
CERERE PENTRU VARIATIE LA AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE
	 autorizare nationala PRIN PRM 1
                 FORMCHECKBOX 
Numarul variatiei PRM:1A __/_/____/___/__/__

autorizare prin procedura comunitara

formcheckbox 
 Numarul variatiei  EMEA 1B: EMEA/_/C/____/__/__
autorizare numai prin procedura nationala        FORMCHECKBOX 
 
Stat Membru de Referinta

 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
Stat Membru Interesat: 

 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
     Tipul Variatiei
 FORMCHECKBOX 

TIP IA



 FORMCHECKBOX 

TIP IB

 FORMCHECKBOX 

TIP II
      

                                            FORMCHECKBOX 

SIGURANŢĂ




 FORMCHECKBOX 

INDICAŢII



 FORMCHECKBOX 

CA URMARE A UNEI RESTRICŢII URGENTE DE SIGURANŢĂ



 FORMCHECKBOX 

CALITATE




 FORMCHECKBOX 

ALTE MODIFICĂRI

	


1            PRM- Procedura de Recunoastere Mutuala
1A
Numărul variatiei va fi completat de Statul Membru de Referinta  inainte de prezentarea solicitarii,   

               in conformitate cu Ghidul de Buna Practica VMRFG respectiv (http://www.hma.eu )
1B
Numărul va fi  completat de către deţinătorul autorizaţiei de comercializare reflectand numarul secvential al procedurii EMEA (si nu prin sistemul de numerotare al detinatorului autorizatiei de comercializare) care ia in considerare orice variatie, notificare, extindere, reinnoire si proceduri anuale de reevaluare (existente sau in curs de derulare) pentru produsul implicat.
	Denumirea comercială a produsului :

	Numele şi adresa deţinătorului autorizaţiei de comercializare


	Substanţa/substanţele activă/active :
	Numele şi adresa Reprezentanţei/persoanei de contact


	Forma/formele farmaceutică/farmaceutice şi concentraţia/concentraţiile
:
	
		
		Telefon: 
Fax: 
E-mail:                                                                                                                                                                   


		
	Numărul autorizaţiei de comercializare4 :
	
		Referinte ale solicitantului:


	


VARIAŢII TIP IA ŞI IB (se bifează modificarea corespunzătoare solicitată)
 FORMCHECKBOX 
 Se anexează copia paginii/paginilor relevante din Ghidul referitor la aceste variaţii şi se bifează căsuţele relevante pentru condiţii şi documentaţie.
	Notă:

· În cazul cererilor pentru variaţii de tip II se şterge întreaga listă de mai jos care conţine modificările de tip I.
· În cazul notificărilor de tip I, se şterg acele modificări de tip I care nu sunt aplicabile.


	
	Modificare
	Modificări

Consecutive5

	
	
	
	
	IA
	IB
	IA
	IB

	1.
	Schimbarea denumirii şi/sau adresei deţinătorului autorizaţiei de comercializare.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	2.
	Schimbarea denumirii produsului medicinal.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	3.
	Schimbarea denumirii substanţei active.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	4.
	Schimbarea denumirii şi/sau adresei producătorului substanţei active, în cazul în care nu este disponibil certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeana.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	5.
	Schimbarea denumirii şi/sau adresei producătorului produsului finit
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	6.
	Schimbarea codului ATC.
a) produse medicinale pentru uz uman

b) produse medicinale pentru uz veterinar
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	

	7.
	Înlocuirea sau adăugarea unui loc de fabricaţie pentru o parte sau întregul proces de fabricaţie al produsului finit.
	
	
	
	

	
	a)
	Loc pentru ambalare secundară pentru toate tipurile de forme farmaceutice
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	 Loc pentru ambalare primară
	
	
	
	

	
	
	1.
	Forme farmaceutice solide, de exemplu comprimate şi capsule
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Forme farmaceutice semisolide sau lichide.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	Forme farmaceutice lichide (suspensii, emulsii).
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	 Toate celelalte operaţiuni de fabricatie, cu excepţia celei de eliberare a seriei de produs.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	8.
	Schimbare în procesul de eliberare a seriei de produs şi testele pentru controlul calităţii produsului finit.
	
	
	
	

	
	a)
	Înlocuirea sau adăugarea unui loc în care se efectuează 

controlul/testarea lotului  de produs.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Înlocuirea sau adăugarea unui producător responsabil pentru eliberarea seriei de produs.
	
	
	
	

	
	
	1.
	 nu include controlul /testarea seriei
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	 include controlul/testarea seriei.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	9.
	Renunţarea la oricare loc de fabricaţie (inclusiv cel pentru o substanţa activă, produsul intermediar sau produsul finit, locul pentru ambalare, producător responsabil pentru eliberarea seriei de produs, locul unde se efectueaza controlul seriei).
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	10.
	Schimbare minoră în procesul de fabricaţie al substanţei active
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	11.
	Schimbare în mărimea lotului substanţei active sau a produsului 

intermediar.
	
	
	
	

	
	a)
	Creşterea de până la 10 ori, comparativ cu mărimea seriei initiale,  aprobată la acordarea autorizatiei de comercializare.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Reducerea scalei de producţie.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	Creşterea mai mare de 10 ori, comparativ cu mărimea lotului initial aprobat la acordarea autorizatiei de comercializare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	12.
	Schimbarea in specificaţiile unei substanţe active sau materii prima/produs intermediar/reactiv folosit în procesul de fabricaţie al substanţei active.
	
	
	
	

	
	a)
	Restrângerea limitelor de admisibilitate prevazute in specificatie.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Adăugarea unui nou parametru de testare la specificaţiile unei :
	
	
	
	

	
	
	1.
	substanţe active
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	materii prime/ produs intermediar/ reactiv 

folosit în procesul de fabricaţie al substanţei active.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	13.
	Schimbare în procedura de testare a substanţei active sau a materiei prime, produsului intermediar sau reactivului utilizat în procesul de fabricaţie al substanţei active.
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbare minoră într-o procedură de testare autorizata.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Alte schimbări in procedura de testare, inclusiv înlocuirea sau 

adăugarea unei proceduri de testare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	14.
	Schimbare la nivelul producătorului substanţei active sau materiei 

prime/reactivului/produsului intermediar utilizat în procesul de 

fabricaţie al substanţei active, în cazul în care nu este disponibil  un certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeana.
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbarea locului de fabricantie pentru producătorul deja autorizat (înlocuire sau adăugare).
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Producător nou (înlocuire sau adăugare).
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	15.
	Depunerea unui certificat nou sau actualizat de conformitate cu Farmacopeea Europeana pentru o substanţă activă sau o materie prima/reactiv/produs intermediar in procesul de fabricaţie al substanţei active.
	
	
	
	

	
	a)
	De la un producător curent autorizat.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	De la un producător nou (înlocuire sau adăugare).
	
	
	
	

	
	
	1.
	Substanţă sterilă.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	Alte substanţe.         
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	Substanta in produsul medicinal veterinar pentru utilizare la speciile animale susceptibile la TSE.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	16.
	Depunerea  unui certificat nou sau actualizat pentru TSE, de conformitate cu Farmacopeea Europeana pentru o substanţă activă sau materie prima/ reactiv/produs intermediar in procesul de fabricaţie al substanţei active, pentru un producător curent aprobat si pentru procesul de fabricaţie curent aprobat.
	
	
	
	

	
	a)     Substanta in produsul medicinal veterinar pentru utilizare la

        speciile de animale susceptibile la TSE.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)     Alte substante  
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	17.
	Schimbare în:
	
	
	
	

	
	a)
	Perioada de retestare a substanţei active
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Condiţiile de depozitare pentru substanţa activă
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	18.
	Înlocuirea unui excipient cu un excipient comparabil
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	19.
	Schimbare în specificaţile unui excipient
	
	
	
	

	
	a)
	Restrângerea limitelor de admisibilitate in specificaţie.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Adăugarea unui parametru nou de testare la specificaţie.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	20.
	Schimbare în procedura de testare pentru un excipient
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbare minoră la o  procedura de testare aprobată
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Schimbare minoră la o procedura de testare aprobată pentru un 

excipient biologic.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	Alte schimbări ale unei proceduri de testare, inclusiv înlocuirea 

unei proceduri de testare aprobate printr-o nouă procedură de testare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	21.
	Depunerea unui nou certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeana sau a unui certificat actualizat, pentru un excipient.
	
	
	
	

	
	a)
	 De la un producător curent autorizat.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	 De la un producător nou (adăugare sau înlocuire)
	
	
	
	

	
	
	      1. Substanţă sterilă
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	      2. Alte substanţe
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	 Substanta in produsul medicinal veterinar pentru utilizarea in speciile animale susceptibile de TSE   
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	22.
	Depunerea unui nou certificat de conformitate TSE cu Farmacopeea Europeana sau  a unui certificat actualizat, pentru un excipient.
	
	
	
	

	
	a)
	De la un producător curent autorizat sau de la un producător nou (înlocuire sau adăugare)
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Excipient in produsul medicinal veterinar pentru utilizare in speciile de animale susceptibile de TSE.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	23.
	Schimbarea sursei unui excipient sau reactiv de la o sursă cu risc TSE la un material vegetal sau sintetic
	
	
	
	

	
	a)
	Excipient sau reactiv utilizat la fabricarea unei substanţe biologic active sau la fabricarea unui produs finit care conţine o 

substanţă biologic activă 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Alte cazuri
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	24.
	Schimbarea în sinteza sau recuperarea unui excipient care nu este descris în Farmacopeea Europeana (atunci cand a fost descris în dosar)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	25.
	Schimbare pentru a îndeplini cerintele din Farmacopeea Europeana sau Farmacopeea Naţională a unui stat membru.
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbarea specificaţiei/specificaţiilor unei substanţe care nu a fost descrisă anterior în Farmacopeea Europeană pentru a indeplini cerintele din  Farmacopeea Europeana sau Farmacopeea Naţională a unui stat membru.
	
	
	
	

	
	
	1.
	 Substanţă activă
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	 Excipient
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Schimbare pentru a indeplini cerintele unei monografii relevante actualizată a Farmacopeei Europene sau a Farmacopeei Naţionale a unui stat membru.
	
	
	
	

	
	
	1.
	 Substanţă activă
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	 Excipient
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	26.
	Schimbare în specificaţiile ambalajului primar al produsului finit.
	
	
	
	

	
	a)
	Restrângerea limitelor de admisibilitate ale specificaţiilor.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Adăugarea unui parametru de testare nou.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	27.
	Schimbare într-o procedura de testare a ambalajului primar al 

produsului finit.
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbare minoră într-o procedură de testare aprobată.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Alte schimbări ale unei proceduri de testare, inclusiv înlocuirea sau adăugarea unei proceduri de testare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	28.
	Schimbare a oricărei părţi a materialului (primar) de ambalare care nu se află în contact cu produsul finit (ex.: capsule colorate, inele de cod colorate de pe fiole, schimbarea tecii pentru ac (diferite materiale plastice utlizate)) 
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	29.
	Schimbare în compoziţia calitativă şi/sau cantitativă a materialului 

ambalajului primar.
	
	
	
	

	
	a)
	Forme farmaceutice semi-solide şi lichide.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Toate celelalte forme farmaceutice.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	30.
	Schimbare (înlocuire, adăugare sau eliminare) a unui furnizor pentru 

componentele de ambalare sau pentru dispozitive (dacă aceştia au fost 

menţionaţi în dosar); dispozitivele „spacer” pentru preparatele de 

inhalat sunt excluse.
	
	
	
	

	
	a)
	Eliminarea unui furnizor.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Înlocuirea sau adăugarea unui furnizor.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	31.
	Schimbare în testele interfazice sau schimbarea limitelor aplicate în 

timpul procesului de fabricaţie a produsului finit
	
	
	
	

	
	a)
	Restrângerea limitelor pentru teste interfazice
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Adăugarea unor noi teste şi limite de admisibilitate
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	32.
	Schimbare în mărimea seriei  produsului finit.
	
	
	
	

	
	a)
	Creşterea de până la 10 ori, în comparaţie cu mărimea seriei 

originale aprobate la acordarea autorizatiei de comercializare.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Reducerea de până la de 10 ori
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	Alte situaţii
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	33.
	Schimbare minoră în fabricarea produsului finit.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	34.
	Schimbare în sistemul de colorare sau în sistemul de aromatizare folosit în mod curent pentru produsul finit
	
	
	
	

	
	a)
	Reducerea sau eliminarea uneia sau mai multor componente ale:
	
	
	
	

	
	
	1.
	 Sistemului de colorare
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	 Sistemului de aromatizare
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Creşterea, adăugarea sau înlocuirea uneia sau mai multor componente ale:
	
	
	
	

	
	
	1.
	 Sistemului de colorare
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	 Sistemului de aromatizare
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	35.
	Schimbare în masa filmului comprimatelor sau schimbarea masei 

învelişului capsulei
	
	
	
	

	
	a)
	Forme farmaceutice orale cu eliberare imediată
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Forme farmaceutice gastro-rezistente, cu eliberare modificată sau 

prelungită.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	36.
	Schimbarea in forma sau dimensiunile recipientului sau a sistemului de închidere
	
	
	
	

	
	a)
	Forme farmaceutice sterile şi produse medicinale biologice 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Alte forme farmaceutice
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	37.
	Schimbare în specificaţia produsului finit
	
	
	
	

	
	a)
	Restrângerea limitelor de admisibilitate ale specificaţiilor
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Adăugarea unui nou parametru de testare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	38.
	Schimbare în procedura de testare a produsului finit
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbare minoră pentru o procedură de testare aprobată.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Schimbare minoră pentru o procedură de testare aprobată pentru o 

substanţă biologic activă sau pentru un excipient biologic
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	Alte schimbări la o procedură de testare, inclusiv înlocuirea 

sau adăugarea unei proceduri de testare
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	39.
	Schimbare sau adăugare de inscripţionări, ştanţări sau alte marcaje  (cu excepţia liniilor de marcare/liniilor de divizare) de pe tablete sau de pe imprimarile de pe capsule, inclusiv înlocuirea sau adăugarea de cerneluri pentru marcarea produsului.
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	40.
	Schimbarea dimensiunilor tabletelor, capsulelor, supozitoarelor 

sau ovulelor, fără schimbarea compoziţiei calitative sau cantitative şi a 

masei medii
	
	
	
	

	
	a)
	Forme farmaceutice gastro-rezistente, forme farmaceutice cu 

eliberare modificată sau cu eliberare prelungită şi capsule divizabile.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Toate celelalte tablete, capsule, supozitoare şi ovule
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	41.
	Schimbare în mărimea ambalajului produsului finit
	
	
	
	

	
	a)
	Schimbare a numărului de unităţi (ex. tablete, fiole etc.) dintr-un ambalaj
	
	
	
	

	
	
	1.
	Schimbare în limitele curent aprobate pentru mărimile de 

ambalaj
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Schimbare în afara limitelor curent aprobate pentru mărimile 

de ambalaj
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Schimbarea in masa de umplere/volumul de umplere pentru produsele non-parenterale multi-doză
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	42.
	Schimbare pentru:
	
	
	
	

	
	a)
	Termenul de valabilitate al produsului finit
	
	
	
	

	
	
	1.
	Ambalat pentru vanzare
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	După prima deschidere
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	După diluare sau reconstituire
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Condiţiile de păstrare a produsului finit sau a produsului 

diluat/reconstituit.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	
	

	43.
	Adăugarea, înlocuirea sau eliminarea unui dispozitiv pentru măsurare 

sau pentru administrare, ce nu este parte integranta a ambalajului primar (dispozitivele “spacer” pentru preparate de inhalat sunt excluse)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	44.
	Schimbare in specificatile pentru un dispozitiv de masurare sau dispozitiv de administrare pentru produsele medicinale veterinare
	
	
	
	

	
	a)  Restrangerea limitelor de admisibilitate ale specificatiei
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b) Adaugarea unui nou parametru de testare
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	45.
	Schimbare in procedura de testare pentru un dispozitiv de masurare sau pentru un dispozitiv de administrare pentru produsele medicinale veterinare. 
	
	
	
	

	
	a) Schimbare minora pentru o procedura de testare aprobata
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b) Alte schimbari pentru o procedura de testare, inclusiv inlocuirea unei proceduri de testare curent aprobate, printr-o noua procedura de testare.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Exclusiv pentru procedura nationala de autorizare



	46.
	Schimbare în rezumatul caracteristicilor produsului al unui produs esenţial similar, ca urmare a Deciziei Comisiei în cadrul unui arbitraj pentru un produs medicinal original, în conformitate cu prevederile art. 39 din Ordinul ANSVSA nr. 187/2007 (articolul 34 din Directiva 2001/82/CE) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Exclusiv pentru procedura comunitara (centralizată) de autorizare



	46.
	Schimbare în rezumatul caracteristicilor produsului, etichetă şi  prospect, ca o consecinţă a unei opinii finale în contextul unei proceduri de arbitraj, în conformitate cu prevederile art. 40 din Ordinul ANSVSA nr. 187/2007  (articolele 35 şi 36 din Directiva 2001/82/CE) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	47.
	Eliminarea:
	
	
	
	

	
	a)
	Unei forme farmaceutice
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Unei concentraţii
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	Unei/unor mărimi de ambalaj 
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	


5 Este posibil ca anumite modificări consecutive să nu fie valide iar marcarea unei căsuţe nu indică neapărat acceptarea acelei modificări. O modificare/modificari consecutiva poate fi/pot fi de acelaşi tip sau trebuie să fie o modificare mai puţin stringentă (de ex. este posibilă o modificare de tip I B cu o modificare consecutivă de tip IB sau IA, dar nu este posibilă o notificare de tip IA cu o notificare consecutivă de tip IB).

VARIAŢII DE TIP II (se bifează modificarea corespunzătoare solicitată)
Formatul NTA (Notice to Applicants)

	Modificare în Partea I a dosarului                         (

	Raportul expertului

Actualizat      (
Completare    (


	Modificare în Partea  II a dosarului                       (

	

	Modificare în Partea  III a dosarului                     (

	

	Modificare în Partea  IV a dosarului                     (

	


	ALTĂ CERERE / ALTE CERERI

(Se prezintă o scurtă informare asupra oricărei variaţii în curs de desfăşurare sau asupra altei variaţii/altor variaţii depuse în paralel, sau cerere/cereri de reautorizare, sau extensie/extensii de linie)



	                                                                          SCOP
(Se specifică în mod concis scopul modificării/modificărilor)



	CADRUL MODIFICĂRII ŞI JUSTIFICAREA MODIFICĂRILOR CONSECUTIVE
(dacă este aplicabil)

(Se prezintă o scurtă explicaţie privind cadrul modificării propuse la autorizaţia de comercializare precum şi o justificare, în cazul modificărilor consecutive)


	PREZENT 6,7
	PROPUNERE 6,7

	
	


6  Se specifică situaţia curentă şi situaţia propusă

7 Pentru modificările în RCP, etichetă şi prospect se subliniază cuvintele modificate, prezentate în tabelul de mai sus, sau datele se prezintă ca anexă separată 

Sunt incluse, unde este aplicabil, următoarele propuneri tip text (Anexe) amendate, referitoare la informaţiile despre produs. 

      FORMCHECKBOX 
 Rezumatul caracteristicilor produsului

      FORMCHECKBOX 
 Etichetare

      FORMCHECKBOX 
 Prospect

      FORMCHECKBOX 
 Machete de ambalaj (mock-up)8

      FORMCHECKBOX 
 Specimene8

8 Vezi capitolul 7 din volumul 6A din Notice to Applicants

	DECLARAŢIA SOLICITANTULUI PENTRU VARIATIILE DE TIP IA SAU IB

Vă înaintăm o notificare pentru modificarea autorizaţiei de comercializare de mai sus, în acord cu propunerile menţionate anterior.

Declar că (Se marchează declaraţiile corespunzătoare): 


 FORMCHECKBOX 

Nu sunt alte modificări decât cele identificate în această cerere (cu excepţia celor                         adresate în alte variaţii înaintate în paralel); asemenea variaţii paralele sunt specificate la punctul „ALTĂ CERERE/ALTE CERERI”) 



 FORMCHECKBOX 

Schimbarea/schimbările nu va/nu vor afecta negativ calitatea, eficacitatea sau siguranţa
                         produsului 


 FORMCHECKBOX 

Toate condiţiile stipulate pentru acest tip de notificare/notificări sunt îndeplinite

             FORMCHECKBOX 
       Au fost înaintate documentele solicitate, conform notificării


 FORMCHECKBOX 

Tarifele nationale/EMEA au fost achitate, dupa caz

 FORMCHECKBOX 

Aceasta notificare a fost prezentată simultan in statul membru de referinta si toate statele

                        membre interesate (pentru produsele din cadrul procedurii de recunoastere mutuala) sau 

                        catre EMEA si Raportor (pentru produsele din cadrul procedurii centralizate)
Schimbarea va fi implementată începând cu:


 FORMCHECKBOX 

Următoarea serie de producţie/următoarea tipărire


 FORMCHECKBOX 

Data____________________



	


	DECLARAŢIA SOLICITANTULUI PENTRU VARIAŢIA DE TIP II

 Vă înaintăm o cerere de modificare a autorizaţiei de comercializare de mai sus în acord cu propunerile menţionate anterior.

Declar că (Se marchează declaraţiile corespunzătoare):


 FORMCHECKBOX 

Nu sunt alte modificări, în afara celor identificate în această cerere (cu excepţia variaţiilor paralele; asemenea variaţii paralele sunt specificate la punctul „ALTĂ CERERE/ALTE CERERI”)


 FORMCHECKBOX 
       Tarifele nationale/ EMEA au fost achitate, dupa caz:


             FORMCHECKBOX 
       Aceasta notificare a fost prezentată simultan in statul membru de referinta si toate statele

                        membre interesate (pentru produsele din cadrul procedurii de recunoastere mutuala) sau 

                        catre EMEA si Raportor (pentru produsele din cadrul procedurii centralizate)

Schimbarea va fi implementată începând cu:


 FORMCHECKBOX 

Următoarea serie de producţie/următoarea tipărire


 FORMCHECKBOX 

Data____________________



	


	Tarife achitate (după caz) SUMA
_________________________________________________________

Vă rugăm specificaţi categoria tarifară conform reglementărilor Naţionle/Comunitare

Semnatura  principală
 ____________________            Funcţia _______________________

Numele _________________________________           Data __________________________

Semnătura secundară ______________________           Funcţia ______________________

Numele _________________________________           Data __________________________


	


Numărul variatiei prin Recunoaştere mutuală:  _/_/_____/___/__/__

Denumirea produsului medicinal:                   _____________________

Numărul Autorizaţiei de Comercializare: : _____________________

( numai pentru utilizare oficială)



NOTIFICARE CĂTRE SOLICITANT PENTRU VARIAŢIE DE TIP II

Vă rugăm, menţionaţi la fiecare corespondenţă, numărul variaţiei prin procedura de recunoastere mutuală, denumirea produsului medicinal şi numărul Autorizaţiei de Comercializare
 FORMCHECKBOX 
 
A fost primită o solicitare validă de către Autoritatea competentă şi după caz, de către toate statele membre interesate
 FORMCHECKBOX 
 
tarife achitate (pentru utilizare naţională)______

 FORMCHECKBOX 
 
data de începere a procedurii este:___________

 FORMCHECKBOX 
 
Solicitare invalidă(se vor prezenta motivele)

 FORMCHECKBOX 
 
Sunt solicitate informaţii suplimentare conform cerinţelor detaliate mai jos

 FORMCHECKBOX 
 
Vă rugăm răspundeţi până la________________________(data)

 FORMCHECKBOX 
 
Autoritatea competentă este de acord cu solicitarea dumneavoastră pentru modificarea Autorizaţiei de Comercializare
 FORMCHECKBOX 
 
Autoritatea competentă refuză solicitarea dumneavoastră pentru modificarea Autorizaţiei de Comercializare (motivare detaliată mai jos)

Semnatura principală ____________________        Funcţia _______________________

Statul membru/Agenţia____________________     Persoana de contact______________

	INFORMAŢII SUPLIMENTARE SOLICITATE PENTRU/MOTIVE: 




� Această informaţie pentru produsle autorizate prin Procedura centralizată , inclusiv dimensiunea ambalajului/ambalajelor, poate fi oferită în formă tabelară sau în anexă separată (conform Anexei A la opinia  CHMP/ CVMP)


� Aşa cum este specificat în secţiunea 2.4.3. din Partea 1A. În cazul în care sunt diferite, se anexează scrisoarea de împuternicire.


� Semnătura principală este obligtorie





PAGE  
11/13

