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Vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 12.411 din 2 decembrie 2008,

avand in vedere:

- prevederile titlului XVII - Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul Hotédrarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii
Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Procedura de eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente de uz uman,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
Art. 2 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prezentul ordin a fost adoptat conform procedurii de notificare prevazute de Directiva 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind procedura pentru schimb de informatii n domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene 1.204 din 21
iulie 1998, modificata prin Directiva 98/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene L.217 din 5 august 1998.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicoldescu
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Anexa

PROCEDURA
de eliberare a autorizatiilor de import paraleli) pentru medicamente de uz uman

1) Desi termenul "import" si-a pierdut cea mai mare parte a relevantei datoritd dezvoltarii pietei interne, iar
terminologia actuala este "comert intracomunitar”, din ratiuni practice, la nivel european continua sa se
utilizeze totusi termenul "import", asa cum se procedeaza si in Comunicatul Comisiei privind importurile de
medicamente pentru care au fost deja acordate autorizatii de punere pe piatd (COM/2003/0839 final).

Cap. 1
Definitii

Art. 1 - In cadrul prezentei proceduri, urmitorii termeni se definesc dupa cum urmeazi:

a) import paralel - operatia prin care un medicament pentru care a fost eliberata o autorizatie de punere pe
piatd de catre Agentia Nationala a Medicamentului (4NM) este introdus in Romania prin alte canale de
distributie decat cele agreate de detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului respectiv; se
accepta diferente minore intre medicamentul importat paralel si cel care a fost autorizat de punere pe piata in
Romania, cu conditia sa nu existe nicio diferentd in efectul terapeutic, in comparatie cu medicamentul originar
care este distribuit direct;

b) tara de export - o tard din Uniunea Europeana (UE)/Spatiul Economic European (SEE) din care urmeaza
sa fie introdus Tn Romania medicamentul importat paralel si in care exista autorizatia de punere pe piata in
vigoare; nu este necesar ca seria importata sa fi existat fizic In aceasta tara, dar trebuie sa fi fost eliberata intr-o
tara din UE/SEE;

c) medicament originar distribuit direct - medicamentul comercializat in Romania prin canalul sau canalele
de distributie agreate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata si in legatura cu care are loc importul paralel.

Cap. 11
Introducere

Art. 2 - ANM gestioneaza importul paralel al medicamentelor autorizate la nivel national, prin procedura
"pur nationald" sau prin procedurile de recunoastere mutuala ori descentralizataz).

2) Distributia paralela a medicamentelor autorizate la nivel european prin procedura centralizata (conform
Regulamentelor nr. 2.309/1993/CE si, respectiv, nr. 726/2004/CE) este gestionata de Agentia Europeana a
Medicamentului (EMEA).

Art. 3 - ANM gestioneaza importul paralel al medicamentelor de uz uman conform art. 28 si 30 din Tratatul
CE, Comunicatului Comisiei privind importul paralel pentru medicamentele brevetate pentru care au fost deja
acordate autorizatii de punere pe piata, jurisprudentei Curtii Europene de Justitie si prezentei proceduri.

Art. 4 - (1) Medicamentele introduse iIn Romania prin import paralel nu pot fi distribuite sau vandute pana nu
este eliberatda de ANM autorizatia de import paralel.

(2) Fac exceptie de la prevederile alin. (1) medicamentele autorizate centralizat.

Cap. I1I
Conditiile importului paralel

Art. 5 - (1) In conformitate cu regulile europene in materie, pentru ca ANM sa poati emite o autorizatie de
import paralel, trebuie sa fie Intrunite urmatoarele conditii:



a) sa existe o autorizatie de punere pe piata eliberatd de ANM pentru medicamentul originar distribuit direct;

b) medicamentul importat paralel sa fie importat dintr-o tara de export, asa cum este definita la art. 1 lit. b);

¢) medicamentul importat paralel sa faca obiectul unei autorizatii de punere pe piatd in vigoare in tara de
export, asa cum este definitd la art. 1 lit. b);

d) medicamentul importat paralel este suficient de similar cu medicamentul originar distribuit direct, chiar
daca existd unele diferente privind excipientii.

(2) In lumina deciziei Kohlpharma (C-112/02) a Curtii Europene de Justitie, pentru a putea fi eliberati o
autorizatie de import paralel, solicitantul trebuie sa prezinte date sau argumente care sa faca cel putin plauzibil
faptul ca eficacitatea si siguranta medicamentului originar distribuit direct sunt aplicabile si pentru
medicamentul importat paralel. In general, eficacitatea si siguranta medicamentului originar sunt prezumate a fi
aplicabile si pentru medicamentul importat paralel atunci cand detinatorul din tara de export al autorizatiei de
punere pe piatd pentru medicamentul care face obiectul importului paralel este identic, apartine aceluiasi grup
de companii ca si detindtorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul originar distribuit direct in
Romania sau intre cei doi detinatori exista un contract de licenta ori o alta situatie juridica similara.

(3) ANM ia decizia acordarii autorizatiei pe baza unor informatii cat mai complete posibil, inclusiv prin
solicitarea de informatii suplimentare de la autoritatile competente din tara de export; in acest caz, ANM
suspenda procedura (cu "oprirea cronometrului") pana la primirea informatiilor solicitate.

(4) Medicamentul importat paralel poate avea o denumire diferitd de a medicamentului autorizat in Romania
sau in tara de export, cu respectarea legislatiei in vigoare referitoare la denumirea medicamentelor.

Cap. IV
Depunerea cererii pentru eliberarea autorizatiei de import paralel

Art. 6 - (1) Orice persoana care doreste sa importe paralel, dintr-o tara de export asa cum este definita la
art. 1 lit. b), trebuie sa solicite ANMDM o autorizatie de import paralel, depundnd in acest sens o cerere,
conform modelului prevazut in anexa nr. 1, formularul de plata completat si documentatia de sustinere la
Departamentul logistica si informatica si gestionare electronica a datelor, Biroul registratura, evidente-
repartifii.

(2) Cererea si documentatia de sustinere trebuie depuse in doud exemplare.

(3) Daca medicamentul este importat din mai multe tiri de export, se depune cate o cerere pentru fiecare tara
de export.

(4) Cererea trebuie depusa inainte de inceperea distributiei propriu-zise a medicamentului pe piata.

Art. 7 - (1) Biroul registratura, evidente-repartitii verifica existenta tuturor documentelor necesare, precum
si existenta mostrelor de produs finit, daca este necesar.

(2) Daca documentatia este conforma cu prevederile prezentei proceduri, cererea este validatd; daca
documentatia nu este conforma cu prevederile prezentei proceduri, cererea este invalidata, iar motivul
invalidarii se noteaza in registrul de primiri.

(3) Invalidarea cererii nu impiedica solicitantul sd depuna o noua cerere la ANM, dupa corectarea
neregularitatilor pentru care nu a putut fi validata.

Cap.V
Evaluarea cererii pentru eliberarea autorizatiei de import paralel

Art. 8 - (1) Dupa achitarea tarifului pentru eliberarea autorizatiei de import paralel si intrarea in contul
ANMDM a sumei aferente, conform ordinului ministrului sanatatii privind plata tarifelor pentru serviciile
prestate de ANMDM in vigoare, si ca urmare a validarii cererii §i documentatiei de sustinere, ANMDM va
solicita un raport cu toate informatiile necesare ale produsului, asa cum este el autorizat in statul membru de
export din Spatiul Economic European. La primirea informatiilor solicitate se incepe procedura de evaluare a
documentatiei in vederea eliberarii autorizatiei de import paralel.



(2) Dupa inceperea procedurii, in termen de 30 de zile, ANM verifica documentatia depusa si, daca este
cazul, transmite solicitantului eventualele obiectii sau comentarii.

(3) In cazul unor obiectii sau comentarii, procedura se suspendd («oprire a cronometruluiy) de fiecare datd,
pana la primirea documentelor sau informatiilor de clarificare necesare. Solicitantul trebuie sa raspunda in
cel mult 30 de zile. Un termen de raspuns mai mare este acceptat numai atunci cand exista argumente cd nu s-
a finalizat procedura de verificare a testului pentru utilizator pentru prospect. ANMDM va coresponda de doua
ori cu solicitantul pentru transmiterea informatiilor sau modificarilor cerute. A treia, i ultima scrisoare, va fi
transmisa solicitantului pentru a-l informa in legatura cu refuzul eliberarii autorizatiei de import paralel,
determinat de lipsa anumitor documente.

(4) Daca nu sunt obiectii sau comentarii sau daca acestea au fost clarificate, ANM emite autorizatia de import
paralel.

(5) In cazul in care nu existd obiectii sau comentarii, ANMDM emite autorizatia de import paralel in
maximum 45 de zile de la inceperea procedurii de evaluare.

(6) In cazul in care existd obiectii sau comentarii, perioada de 45 de zile se prelungeste cu durata perioadelor
de suspendare pentru completari sau clarificari.

(7) Durata de valabilitate a autorizatiei de import paralel este de 5 ani si poate fi reinnoita pentru inca o
perioada de 5 ani, prin depunerea unei cereri completate conform formularului prevazut in anexa nr. 3.

Cap. VI
Variatii ale autorizatiei de import paralel

Art. 9 - (1) Importatorul paralel are obligatia sa informeze ANM cu privire la orice modificari ale
medicamentului importat paralel, depunind in acest sens, dupa caz, conform situatiilor de mai jos, o notificare
sau o cerere de variatie a autorizatiei de import paralel, conform formularului prevazut in anexa nr. 2.

(2) In cazul unei modificari a aspectului medicamentului importat paralel, care nu este consecinta unei
modificari in compozitia medicamentului, si in cazurile in care o modificare implicad numai forma unui
comprimat, un san{ sau o forma de gravare pe suprafata unui comprimat, medicamentul poate fi pus pe piata
pana cand ANM decide motivat contrariul si informeaza importatorul paralel in acest sens.

(3) In cazul unei modificari a denumirii societatii comerciale si/sau a adresei detinitorului autorizatiei de
punere pe piatd sau a fabricantului, importatorul paralel poate continua sa puna pe piatd medicamentul pana
cand ANM decide motivat contrariul si informeaza importatorul paralel in acest sens.

(4) In cazul altor modificiri nesemnificative, apreciate ca atare pe propria raspundere de citre importatorul
paralel, acesta poate continua punerea pe piatd a medicamentului pana cand ANM decide motivat contrariul si
informeaza importatorul paralel in acest sens.

(5) In cazul unei modificari privind compozitia, aspectul, ambalajul primar al medicamentului importat
paralel sau privind statutul detindtorului autorizatiei de punere pe piata in tara de export, fatd de momentul
acordarii autorizatiei de import paralel, medicamentul nu poate fi pus pe piata pana la acordarea de catre ANM
a permisiunii in acest sens, prin aprobarea unei variatii a autorizatiei de import paralel.

Cap. VII
Retragerea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului originar distribuit direct

Art. 10 - (1) La retragerea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului originar distribuit direct, din
motive de sanatate publica, ANM retrage si autorizatia sau autorizatiile de import paralel referitoare la acelasi
medicament.

(2) La retragerea autorizatiei de punere pe piata din motive comerciale, ANM informeaza detinatorul
autorizatiei de import paralel si 1i solicitd sa declare in scris, In termen de 30 de zile, daca doreste mentinerea in
continuare a autorizatiei de import paralel.

(3) Daca in termen de 30 de zile detindtorul autorizatiei de import paralel nu declard ca doreste mentinerea



autorizatiei, la expirarea termenului de 30 de zile aceasta se considera retrasa de drept; in acest caz,
medicamentul mai poate circula pana la epuizarea stocurilor, dar nu mai mult de un an de la data retragerii.

(4) Daca in termen de 30 de zile detindtorul autorizatiei de import paralel declara ca doreste mentinerea
autorizatiei, in termen de 30 de zile de la Inregistrarea declaratiei, acesta trebuie sa depuna la ANM:

a) date sau argumente care sa sustind ca punerea simultand pe piatd a medicamentului importat paralel si a
altor medicamente similare nu ridica un risc de sandtate publica;

b) prospectul in limba romana, precum si o traducere in limba romana, engleza sau franceza a prospectului
din tara de export pentru medicamentul importat, daca acesta este intr-o altd limba decat limba engleza sau
franceza.

(5) ANM evalueaza datele si documentele prevazute la alin. (4) si decide in termen de 30 de zile privind
mentinerea autorizatiei de import paralel, informand in acest sens detindtorul autorizatiei.

(6) Daca este cazul, ANM poate solicita informatii suplimentare de la autoritatea competenta din tara de
export; In acest caz, ANM informeaza detinatorul autorizatiei de import paralel despre suspendarea procedurii
("oprirea cronometrului") pana la primirea informatiilor respective.

(7) Daca in urma evaluarii datelor si documentelor mentionate la alin. (4) ANM decide retragerea autorizatiei
de import paralel, medicamentul mai poate circula pand la epuizarea stocurilor, dar nu mai mult de un an de la
data retragerii.

Cap. VIII
Autorizatiile importatorului paralel

Art. 11 - (1) Solicitantul (importatorul paralel) trebuie sa fie titularul unei autorizatii valide de distributie
angro a medicamentelor, conform art. 77 din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Daca importatorul paralel intentioneaza sa aducd modificari in etichetare, ambalajul exterior etc., pe langa
autorizatia de distributie trebuie sa detina si o autorizatie de fabricatie.

(3) Importatorul paralel trebuie s respecte regulile de buna practica de distributie si, dupa caz, regulile de
bund practica de fabricatie.

(4) Importatorul paralel este personal raspunzator pentru problemele juridice legate de marca
medicamentului importat paralel si de celelalte aspecte legate de respectarea proprietatii industriale.

Cap. IX
Obligatii ale importatorului paralel

Art. 12 - (1) Importatorul paralel are obligatia de a monitoriza efectele adverse si de a notifica ANM cu
privire la orice efect advers sau deficientd a unui medicament care face obiectul importului paralel.

(2) In cazul in care autorizatia de punere pe piatd a medicamentului originar distribuit direct a fost retrasa,
importatorul paralel are obligatia de a depune rapoartele periodice actualizate referitoare la siguranta, conform
prevederilor titlului XVII - Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 13 - Anexele nr. 1, 2 §i 3 fac parte integranta din prezenta procedura.

Anexa Nr. 1

CERERE
pentru eliberarea de citre Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a unei
autorizatii de import paralel

1. Denumirea sub care va fi comercializat medicamentul in Romdnia:
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3.2. Autorizatia de fabricatie (si, dupa caz, contractul cu titularul autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor) a locului de reetichetare/reambalare: copii anexate

4. Solicit eliberarea unei autorizatii de import paralel pentru medicamentul la care se refera informatiile §i
documentele din prezenta cerere sau atasate acesteia, pentru o perioada de 5 ani, declarand ca:

4.1. ma angajez sa respect toate cerintele legale, nationale sau comunitare, aplicabile autorizatiei de import
paralel;

4.2. nicio informatie esentiald nu a fost omisa cu stiin{d in prezenta cerere;

4.3. ma angajez sa furnizez imediat Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale orice
informatie noua referitoare la produs care ar atrage modificarea informatiilor sau documentelor din
autorizatia de import paralel;

4.4. ma angajez sa notific ulterior Ministerul Sanatatii referitor la preful mai scazut aplicat medicamentului
din Romadnia ca urmare a utilizarii autorizatiei de import paralel.

5. Declar ca sunt personal raspunzdtor pentru problemele juridice legate de marca medicamentului importat
paralel si/sau legate de alte aspecte ale proprietatii industriale.

1) Nu completati. Se acorda de ANMDM.
2) Daca este diferita de persoana solicitantului.

Data .....cccceeeeeiiiiiinnn, Semnatura: .................

Telefon: .......ccccovevevveennnnn.. Fax: ...cooovvvvininan.
E-mail: .........ccoooovv

INFORMATII DESPRE MEDICAMENTUL IMPORTAT PARALEL
6. Informatii generale despre medicamentul importat paralel
(i) Tara de export (stat membru al Spatiului Economic European)

(iii) Atasati dovada notificarii detinatorului autorizatiei de punere pe piata privind intentia de a
importa medicamentul in Romdnia?



(iv) Numarul autorizatiei sau, dupa caz, autorizatiilor de punere pe piata acordate in tara de export cu

precizarea datei de emitere/datei de expirare

(vi) Numele/Denumirea, adresa/sediul §i (daca este cunoscut) numarul autorizatiei furnizorului din

Spatiul Economic European de la care va fi obtinut medicamentul

(vii) Facefi o descriere completa a medicamentului care urmeaza sa fie importat din statul membru al
Spatiului Economic European (de exemplu, pentru o forma solida orala, marime, formd, aspect,

caracteristici exterioare)

Depuneti odata cu prezenta cerere o mostra a medicamentului care urmeaza sd fie importat paralel, in
ambalajul lui originar.
(viii) Mentionati toate informatiile pe care le cunoasteti cu privire la traseul medicamentului inainte

sd ajunga la furnizorul mai sus mentionat.

Data: .....ccoevveeeeeiaaaann. Semnatura: .......cccoeuveeeeeieeeeaaann.

INFORMATII DESPRE MEDICAMENTUL DIN ROMANIA
7. Informatii despre autorizatia de punere pe piata in vigoare din Romdnia, care acopera un medicament
despre care solicitantul crede ca este identic sau ca nu difera din punct de vedere terapeutic de cel care

urmeaza sa fie importat:
(i) Numele medicamentului

(prezentarea formei farmaceutice, concentratiei, marimii ambalajului)
(i) Numarul autorizatiei de punere pe piata cu precizarea datei de emitere/datei de expirare

8. Medicamentul care urmeaza sa fie importat paralel difera in vreun fel de medicamentul acoperit de
autorizatia de punere pe piata mentionata la pct. 7?
DA/NU. Daca "da", detaliafi.

9. Rezumatul Caracteristicilor Produsului §i prospectul - versiunea in vigoare aprobata de autoritatea
nationala
Daca urmatoarele informatii despre medicamentul pe care propuneti sa il importati nu sunt in concordanta
cu autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul mentionat din Romania, atasati detalii complete:
(i) Indicatii clinice recomandate si calea sau cdile de administrare
(ii) Doza recomandata si schema de administrare
(iii) Contraindicatiile, precautiile §i atentionarile
(iv) Informatiile farmacodinamice
(v) Informatiile farmacocinetice
10. Detalii privind reetichetarea/reambalarea:
10.1. Numele celui care efectueaza reetichetarea/reambalarea: ................................

7 LY B

Telefon: .......cccccovvveveenen. Fax: ..............
Modificarile propuse de importatorul paralel pentru ambalajul original (de exemplu, aplicarea unei etichete



pe ambalajul primar si secundar, crearea unei noi machete de ambalaj etc.)

Descrierea modificarilor ambalajului originar: ................ccccccovveiiiiiiiiiniiiiienieen

10.2. Modificari propuse de importatorul paralel referitoare la marimea ambalajului si confirmarea
autorizarii in Romdnia a acestei marimi de ambalaj

10.3. Declaratia privind inscriptionarea Braille

10.4. Declaratia privind neinfluentarea, direct sau indirect, a caracteristicilor medicamentului original prin
reetichetare/reambalare

Atasati machete ale ambalajelor si prospectelor in limba romdnd, care urmeaza sd fie utilizate pentru
medicamentul reambalat.

Data: ....ccceeeeiiiiiiieanan. Semnatura: .....................

INFORMATII DESPRE MEDICAMENT

11. Substante active: Cantitate/Unitate terapeutica sau % Unitate terapeutica

Supradozarile si specificatiile se vor scrie ca in autorizatia de punere pe piatda emisa in tara de export.

12. Alti constituenti, inclusiv compozitia invelisului capsulei:

Cantitatile, supradozarile §i specificatiile se vor scrie ca in autorizatia de punere pe piata emisa in tara de
export.

13. Forma farmaceutica (de exemplu, comprimat, comprimat filmat etc.):

17. Perioada de valabilitate

(i) Nedeschis

(ii) Dupa deschidere/reconstituire: .................ccccccvevveennnnne.
18. Precautii speciale de pastrare

(i) Numele si adresa locului/locurilor de fabricatie pentru etapele procesului de fabricatie
(ii) Numele si adresa locului de eliberare a seriei
(iii) Locul de fabricatie a substantei/substantelor active ...................ccc.ccu......
20. Numele/Denumirea, adresa/sediul i numarul autorizatiei importatorului paralels):
21. Numele/Denumirea, adresa/sediul i numarul autorizatiei de fabricatie ale celui sau ale celor care fac
reambalarea:

23. Sediul spatiului de depozitare:



(i) Numele persoanei de contact in cazul problemelor privind calitatea si retragerea seriilor
(ii) Numele persoanei de contact responsabile de activitatea de farmacovigilenta
24. Numele/Denumirea, adresa/sediul i numarul autorizatiei distribuitorului/distribuitorilor (daca este
cazul):

3) Autorizatia de distribuitor angro de medicamente de uz uman.
Data: .......ccccovvveiiiininn, Semnatura: ..........ccccoeceveienienncanne.
Anexa Nr. 2

CERERE
de variatie a unei autorizatii de import paralel

1. Numele medicamentultl ..........cccuviiiiiiiiiie ettt e e e eaeeeeree e
2. Numarul autorizatiei de import paralel ...........coooeeiiiiiiiiiiiie e
3. Numele/denumirea si adresa/sediul detinatorului autorizatiei de import paralel: .................

Numele/denumirea si adresa/sediul persoanei pentru corespondenta (daca este alta decat detinatorul
autorizatiei de import paralel):

5. Solicit prin prezenta cerere modificarea autorizatiei de mai sus, conform propunerilor care urmeaza, si
certific cd aceste modificari nu vor afecta in mod nefavorabil calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentului:

Data: .....ccooovvevieinens Semnatura:
Numele persoanei semnatare:

6. Exclusiv pentru uzul ANM (nu scrieti nimic in aceasta zona):

Inregistrat:

7. Obiectul variatiei

1. O Modificarea numarului autorizatiei de punere pe piatd din tara de export

2. O Amendament urgent la etichetare sau prospect din motive de siguranta, la cererea scrisa a ANM

3.0 Altul

4. O Modificarea numelui/denumirii si/sau adresei/sediului detinatorului autorizatiei de import paralel

5. O Modificarea numelui/denumirii si/sau adresei/sediului detinatorului autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului importat

6. O Modificarea numelui/denumirii fabricantului



7. O Modificarea detaliilor referitoare la furnizor

8. O Adaugarea unui spatiu de depozitare

9. O Stergerea unui loc de import, furnizare, fabricare, reambalare, eliberare a seriei, depozitare

10. O Stergerea unor detalii privind medicamentul (marimea ambalajului, numele medicamentului)

11. O Modificarea numarului autorizatiei de punere pe piata si/sau a numelui/denumirii si/sau
adresei/sediului detinatorului autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul originar distribuit direct in
Romania

12. O Locul de fabricatie a medicamentului importat paralel

13. O Locurile de reambalare/eliberare a seriei/depozitare

14. O Modificarea numelui medicamentului

15. O Modificarea descrierii/aspectului formei farmaceutice

16. O Modificarea ambalajului

17. O Modificarea marimii ambalajului

18. O Modificarea excipientilor

19. O Modificarea perioadei de valabilitate sau a conditiilor de pastrare

20. O Altele

21. O Numai modificarea etichetarii

22. O Modificarea informatiilor din prospect

Semnatura: .....ceeeeeeeeeeeeeeeeeennn, Data: .o

8. Detaliati toate modificarile propuse. Atasati mostre ale etichetarii, prospectelor sau alte mostre relevante,
dupa caz.

TEXE ACLUAL ..ttt et sttt et e naeeeas

TEXE PIOPUS: ettt ettt e et e ettt e s ettt e e e st e e e sabbeeeseabbeeeeaabbeeeeennees

9. Exclusiv pentru uzul ANM (nu scrieti nimic Tn aceastd zona):

Se aproba prezenta cerere de variatie a autorizatiei de import paralel.

Semnatura: .......ooeevveveeeeeeeeeeenenn. Data: ..oooooeeeeeeeeeee

Evaluator,

Anexa Nr. 3%
*) Anexa nr. 3 a fost introdusa prin O. nr. 1449/2010, de la data de 14 decembrie 2010.

CERERE
pentru reinnoirea de citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a unei
autorizatii de import paralel

1. Denumirea sub care va fi comercializat medicamentul in Romania:

2. Numarul autorizatiei de import paralel acordate de ANMDM, cu precizarea datei de emitere/datei de
expirare:

3. Numele/Denumirea si adresa/sediul detinatorului autorizatiei de import paralel:



3.2. Autorizatia de fabricatie (si, dupa caz, contractul cu titularul autorizatiei de distributie angro a
medicamentelor) a locului de reetichetare/reambalare: copii anexate

5. Solicit reinnoirea autorizatiei de import paralel mentionate mai sus pentru medicamentul la care se refera
informatiile §i documentele din prezenta cerere sau atasate acesteia, pentru o perioada de 5 ani, declarand ca:

5.1. ma angajez sa respect toate cerintele legale, nationale sau comunitare, aplicabile autorizatiei de import
paralel;

5.2. nicio informatie esentiala nu a fost omisa cu stiinta in prezenta cerere;

5.3. toate modificarile autorizatiei de import paralel initiale sunt descrise si au fost transmise i aprobate
sub forma de variatii de Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale;

5.4. ma angajez sa notific ulterior Ministerul Sanatatii referitor la preful mai scazut aplicat medicamentului
din Romadnia ca urmare a utilizarii autorizatiei de import paralel.

1) Daca este diferita de persoana solicitantului.

Data ......ccoeeeeiiiiiiiinn, Semnatura: ...............

Telefon: .......ccccoeevveeeeannnnne.
Fax: ..cocccoooviiiiiiiiiii




	Acte a căror acţiune de modificare este inclusă în forma actualizată

