaţii înaintate în paralel;


 FORMCHECKBOX 

După caz, toate condiţiile stabilite pentru variaţia în cauză sunt îndeplinite;


 FORMCHECKBOX 

Pentru notificările de Tip IA: documentele solicitate, conform specificaţiilor pentru modificările în cauză, au fost depuse;  


 FORMCHECKBOX 

După caz, tarifele naţionale au fost achitate; 

 FORMCHECKBOX 

Această notificare/cerere a fost depusă simultan în Statul Membru de Referinţă şi în toate Statele Membre implicate (pentru produsele autorizate prin Procedura de Recunoaştere Mutuală şi worksharing) sau atât EMA, cât şi (Co-) Raportorului (pentru produsele autorizate prin Procedura Centralizată) sau, în cazul  worksharing ce implică  EMA, atât  SMR/SM în cauză, cât  şi EMA;

 FORMCHECKBOX 

Pentru worksharing sau variaţii grupate de tip IA ce afectează mai mult de o Autorizaţie de Comercializare: Autorizaţiile de Comercializare în cauză aparţin aceluiaşi deţinător.


Modificările vor fi implementate de la 19:

 FORMCHECKBOX 

Următoarea serie de fabricaţie/următoarea tipărire a  etichetelor
                                                          FORMCHECKBOX 

Data: ______________________





17 numai pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizată (Anexa II a autorizaţiei de punere pe piaţă UE).

18 vezi Capitolul 7 al Volumului 6A din Instrucţiuni pentru solicitanţi sau Transferul de informaţii conţinute în Instrucţiuni pentru solicitanţi, Volumul 2A, Capitolul 7 (http://www.hma.eu ) sau Cerinţele privind dosarul medicamentelor autorizate prin procedură centralizată (http://www.ema.europa.eu).

19 Se completează numai pentru variaţiile tip IB şi tip II.
	Tarife achitate (după caz) Suma20 __________________________________________________________

Vă rugăm specificaţi categoria tarifelor, conform legislaţiei naţionale20 ___________________________________


	Semnatar Principal21 ____________________________

Numele _________________________________

 FORMCHECKBOX 

Pentru worksharing/gruparea mai multor Autorizaţii de Comercializare: semnatarul principal confirmă autorizarea de a semna în numele persoanelor de contact desemnate, conform secţiunii 2.4.3 din Partea IA/Modul 1 al Formularului de Cererie pentru fiecare Autorizaţie de Comercializare în cauză.

Semnatar Secundar __________________________

Nume  _________________________________


	
	Statut (Funcţia) ________________________

Data _________________________________

Statut (Funcţia) ________________________

Data _________________________________




20 În cazul depunerii la EMA (inclusiv în cazul evaluării partajate care include medicamente PRM şi/sau medicamente pur naţionale), această secţiune poate fi lăsată necompletată.
21 Este obligatorie semnarea cererii de către semnatarul principal
� Se menţionează cu exactitate situaţia curentă şi propusă a textului sau specificaţiei, inclusiv numărul/numerele secţiunii din dosar, detaliat la nivelul necesar.


10 Pentru modificări ale RCP, etichetării şi prospectului, se subliniază sau se evidenţiază cuvintele modificate prezentate în tabelul de mai sus sau informaţiile se furnizează într-o anexă separată


11Dacă este cazul, se include numărul D-U-N-S. Datele privind sistemul de numerotare universal [Data Universal Numbering System (D-U-N-S)] reprezintă un sistem dezvoltat de către compania Dun & Bradstreet (D&B), care alocă un identificator numeric digital unic unei singure entităţi comerciale. In acest caz, este utilizat pentru facilitarea identificării locurilor de fabricaţie din afara SEE�.


12 Dacă este cazul, se include numărul de referinţă ASMF UE sau naţional (numai în cazul în care numărul de referinţă UE ASMF nu este disponibil)�


13 Din cauza complexităţii, completarea acestei secţiuni nu este necesară în cazul variaţiilor grupate sau în evaluarea partajată care vizează mai multe autorizaţii de punere pe piaţă.
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