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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind modificarea anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 895/2006
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata
si supravegherea medicamentelor de uz uman

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului nr. Cs.A. nr. 12.388 din 24 noiembrie 2010,

avand in vedere:

— prevederile titlului XVII ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul ministrului sénatatii nr. 895/2006
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere
pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 660 din 1 august 2006,

se modifica si se Thlocuieste cu anexa care face parte integranta
din prezentul ordin.

Art. lIl. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii,
Cseke Attila

Bucuresti, 24 noiembrie 2010.
Nr. 1.448.

ANEXA
(Anexa la Ordinul nr. 895/2006)

REGLEMENTARI
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Prezentele reglementéari sunt elaborate in
aplicarea cap. lll ,Punerea pe piatad” si cap. X ,Farmacovigilenta”
din titlul XVIl ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma n domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(2) Prezentele reglementari sunt aplicabile in cazul cererilor
depuse prin procedura nationala.

(3) Prezentele reglementari sunt aplicabile, de asemenea,
medicamentelor de uz uman care sunt autorizate prin procedura
de recunoastere mutuala si procedura descentralizata, avand in
vedere informatiile specifice despre proceduri detaliate in cap. IV.

Art. 2. — Medicamentele de uz uman pot fi puse pe piata in
Romania numai dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piata
de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu prevederile prezentelor
reglementari, sau dupa emiterea deciziei Comisiei Europene
pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata.

Art. 3. — Autorizatia de punere pe piata este eliberata de
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, pentru medicamentele de uz uman care indeplinesc
conditiile de calitate, siguranta si eficacitate prevazute la art. 702
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4. — Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale autorizeazd pentru punere pe piata
medicamentele de uz uman, asa cum sunt acestea definite la
art. 695 pct. 1, 3, 4, 5, 9, 30 si 31 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. — O autorizatie de punere pe piatd nu poate fi
eliberata decat unui solicitant stabilit in Romania (o societate
constituita Tn conformitate cu legea romana, avand sediul social,
administratia centrala sau locul principal de desfasurare a
activitatii in Romania) sau intr-un stat membru al Uniunii
Europene (o societate constituita in conformitate cu legislatia
unui stat membru al Uniunii Europene si avand sediul social,
administratia centrala sau locul principal de desfasurare a
activitatii in cadrul Uniunii Europene).

Art. 6. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale decide asupra admisibilitatii dosarelor,
precum si asupra eliberarii, modificarii, suspendarii sau retragerii
autorizatiei de punere pe piata a unui medicament de uz uman,
in concordanta cu prevederile prezentelor reglementari.

Art. 7. — in functie de necesitati, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate apela la
experti externi pentru evaluarea documentatiei chimico-
farmaceutice si biologice, farmacotoxicologice sau clinice, Tn
vederea autorizarii de punere pe piata.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 4/4.1.2011 3

CAPITOLUL I
Depunerea cererilor de autorizare de punere pe piata

Art. 8. — (1) In vederea inceperii procedurii de autorizare de
punere pe piata a unui medicament de uz uman, solicitantul
trebuie sa depuna la Agentia Nationalad a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale o cerere al carei model este prevazut in
anexa nr. 1.

(2) Cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie
insotitd de documentele si informatiile mentionate la art. 702
alin. (4) si (5) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, si prezentate in anexa la Ordinul
ministrului sanatatii publice nr. 906/2006 pentru aprobarea
Normelor si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare la testarea medicamentelor, cu modificarile ulterioare
(care transpun Directiva 2003/63/CE din 25 iunie 2003, care
modifica Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001, referitoare la codul comunitar
privind medicamentele de uz uman).

(3) Tn cazul unui generator de radionuclizi, cererea de
autorizare de punere pe piata trebuie sa contina si informatiile si
detalile mentionate la art. 703 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 9. — In conformitate cu dispozitiile titlului XVII
,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, pot exista urmatoarele tipuri de cereri de
autorizare:

a) cerere de autorizare de punere pe piata bazata pe
documentatie proprie, completd, cu date administrative si
informatii privind calitatea, siguranta si eficacitatea (cerere
.independenta” = cerere ,de sine statatoare”).

Documentele de sustinere pentru o astfel de cerere de
autorizare de punere pe piatd sunt cele mentionate la art. 8
alin. (2) si (3);

b) cereri de autorizare de punere pe piata pentru care nu se
cer studii toxicologice, farmacologice si clinice proprii.

Solicitantului nu i se va cere sa prezinte rezultatele testelor
toxicologice si farmacologice sau rezultatele studiilor clinice
proprii, daca acesta poate demonstra ca:

1. medicamentul este un generic al unui medicament de
referinta, asa cum este definit la art. 704 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (cerere
pentru medicamente generice);

2. medicamentul contine una sau mai multe substante active
cu utilizare medicala bine stabilita, conform art. 705 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (cerere
L,bibliografica” pentru medicamente cu utilizare medicala bine
stabilita);

3. detinatorul autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului de referinta permite producatorului utilizarea
documentatiei farmaceutice, preclinice si clinice din dosarul
medicamentului, in vederea examinarii cererilor ulterioare,
conform art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare (cerere in baza consimtamantului
informat);

c) cereri de autorizare de punere pe piata pentru care este
necesara furnizarea rezultatelor unor teste preclinice si a unor
studii clinice corespunzatoare statutului de fincadrare a
medicamentului:

1. medicamentul nu se incadreaza in definitia unui
medicament generic, conform art. 704 alin. (2) lit. b) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (cerere
Lhibrid” — mixta);

2. medicament biologic, similar cu un medicament biologic
de referinta, care nu indeplineste conditiile pentru a se incadra

in definitia medicamentului generic, conform art. 704 alin. (4) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare
(cerere pentru produs biologic similar);

3. medicamente care contin substante active care intra in
compozitia unor medicamente autorizate, dar care nu au fost
utilizate intr-o combinatie in scop terapeutic, conform art. 706
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare
(cerere pentru o combinatie fixa);

4. medicamente din plante medicinale cu utilizare
traditionald, conform art. 714 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare (cerere pentru
medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala);

5. medicamente homeopate, conform art. 710 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare; solicitantul
va depune la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale cererea pentru medicamente
homeopate al carei format este prevazut in anexa nr. 2.

Art. 10. — (1) Odata cu documentatia mentionata la art. 8
alin. (2), solicitantul trebuie sa depuna si rapoartele detaliate ale
expertilor, in conformitate cu prevederile art. 709 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale
modulului 2 ,Rezumate” din anexa la Ordinul ministrului s&natatii
publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare.

(2) In acord cu calificarea si experienta profesionala, expertii
trebuie:

a) sa furnizeze rapoarte detaliate care sa cuprinda
observatiile lor asupra documentatiei chimice, farmaceutice si
biologice (modulul 3), documentatiei nonclinice (modulul 4) si
documentatiei clinice (modulul 5) prevazute in anexa la Ordinul
ministrului sanatatii publice nr. 906/2006, cu modificarile
ulterioare, cu descrierea obiectiva a rezultatelor din punct de
vedere calitativ si cantitativ;

b) sa prezinte observatiile in conformitate cu prevederile
modulului 2 ,Rezumate” din anexa la Ordinul ministrului sénatatii
publice nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare;

c) daca este cazul, sa precizeze motivele pentru utilizarea
datelor bibliografice mentionate la art. 9 lit. b) pct. 2.

Art. 11. — (1) Pentru medicamentele care contin entitéti
chimice, cererea de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie
insotitd de machetele ambalajelor; in timpul procedurii de
evaluare se pot solicita mostre de produs finit, prezentate in
ambalajele care urmeaza sa fie puse pe piatd sau in machete
ale acestora (ori In ambalaje autorizate in tara de origine si
prezentate intr-o limba de circulatie internationald), precum si
materia/materiile prima/prime si, daca este cazul, produsii de
degradare sau alte componente.

(2) Pentru produsele biologice, cererea de autorizare de
punere pe piata trebuie sa fie insotitd de numarul necesar de
mostre in acord cu specificatia de calitate pentru efectuarea
analizei complete, precum si de sumarul protocolului de lot.

(3) Tn acord cu prevederile art. 724 lit. b) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, evaluatorul
sau Comisia de autorizare de punere pe piata poate solicita
verificarea metodelor de control utilizate de fabricant si descrise
in specificatiile de calitate. In acest caz, se trimite solicitantului
o adresa prin care i se cere sa transmita, in vederea verificarilor
de laborator, urmatoarele materiale: mostre de produs finit
prezentate in ambalajele in care urmeaza sa fie puse pe piata
sau Tn machete ale ambalajelor, in cantitatile necesare pentru a
permite verificarea metodologiei prezentate in documentatia
chimica, farmaceutica si biologica, cantitatea corespunzatoare
din materia/materiile prima/prime folosita/folosite si, daca este
necesar, produsii de degradare sau alte componente; daca
medicamentul este prezentat in mai multe marimi de ambalaj,
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controlul de laborator se efectueaza pe produsul ambalat in cea
mai mica marime de ambalaj.

(4) In timpul procesului de evaluare a documentatiei, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate
solicita efectuarea unei inspectii la locul/locurile de fabricatie
si/sau a unei inspectii la locul/locurile de desfasurare a testelor
preclinice si/ori a studiilor clinice, precum si/sau o inspectie la
detinatorul autorizatiei de punere pe piata ori la reprezentanta
acestuia, pentru verificarea indeplinirii cerintelor si conformitatii
sistemului de farmacovigilenta de catre inspectorii din
Departamentul inspectie farmaceutica al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Art. 12. — Pentru fiecare forma farmaceutica si concentratie
diferite ale unui medicament, prezentate sub aceeasi denumire
comerciald, se depune cerere de autorizare de punere pe piata
separata.

Art. 13. — (1) Documentatia pentru autorizarea de punere
pe piata/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata trebuie
transmisa prin e-mail sau prezentatd pe suport electronic
(CD/DVD), modulele |—V, si pe suport hartie, semnate in
original, cererea de autorizare si scrisoarea care insoteste
depunerea documentatiei de autorizare (intr-un singur
exemplar).

(2) In cazul depunerii documentatiei in format electronic,
solicitantul trebuie sa prezinte o declaratie pe propria
raspundere privind conformitatea datelor existente pe suport
electronic cu documentatia originala.

Art. 14. — Documentatia trebuie prezentata strict in ordinea
prevazuta in anexa la Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 906/2006, cu modificarile ulterioare — formatul Documentului
tehnic comun.

Art. 15. — Documentatia poate fi prezentatd in limba
romana, engleza sau franceza.
Art. 16. — (1) Taxa de autorizare de punere pe piata,

prevazuta la art. 854 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, si tarifele de autorizare stabilite prin
hotarare a Consiliului de administratie al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, aprobate prin ordin
al ministrului sanatatii si publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, se platesc conform normelor Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale privind
modul de efectuare a platii.

(2) Daca a fost necesara verificarea metodelor de control,
tarifele pentru controlul de laborator, stabilite prin hotarare a
Consiliului de administratie al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, aprobate prin ordin
al ministrului sanatatii si publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, se platesc dupa finalizarea controlului de
laborator.

(3) Daca este cazul, pe parcursul/la sfarsitul procedurii de
evaluare se vor face regularizari ale tarifului de autorizare.

CAPITOLUL I
Procedura de autorizare de punere pe piata

Art. 17. — Solicitantii depun la Serviciul de management al
datelor si documentelor, Biroul registratura, evidente — repartitii
si eliberare documente din cadrul Departamentului logistica
informatica si gestionarea electronica a datelor, cererea pentru
autorizare, formularul de plata, documentatia pentru autorizare
si materialele mentionate la cap. |l, corespunzatoare tipului de
medicament pentru care se solicita autorizarea.

Art. 18. — Biroul registratura, evidente — repartitii si
eliberare documente verificad existenta tuturor documentelor

necesare, asezarea lor in ordinea solicitatd, precum si existenta
mostrelor de produs finit, daca este cazul.

Art. 19. — Daca documentatia si materialele prezentate de
solicitant nu sunt in conformitate cu prezentele reglementari,
cererea de autorizare de punere pe piata este respinsa, iar
motivul respingerii se noteaza in registrul de primiri.

Art. 20. — (1) Dupa achitarea taxei si a tarifului de autorizare
si confirmarea de catre Departamentul economic a incasarii
sumelor aferente taxei si tarifelor prevazute la art. 16 alin. (1),
Serviciul de management al datelor si documentelor transmite
cererea si documentatia de autorizare la Biroul verificare
administrativa si nomenclator, Serviciul administrare procedura
nationala din Departamentul procedura nationala, in vederea
validarii acestora in termen de 30 de zile.

(2) In situatia in care documentatia prezentata este validata,
aceasta se repartizeaza serviciilor de evaluare din cadrul
Departamentului procedura nationald, Departamentului
proceduri europene sau, in cazul medicamentelor biologice,
Departamentului evaluare si control produse biologice.

(3) Daca in etapa de validare a documentatiei se constata
ca aceasta trebuie completatd cu o serie de
documente/informatii administrative si tehnice, care nu au fost
identificate la data depunerii cererii, se transmite solicitantului
lista cu solicitarile de completare necesare pentru validarea
documentatiei de autorizare.

(4) Numai dupda primirea tuturor documentelor solicitate si
verificarea acestora se considera validata documentatia de
autorizare transmisa la Agentia Nationalé a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

(5) Se notifica solicitantului ca cererea a fost validata din
punct de vedere administrativ si din acest moment incepe sa se
deruleze perioada de 210 zile prevazuta la art. 722 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru
evaluarea documentatiei privind eliberarea autorizatiei de
punere pe piata.

Art. 21. — Departamentul procedura nationala,
Departamentul  proceduri europene sau, 1in cazul
medicamentelor biologice, Departamentul evaluare si control
produse biologice verificd daca documentatia depusa este
conforma cu prevederile art. 702, 703, 704, 705, 706 si 707 din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si
examineazéa daca toate conditiile pentru eliberarea autorizatiei
de punere pe piata sunt indeplinite.

Art. 22. — n cazul in care in timpul procedurii de evaluare se
constata ca documentele transmise nu sunt complete, curgerea
termenului prevazut la art. 20 alin. (5) se suspenda péana la
furnizarea de catre solicitant a informatiilor suplimentare cerute
de Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale.

Art. 23. — Procesul de evaluare a documentatiei de
autorizare se finalizeaza cu emiterea unui raport final cu
recomandarea autorizarii de punere pe piatd a medicamentului
respectiv sau a unui raport final cu recomandarea de respingere
a autorizarii.

Art. 24. — (1) n situatia in care evaluatorul sau Comisia de
autorizare de punere pe piatda au solicitat verificarea
metodologiei de control Tn cadrul procedurii de autorizare,
conform art. 11 alin. (3), departamentele de control ale Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale initiaza
verificarea metodologiei de control descrise in documentatie; in
cazul in care se constata lipsuri sau neclaritati, in 30 de zile de
la data repartizarii documentatiei la departamentele de control,
se trimite solicitantului o adresa cu solicitari de completari in
care sunt inscrise toate cerintele departamentului de control
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referitoare la metodologie si la numarul de mostre, substante de
referinta, impuritati, produsi de degradare necesari controlului
de laborator. Intervalul de timp prevazut la art. 20 alin. (5) se
suspenda pana la furnizarea evaluatorului sau Comisiei de
autorizare de punere pe piata a rezultatelor si concluziilor privind
metodologia de control.

(2) Face exceptie de la aceasta prevedere vaccinul gripal
aflat sub incidenta procedurii de autorizare/reinnoire, pentru
care verificarea metodologiei de control si a probelor se
organizeaza Tn asa fel incat testarea sa fie efectuata in
maximum 60 de zile de la data transmiterii lor.

Art. 25. — Dupa emiterea rapoartelor de evaluare finale,
acestea, ITmpreuna cu rezultatele verificarilor de laborator, daca
este cazul, sunt prezentate in sedintele Comisiei de autorizare
de punere pe piata, in cadrul carora se decide asupra eliberarii
autorizatiei de punere pe piata.

Art. 26. — Dupa formularea opiniei favorabile a Comisiei de
autorizare de punere pe piata si verificarea ca exista
confirmarea de la Departamentul economic a Tncasarii tuturor
sumelor aferente procedurii de autorizare, conform art. 16
alin. (1) si (2), se redacteaza autorizatia de punere pe piata
impreuna cu cele 5 anexe de Biroul registratura, evidente-
repartitii si eliberare documente din cadrul Departamentului
logistica informatica si gestionarea electronica a datelor si,
respectiv, de Biroul informatii medicamente din Departamentul
procedura nationala.

Art. 27. — Autorizatia de punere pe piata contine datele de
identificare a medicamentului (nume de inregistrare, compozitie,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata, fabricantul sau, dupa
caz, fabricantii responsabili de eliberarea seriei de produs finit,
clasificarea ATC, mod de eliberare, ambalaj, termen de
valabilitate, conditii de pastrare, numarul autorizatiei de punere
pe piatd) si este Tnsotitd de 5 anexe: prospect, rezumatul
caracteristicilor produsului, informatii privind etichetarea, date
privind compozitia calitativa si cantitativda a medicamentului si
date privind fabricatia medicamentului.

Art. 28. — (1) Medicamentele autorizate de punere pe piata
se inscriu in Registrul medicamentelor autorizate in Romania.

(2) Numarul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa fie
inscris pe ambalajul secundar al medicamentului; numarul este
format din 3 grupuri de cifre, care reprezinta:

a) numarul autorizatiei de punere pe piata;

b) anul autorizarii;

¢) numarul corespunzator marimilor de ambalaj autorizate.

Art. 29. — In cazul vaccinului gripal, documentatia se
actualizeaza anual in conformitate cu recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind tulpinile circulante
pentru sezonul respectiv; documentatia trebuie sa includa si
prezentarea studiilor clinice care demonstreaza eficacitatea
produsului pentru sezonul curent si este depusa la o data
anterioara depunerii mostrelor pentru control.

Art. 30. — In situatia prevazuta la art. 730 alin. (10) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile
si completérile ulterioare, documentatia raméane la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si se
arhiveaza de catre Serviciul arhiva din cadrul Departamentului
administratie generala si patrimoniu.

CAPITOLUL IV
Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor
autorizate prin procedura de recunoastere mutuala
sau descentralizata

Art. 31. — (1) In cazul cererilor de autorizare de punere pe
piata prin procedura de recunoastere mutuald sau procedura
descentralizata, se aplica prevederile specifice prevazute in
sectiunea a 5-a, ftitlul XVII ,Medicamentul” din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, prevederile
ghidurilor Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale privind gestionarea cererilor de

autorizare de punere pe piata prin procedura de recunoastere
mutuala si procedura descentralizatd, precum si ale Grupului de
coordonare a procedurii de recunoastere mutuala si a procedurii
descentralizate (CMDh), care se pot accesa pe web-site-ul
organismului intitulat ,Sefii agentiilor medicamentului”:
http://www.hma.eu

(2) Informatii privind modul de prezentare a documentatiei si
a probelor, a numarului de exemplare din fiecare modul CTD
(Document tehnic comun) se gasesc in capitolul 7 din volumul
2A Notice to Applicants, publicat pe web-site-ul Comisiei Europene:
www.ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev
1.htm.

CAPITOLUL V
Respingerea cererii de autorizare de punere pe piata

Art. 32. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale poate respinge cererea de autorizare de
punere pe piatd a unui medicament, in conformitate cu
prevederile art. 732 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 33. — In cazul unei opinii nefavorabile a Comisiei de
autorizare de punere pe piatd a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, solicitantul este
anuntat Tn scris despre respingerea cererii de autorizare de
punere pe piata; respingerea este insotita de un raport
justificativ, care se bazeazad pe concluziile rapoartelor de
evaluare.

Art. 34. — In termen de 30 de zile de la primirea raportului
justificativ de respingere, solicitantul poate transmite Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o
contestatie care trebuie sa fie insotita de justificari detaliate, bine
argumentate pentru sustinerea acesteia.

Art. 35. — In termen de 90 de zile de la primirea contestatiei
si a documentelor justificative, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale trebuie s& comunice
un raspuns privind solutionarea contestatiei; solutia poate fi
atacata n contencios administrativ.

CAPITOLUL VI
Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata

Art. 36. — Autorizatia de punere pe piata poate fi reinnoita la
cererea detinatorului acesteia.

Art. 37. — (1) Cererea pentru reinnoirea autorizatiei de
punere pe piatd se depune la Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu 6 luni inainte de
data expirarii autorizatiei precedente, in acord cu art. 730
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(2) Solicitantul depune la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o cerere de
refnnoire a autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor de
uz uman, al carei model este prevazut in anexa nr. 3, formularul
de plata a taxei si tarifului corespunzator tipului de produs,
versiunea consolidata a dosarului cu privire la calitate, siguranta
si eficacitate, inclusiv orice variatie survenita de la acordarea
autorizatiei.

(3) In plus fatd de documentele mentionate anterior se
depune la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale dosarul cu reactiile adverse semnalate
n ultimii 5 ani, respectiv Raportul Periodic Actualizat referitor la
Siguranta (RPAS).

(4) Solicitantul va prezenta documentele mentionate n
cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata.
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Art. 38. — (1) Etapele procedurii de reinnoire a autorizatiei
sunt identice cu cele prezentate la cap. lll. Evaluarea
documentatiei depuse de solicitant pentru reinnoirea autorizatiei
de punere pe piata este evaluata in Departamentul procedura
nationald si, in cazul medicamentelor biologice, in
Departamentul evaluare si control produse biologice, cu
exceptia informatiilor de farmacovigilenta (RPAS) pentru
produsele de sinteza autorizate prin procedura nationald, care
sunt evaluate in Departamentul proceduri europene.

(2) In functie de data expirarii autorizatiei de punere pe piata,
conform prevederilor Legii nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, detinatorul autorizatiei de punere pe
piata trebuie sa solicite reinnoirea acesteia in conditiile art. 37
alin. (2).

(3) Dupa reinnoirea autorizatiei de punere pe piata,
fabricantul/detinatorul autorizatiei de punere pe piata are
obligatia de a urmari implementarea prevederilor art. 728 din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Odata reinnoita autorizatia de punere pe piata, in baza
prevederilor art. 730 alin. (5) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, aceasta este valabila pe
o perioada nelimitatd, cu exceptia situatiilor prevazute de
respectiva lege.

CAPITOLUL VII
Suspendarea si retragerea autorizatiei de punere pe piata

Art. 39. — Tn cazurile in care sanatatea populatiei este pusa
in pericol, la solicitarea Ministerului Sanatatii sau prin
autosesizare, Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale poate suspenda sau retrage autorizatia
de punere pe piata a unui medicament de uz uman.

Art. 40. — (1) Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale poate suspenda, retrage sau modifica o
autorizatie de punere pe piaté a unui medicament de uz uman,
in conformitate cu art. 828 si 830 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, daca se dovedeste ca:

a) medicamentul este periculos in conditii normale de
folosire;

b) medicamentul este lipsit de eficacitate terapeutics;

c) raportul risc-beneficiu nu este pozitiv in conditii normale
de utilizare;

d) compozitia calitativa sau cantitativa a medicamentului nu
este conforma cu cea declarata;

e) datele de sustinere a cererii, prevazute la art. 702, 704,
705, 706, 707 si 708 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, nu sunt corecte sau nu au fost modificate
conform art. 29;

f) nu au fost efectuate controalele medicamentului si/sau ale
ingredientelor si controalele in stadiile intermediare de fabricatie,
conform metodelor stabilite la art. 702 alin. (4) lit. i) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

g) una dintre cerintele prevazute la art. 749 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, nu mai
este indeplinita.

(2) Suspendarea inceteaza cand sunt rezolvate situatiile care
au stat la baza deciziei respective, iar comisia de autorizare de
punere pe piatd decide revocarea masurii impuse.

Art. 41. — O autorizatie de punere pe piata poate fi retrasa
si Tn urma solicitarii prezentate de fabricantul medicamentului
sau de detinatorul acesteia.

Art. 42. — Dupéa comunicarea catre Ministerul Sanatatii si,
dupa caz, catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate a
deciziei Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale privind modificarea, suspendarea sau retragerea

autorizatiei de punere pe piata, aceasta va fi comunicata si
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

CAPITOLUL VIII
Supravegherea medicamentelor de uz uman

Art. 43. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale urmareste daca eficacitatea, siguranta si
calitatea medicamentelor de uz uman se confirma dupa
autorizarea de punere pe piata, in timpul utilizarii in terapeutica.
in acest scop, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

a) prin activitatea de inspectie a Departamentului de
inspectie farmaceutica, verifica in reteaua de distributie calitatea
medicamentelor care au fost autorizate de punere pe piata in
Roménia (prelevarea si controlul probelor din teritoriu,
rezolvarea reclamatiilor, alerte rapide etc.);

b) primeste, prin Sistemul national de farmacovigilenta, de
la detinatorii autorizatiilor de punere pe piatda, medici si alli
profesionisti din domeniul sanatatii informatii privind reactii
adverse, intoxicatii, interactiuni, dezvoltarea rezistentei, lipsa
eficacitatii, utilizarea gresita, abuzul de medicamente, precum
si alte date de farmacovigilentd semnalate pentru unele
medicamente de uz uman autorizate in vederea punerii pe piata
in Romania;

c) aplica in activitatea de farmacovigilentd prevederile
ghidurilor privind colectarea, verificarea si prezentarea reactiilor
adverse, conform art. 818 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare;

d) evalueaza si interpreteaza informatiile primite referitoare la
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz uman
si propune masurile administrative necesare, conform art. 819
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

e) participa la rezolvarea unor notificari privind posibila
existenta a unor medicamente contrafacute.

(2) Pentru produsele imunologice si derivate din sdnge sau
plasma umana provenite din téri membre ale Uniunii Europene
(UE), care urmeaza sa fie comercializate in Roméania dupa
autorizare, detinatorii autorizatiei de punere pe piatd sunt
obligati sa prezinte Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale certificatul de conformitate pentru seria
importata, emis de autoritatea de control a statului membru
respectiv.

(3) In cazul produselor imunologice si derivate din sdnge sau
plasma umana pentru care a fost efectuata eliberarea oficiala a
seriilor de céatre o autoritate de control dintr-un stat membru al
UE, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale avizeaza circulatia produsului biologic respectiv pe
teritoriul Romaniei, bazandu-se exclusiv pe certificatul de
conformitate emis de autoritatea de control respectiva.

(4) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale efectueaza eliberarea oficiala a seriilor in vederea
circulatiei pe teritoriul Romaniei a produselor imunologice si
derivate din sdnge sau plasma umana de uz uman roméanesti,
din import (provenite din tari terte) si din state membre ale UE,
pentru care nu s-a efectuat eliberarea oficiala a seriei in UE, din
diferite motive. Pentru aceste cazuri, detinatorul autorizatiei de
punere pe piaté va trimite la Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale urmatoarele:

a) esantioane relevante pentru seria care urmeaza sa fie
comercializata in Romania, pentru testarea de laborator;

b) rezumatul protocolului seriei;

c) copie a certificatului de conformitate emis de producator.

Art. 44, — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din
prezentele reglementari.
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ANEXA Nr. 1
la reglementari

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA
A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

REZUMATUL DOSARULUI

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA:
DATE ADMINISTRATIVE

Cererea de autorizare de punere pe piata este necesara pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor
de uz uman, depuse la:

a) Agentia Europeana a Medicamentului prin procedura centralizata; sau la

b) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, fie in cadrul unei proceduri nationale, fie de
recunoastere mutuald sau descentralizate.

Se depune céate o cerere individuala pentru fiecare concentratie si forma farmaceutica a medicamentului de uz uman.

In cazul procedurii centralizate, se accepta cererea combinata (Acolo unde este cazul, se furnizeazé succesiv informatii
referitoare la fiecare forma farmaceutica si concentratie.).

Declaratie si semnatura

Denumirea comerciala a medicamentului:
Concentratia:

Forma farmaceutica:
Substanta/Substantele activa/active:
Solicitant:

Persoana autorizata de solicitant pentru comunicarea* cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in timpul procedurii de autorizare:

Se confirma prin prezenta ca toate datele legate de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz uman au

fost incluse in dosar, conform cerintelor.
Se confirma prin prezenta ca taxele si tarifele vor fi platite conform normelor Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale**.
in numele solicitantului:

Semnétura
Numele si prenumele*

Locul Data (an, luna, zi)

* Se ataseaza imputernicirea emisa de solicitant pentru persoana responsabild de comunicarea cu Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale/drept de semnatura din partea solicitantului, in anexa 6.4.
** In cazul in care s-a efectuat plata taxelor, atasati dovada efectuarii platii in anexa 6.1 — vezi informatiile privitoare la plata taxelor in Notice to

Applicants, volumul 2 A, cap. 7.
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Sumar

Declaratie si semnatura

1. Tipul cererii

1.1. Prezenta cerere se refera la:

1.2. Desemnarea ca medicament orfan

1.3. Cerere de schimbare a unei autorizatii de punere pe piata existente cu referire la Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 874/2006 pentru aprobarea Normelor privind procedura administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de gestionare a variatiilor

1.4. Cererea de autorizare de punere pe piatd este depusa in conformitate cu Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”

1.5. Cererea de autorizare de punere pe piata este depusa in conformitate cu art. 704 alin. (1), art. 704 alin. (5), art. 727
si 785 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” si cu art. 14 alin. (7)—(9) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente

2. Particularitati ale cererii de autorizare de punere pe piata a unui medicament de uz uman

2.1. Denumire/Denumiri si cod ATC

2.2. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, recipient si marimea ambalajului

2.3. Statutul legal

2.4. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoana de contact/Compania

2.5. Producatori

2.6. Compozitia calitativa si cantitativa

3. Consiliere stiintifica

4. Program de dezvoltare pediatrica

5. Alte cereri de autorizare de punere pe piata

6. Documente anexate cererii (unde este cazul)

1. Tipul cererii

NOTA:
Urmatoarele sectiuni se completeaza daca este cazul.

1.1. Prezenta cerere se refera la:
O 1.1.1. Procedura centralizatd (conform Regulamentului CE nr. 726/2004
O DA O NU
O ,Domeniu de aplicare obligatoriu” [Art. 3 alin. (1)]
O Anexa nr. 1 (Medicamente obtinute prin biotehnologie)
O Anexa nr. 3 (Substanta activa noua pentru indicatii obligatorii) Data aprobarii de catre Comitetul pentru
Medicamente de Uz Uman (CHMP):

O Anexa nr. 4 (Medicament desemnat ca orfan) (aaaa-ll-zz)

O ,Domeniu de aplicare optional” [Art. 3 alin. (2)]
O Art. 3 alin. (2) lit. a) (Substanta activa noua) Data aprobarii de catre CHMP:
O Art. 3 alin. (2) lit. b) (Inovatie semnificativa sau interesul (aaaa-ll-zz)

pacientilor la nivel comunitar)
O ,Medicament generic al unui medicament autorizat prin procedura centralizata” [Art. 3 alin. (3)]
O Raportor: O Coraportor;
(Numele membrului CHMP) (Numele membrului CHMP)

O 1.1.2. Procedura de recunoastere mutuald [conform art. 736 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”]
O DA O NU
W Statul membru de referinta:
W Data autorizarii (aaaa-ll-zz):
B Numarul autorizatiei de punere pe piata:
[Se va depune o copie a autorizatiei de punere pe piata (vezi sectiunea 5.2)]
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O Prima utilizare
B Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT O BE O BG | CcYy | Cz O DE O DK | EE O
EL O ES O Fl O FR a HU O IS O IE O IT a
LI O LT O LU O LV O MT O NL O NO O PL O
PT O RO O SE O SI O SK O UK O

Data comuna propusa pentru reinnoire:

Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului raportului periodic actualizat referitor la siguranta
RPAS — Periodic Safety Update Report — PSUR, pentru armonizare cu data de nastere a substantei.

O ,Repeat use” primul val (Se completeaza si sectiunea 5.2.)

B Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT O BE O BG O CYy O Cz O DE O DK O EE O
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI O LT O LU O LV O MT O NL O NO O PL O
PT O RO O SE O Si O SK O UK O
Pentru procedurile ulterioare se copiaza casetele de mai sus.
AT O BE O BG O CYy O cz O DE O DK O EE O
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI O LT O LU O Lv O MT O NL O NO O PL O
PT O RO O SE O Si O SK O UK O

Data comuna agreata pentru reinnoire:

O 1.1.3. Procedura descentralizatd [conform art. 736 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”]
O DA O NU

W Stat membru de referinta:
B Numar de procedura:
B Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT O BE O BG O CcY | Cz O DE O DK O EE |
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI O LT O LU O LV O MT O NL O NO O PL |
PT O RO | SE O SI O SK O UK O

W Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului PSUR, pentru armonizare cu data de
nastere a substantei.
O 1.1.4. Procedura nationala
W Stat membru:
B Numarul cererii, daca este disponibil:
B Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului RPAS, pentru armonizare cu data de
nastere a substantei.
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1.2. Informatii asupra medicamentului orfan
1.2.1. Acest medicament a fost propus pentru desemnare ca medicament orfan:
O Nu
O Da Numarul procedurii de desemnare ca medicament orfan:
O Incurs

O Desemnat ca medicament orfan

Data (aaaa-ll-zz):

Pe baza criteriului ,beneficiu semnificativ’: O Da
O Nu

Numarul din Registrul comunitar al medicamentelor orfane:
O Se ataseaza copia deciziei de desemnare ca medicament orfan (anexa nr. 6.18)

O Desemnarea ca medicament orfan a fost refuzata.
Data (aaaa-ll-zz):
Numarul de referinta al deciziei Comisiei:

O Desemnarea ca medicament orfan a fost respinsa.
Data (aaaa-ll-zz):

Informatii referitoare la exclusivitatea pe piatd a medicamentelor orfane

Exista alt medicament desemnat ca orfan pentru o afectiune aflatad in legatura cu indicatia propusa prin prezenta cerere:
O Nu

O Da

Se specifica urmatoarea/urmatoarele desemnare/desemnari ca medicament orfan:

Daca da, are vreunul dintre medicamentele desemnate ca orfane autorizatie de punere pe piata in Uniunea Europeana

O Nu

O Da

Va rugam sa specificati:

Bm Denumirea comerciala, concentratia, forma farmaceutica a medicamentului autorizat: .............ccccovieiiiiineene

B Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: ..............cccoocoiiiiiiien.

B Data autorizarii: .......ccccceveeveeee i,

Daca DA, medicamentul pentru care se face prezenta cerere este considerat ,similar” oricarui medicament orfan
autorizat/oricaror medicamente orfane autorizate [asa cum se defineste in art. 3 din Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei
din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a criteriilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs
medicamentos orfan si a definitiilor termenilor ,produs medicamentos similar” si ,superioritate clinica”].

O Nu (se completeaza modulul 1.7.1)

O Da (se completeaza modulele 1.7.1 si 1.7.2)

1.3. Aceasta este o cerere de schimbare a unei autorizatii de punere pe piata existente cu referire la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 874/2006, acolo unde este cazul.

O DA (Se completeaza sectiunea de mai jos si, de asemenea, sectiunea 1.4.)

O NU (Se completeaza numai sectiunea 1.4.)

Se specifica:

O Schimbarea calitativa a substantei active declarate, nedefinite ca noua substanta activa

O Tinlocuirea cu o sare/un ester, complex/derivat diferite (ale aceleiasi entitati active terapeutic)
O inlocuirea cu un izomer diferit, amestec de izomeri, a unui amestec cu un izomer izolat

O Tinlocuirea unei substante biologice sau a unui produs obtinut prin biotehnologie

O noi liganzi sau mecanisme de cuplare pentru produse radiofarmaceutice

O schimbarea solventului de extractie sau a raportului dintre medicamentul din plante si
preparatul din plante

O schimbarea biodisponibilitatii

O schimbarea farmacocineticii

O schimbarea sau adaugarea unei noi concentratii/activitati
O schimbarea sau adaugarea unei noi forme farmaceutice
O schimbarea sau adaugarea unui nou mod de administrare

NOTA:

Solicitantul prezentei cereri de autorizare de punere pe piata trebuie sa fie acelasi cu detinatorul autorizatiei de punere pe
piata deja existente.

Aceasta sectiune trebuie completata fara sa se aduca vreun prejudiciu prevederilor art. 702 alin. (3), art. 704 alin. (1),
art. 705, 706, 707 si 726 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”.
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® Pentru autorizatii de punere pe piata existente in Uniunea Europeana/Romania:

— numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

— denumirea comerciala, concentratia si forma farmaceutica a produsului existent;

— numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata.

1.4 Cerere de autorizare de punere pe piatd depusa in conformitate cu urmatoarele articole din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”

NOTA:
Sectiune care trebuie completata pentru orice tip de cerere, inclusiv cererile mentionate in sectiunea 1.3.
Pentru detalii suplimentare, consultati Notice to Applicants, Volumul 2A, capitolul 1.

1.4.1. O Art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” (dosar
complet cu date administrative, privind calitatea, date preclinice si clinice®)
O Substanta activa noua

NOTA:
Componenta a unui produs neautorizat inca de o autoritate competenta sau in Comunitatea Europeana (pentru procedura
centralizatd)
O Substanta activa cunoscuta

NOTA:
Componenta a unui produs deja autorizat de o autoritate competenta sau in Comunitatea Europeana
— Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este acelasi sau este diferit.

1.4.2. O Art. 704 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” —
cerere de autorizare pentru generice

NOTE:

Cereri pentru medicamente generice, asa cum sunt definite in art. 704 alin. (2) lit. b) cu referire la asa-numitele
medicamente de referintd care au autorizatie de punere pe piaté intr-un stat membru sau in Comunitatea Europeana.

Informatii complete administrative si de calitate, informatii preclinice si clinice corespunzatoare, cand este cazul.

A se vedea Notice to Applicants, volumul 2A, capitolul 1.

B® Medicament de referinta care este sau a fost autorizat pentru nu mai putin de 6/10 ani in Spatiul Economic European
(SEE):

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= prima autorizare: data (aaaa-ll-zz) stat membru (SEE)/Comunitatea Europeana:

B Medicament de referinta autorizat in Uniunea Europeana/Romania:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

* numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata:

B Medicament folosit in studiile de bioechivalenta, unde este cazul:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= statul membru de unde a fost procurat produsul de referinta:

1.4.3. O Art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completérile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” —
cerere ,hibrid” (mixta)

NOTE:

Cerere de autorizare de punere pe piata a unui medicament cu referire la un produs asa-numit medicament de referinta
care are o autorizatie de punere pe piata intr-un stat membru sau in Comunitatea Europeana (de exemplu, forma farmaceutica
diferitd, indicatii terapeutice diferite)

Informatii administrative si calitative complete, date preclinice si clinice in acord cu reglementérile (Notice to Applicants,
volumul 2A, capitolul 1)

B Medicamentul de referinté care este sau a fost autorizat pentru nu mai putin de 6/10 ani in SEE:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= prima autorizare: data (aaaa-ll-zz) stat membru (SEE)/Comunitate:

B Medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeana/Romania:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata:

* Pentru extensii ale cererilor complete de autorizare de punere pe piata se pot face referiri doar la datele preclinice si clinice.
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B Medicamentul folosit in studiile de bioechivalenta, unde este cazul
= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= statul membru de unde a fost procurat produsul de referinta:

W Diferente rezultate in urma compararii cu produsul original:

O schimbari Tn substanta/substantele activa/active

O schimbari in indicatiile terapeutice

O schimbari in forma farmaceutica

O schimbari Tn concentratie (schimbari cantitative ale substantei/substantelor activa/active)
O schimbari in calea de administrare

O bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin studii de biodisponibilitate

1.4.4. O Art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” —
cerere de autorizare pentru medicament biologic similar

NOTE:

Cerere pentru un produs cu referire la un produs biologic de referinta

Informatii complete administrative si de calitate, informatii preclinice si clinice in acord cu reglementarile (Notice to
Applicants, volumul 2A, capitolul 1)

B Medicament de referinta care este sau a fost autorizat nu mai putin de 6/10 ani in SEE:
= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

» prima autorizare: data (aaaa-ll-zz) stat membru (SEE)/Comunitatea Europeana:
B Medicament de referintd autorizat in Uniunea Europeana/Romaénia:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= numarul/numerele autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata:

B medicament folosit Tn studiile de bioechivalentd, unde este cazul

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica:

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= statul membru de unde a fost procurat produsul de referinta:

1.4.5. O Art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” — pentru
medicamente cu utilizare medicala bine stabilita (cerere bibliografica)

NOTE:
Pentru detalii consultati Notice to Applicants, volumul 2A, capitolul 1.
Pentru cererile de extensie ale cererilor bibliografice se pot face referiri numai la datele preclinice si clinice.

1.4.6. O Art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” — cerere de
autorizare pentru o combinatie fixa

NOTE:
Informatii administrative si calitative complete, date preclinice si clinice numai pentru combinatie.
Pentru cererile de extensie de linie pentru combinatiile fixe se pot face referiri numai la datele preclinice si clinice.

1.4.7. O Art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” — cerere cu
consimtamant informat

NOTE:

Cerere de autorizare de punere pe piata pentru un produs care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in termenii
substantelor active si are aceeasi forma farmaceutica cu un produs autorizat al carui detinator al autorizatiei de punere pe piata
si-a dat consimtamantul de a folosi informatiile sale Tn sustinerea acestei cereri.

Se depun date administrative complete in consens cu informatiile farmaceutice, preclinice si clinice.

Produsul autorizat si cererea de autorizare de punere pe piata pot avea acelasi detinator al autorizatiei de punere pe piata
sau acesta poate fi diferit.

Produs autorizat in Uniunea Europeana/Romania:

= denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica

= detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

= numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata:

O Se ataseaza consimtamantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata a produsului deja autorizat (anexa 6.2)
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1.4.8. O Art. 714 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” — cerere de
autorizare pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala

NOTA:
Cerere completa (Vezi Notice to Applicants, volumul 2A, capitolul 1)

1.5. Aceasta cerere trebuie luata in considerare si in conformitate cu urmatoarele articole ale Legii nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” sau ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004
1.5.1. O Aprobare conditionala

N O T A: Numai in cazul procedurii centralizate conform art. 14 alin. (7) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
1.5.2. O Circumstante exceptionale

NOTA:
Conform art. 727 din Legea nr. 95/2006 si art. 14 alin. (8) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

1.5.3. O Evaluare accelerata

NOTA:

Numai in cazul procedurii centralizate conform art. 14 alin. (9) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Data acceptarii de catre CHMP:

(aaa-ll-zz)

1.5.4. O Art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (un an de exclusivitate a datelor
pentru o noua indicatie)

1.5.5 O Art. 704 alin. (5) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (un an de exclusivitate a datelor
pentru o noua indicatie)

1.5.6. O Art. 785 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (un an de exclusivitate a datelor pentru
o schimbare a clasificarii)

2. Particularitati ale cererii de autorizare de punere pe piata a unui medicament de uz uman

2.1. Denumire/Denumiri si cod ATC

2.1.1. Denumirea inventatd propusa a medicamentului Tn Uniunea Europeana/statul membru/lslanda/
Liechtenstein/Norvegia:

O Daca au fost propuse diverse denumiri inventate in diferite state membre, printr-o procedura de recunoastere
mutuala, acestea trebuie prezentate in anexa 6.19

2.1.2. Denumirea substantei/substantelor activa/active:

NOTA:
Poate fi prezentatéd o singura denumire, in urmétoarea ordine de prioritati: denumirea comuna internationala (DC/*),
Farmacopeea europeana, Farmacopeea roméana, denumirea comuna, denumirea stiintifica.

* Substanta activa va fi declarata conform DCI recomandat, impreuna cu sarea sa sau forma hidratata, daca este relevant [pentru detalii suplimentare,
consultati ghidurile privind Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).]

2.1.3. Grupa farmacoterapeutica (A se folosi codul ATC curent):
Codul ATC: Grupa farmacoterapeutica:

in cazul in care codul ATC nu a fost stabilit, indicati daca a fost ficuta o cerere pentru stabilirea codului ATC: O

2.2. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, ambalajul si marimea ambalajului

2.2.1. Forma farmaceutica si concentratia (A se folosi terminologia standard — conform Farmacopeei europene)
Forma farmaceutica:

Substanta activa/Substante active Concentratie/Concentratii:
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2.2.2. Calea de administrare (A se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene.)

2.2.3. Recipient, mod de inchidere si dispozitiv de administrare, cuprinzadnd descrierea materialului din care este
construit (A se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene.)

Pentru fiecare tip de ambalaj se precizeaza:

2.2.3.1. Marimea ambalajului:

NOTA:

Pentru produsele autorizate prin procedura de recunoastere mutuala 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 ambalajului:

2.2.3.4. Termenul de valabilitate propus dupa reconstituire sau diluare:

2.2.3.5. Conditii de pastrare:

2.2.3.6. Conditii de pastrare propuse dupa prima deschidere a ambalajului:

O Se anexeaza lista machetelor de ambalaj sau mostre/specimene trimise odata cu cererea.
(Vezi Notice to Applicants, volumul 2A, capitolul 7, anexa 6.17)

2.3. Statutul legal

2.3.1. Clasificare propusa/mod de eliberare propus
(Clasificare conform art. 695 pct. (19) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII
»,Medicamentul”)
O cu prescriptie medicala
O fara prescriptie medicala

2.3.2. Pentru produse care se elibereaza cu prescriptie medicala:
O produs cu prescriptie medicala care poate fi reinnoita (daca este cazul)
O produs cu prescriptie medicala care nu poate fi reinnoita (daca este cazul)
O produs cu prescriptie medicala speciala*
O produs cu prescriptie medicala restrictiva*
Solicitantul trebuie sa indice categoria dorita, iar Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale isi
rezerva dreptul sa aprobe numai categoriile prevazute in Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII
,Medicamentul”

* Pentru informatii suplimentare, consultati art. 781 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIlI ,Medicamentul”.

2.3.3. Distribuirea produselor care se elibereaza fara prescriptie medicala
O distribuire numai prin intermediul farmaciei
O distribuire prin intermediul drogheriilor si farmaciilor (daca este cazul)

2.3.4. Promovarea produselor care se elibereaza fara prescriptie medicala
O promovare numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii
O promovare destinata publicului larg si profesionistilor din domeniul sanatatii
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2.4. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoana de contact/Compania

2.4.1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata propus/persoana responsabila cu punerea pe piata a produsului in
Roménia

(Compania) Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Persoana de contact la aceasta adresa:

O Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Roméania sau Spatiul Economic European (anexa 6.3)

2.4.2. Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale in timpul procedurii de autorizare in Romania:

Numele: O Daca difera de pct. 2.4.1 mai sus mentionat, se anexeaza imputernicirea (anexa 6.4)

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

2.4.3. Persoana/Compania autorizata pentru comunicare intre detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, dupa autorizare, in Romania, daca este diferita de persoana/compania
mentionata la pct. 2.4.2

Numele: O Daca difera de pct. 2.4.1 mai sus mentionat, se anexeaza imputernicirea (anexa 6.4).

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

2.4.4. Persoana calificata pentru activitatea de farmacovigilenta in Spatiul Economic European
Nume:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon 24 h:

Telefax:

E-mail:

[0 Se anexeaza curriculum vitae al persoanei calificate (anexa 6.5).

2.4.5. Persoana responsabila pentru activitatea serviciului stiintific al detinatorului autorizatiei de punere pe piata in
Spatiul Economic European, conform art. 809 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII
,Medicamentul”

Numele persoanei de contact:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:
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2.5. Fabricanti

NOTA:
TOATE locurile de fabricatie si control mentionate in documentatia de autorizare TREBUIE sa aiba referinte privind numele
lor, adresa completa si activitatile efectuate.

2.5.1. Fabricantul autorizat (sau importatorul) raspunzator de eliberarea seriilor in SEE in acord cu art. 748 si 760 din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

= Numarul autorizatiei de fabricatie:

= [1 Se ataseaza o copie a autorizatiei de fabricatie (anexa 6.6).

= [0 Se anexeaza o justificare in cazul in care se propun mai multi producatori responsabili cu eliberarea seriilor
produsului (anexa 6.7).

Pentru produse obtinute din sdnge sau vaccinuri:

Detalii referitoare la laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru acest scop (OMCL), care efectueaza eliberarea
oficiala a seriilor (conform art. 823 alin. (1), art. 825, art. 826 alin. (1) si (2) si art. 827 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”, pentru produsele autorizate in SEE)

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

2.5.1.1. Persoana de contact din SEE responsabila de reclamatiile referitoare la produs si rechemari, asa cum este

definita in art. 790 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon 24 h:

Telefax:

E-mail:

2.5.1.2. Controlul seriilor/Acorduri pentru testari

Locurile din SEE sau tarile unde exista un acord de recunoastere mutuala sau alt acord comunitar care se aplica acolo,
unde se efectueaza analiza seriilor (daca este diferit de cel de la pct. 2.5.1., asa cum este cerut de art. 760 din Legea nr. 95/2006,
cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”):

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Se prezinta o scurta descriere a testelor de control efectuate de laborator/laboratoare.

2.5.2. Fabricantul medicamentului si locurile de fabricatie (cuprinzand locurile de fabricatie ale diluantului/solventului
prezentat intr-un ambalaj separat, dar care formeaza o parte a medicamentului)

Nume:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:
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Telefax:

E-mail:

Se prezinta o scurta descriere a operatiilor efectuate de fabricantul formei dozate/ambalate etc.:

O Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea si activitatile diferitelor locuri de fabricatie implicate in procesul
de fabricatie, incluzand locurile de testare. (anexa 6.8)

® Daca locul de fabricatie se afla in SEE:

— numarul autorizatiei de fabricatie

O Se anexeaza copia autorizatiei de fabricatie, asa cum este ceruta de art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” (anexa 6.6)

— numele persoanei calificate:

(daca nu este mentionat in autorizatia de fabricatie)

® Daca locul de fabricatie nu se afla in SEE:

— Acolo unde exista un acord de recunoastere mutuala sau un alt acord comunitar, se anexeaza documentul echivalent
autorizatiei de fabricatie. (anexa 6.6)

— A fost efectuata, la termen, o inspectie in acord cu Regulile de Buna Practica de Fabricatie (RBPF) de catre o
autoritate din SEE sau alte reguli valabile in Comunitatea Europeana

O DA O NU

O Daca DA, se prezinta in anexa 6.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autoritatii competente care a efectuat inspectia,
incluzand:

— data ultimei inspectii BPF

— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia

— categoria de produse si activitatile care au fost inspectate

— concluzie: conform standardelor BPF: O DA O NU

— A fost inspectia efectuata de orice alta autoritate, inclusiv cele din tarile unde se aplica Acordul de recunoastere
mutuala sau alte norme valabile in Comunitatea Europeana, dar nu in cadrul teritoriului respectiv?

O DA O NU

O Daca DA, se anexeaza un raport al inspectiei in anexa 6.9.

Incluzand: — data ultimei inspectii BPF (aaaa-Il-zz)

— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia

— categoria de produse si activitatile care au fost inspectate

— concluzie: O Pozitiva O Negativa

2.5.3. Fabricantul/fabricantii substantei active si locul de fabricatie

NOTA:

Se mentioneaza toate locurile de fabricatie implicate in procesul de fabricatie a substantei active. Nu se accepta doar
informatii despre importator/importatori si distribuitor/distribuitori. Pentru produsele obtinute prin biotehnologie se includ toate
locurile de pastrare a bancilor de celule master si de lucru, precum si locurile de pregatire a bancilor de celule.

Substanta:

Nume:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Scurta descriere a procesului tehnologic, la locul de fabricatie:

O Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea si activitatile diferitelor locuri de fabricatie implicate in procesul
de fabricatie, incluzand locurile de testare (anexa 6.8)

O Pentru fiecare substanta activa, se anexeaza o declaratie a persoanei calificate a detinatorului/detinatorilor
autorizatiei de fabricatie mentionat/mentionati la pct. 2.5.1 si a persoanei calificate a detinatorului/detinatorilor autorizatiei de
fabricatie mentionat/mentionati la pct. 2.5.2, unde substanta activa se utilizeaza ca materie prima, din care sa reiasa ca
fabricantul/fabricantii de substanta activa mentionat/mentionati la pct. 2.5.3 functioneaza in conformitate cu RBPF a substantelor
active.

® Farmacopeea europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta activa/substantele active

O DA O NU
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Daca DA, se precizeaza:

— substanta:

— numele fabricantului:

— numarul de referinta:

— data ultimei verificari (aaaa-llI-zz):

[0 Se anexeaza o copie a certificatului in anexa 6.10.

® Exista un dosar standard al produsului european (European Drug Master File — EDMF) pentru substanta/substantele
activa/active de referintd/originala

O DA O NU

Daca DA, se precizeaza:

— substanta:

— numele fabricantului:

— numarul de referinta pentru Agentia Europeana a Medicamentului (EMA)/autoritatea competenta:

— data depunerii (aaaa-Il-zz):

— data ultimei verificari (aaaa-ll-zz):

O Se ataseaza o scrisoare de acces pentru autoritatea comunitara/autoritatea din statul membru unde a fost facuta
cererea (a se vedea procedura pentru DMF european) (anexa 6.10)

O Se anexeaza o copie a confirmarii scrise a fabricantului de substanta activa referitoare la informarea solicitantului in
cazul modificarii procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform Legii nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
titlul XVII ,Medicamentul” (anexa 6.11)

® Exista un certificat EMA pentru dosarul standard al antigenului vaccinal (Vaccine Antigen Master File — VAMF)
eliberat sau depus in acord cu partea lll-a anexei | la Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, care este folosit pentru aceasta
cerere de autorizare de punere pe piata

O DA O NU

Daca DA, se precizeaza:

— numele substantei:

— numele detinatorului certificatului VAMF/solicitant VAMF:

— numarul de referinta al cererii/certificatului:

— data depunerii (daca urmeaza a fi eliberata) (aaaa-ll-zz):

— data aprobarii sau ultima verificare (daca a fost aprobata) (aaaa-Il-zz):

O Se ataseaza o copie In anexa 6.20

(Sectiunea se copiaza se completeaza pentru toate VAMF-urile la care se face referire.)

In cazul in care un fabricant de substanta activa a fost inspectat de o tara din SEE, urmétoarele informatii se ataseaza
in anexa 6.9 pentru fiecare loc de fabricatie:

— data ultimei inspectii efectuate de o tara din SEE (aaaa-lll-zz)

— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia

— tipul inspectiei (pre/post-autorizare/speciala/re-inspectie)

— categoriile de substante si activitatile inspectate

— concluzie: O Pozitiva O Negativa

2.5.4. Companiile folosite pe baza de contract pentru efectuarea studiilor de biodisponibilitate sau bioechivalenta ori
folosite pentru validarea proceselor de fabricatie a produselor din sange

Pentru fiecare companie, se precizeaza unde au fost efectuate testarile analitice si de unde sunt colectate si furnizate
datele clinice:

Numele studiului:

Codul protocolului:

Numarul EudraCT:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Activitate efectuata in baza contractului:
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2.6. Compozitia calitativa si cantitativa

2.6.1. Compozitia calitativa si cantitativa — substanta activa/substantele active si excipientul/excipientii:
Se precizeaza la ce cantitate se refera compozitia (de exemplu, o capsula).
Se mentioneaza substantele active separat de excipienti.

Denumirea substantei active/ Cantitate Unitate de masura Referintd/Monografie standard
substantelor active

etc.

Denumirea excipientului/* Cantitate Unitate de masura Referintd/Monografiea standard
excipientilor

etc.

* Poate fi prezentata o singura denumire, in urmatoarea ordine de prioritati: DCI-ul**, Farmacopeea europeana, Farmacopeea romana, denumirea
comund, denumirea stiintifica.

** Substanta activa se declara conform DCI-ului recomandat impreuna cu sarea sa sau forma hidratata, daca este relevant (pentru detalii, consultati
Ghidul privind RCP-ul.)

Se prezinta mai jos detalii despre supradozare:
— substanta activa:
— excipient/excipienti:

2.6.2. Enumerati materialele de origine animald sau umana folosite in procesul de fabricatie a medicamentului

FARA O
Functie* Origine animal& Al orici Certificat de

Nume A Ex R suscgg_tligilé la a?]izzleﬂlge Origine umana cggflc_)rmitat_e pentru

(precizati nr.)
1. O O O O] O O O
2 O O O O O O O
3 O O O @] O O O
4 O O O ©] O O O

etc.

* SA = substanta activa, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei active/excipientului), R = reactiv/imediu de cultura
(inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de celule master si de lucru).
** EST = encefalopatie spongiforma transmisibila.

O Daca exista un certificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea europeana, conform Rezolutiei
AP/CSP (99) 4 a Consiliului Europei, se ataseaza in anexa 6.12.

2.6.3. Exista un certificat EMEA pentru dosarul standard al plasmei (Plasma Master File — PMF) eliberat sau depus Tn acord
cu partea lll a anexei | la Directiva 2001/83/CE, fiind folosit pentru aceasta cerere de autorizare de punere pe piata.
O DA O NU
Daca DA, se mentioneaza:
— substanta la care se refera PMF:

functie*
SA EX R
O O O

— numele detinatorului certificatului PMF/solicitantului PMF:

— numarul cererii/certificatului:

— data depunerii (daca nu a fost eliberat) (aaaa-ll-zz):

— data aprobarii sau a ultimei verificari (daca a fost aprobata) (aaaa-ll-zz):

O Se anexeaza o copie in anexa 6.21
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* SA = substanta activa, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei active\excipientului), R = reactiv/imediu de cultura
(inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de celule master si de lucru).

(Sectiunea se copiazd/completeaza pentru toate PMF-urile la care se face referire.)

2.6.4. Medicamentul de uz uman contine sau este alcatuit din organisme modificate genetic, in temeiul Directivei
2001/18/CE.
O DA O NU

Daca DA, produsul este conform Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului?

O DA O NU
O Se ataseaza o copie a consimtamantului scris al autoritatii competente pentru eliberarea voita a organismelor

modificate genetic in mediu in scopul cercetarii si dezvoltarii, asa cum este prevazut in partea B a directivei mai sus mentionate
(anexa 6.13)

3. Consiliere stiintifica

3.1. CHMP a acordat o consiliere stiintifica oficiala pentru acest medicament de uz uman.
O DA O NU

Daca DA, se mentioneaza:

Data (aaaa-ll-zz):

Referinte:

O Se ataseaza o copie a scrisorii stiintifice (anexa 6.14)

3.2. Pentru acest medicament s-a acordat consiliere stiintifica de catre un stat membru.
O DA O NU

Daca DA,
statul membru/statele membre: Data (aaaa-ll-zz):

4. Program de dezvoltare pediatrica

4.1. Pentru acest medicament existd un program de dezvoltare pediatrica.
O DA
O NU

Se indica sectiunile relevante in dosar, daca este cazul.
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5. Alte cereri de autorizare de punere pe piata

5.1. Pentru cererile de autorizare prin procedura nationald se completeaza sectiunea de mai jos, conform art. 702 alin. (4)
lit. m)—o) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”:
5.1.1. Exista un stat membru/state membre in care a fost depusé o cerere de autorizare pentru acelasi produs

O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 5.2.

5.1.2. Exista un stat membru/state membre in care s-a eliberat autorizatia de punere pe piata pentru acelasi produs*

O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 5.2 si se anexeaza o copie a autorizatiei.

Exista diferente care au implicatii terapeutice intre aceasta cerere si cererile/autorizatiile de punere pe piatéa ale aceluiasi
produs in alte state membre (se aplica cererilor pentru autorizare prin procedura nationald, in acord cu art. 722 sau 723 din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”).

O DA O NU
Daca DA, mentionati:
5.1.3. Existd un stat membru/state membre in care autorizatia de punere pe piatd a aceluiasi produs* a fost
refuzata/revocaté/suspendata de catre autoritatile competente

O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 5.2.

*Acelasi produs Tnseamna produsul cu aceeasi compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa/substantele active cu aceeasi forma
farmaceutica si solicitanti apartinand aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii sau care detin ,licente”.

5.2. Cereri de autorizare de punere pe piatd pentru acelasi produs in SEE (de exemplu, pentru produse cu aceeasi
compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa/substantele active cu aceeasi forma farmaceutica si solicitanti
apartinand aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii sau care detin ,licente”.

NOTA: Referire la Comunicatul Comisiei nr. 98/C229/03.

O Tarile in care produsul a fost autorizat:

tara:

data autorizatiei (aaaa-llI-zz):

denumirea comerciala:

numarul autorizatiei:
O Se ataseaza o copie a autorizatiei de punere pe piata (anexa 6.15)
O Tarile in care a fost depusé o cerere de autorizare

tara:

data depunerii cererii (aaaa-ll-zz):

O Tarile in care autoritatea competenta a refuzat autorizarea produsului

tara:
data respingerii cererii (aaaa-Il-zz):
O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant inainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-Il-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:
O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant, dupa autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-Il-zz):
numarul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:
O Tarile in care autoritatea competenta a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendarii/revocarii cererii (aaaa-ll-zz):
motivul suspendarii/revocarii:
denumirea comerciala:

5.3. Pentru cereri multiple de autorizare de punere pe piata a aceluiasi produs:
Cereri multiple de autorizare:
Denumirea celorlalte produse:
Data depunerii cererii/cererilor (aaaa-ll-zz):
Solicitant/Solicitanti:
( 6E% €I?)en’[ru autorizarea prin procedura centralizata se ataseaza copii ale corespondentei purtate cu Comisia Europeana
anexa 6.
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5.4. Cereri de autorizare de punere pe piata pentru acelasi produs in afara SEE (pentru produse cu aceeasi compozitie
calitativa si cantitativa privind substanta activd/substantele active cu aceeasi forma farmaceutica si solicitanti apartinand
aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii sau care detin ,licente”)

O Tarile in care produsul a fost autorizat

tara:
data autorizatiei (aaaa-Il-zz):
denumirea comerciala:
O Tarile in care a fost depusa o cerere de autorizare
tara:
data depunerii cererii (aaaa-ll-zz):
O Tarile in care autoritatea competenta a refuzat autorizarea produsului
tara:
data respingerii cererii (aaaa-ll-zz):
O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant Tnainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:
O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant dupa autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
numarul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:
O Tarile in care autoritatea competenta a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendarii/revocérii cererii (aaaa-ll-zz):
motivul suspendarii/revocarii:
denumirea comerciala:

6. Documente anexate cererii (unde este cazul)

O 6.1. Dovada efectuarii platii

O 6.2. Consimtamantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata a medicamentului de referinta care permite unui
solicitant s& utilizeze documentatia farmaceutica, preclinica si clinica din dosarul medicamentului, in vederea examinarii cererilor
ulterioare (pentru cererile de autorizare in baza consimtamantului informat)

0 6.3. Dovada existentei sediului solicitantului in SEE

O 6.4. Imputernicirea pentru comunicare in numele solicitantului/detinatorului autorizatiei de punere pe piata

O 6.5. Curriculum vitae al persoanei calificate pentru activitatea de farmacovigilenta

O 6.6. Autorizatia de fabricatie solicitata in baza art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
titlul XVII ,Medicamentul” (sau echivalentul acesteia in afara SEE, unde se aplica Acordul de recunoastere mutuala sau alte
reglementari ale Comunitatii Europene). O referire la EudraGMP este suficientd atunci cand este disponibila.

O 6.7. Documente care justifica propunerea mai multor fabricanti responsabili cu eliberarea seriilor produsului in SEE.

O 6.8. Schema fluxului tehnologic, indicand toate locurile de fabricatie implicate Tn procesul de fabricatie a
medicamentului sau substantei active (inclusiv locurile implicate in prelevarea probelor si testarea pentru eliberarea seriilor
pentru produse fabricate in tari terte). Toate locurile de fabricatie si control mentionate in documentatia depusa trebuie sa aiba
referinte privind numele, adresa exacta si activitatile efectuate.

O 6.9. Declaratie (sau un certificat RBPF eliberat de un inspectorat din SEE, cand este disponibil) de la autoritatea
competenta care a efectuat inspectia la locul/locurile de fabricatie (nu mai vechi de 3 ani). Referinte la EudraGMP sunt suficiente
cand sunt disponibile. Daca este cazul, un raport al unei alte inspectii BPF efectuate in ultimii 2 ani.

0O 6.10. Scrisoare de acces la DMF-ul/DMF-urile substantei active sau copie a certificatului/certificatelor de conformitate
eliberat/eliberate de Farmacopeea europeana.

O 6.11. Copie a conformarii scrise a fabricantului de substanta activa referitoare la informarea solicitantului Th cazul
modificarii procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform prevederilor din anexa la Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, cu modificarile ulterioare (care transpun anexa | la Directiva 2001/83/CE)

O 6.12. Certificat de conformitate eliberat de Farmacopeea europeana pentru EST.

O 6.13. Acordul/Acordurile scrise ale autoritatilor competente privind eliberarea organismelor modificate genetic n
mediul inconjurator.

O 6.14. Consiliere stiintifica furnizata de CHMP

O 6.15. Copie a autorizatiei/Copii ale autorizatiilor de punere pe piata obtinute intr-o tara din SEE sau intr-o tara terta
solicitata/solicitate Tn baza art. 702 alin. (4) lit. m)—o) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, titlul XVII
,Medicamentul”, si echivalentul in tari terte, la cerere (fotocopii ale paginilor din care reiese numarul autorizatiei de punere pe
piata, data autorizarii si paginile care au fost semnate de autoritatile competente)

O 6.16. Corespondenta purtatd cu Comisia Europeana cu privire la cereri multiple
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O 6.17. Lista machetelor sau mostrelor/specimenelor depuse odata cu cererea de autorizare pentru punere pe piata,
dupa caz.

O 6.18. Copie a deciziei de desemnare ca medicament orfan

O 6.19. Lista denumirilor comerciale propuse si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata in statele membre implicate

O 6.20. Copie a certificatului EMEA eliberat pentru VAMF

O 6.21. Copie a certificatului EMEA eliberat pentru PMF

O 6.22. Pentru fiecare substanta activa se anexeaza o declaratie din partea persoanei calificate a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, mentionata in sectiunea 2.5.1, si de la persoana calificata a fiecarui detinator al autorizatiei de
fabricatie (situati in SEE) mentionata in sectiunea 2.5.2, unde substanta activa se utilizeaza ca materie prima, din care s&
reiasa ca producatorul/producatorii de substanta activda mentionat/mentionati in sectiunea 2.5.3 functioneaza in conformitate
cu Regulile de buna practica de fabricatie a substantelor active. Aceasta nu se aplica pentru sdnge si componentele din sange.

ANEXA Nr. 2
la reglementéri

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA
A MEDICAMENTELOR HOMEOPATE DE UZ UMAN

REZUMATUL DOSARULUI

CERERE DE AUTORIZARE DE PUNERE PE PIATA:
DATE ADMINISTRATIVE

Cererea de autorizare de punere pe piata este necesara pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor
de uz uman, depuse la:

a) Agentia Europeana a Medicamentului prin procedura centralizata; sau la

b) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, fie in cadrul unei proceduri nationale, fie de
recunoastere mutuald sau descentralizate.

Se depune cate o cerere individuala pentru fiecare concentratie si forma farmaceutica a medicamentului de uz uman.

In cazul procedurii centralizate, se accepta cererea combinata. (Acolo unde este cazul, se furnizeaza succesiv informatii
referitoare la fiecare forma farmaceutica si concentratie.)

Declaratia si semnatura:

Denumirea comerciala a produsului:

Forma farmaceutica:

Susa/Sugele homeopata/homeopate si concentratia/concentratiile:
Solicitant:

Persoana autorizata de solicitant pentru comunicarea* cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in timpul procedurii de autorizare:

Se confirma prin prezenta ca toate datele legate de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz uman au
fost incluse in dosar, conform cerintelor.

Se confirma prin prezenta ca taxele si tarifele vor fi platite conform normelor Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale**.

In numele solicitantului:

Locul Data (anul, luna, ziua)

* Se ataseaza imputernicirea emisa de solicitant pentru persoana responsabild de comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/drept de semnétura.

** In cazul in care s-a efectuat plata taxelor, atasati dovada efectuarii platii in anexa 4.1 — vezi informatiile privitoare la plata taxelor in Notice to
Applicants, volumul 2A, cap. 7.
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1. Tipul cererii

NOTA:
Urmatoarele sectiuni se completeaza daca este cazul.

1.1. Prezenta cerere se refera la:
O 1.1.1. Procedura de recunoastere mutuald (conform art. 736 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sanatatii, cu modificarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”)
O DA O NU

= Statul membru de referinta:

= Data autorizarii (aaaa-Il-zz):

= Numarul autorizatiei de punere pe piata

(Se va depune o copie a autorizatiei de punere pe piata — vezi sectiunea 5.2.)

O Prima utilizare
= Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT O BE O BG O CY | Cz | DE O DK O EE
EL a ES O Fl O FR | HU a IS O IE IT
LI | LT O LU O LV | MT | NL O NO O PL
PT O RO O SE O Sl O SK O UK O

Data comuna propusa pentru reinnoire:

Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului raportului periodic actualizat referitor
la siguranta (RPAS) (Periodic Safety Update Report — PSUR), pentru armonizare cu data de nastere a substantei.

O ,Repeat use” primul val (Se completeaza si sectiunea 5.2.)

= Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT O BE O BG O CcY O Ccz O DE | DK O EE
EL O ES a Fl O FR O HU O IS a IE IT
LI O LT | LU O Lv O MT O NL O NO O PL
PT O RO O SE O SI O SK O UK |
Pentru procedurile ulterioare se copiaza casetele de mai sus.
AT O BE O BG O CcY O cz O DE O DK O EE
EL O ES a Fl O FR O HU O IS a IE IT
LI O LT O LU O Lv O MT O NL O NO O PL
PT O RO O SE O SI O SK O UK O

Data comuna agreata pentru reinnoire:

O 1.1.2. Procedura descentralizata [conform art. 736 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile ulterioare,
titlul XVII ,Medicamentul”]
O DA O NU

= Stat membru de referinta:

= Stat membru de referinta:
= Numar de procedura
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= Statul membru interesat/Statele membre interesate:

AT | BE O BG O CY | Cz | DE O DK O EE O
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI | LT O LU O LV O MT O NL O NO O PL O
PT a RO O SE O S | SK a UK a

= Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului RPAS, pentru armonizare cu data de
nastere a substantei.

O 1.1.3. Procedura nationala

= Stat membru

= Numarul cererii, daca este disponibil

= Se specifica daca s-a solicitat o exceptare sau o modificare a ciclului RPAS, pentru armonizare cu data de
nastere a substantei.

1.2. Aceasta este o cerere de schimbare a unei autorizatii de punere pe piata existente cu referire la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 874/2006, acolo unde este cazul.

O DA (Se completeaza sectiunea de mai jos si sectiunea 1.3.)

O NU (Se completeaza numai sectiunea 1.3.)

Se mentioneaza:
O Schimbari calitative ale substantei active declarate, nedefinite ca o noua substanta activa
O Tnlocuirea cu o sare/un ester, complex/derivat (aceeasi entitate activa terapeutic)
O inlocuirea cu un izomer diferit, amestec de izomeri, a unui amestec cu un izomer izolat
O Tnlocuirea unei substante biologice sau a unui produs obtinut prin biotehnologie
O noi liganzi sau mecanisme de cuplare pentru produse radiofarmaceutice
O schimbarea solventului de extractie sau a raportului dintre medicamentul din plante si preparatul din plante

O schimbarea biodisponibilitatii

O schimbarea farmacocineticii

O schimbarea sau adaugarea unei noi concentratii

[0 schimbarea sau adaugarea unei noi forme farmaceutice
O schimbarea sau adaugarea unui nou mod de administrare

NOTA:

Solicitantul prezentei cereri de punere pe piata trebuie sa fie acelasi cu detinatorul autorizatiei de punere pe piata deja
existente.

Aceastd sectiune trebuie completata fara sa se aducé vreun prejudiciu prevederilor art. 702 alin. (1) si (4), art. 704 alin. (1),
art. 708 pct. 1 si 7 si art. 726 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”.

* Pentru autorizatii de punere pe piata existente in Comunitatea Europeana/statul membru in care se solicita autorizarea:

— numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

— denumirea comerciala, concentratia, forma farmaceutica a produsului existent:

— numarul autorizatiei de punere pe piata:

1.3. Aceasta cerere de autorizare de punere pe piata este depusa in conformitate cu urmatoarele articole din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”.

NOTA:

Sectiune care trebuie completata de orice solicitant, inclusiv de cei mentionati in sectiunea 1.3.

O 1.3.1. Art. 711 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul” (procedura
simplificata)

O 1.3.2. Art. 713 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” (procedura
de autorizare de punere pe piata)

1.4. Informatii administrative/Date pentru dosar

Art. 711. — Procedura simplificata de autorizare

Componentele dosarului Depuse in dosarul de autorizare

Modul 1 O
Autorizatia de fabricatie O
Machete ale ambalajului primar si secundar si ale prospectului @)
Modul 2 o
Modul 3 o
Modul 4 o

O

Dovada naturii homeopate a produsului
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Art. 713. — Procedura de autorizare de punere pe piata

Prezenta cerintelor existente

Componentele dosarului N .
in dosarul de autorizare

Modul 1 O

Autorizatia de fabricatie o
RCP in limba nationala O
Prospect in limba nationala o
Machete ale ambalajului primar si secundar si ale etichetei O
Modul 2 O
Modul 3 O
Modul 4 O

O

Dovada naturii homeopate a produsului

2. Particularitati ale cererii de punere pe piata a unui medicament de uz uman

2.1. Denumire/denumiri

2.1.1. Denumirea comerciala a medicamentului homeopat de uz uman

O Daca exista diferite denumiri comerciale in diverse state membre care au fost propuse in procedura de recunoastere
mutuald, acestea trebuie mentionate in anexa 4.18.

2.1.2. Denumirea susei homeopate si concentratiile’

1 Se tine seama de urmatoarea ordine de prioritati: denumirea stiintifica din Farmacopeea europeana sau Farmacopeea nationala sau, in lipsa unei
monografii, 0 denumire stiintifica in limba latina (denumire stiintifica botanica), urmata de denumirea homeopatica/denumirile homeopatice.

2.2. Forma farmaceutica, calea de administrare, ambalajul si marimea ambalajului

2.2.1. Forma farmaceutica (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene)

2.2.2. Calealcaile de administrare (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene):

2.2.3. Recipient, mod de inchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare, cuprinzand descrierea materialului din care
este construit (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene)

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeaza:

2.2.3.1. Marimea ambalajului/ambalajelor:
NOTA:
Pentru produsele autorizate prin procedura de recunoastere mutuala, 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. Termenul de valabilitate propus (dupa reconstituire sau diluare):

2.2.3.5. Conditii de pastrare:

2.2.3.6. Conditii de pastrare propuse dupa prima deschidere a recipientului:

[0 Se anexeaza lista machetelor de ambalaj sau mostre/specimene depuse odata cu cererea (a se vedea Notice to Applicants,
volumul 2A, cap. 7) (anexa 4.17).
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2.3. Statutul legal

2.3.1. Clasificare propusa/mod de eliberare propus

[Conform art. 695 alin. (19) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”]
O cu prescriptie medicala
O fara prescriptie medicala

2.3.2. Pentru produse care se elibereaza cu prescriptie medicala:
O produs cu prescriptie medicala care poate fi reinnoitéa (daca este cazul)
O produs cu prescriptie medicala care nu poate fi reinnoita (daca este cazul)
O produs cu prescriptie medicala speciala*
O produs cu prescriptie medicala restrictiva*

Solicitantul trebuie sa indice categoria dorita, iar Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale isi rezerva
dreptul sa aprobe numai categoriile prevazute in Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII
.Medicamentul”.

* Pentru informatii suplimentare consultati art. 781 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”.

2.3.3. Distribuirea produselor care se elibereaza fara prescriptie medicala:
O distribuirea numai prin intermediul farmaciilor

O distribuirea prin intermediul drogheriilor si farmaciilor (daca este cazul)

2.3.4. Promovarea produselor care se elibereaza fara prescriptie medicala:
O promovare numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii

O promovare pentru publicul larg si profesionistii din domeniul sanatatii

2.4. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/Persoana de contact/Compania

2.4 1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata propus/Persoana responsabild cu punerea pe piata a produsului din Roméania

(Compania) Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Persoana de contact la aceasta adresa

O Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Roménia sau Spatiul Economic European (SEE) (anexa 4.3).

2.4.2. Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
in timpul procedurii de autorizare in Romania:
Numele: O Daca difera de pct. 2.4.1 mai sus mentionat, se anexeaza
Numele companiei: imputernicirea (anexa 4.4).
Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-mail:
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2.4.3.Persoana/Compania autorizata pentru comunicare intre detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Agentia Nationala

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, dupa autorizare in Romania, daca este diferitd de persoana/compania
mentionatd la pct. 2.4.2

Numele: O Daca difera de pct. 2.4.1 mai sus mentionat, se anexeaza

Numele companiei: imputernicirea (anexa 4.4).

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

2.4.4. Persoana calificata pentru activitatea de farmacovigilenta in SEE
Numele:
Numele companiei:
Adresa:
Tara:
Telefon 24 h:
Telefax:
E-mail:

[0 Se anexeaza CV-ul persoanei calificate. (anexa 4.5)

2.5. Fabricanti

2.5.1. Fabricantul/Fabricantii autorizat/autorizati (sau importatorul) raspunzator de eliberarea seriilor in Romania in acord cu
art. 748 si 760 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul” (asa cum este precizat
n prospect si, unde este cazul, pe eticheta):

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

= Numarul autorizatiei de fabricatie:
= [0 Se ataseaza o copie a autorizatiei/autorizatiilor de fabricatie (anexa 4.6).
= [1 Se anexeaza o justificare in cazul in care se propun mai multi fabricanti responsabili cu eliberarea seriilor produsului

(anexa 4.7).

2.5.1.1. Controlul seriilor/Acorduri pentru testari
Locuri din SEE sau tari unde exista un acord de recunoastere mutuala sau alt acord comunitar care se aplica acolo unde se

efectueaza controlul/testarile seriilor (daca difera de cele de la pct. 2.5.1):

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

2.5.2. Fabricantul/Fabricantii medicamentului homeopat si locul/locurile de fabricatie
(Se mentioneaza locurile de fabricatie ale oricarui diluant/solvent prezentat intr-un ambalaj separat dar care formeaza o parte

a medicamentului homeopat)

Numele:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:
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Se include o scurta descriere a operatiilor efectuate de producatorul formei dozate/asamblate etc.:
O Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea diferitelor locuri de fabricatie implicate in procesul de fabricatie (anexa 4.8).

* Daca locul de fabricatie este in SEE:
— Numarul autorizatiei de fabricatie
(conform art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”):

O Se ataseaza o copie a autorizatiei de fabricatie (anexa 4.6)
— Numele persoanei calificate:
(Daca nu este mentionat Tn autorizatia de fabricatie)

+ Daca locul de fabricatie nu este situat in SEE:
O Acolo unde exista un acord de recunoastere mutuala sau alt acord comunitar, se anexeaza un document echivalent
cu autorizatia de fabricatie (anexa 4.6)
A fost efectuata o inspectie Tn acord cu Regulile de buna practica de fabricatie (RBPF) de catre o autoritate din SEE sau de
o autoritate din tarile unde functioneaza un acord de recunoastere mutuala sau alt acord comunitar

O DA O NU

O Daca DA, se prezinta in anexa 4.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autoritatii competente care a efectuat inspectia,
incluzand:
— data ultimei inspectii BPF
— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia
— tipul de inspectie (pre-/postautorizare/speciala/reinspectie)
— categoria de produse si activitatile care au fost inspectate
— concluzie: conform standardelor BPF: O NU O DA

2.5.3. Fabricantul/Fabricantii diluantilor si locul/locurile de fabricatie
(Daca difera de producatorul medicamentului homeopat finit.)

Numele:

Numele companiei:

Adresa:

Tara:

Telefon:

Telefax:

E-mail:

Scurta descriere a operatiunilor efectuate de producatorul formei dozate/asamblate etc.:

O Se ataseaza schema fluxului tehnologic, indicand succesiunea diferitelor locuri de fabricatie implicate Tn procesul de
fabricatie (anexa 4.8)

+ Daca locul de fabricatie este in SEE:

— Numarul autorizatiei de fabricatie

(conform art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”):
O Se ataseaza o copie a autorizatiei de fabricatie (anexa 4.6)

— Numele persoanei calificate:
(daca nu este mentionat in autorizatia de fabricatie)

+ Daca locul de fabricatie nu este situat in SEE:
— Acolo unde functioneaza un acord de recunoastere mutuald sau un alt acord comunitar, se anexeaza un document
echivalent cu autorizatia de fabricatie (anexa 4.6)
— A fost efectuata o inspectie in acord cu Regulile de buna practica de fabricatie de catre o autoritate din SEE sau de o
autoritate din tarile unde functioneazé un acord de recunoastere mutuald sau un alt acord comunitar
O DA O NU

O Daca DA, se prezinta in anexa 4.9, pentru fiecare loc, o declaratie a autoritatii competente care a efectuat inspectia,
incluzand:
— data ultimei inspectii BPF
— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia
— tipul de inspectie (pre-/postautorizare/speciala/reinspectie)
— categoria de produse si activitatile care au fost inspectate
— concluzie: conform standardelor BPF: O NU O DA
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2.5.4. Fabricantul/Fabricantii susei/suselor homeopate:

NOTA:
Se mentioneaza doar fabricantul/fabricantii final/finali.

Substanta:
Numele:
Adresa:
Tara:
Telefon:
Telefax:
E-mail:

» Farmacopeea europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta/substantele activa/active
O DA O NU

Daca DA, se precizeaza:

— substanta:

— numele fabricantului:

— numarul de referinta:

— data ultimei verificari (aaaa-Il-zz):

[0 Se anexeaza o copie a certificatului in anexa 4.10.
* Existd un dosar standard al produsului european (European Drug Master File — EDMF) pentru substanta/substantele
activa/active de referinta/originala/originale
O DA O NU

Daca DA, se precizeaza:
— substanta:
— numele fabricantului:
— numarul de referinta pentru EMA/autoritatea competenta:
— data depunerii (aaaa-ll-zz):
— data ultimei verificari (aaaa-Il-zz):
[0 Se ataseaza o scrisoare de acces pentru autoritatile din Comunitatea Europeana/statul membru unde a fost facuta
cererea (a se vedea procedura europeand pentru DMF-ul substantei active) (anexa 4.10).
O Se anexeaza o copie a confirmarii scrise a fabricantului de substanta activa referitoare la informarea solicitantului in
cazul modificarii procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform Legii nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

titlul XVII ,Medicamentul” (anexa 4.11).

In cazul in care un fabricant de substanta activa a fost inspectat de o tard din SEE, urmétoarele informatii se ataseaza in
anexa 4.9 pentru fiecare loc de fabricatie:
— data ultimei inspectii efectuate de o tara din SEE (anul-luna-ziua)
— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia
— tipul inspectiei (pre-/postautorizare/speciala/reinspectie)
— categoria de substanta si activitatile inspectate
— concluzie: O Pozitiva ONegativa

2.5.5. Sursa/Fabricantul/Fabricantii materiei/materiilor prime:

Materia prima:
Numele:
Adresa:

Tara:

Telefon:
Telefax:
E-mail:

» Farmacopeea europeana a eliberat un certificat de conformitate pentru materia/materiile prime
D O NU

Daca DA, se precizeaza:
— materia prima:
— numele fabricantului:
— numarul de referinta:
— data ultimei verificari (aaaa-ll-zz):
R O Se anexeaza o copie a certificatului Tn anexa 4.10.
In cazul in care un fabricant de substanta activa a fost inspectat de o tara din SEE, urmatoarele informatii se ataseaza in anexa 4.9
pentru fiecare loc de fabricatie:
— data ultimei inspectii efectuate de o tara din SEE (aaaa-ll-zz)
— numele autoritatii competente care a efectuat inspectia
— tipul de inspectie (pre-/postautorizare/speciald/reinspectie)
— categoria de substanta si activitatile inspectate
— concluzie: O Pozitiva ONegativa
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2.6. Compozitia calitativa si cantitativa

2.6.1. Compozitia calitativa si cantitativa in termenii substantei/substantelor active homeopate si excipientului/excipientilor:

Se precizeaza la ce cantitate se referd compozitia (de exemplu, o capsuld).
Se mentioneaza substanta activda homeopata/substantele active homeopate, separat de excipienti.

Denumirea substantei active homeopate* Cantitate Unitate de masura Referinta/Monografia standard
1.
etc.
Denumirea excipientului/excipientilor** Cantitate Unitate de masura Referinta/Monografia standard
1.
2.
etc.

* Se utilizeaza urmatoarea ordine de prioritati: denumirea stiintifica in limba latina din Farmacopeea europeana sau din Farmacopeea roméana ori, in
absenta unei monografii, denumirea stiintifica in limba latina (denumirea stiintifica botanica), urmata de denumirea homeopata.

** Poate fi prezentata o singura denumire, in urmatoarea ordine de prioritati: DCI-ul, Farmacopeea europeana, Farmacopeea romana, denumirea
comuna, denumirea stiintifica.

2.6.2. Enumerati materialele de origine animala sau umana folosite in procesul de fabricatie a medicamentului homeopat

FARA O
Nume Functie” Origine animala Alt3 origi imal Oriai 3 Certificat de conformitate pentru EST
SAH  EX R susceptibila la EST™ 4 origine animal3 rigine umana (Se precizeaza nr. )
1. @) ©) ©) O @) @) O
2. @) @) ©) O ©) @) O
3. @) ©) ®) ®) ®) O O
4, O ®) ®) ©) ®) ®) ®) etc.

* SAH = substanta activa homeopata, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei active/excipientului), R = reactiv/mediu de
cultura (inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de celule master si de lucru).
** EST = encefalopatie spongiforma transmisibila.

O Daca exista un certificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea europeana, conform Rezolutiei AP/CSP
(99)4 a Consiliului Europei, acesta se ataseaza in anexa 4.12.

3. Alte cereri de autorizare de punere pe piata

3.1. Pentru cererile de autorizare prin procedura nationala, se completeaza sectiunea de mai jos, conform art. 702 alin. (4)
lit. m)—o) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”:
3.1.1. Exista un stat membru in care a fost depusa o cerere de autorizare pentru acelasi produs
O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 3.2.

3.1.2. Exista un stat membru in care s-a eliberat o autorizatie de punere pe piata pentru acelasi produs*®
O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 3.2 si se anexeaza o copie a autorizatiei.
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Exista diferente care au implicatii terapeutice intre aceasta cerere si cererile/autorizatiile de punere pe piata ale aceluiasi
produs din alte state membre (pentru cererile depuse pentru autorizare prin procedura nationala se pot aplica prevederile art. 722
si 723 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”).

O DA O NU
Daca DA, se mentioneaza:

3.1.3. Exista un stat membru/state membre in care autorizatia de punere pe piatd a aceluiasi produs* a fost
refuzata/revocata/suspendata de catre autoritatile competente
O DA O NU
Daca DA, se completeaza sectiunea 3.2.

* Acelasi produs inseamna produs cu aceeasi compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa/substantele active, cu aceeasi forma
farmaceutica si solicitanti apartinand aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii ori care detin ,licente”.

3.2. Cereri de autorizare de punere pe piatd pentru acelasi medicament homeopat in SEE (pentru produse cu aceeasi
compozitie calitativd si cantitativa privind substanta activa/substantele active, cu aceeasi forméa farmaceutica si solicitanti
apartinand aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii ori care detin ,licente”).

N O T A: Referire la Comunicatul Comisiei nr. 98/C229/03 referitor la procedurile de autorizare de punere pe piata in comunitate
a medicamentelor de uz uman.

O Tarile in care produsul a fost autorizat

tara:

data autorizatiei (aaaa-ll-zz):

denumirea comerciala:

numarul autorizatiei:

O Se va atasa o copie a autorizatiei de punere pe piata (anexa 4.15)
O Tarile in care a fost depusa o cerere de autorizare

tara:

data depunerii cererii (aaaa-ll-zz):

O Tarile in care autoritatea competenta a refuzat autorizarea produsului
tara:
data respingerii cererii (aaaa-ll-zz):

O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant Tnainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant dupa autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz):
numarul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

O Tarile in care autoritatea competenta a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendarii/revocarii cererii (aaaa-Il-zz):
motivul suspendarii/revocarii:
denumire comerciala:

3.3. Pentru cereri multiple de autorizare de punere pe piata a aceluiasi medicament homeopat:

Cereri multiple de autorizare:
Denumirea celorlalte produse:
Data depunerii cererii (aaaa-Il-zz):
Solicitantul/Solicitanti:

3.4. Cereri de autorizare de punere pe piata pentru acelasi medicament homeopat in afara SEE (pentru produse cu aceeasi
compozitie calitativa si cantitativa privind substanta activa/substantele active, cu aceeasi forma farmaceutica si solicitanti
apartinand aceleiasi companii-mama sau aceluiasi grup de companii ori care detin ,licente”)

N O T A: Referire la Comunicatul Comisiei nr. 98/C229/03.

O Tarile in care produsul a fost autorizat
tara:
data autorizatiei (aaaa-ll-zz):
denumirea comerciala:
numarul autorizatiei:
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O Tarile in care a fost depusa o cerere de autorizare
tara:
data depunerii cererii (aaaa-ll-zz):

O Tarile in care autoritatea competenta a refuzat autorizarea produsului
tara:
data respingerii cererii (aaaa-Il-zz):

O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant inainte de autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-Il-zz):
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

O Tarile in care cererea de autorizare a fost retrasa (de solicitant dupa autorizare)
tara:
data retragerii cererii (aaaa-ll-zz)
numarul autorizatiei:
denumirea comerciala:
motivul retragerii:

O Tarile in care autoritatea competenta a suspendat/revocat autorizarea produsului
tara:
data suspendarii/revocarii cererii (aaaa-ll-zz):
motivul suspendarii/revocarii:
denumire comerciala:

4. Documente anexate cererii (unde este cazul)

0 4.1. Dovada efectuarii platii

O 4.2. Consimtamantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata a medicamentului de referinta care permite unui solicitant
sa utilizeze documentatia farmaceutica, preclinica si clinica din dosarul medicamentului in vederea examinarii cererilor
ulterioare (pentru cererile in baza consimtamantului informat)

O 4.3. Dovada existentei sediului solicitantului in SEE

O 4.4. imputernicirea pentru comunicare in numele solicitantului/detinatorului autorizatiei de punere pe piata

O 4.5. Curriculum vitae al persoanei calificate pentru farmacovigilenta

0 4.6. Autorizatia de fabricatie solicitatd in baza art. 748 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul
XVII ,Medicamentul” (sau echivalentul acesteia in afara SEE unde se aplica Acordul de recunoastere mutuala sau alte
reglementari ale Comunitatii Europene). O referire la EudraGMP este suficienta atunci cand este disponibila.

O 4.7. Documente care justifica propunerea mai multor fabricanti responsabili cu eliberarea seriilor produsului in SEE

[ 4.8. Schema fluxului tehnologic, indicand toate locurile de fabricatie implicate in procesul de fabricatie a medicamentului
sau substantei active (inclusiv locurile implicate in prelevarea probelor si testarea pentru eliberarea seriilor pentru
produse fabricate in tari terte). Toate locurile de fabricatie si control mentionate in documentatia depusa trebuie sa
aiba referinte privind numele, adresa exacta si activitatile efectuate.

O 4.9. Declaratie (sau un certificat BPF eliberat de un inspectorat din SEE, cand este disponibil) de la autoritatea competenta

care a efectuat inspectia la locul/locurile de fabricatie (nu mai vechi de 3 ani).
Referinte la EudraGMP sunt suficiente cand sunt disponibile. Daca este cazul, un raport al unei alte inspectii BPF
efectuate Tn ultimii 2 ani.

0 4.10. Scrisoare de acces la DMF-ul/DMF-urile substantei active sau copie a certificatului/certificatelor de conformitate

eliberate de Farmacopeea europeana

[ 4.11. Copie a confirmarii scrise a fabricantului de substanta activa referitoare la informarea solicitantului in cazul modificarii

procesului de fabricatie sau a specificatiilor, conform prevederilor din anexa la Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 906/2006 pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, cu modificarile ulterioare (care transpun anexa la Directiva 2003/63/CE din 25 iunie 2003, care
modifica Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001, referitoare la codul
comunitar privind medicamentele de uz uman)

[0 4.12. Certificat de conformitate eliberat de Farmacopeea europeana pentru EST

[ 4.13. Acordul scris/Acordurile scrise al/ale autoritatilor competente privind eliberarea organismelor modificate genetic in

mediul Tnconjurator

O 4.14. Consiliere stiintifica furnizata de CHMP
O 4.15. Copie a autorizatiei/Copii ale autorizatiilor de punere pe piata obtinute intr-o tara din SEE sau intr-o tara terta,

solicitata/solicitate in baza art. 702 alin. (4) lit. m)—o) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
titlul XVII ,Medicamentul”, si echivalentul in tari terte, la cerere (fotocopii ale paginilor din care reies numarul autorizatiei
de punere pe piata, data autorizarii si paginile care au fost semnate de autoritatile competente).
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O 4.16.
04.17.
0 4.18.
0 4.19.

O 4.20.
0 4.21.

Corespondenta purtata cu Comisia Europeana cu privire la cereri multiple
Lista machetelor sau mostrelor/specimenelor depuse odata cu cererea de autorizare de punere pe piata, dupa caz
Lista denumirilor comerciale propuse si detinatorii autorizatiilor de punere pe piatéa in statele membre implicate

Copie a certificatului EMA eliberat pentru dosarul standard al antigenului vaccinal (Vaccine Antigen Master File —
VAMF)

Copie a certificatului EMA eliberat pentru dosarul standard al plasmei (Plasma Master File — PMF)

Pentru fiecare substanta activa se anexeaza o declaratie din partea persoanei calificate a detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd, mentionata la pct. 2.5.1, si de la persoana calificata a fiecarui detinator al autorizatiei de fabricatie (de
exemplu, situati in SEE), mentionata la pct. 2.5.2, in care se precizeaza ca substanta activa folosita ca materie prima
este aceea de la fabricantul de substanta activa mentionat la pct. 2.5.3, care functioneaza in conformitate cu Regulile
de buna practica de fabricatie a substantelor active. Aceasta nu se aplica pentru sdnge si componentele din sange.

ANEXA Nr. 3
la reglementari

CERERE DE REINNOIRE A AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA A MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA in MRP O Nr. autorizatiei obtinute prin MRP1: _/_/_ [ / /
AUTORIZARE PRIN PROCEDURA COMUNITARA: O

AUTORIZARE NUMAI PRIN PROCEDURA NATIONALA: O

STAT MEMBRU DE REFERINTA

AT O BE O BG O CYy O Ccz O DE O DK O EE O
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI O LT O LU O Lv O MT O NL O NO O PL O
PT O RO O SE O Si O SK O UK O
STAT MEMBRU INTERESAT:
AT O BE O BG O CYy O Ccz O DE O DK O EE O
EL O ES O Fl O FR O HU O IS O IE O IT O
LI O LT O LU O LV O MT O NL | NO O PL O
PT O RO O SE O Si O SK O UK O Nici unul O
Medicamentul se afla pe piata
O DA O NU
Daca DA, in ce state membre2?
AT O BE O BG O CcYy O Cz O DE O DK O EE O
EL | ES O Fl O FR O HU O IS | IE O IT O
LI O LT O LU O LV O MT O NL O NO O PL O
PT O RO O SE O Sl O SK O UK (|
Denumirea comerciala: Numele si adresa detinatorului autorizatiel de punere pe piata:
Substanta activa/substante active:
Clasificare farmacoterapeutica (grupa + cod ATC):
Forma farmaceutica si concentratia3:
Calea de administrare3: Numele si adresa persoanei de contact:
Specii-tinta3:
Numar APP3: Telefon:
Fax:
E-mail:
Referintele solicitantului:
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Data primei autorizéri in statul membru de referintd/Uniunea
Europeana:

Data primei autorizari in Romania:

Data expirarii autorizatiei curente in Roméania:

Data expirarii autorizatiei actuale in statul membru de
referintd/Uniunea Europeana:

Data comuna propusa pentru reinnoirea autorizatiei

1 Tn cazul medicamentelor de uz uman: numar care urmeazé a fi completat de cétre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, si care sa reflecte

succesiunea corecta a numarului din cadrul Procedurii de recunoastere mutuald conform volumului 2A, capitolul 2, 7. Sistemul de numerotare pentru Procedurile
de recunoastere mutuala, potrivit prezentarii de pe pagina web a Comisiei Europene (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm).

2 Pentru produsele autorizate prin procedura centralizata, se depune o anexa separata cuprinzand o lista a statelor membre ale Uniunii

Europene/Norvegia/lslanda in care produsul se afla pe piata.

3 Pentru produsele autorizate prin procedura centralizata, aceste informatii, inclusiv ambalajul si marimea ambalajului, trebuie sa fie prezentate in format

tabelar, in anexa separata (conform anexei A atasata opiniei CHMP).

4 Dupa cum se specifica in sectiunea 2.4.3 din partea 1A a documentatiei. Daca difera, se anexeaza imputernicirea.

FABRICANTII AUTORIZATI
Fabricanti autorizati (sau importatori) responsabili cu eliberarea seriilor in Roménia sau SEE (in conformitate cu art. 748 si 760
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl ,Medicamentul”)

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alfi fabricanti responsabili cu eliberarea seriilor pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.

Pentru produse din sange si vaccinuri:
Laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru eliberarea oficiala a seriilor, In conformitate cu art. 823 alin. (1), art. 825,
826 si art. 827 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIIl ,Medicamentul”

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alti fabricanti responsabili cu eliberarea seriilor pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.
Locuri din Romania sau SEE unde are loc controlul/testarea seriilor, dupa cum prevede art. 760 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”, daca difera fata de cel mentionat/cele mentionate anterior:

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alte locuri pot fi mentionate mai jos, in acelasi format.
Fabricantul/fabricantii medicamentului de uz uman si locul/locurile de fabricatie (inclusiv locurile de fabricatie a solventilor si
diluantilor):

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Se prezinta o scurta descriere a operatiilor efectuate de fabricantul formei dozate/ambalate etc.:

Alti fabricanti pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.

Fabricantul/fabricantii substantei/substantelor active

N O T A: Se mentioneaza toate locurile implicate in procesul de fabricatie a fiecarei surse de substanta activd. Nu sunt suficiente
doar detaliile referitoare la importator sau furnizor.

Numele:

Adresa:

Tara:

Telefon: Telefax: E-mail:

Alti fabricanti de substanta activa pot fi mentionati mai jos, in acelasi format prezentat anterior.




36 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 4/4.1.2011

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA (SUBSTANTAACTIVA SI EXCIPIENTI)

(Pentru produsele autorizate prin procedura centralizata, compozitia trebuie indicata separat, in format tabelar, ca parte a
Declaratiei expertului privind calitatea.)

Se precizeaza la ce cantitate se refera compozitia (de exemplu, o capsula).

Substantele active se enumera separat de excipienti.

Denumirea substantei/substantelor active* Cantitatea Unitatea de masuréa Monografia standard
Denumirea excipientului/excipientilor* Cantitatea Unitatea de masura Monografia standard
In formulare nu se includ detalii despre orice supradozare; acestea trebuie s fie declarate mai jos:

— substanta/substantele activa/active
— excipient/excipienti

* Poate fi prezentata o singura denumire, in urmatoarea ordine de prioritati: DCI-ul, Farmacopeea europeana, Farmacopeea romana, denumirea comuna,
denumirea stiintifica. Substanta activa va fi declarata conform DCI recomandat, impreuna cu sarea sa sau forma hidratata, daca este relevant.

[Dacaé informatiile referitoare la produs (RCP, etichetare si/sau prospect) sunt revizuite, se recomanda sa se find seama de
problemele ridicate de expert, sa se specifice in mod clar modificarile prezente sau modificarile propuse, prin sublinierea cuvintelor
schimbate. Alternativ, astfel de modificari pot fi furnizate ca document atasat la cererea de reinnoire.]

TEXT RCP ACTUAL TEXT RCP PROPUS

DOCUMENTE ATASATE CERERII DE REINNOIRE

Modul 1

0 1.0. Scrisoare de intentie

1.1. Cuprins

1.2. Cererea de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, cu urmatoarele anexe:

Lista tuturor formelor de prezentare autorizate ale produsului pentru care se solicita reinnoire, in format tabelar

Detalii referitoare la persoanele de contact;

* persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilenta din Spatiul Economic European (SEE);

* persoana de contact din SEE responsabila de reclamatiile referitoare la produs si de rechemari;

* persoana de contact responsabild pentru activitatea serviciului stiintific din SEE, serviciu care raspunde de
informatiile privind medicamentele puse pe piata.

Lista statelor membre ale Uniunii Europene/Norvegia/lslanda unde produsul este pe piata, indicandu-se pentru

fiecare tara forma de prezentare existenta pe piata si data lansarii

Lista cronologica a depunerilor postautorizare de la eliberarea autorizatiei de punere pe piata sau de la ultima

refnnoire a autorizatiei de punere pe piata: o listd cu toate variatiile de tip IA/IB sau de tip Il, aprobate sau in

curs de aprobare; extensii, notificari conform art. 771 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si

completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”; restrictii urgente din motive de siguranta, specificand numarul

procedurii (unde este cazul), data depunerii, data aprobarii (daca este aprobata) si o descriere sumara a

schimbarilor

O Lista cronologica a masurilor de urmarire, iar in cazul medicamentelor autorizate centralizat, orice obligatii
specifice depuse de la data autorizarii sau a ultimei reinnoiri, cu indicarea domeniului de aplicare, a statutului,
a datei de depunere si a datei de rezolvare (daca este cazul)

O Lista revizuita a tuturor masurilor de urmarire restante/angajamentelor postautorizare, iar in cazul
medicamentelor autorizate centralizat, orice obligatii specifice si o scrisoare de angajament, semnata (daca este
cazul)

O O declaratie sau, daca este disponibil, un certificat RBPF (eliberat de autoritatea competenta, nu mai vechi de
3 ani), pentru fabricantul de produs finit declarat in cerere, eliberat de o autoritate competenta SEE sau o
autoritate membra a Acordului de recunoastere mutuald. Daca este disponibila, o referinta la baza de date
EudraGMP este suficienta.

O Pentru locurile de fabricatie a produsului finit care nu se afla pe teritoriul SEE sau al autoritatilor membre ale
Acordului de recunoastere mutuala, o lista cu cele mai recente inspectii BPF efectuate de alte autoritati, indicand
data, inspectorii si concluziile

O O declaratie de la persoana calificata pentru fiecare detinator de autorizatie de fabricatie (din SEE), mentionata
in cererea de reinnoire, ca substanta activa/substantele active folosita/ folosite ca materie prima a/au fost
obtinuta(e) in conformitate cu ghidurile de buna practica de fabricatie pentru materii prime, asa cum au fost
adoptate de Comunitatea Europeanad

O Unde este diferita/sunt diferite, o declaratie de la persoana calificatd a detinatorului autorizatiei de fabricatie
mentionata in cererea de reinnoire, responsabila de eliberarea seriilor, ca aceasta/acestea a/au fost obtinuta(e)

O O OOooOooOoooO
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in conformitate cu ghidurile de buna practica de fabricatie pentru materii prime, asa cum au fost adoptate de
Comunitatea Europeanas

01.31 RCP, eticheta si prospect

01.3.2. Specimen/Mostra (numai in cazul autorizarii centralizate)

014 Informatii asupra calificarii si experientei expertului

01.41 Pentru documentatia referitoare la calitate (semnatura + CV)

0142 Pentru documentatia nonclinica (semnatura + CV) (daca este cazul — numai pentru medicamentele autorizate
centralizat)

0143 Pentru documentatia clinica (semnatura + CV)

Modul 2

023 Rezumat global de calitate (Declaratia expertului pentru documentatia de calitate)

024 Rezumat nonclinic (Declaratia expertului pentru documentatia nonclinica — daca este cazul — numai pentru
medicamentele autorizate centralizat)

025 Rezumat clinic (Declaratia expertului pentru documentatia clinica)

Modul 5

[05.3.6 Rapoarte privind experienta postmarketing (raport actualizat al datelor de siguranta si raport cumulativ

prescurtat, daca este cazul)

5 Tn cazul in care existd mai multe persoane calificate, se poate depune o singura declaratie a uneia dintre persoanele calificate, referitoare la faptul ca
substanta activa/substantele active folosita/folosite ca materie prima a/au fost obtinuta(e) in conformitate cu ghidurile de buna practica de fabricatie pentru materii
prime, asa cum au fost adoptate de Comunitatea Europeana, cu conditia ca:

» declaratia sa fie clar semnata din partea tuturor persoanelor calificate in cauza;
» declaratia sa se bazeze pe un acord tehnic conform descrierii din cap. 7 al Ghidului BPF, iar persoana calificata care face declaratia sa fie cea pe
care acordul o desemneaza ca fiind Th mod specific responsabila de respectarea RBPF din partea fabricantului/fabricantilor substantei active.

Prin prezenta solicit reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor mai sus mentionate. Declar pe propria
raspundere ca datele referitoare la calitatea produsului, metodele de preparare si control au fost actualizate cu regularitate prin
variatii, tindnd seama de progresul stiintific si tehnologic, in conformitate cu art. 728 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, titlul XVII ,Medicamentul”. Produsul este conform ghidurilor de calitate ale Comitetului pentru Medicamente
de Uz Uman. Mentionez ca nu au fost aduse produsului alte schimbari decat cele aprobate de autoritatile competente.

Taxele si tarifele vor fi platite conform normelor Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale privind modul
de efectuare a platii Suma/Moneda:

Semnatar principal .....................co Functia ..o,
Numeleinclar ..........cccoeiiiiiiiiinnnn. Data
Semnatar secundar ......................... Functia ...

NumeleTnclar .......ooovviiiiiiiiiie, Data




38 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 4/4.1.2011

MINISTERUL MEDIULUI SI PADURILOR

ORDIN
pentru modificarea Ordinului ministrului apelor si protectiei mediului nr. 105/2003
privind aprobarea Instructiunilor de organizare si functionare a comisiilor de avizare
a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor — NTLH — 040
si aprobarea componentelor nominale ale comisiei centrale si comisiilor teritoriale de avizare

Avand in vedere Referatul nr. 123.273/AA din 15 octombrie 2010 al Directiei amenajarea bazinelor hidrografice din cadrul

Autoritatii pentru Inundatii si Managementul Apelor,

in baza prevederilor art. 6—8 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 244/2000 privind siguranta barajelor, republicata,
si ale art. 48, 62, 64, 68 si 110 din Legea apelor nr. 107/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, si a avizului tehnic consultativ
al Biroului operativ al Comisiei Nationale pentru Siguranta Barajelor si Lucrarilor Hidrotehnice — CONSIB din data de 24 iunie 2010,
in temeiul art. 15 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 1.635/2009 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului

si Padurilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul mediului si padurilor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului
nr. 105/2003 privind aprobarea Instructiunilor de organizare si
functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare
a starii de siguranta in exploatare a barajelor — NTLH — 040 si
aprobarea componentelor nominale ale comisiei centrale si
comisiilor teritoriale de avizare, publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 346 din 21 mai 2003, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Titlul va avea urmatorul cuprins:

»ORDIN
privind aprobarea Instructiunilor de organizare
si functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor
de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor —

NTLH — 040”
2. Articolul 2 va avea urmatorul cuprins:
JArt. 2. — Pentru barajele incadrate in categoriile de

importantd A si B, competentele de emitere a acordului de
functionare in siguranta si a autorizatiei de functionare in conditii
de siguranta, precum Si organizarea comisiei centrale de avizare
revin autoritatii publice centrale din domeniul apelor, conform
prevederilor Instructiunilor de organizare si functionare a
comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de
siguranta n exploatare a barajelor — NTLH — 040, prevazute
inanexanr. 1.”

3. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 3. — Pentru barajele incadrate in categoriile de
importanta C si D, competentele de emitere a acordului de
functionare in siguranta si a autorizatiei de functionare in conditii
de siguranta, precum si organizarea comisiilor de avizare
teritoriale revin Administratiei Nationale «Apele Roméane» si
administratiilor bazinale de apa aflate in subordinea sa, conform
prevederilor Instructiunilor de organizare si functionare a
comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de
siguranta in exploatare a barajelor — NTLH — 040, prevazute
in anexanr. 1.”

4. Articolele 4 si 5 se abroga.

5. Articolul 6 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 6. — Componenta nominalad a comisiei centrale de
avizare, precum si a comisiilor de avizare teritoriale se propune
de directia care gestioneaza problemele de siguranta a
constructiilor hidrotehnice din cadrul autoritatii publice centrale
din domeniul apelor si se aproba prin ordin al conducatorului
acesteia n baza avizului Biroului operativ al Comisiei Nationale
pentru Siguranta Barajelor si Lucrarilor Hidrotehnice, denumit in
continuare B.O. CONSIB.”

6. Articolul 7 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 7. — Anexa nr. 1 face parte integranta din prezentul
ordin.”

7. Articolul 8 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 8. — Directia care gestioneaza problemele de siguranta
a constructiilor hidrotehnice din cadrul autoritatii publice centrale
din domeniul apelor, Administratia Nationald «Apele Roméane» si
administratiile bazinale de apa aflate in subordinea sa vor duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.”

8. Articolul 9 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 9. — Instructiunile prevazute la art. 1 se aplica si
documentatiilor de expertiza tehnica a starii de siguranta in
exploatare a barajelor evidentiate cu risc crescut de avariere,
rapoartelor de expertizd, documentatiilor de contraexpertiza
efectuate ca urmare a contestatiilor formulate de beneficiar sau
de organele abilitate sa controleze siguranta barajelor, dispuse
de Comisia Nationala pentru Siguranta Barajelor si Lucrarilor
Hidrotehnice CONSIB, organism consultativ care functioneaza
pe langa autoritatea publica centrala din domeniul apelor, sau de
B.O. CONSIB, precum si documentatiilor intocmite fin
conformitate cu prevederile Procedurii de trecere in conservare,
postutilizare sau abandonare a barajelor — NTLH — 033, aprobata
prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 119/2002.”

9. Articolul 11 se abroga.

10. Anexa nr. 1 se inlocuieste cu anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

11. Anexele nr. 2—8 se abroga.
Art. lIl. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

p. Ministrul mediului si padurilor,
Cristian Apostol,
secretar de stat

Bucuresti, 10 decembrie 2010.
Nr. 2.219.
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ANEXA
(Anexa nr. 1 la Ordinul nr. 105/2003)

INSTRUCTIUNI
de organizare si functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare
a barajelor — NTLH — 040

CAPITOLUL |
Prevederi generale

Art. 1. — (1) Se supun prevederilor prezentelor instructiuni
barajele aflate in toate etapele de realizare si de exploatare a
acestora: proiectare, executie, exploatare in perioada de
executie, punere sub sarcind, exploatare curenta, postutilizare,
conservare sau abandonare/dezafectare, incadrate in categorii
de importantd conform Metodologiei privind stabilirea
categoriilor de importanta a barajelor — NTLH — 021, aprobata
prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului si al
ministrului lucrarilor publice, transporturilor si locuintei nr. 115/288/2002,
denumite n continuare baraje.

(2) Potrivit Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 244/2000
privind siguranta barajelor, republicata, prin notiunea baraj se
intelege orice lucrare hidrotehnica avand o structura existenta
sau propusa, care este capabila sa asigure acumularea,
permanentd sau nepermanenta, de apa, de deseuri industriale
lichide sau solide depuse prin metode hidraulice, precum si
lucrarile hidrotehnice speciale, a caror rupere poate produce
pierderea necontrolatd a continutului acumulat, cu efecte
negative deosebit de importante asupra mediului social,
economic si/sau natural.

Art. 2. — (1) Conform Procedurii de emitere a acordului si
autorizatiei de functionare n siguranta a barajelor — NTLH —
032, aprobatd prin Ordinul ministrului apelor si protectiei
mediului nr. 118/2002, pentru orice baraj aflat Tn exploatare sau
in faza provizorie de punere in exploatare, denumit in continuare
baraj existent, detinatorul cu orice titlu al acestuia este obligat sa
obtina autorizatia de functionare in conditii de siguranta a
barajului, denumita in continuare autorizatie.

(2) Pentru proiectele barajelor noi sau in cazul proiectelor
pentru interventii constructive care modifica parametrii de baza
ai barajelor existente, pentru proiectele lucrarilor de conservare,
postutilizare sau abandonare/dezafectare a unor baraje
existente, pentru proiectele de inchidere a unor depozite de
deseuri industriale, precum si alte proiecte asemenea, denumite
in continuare proiecte de lucrdri la baraje, detinatorii cu orice
titlu sau titularii de investitie sunt obligati sa obtina acordul
privind respectarea exigentelor de performanta referitoare la
siguranta barajelor pentru solutia tehnicé prevazuta in proiectul
respectiv (acordul de functionare in sigurantd), denumit in
continuare acord.

(3) Pentru barajele existente si proiectele de lucrari la baraje
care sunt incadrate in categoriile de importanta A si B,
competentele de emitere a autorizatiei si a acordului revin
autoritatii publice centrale din domeniul apelor, iar pentru
barajele existente si proiectele de lucrari la baraje Tncadrate in
categoriile de importanta C si D, competentele respective revin
Administratiei Nationale ,Apele Roméne”, prin administratiile
bazinale de apa aflate Tn subordinea sa, unitati denumite in
continuare autoritati competente. Pentru barajele existente si
proiectele de lucrari la baraje incadrate in categoriile de
importantd C si D administrate de administratiile bazinale de
apa, autoritatea competenta este Administratia Nationala ,Apele
Roméne”.

Art. 3. — (1) Autorizatia de functionare in conditii de
siguranta pentru barajele existente, respectiv acordul de
functionare in siguranta pentru proiectele de lucrari la baraje se
obtin de la autoritatea competentad pe baza documentatiei de
evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajului pentru

barajele existente sau a referatului de expertizare-avizare a
proiectelor de lucrari la baraje, intocmite, semnate si stampilate
de un expert certificat/avizat de autoritatea publica centrala din
domeniul apelor, si a avizului favorabil asupra acestor
documentatii, emis de o comisie de avizare, constituita conform
prevederilor prezentelor instructiuni. Eliberarea autorizatiei/
acordului se efectueaza de autoritatea competenta dupa
achitarea tarifelor stabilite in conditiile prevazute de lege.

(2) Documentatiile de evaluare a starii de sigurantd n
exploatare a barajelor existente si referatele de expertizare-
avizare a proiectelor de lucrari la baraje, denumite in continuare
documentatii de expertizd a sigurantei barajelor, reprezinta
expertiza tehnica cu caracter special privind evaluarea starii de
functionare in conditii de siguranta a barajului efectuata conform
prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 244/2000,
republicata, expertiza pe care detinatorii de baraje cu orice titlu
au obligatia sa o efectueze la termenele stabilite prin lege,
indiferent de marimea barajului sau de folosintele acestuia, in
conformitate cu prevederile art. 64 alin. (2) si ale art. 68 din
Legea apelor nr. 107/1996, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(3) In conformitate cu prevederile Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 244/2000, republicatd, documentatiile de
expertiza a sigurantei barajelor se intocmesc de experti tehnici
sau specialisti verificatori de proiecte atestati de autoritatea
publica centrald din domeniul lucrarilor publice pentru exigente
specifice constructiilor si amenajarilor hidrotehnice (A7, B5) si
certificati/avizati de autoritatea publica centrala din domeniul
apelor pentru evaluarea starii de siguranta in exploatare a
barajelor, denumiti in continuare experti.

(4) Expertii care intocmesc documentatii de expertiza a
sigurantei barajelor sunt certificati, respectiv avizati in
conformitate cu Regulamentul privind organizarea si certificarea
corpului de experti pentru evaluarea starii de siguranta in
exploatare a barajelor incadrate in categoriile de importanta A si
B — NTLH — 014 si cu Procedura de avizare a specialistilor
pentru evaluarea starii de siguranta in exploatare a barajelor
incadrate in categoriile de importantd C si D — NTLH — 015,
aprobate prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului
nr. 114/2002, cu modificarile ulterioare.

Art. 4. — (1) Documentatiile de expertizd a sigurantei
barajelor existente necesare pentru obtinerea autorizatiei de
functionare in conditii de sigurantd se elaboreaza de catre
experti, in conformitate cu Metodologia privind evaluarea starii
de siguranta in exploatare a barajelor si lacurilor de acumulare —
NTLH — 022 sau, dupa caz, cu Metodologia privind evaluarea
starii de siguranta in exploatare a barajelor si digurilor care
realizeaza depozite de deseuri industriale — NTLH — 023,
aprobate prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului si
al ministrului lucrarilor publice, transporturilor si locuintei
nr. 116/289/2002. in cazul documentatiilor de expertiza a
sigurantei lucrarilor hidrotehnice speciale, expertii vor adapta in
mod corespunzator metodologiile mai sus amintite.

(2) Documentatiile privind respectarea exigentelor de
performanta referitoare la siguranta barajelor necesare pentru
obtinerea acordului se elaboreazd de catre experti prin
adaptarea Th mod corespunzator a metodologiilor de mai sus,
sub forma unor referate de expertizare-avizare pentru solutia
tehnica prevazuta in proiectul de lucrari la baraje.

(3) Documentatiile de expertiza a sigurantei barajelor se
avizeaza in cadrul unei comisii de avizare, respectiv la comisia
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centrald de avizare sau la una dintre comisiile de avizare
teritoriale, conform incadrarii barajelor respective in categorii de
importanta si amplasamentului acestora in cadrul districtelor de
bazine hidrografice stabilite la nivel national pentru fiecare
administratie bazinala de apa, denumite in continuare comisie
de avizare.

Art. 5. — (1) In functie de concluziile analizei, comisia de
avizare emite un aviz privind documentatia de evaluare a starii
de siguranta in exploatare a barajului existent, cu una dintre
urmatoarele recomandari:

a) emiterea autorizatiei de functionare in conditii de
siguranta, la parametrii nominali, fara restrictii, pentru o perioada
de timp determinata;

b) emiterea autorizatiei de functionare in conditii de
siguranta, cu restrictii (se vor preciza restrictiile), pentru o
perioada de timp determinata;

c) emiterea autorizatiei de functionare in conditii de
siguranta, pe o durata de timp limitata, necesara realizarii unor
masuri care nu conditioneaza starea de sigurantd a barajului
existent;

d) emiterea acordului de functionare in siguranta pentru
realizarea unor lucrari care nu modifica parametrii de baza, dar
conditioneazé starea de siguranta a barajului existent;

e) realizarea unor lucrari care conditioneaza starea de
siguranta a barajului existent, intr-un termen stabilit de comisie,
pe baza unei documentatii pentru care se va solicita acordul de
functionare in siguranta;

f) completarea sau modificarea documentatiei in vederea
reavizarii.

(2) in functie de concluziile analizei, comisia de avizare emite
un aviz privind referatul de expertizare-avizare a proiectelor de
lucrari la baraje, cu una dintre urmatoarele recomandari:

a) emiterea acordului de functionare in siguranta pentru
solutia tehnica prevazuta in documentatia de proiectare;

b) completarea sau modificarea documentatiei in vederea
reavizarii.

(3) Tn cazul in care comisia de avizare nu agreeazi
concluziile documentatiei de expertiza a sigurantei barajelor,
poate respinge documentatia si poate solicita efectuarea unei
contraexpertize de catre alt expert, costurile aferente acesteia
fiind suportate de detinatorul cu orice titlu sau titularul de
investitie.

(4) In alte situatii decat cele mentionate la alin. (1)—(3),
concluziile si recomandérile comisiei de avizare se
consemneaza intr-un raport-decizie corespunzétor situatiei
analizate, semnat de presedintele comisiei de avizare.

Art. 6. — (1) In situatia mentionata la art. 5 alin (1) lit. ¢), dupa
finalizarea masurilor care nu conditioneaza starea de siguranta
a barajului existent, expertul va intocmi, prin grija detinatorului
cu orice titlu al barajului, un raport de conformare prin care se
confirma executia masurilor recomandate, care se asimileaza
cu documentatia de expertizé a sigurantei barajului. Pe baza
analizei acestui raport, comisia de avizare poate prelungi durata
de valabilitate a autorizatiei de functionare in conditii de
siguranta.

(2) In cazul unei documentatii intocmite cu mai mult de un
an Tnainte de data transmiterii acesteia pentru avizare la
autoritatea competenta, detinatorul cu orice titlu al barajului va
comanda expertului care a intocmit documentatia sau altui
expert elaborarea unui raport de conformare.

(3) In cazul confirmarii concluziilor din documentatia initiala,
raportul de conformare va face parte integranta din
documentatia transmisd pentru avizare la autoritatea
competenta. Tn cazul in care expertul constats cé s-au produs
evenimente recente de natura sa modifice starea de siguranta
in functionare a barajului, detinatorul cu orice titlu al barajului va

realiza masurile si lucrarile de punere n siguranta ale barajului
propuse de expert, urmand apoi procedura de la art. 5 alin. (1).

(4) Raportul de conformare se elaboreaza de catre expert in
urma inspectiei in teren si va face referire la urmatoarele
aspecte, dupa caz:

a) definirea obiectului raportului;

b) Tndeplinirea recomandarilor stabilite de comisia de
avizare;

¢) modificari intervenite in starea barajului fata de expertizele
anterioare;

d) apreciere generala asupra starii de siguranta a barajului in
situatia actuala;

e) concluzii si recomandari.

Art. 7. — Avizul este obligatoriu pentru ca autoritatile
competente sa emita acordul sau autorizatia pentru un baraj
sau, dupa caz, sa ia decizia ce se impune, conform legii.

Art. 8. — (1) Autorizatia certifica indeplinirea exigentelor de
performanta in perioada de exploatare si este obligatorie pentru
obtinerea autorizatiilor de gospodarirea apelor si de mediu.

(2) Pentru barajele existente autorizatia se emite astfel:

a) pe o perioada determinata de maximum 7 ani pentru
baraje, diguri si cuvetele lacurilor de acumulare, inclusiv pentru
constructiile si instalatiile-anexa aferente acestora;

b) pe o perioada determinata de maximum 5 ani pentru
baraje si diguri care realizeaza depozite de deseuri industriale;

c) pe o perioada determinatd de maximum 7 ani pentru
lucrari hidrotehnice speciale.

(3) La expirarea termenului de valabilitate, autorizatia se
reinnoieste la solicitarea detinatorului cu orice titlu al barajului,
in baza unei documentatii complete intocmite de un expert
conform prevederilor NTLH — 022, NTLH — 023 sau, dupa caz,
in conformitate cu normele specifice existente adaptate in mod
corespunzator pentru lucrarile hidrotehnice speciale.

(4) In cazul producerii unor accidente sau incidente de natura
sa afecteze siguranta lucrarii, autorizatia pentru barajul respectiv
se suspenda, avizul aferent fiind, de asemenea, suspendat de
drept.

Art. 9. — (1) Acordul se refera la incadrarea in categoria de
importanta a barajului conform legii, la adaptarea solutiilor de
proiectare la conditile de amplasament si la respectarea
normelor si reglementarilor legale in vigoare, precum si a celor
mai bune practici ingineresti din domeniu. Acordul este
obligatoriu pentru obtinerea avizului de gospodarirea apelor si a
acordului de mediu.

(2) Acordul Tsi mentine valabilitatea pe toata durata de
realizare a lucrarilor, dar nu mai mult de 5 ani de la data emiterii,
cu conditia respectarii tuturor prevederilor cuprinse in acesta.
Daca executia lucrarilor nu a Tnceput in termen de 2 ani de la
data emiterii acordului, acesta isi pierde valabilitatea.

(3) Acordul poate fi reinnoit de catre autoritatea competenta
daca se respecta integral prevederile documentatiei pentru care
s-a emis acordul initial, respectiv daca detinatorul cu orice titlu
sau titularul de investitie prezinta un referat de expertizare-
avizare actualizat asupra documentatiei initiale si a situatiei
existente la data respectiva, intocmit de un expert.

(4) Acordul este valabil numai pentru solutia tehnica avizata
si se suspenda la modificarile aduse acestei solutii. In cazul unor
modificari aduse solutiei initiale din proiect, detinatorul cu orice
titlu sau titularul de investitie trebuie sa obtina un nou acord
urmand procedura legala.

Art. 10. — (1) Coordonarea, indrumarea si urmarirea
activitatii de evaluare a sigurantei barajelor existente, in
constructie si noi, este realizatd de Comisia Nationald pentru
Siguranta Barajelor si Lucrari Hidrotehnice — CONSIB, care
functioneazd ca organism consultativ pe langa autoritatea
publica centrala din domeniul apelor. Regulamentul de
organizare si functionare al CONSIB, precum si componenta
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acesteia se aproba prin ordin al conducatorului autoritatii publice
centrale din domeniul apelor.

(2) Pentru rezolvarea problemelor curente si luarea deciziilor
operative Tintre sedintele comisiei nationale, CONSIB
desemneaza un birou operativ, denumit Tn continuare B.O.
CONSIB, compus din 11 membri. B.O. CONSIB este condus de
un presedinte executiv, are un vicepresedinte executiv si un
secretar. Secretariatul B.O. CONSIB este asigurat de directia
care gestioneaza problemele de sigurantd a constructiilor
hidrotehnice din cadrul autoritatii publice centrale din domeniul
apelor.

(3) Comisia centrala de avizare si comisiile de avizare
teritoriale isi desfasoara activitatile sub coordonarea B.O.
CONSIB.

(4) CONSIB sau B.O. CONSIB poate dispune expertizarea
barajelor evidentiate cu risc crescut de avariere, efectuarea de
contraexpertize ca urmare a contestatilor formulate de
beneficiar sau de autoritatile abilitate cu controlul sigurantei
constructiilor si alte asemenea. Aceste documentatii se
analizeaza in cadrul comisiilor de avizare n regim de urgenta.

CAPITOLULII
Organizarea si competentele comisiilor de avizare

Art. 11. — (1) Avizarea documentatiilor de expertiza a
sigurantei barajelor incadrate Tn categoriile de importanta A si B
se realizeaza in cadrul comisiei centrale de avizare, organism
consultativ sub coordonarea B.O. CONSIB. Avizarea
documentatiilor de expertiza a sigurantei barajelor incadrate in
categoriile de importantad C si D se realizeaza in cadrul a
4 comisii de avizare teritoriale, organisme consultative aflate in
coordonarea comisiei centrale de avizare, organizate de catre
Administratia Nationala ,Apele Roméane”.

(2) Componenta nominala a comisiei centrale si a celor
teritoriale de avizare si structura organizatoricad a acestora se
stabilesc de directia care gestioneaza problemele de siguranta
a constructiilor hidrotehnice din cadrul autoritatii publice centrale
din domeniul apelor si se aproba prin ordin al conducatorului
acesteia Tn baza avizului B.O. CONSIB.

Art. 12. — (1) Comisia centrala de avizare are urmatoarea
structura organizatorica:

a) un presedinte, care reprezintd conducerea autoritatii
publice centrale din domeniul apelor;

b) un vicepresedinte;

¢) maximum 15 membri, reprezentand: B.O. CONSIB, corpul
expertilor, unitatile de invatadmant superior tehnic de specialitate,
unitatile de proiectare, cercetare si executie din domeniu, seful
secretariatului;

d) maximum 5 membri supleanti, care asigurd aceeasi
reprezentare cu cea mentionata la lit. c).

(2) Secretariatul comisiei centrale de avizare este format din
5—9 membri, inclusiv seful secretariatului. Pentru fiecare
documentatie supusa avizarii se nominalizeaza un secretar.

(3) Secretariatul comisiei centrale de avizare este asigurat
de personalul de specialitate al directiei care gestioneaza
problemele de siguranta a constructiilor hidrotehnice din cadrul
autoritatii publice centrale din domeniul apelor.

(4) Comisia centrala de avizare are un cont pentru siguranta
barajelor incadrate in categoriile de importanta A si B, gestionat
de un casier numit prin decizie a directorului general al
Administratiei Nationale ,Apele Roméne”, cu avizul B.O.
CONSIB.

Art. 13. — (1) Fiecare comisie de avizare teritoriala are
urmatoarea structura organizatorica:

a) un presedinte, care reprezinta conducerea Administratiei
Nationale ,Apele Romane”;

b) maximum 2 vicepresedinti, dintre care unul reprezinta
autoritatea publica centrala din domeniul apelor;

c) maximum 13 membri, reprezentand: administratiile
bazinale de apa ale districtelor hidrografice aferente comisiei
teritoriale respective, experti, unitatile de invatamant superior
tehnic de specialitate, unitatile de proiectare, cercetare si
executie din domeniu, seful secretariatului;

d) maximum 5 membri supleanti, care asigurd aceeasi
reprezentare cu cea mentionata la lit. c).

(2) Secretariatul unei comisii de avizare teritoriale este format
din 5—9 membri, specialisti din cadrul administratiilor bazinale
de apa ale districtelor hidrografice aferente comisiei respective.
Seful secretariatului este nominalizat de administratia bazinala
de apa a districtului hidrografic unde este sediul comisiei
teritoriale respective. Pentru fiecare documentatie supusa
avizarii se nominalizeaza un secretar.

(3) Fiecare comisie de avizare teritoriala are cate un cont
pentru siguranta barajelor incadrate in categoriile de importanta
C si D, gestionat de cate un casier numit prin decizie a
directorului general al Administratiei Nationale ,Apele Roméane”,
cu avizul B.O. CONSIB.

Art. 14. — (1) Administratia Nationala ,Apele Roméane”
organizeaza avizarea documentatiilor de expertiza a sigurantei
barajelor in cadrul a 4 comisii de avizare teritoriale, denumite in
continuare comisii teritoriale, dupa cum urmeaza:

I. Comisia teritoriala Transilvania, cu sediul la Targu Mures,
aferenta barajelor din districtele hidrografice Somes — Tisa,
Crisuri, Mures, Banat;

Il. Comisia teritoriala Muntenia Vest, cu sediul la Pitesti,
aferenta barajelor din districtele hidrografice Jiu, Olt, Arges —
Vedesa;

Ill. Comisia teritoriala Muntenia Est, cu sediul la Buzau,
aferenta barajelor din districtele hidrografice Buzau — lalomita,
Dobrogea — Litoral;

IV. Comisia teritoriala Moldova, cu sediul la lasi, aferenta
barajelor din districtele hidrografice Siret, Prut—Barlad.

(2) Sediile secretariatelor comisiilor teritoriale sunt organizate
la sediile administratiilor bazinale de apa ale districtelor
hidrografice din subordinea Administatiei Nationale ,Apele
Romane”, precizate la alin. (1), fiecare administratie bazinala de
apa avand unul sau mai multi membri nominalizati in functie de
numarul barajelor din districtul hidrografic respectiv.

Art. 15. — La sedintele de avizare ale comisiilor de avizare
participa in calitate de invitati:

a) detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie al
barajului ori delegatul acestuia, cu imputernicire pentru
participarea la avizare, a carui prezenta este obligatorie;

b) expertul care a elaborat documentatia de expertiza a
sigurantei barajului, a carui prezenta este obligatorie;

c) expertul care a intocmit referatul de conformitate asupra
documentatiei de expertiza a barajului;

d) reprezentantul administratiei bazinale de apa a districtului
hidrografic pe raza caruia se afla amplasat barajul analizat, care
va prezenta punctul de vedere asupra documentatiei supuse
avizarii;

e) alti invitati, nominalizati de secretariat.

Art. 16. — Comisiile de avizare sunt constituite statutar prin
prezenta obligatorie a presedintelui sau a unui vicepresedinte
si a cel putin doua treimi din numarul total al membrilor, avand
in vedere, dupa caz, si numarul de membri supleanti. Deciziile
comisiei de avizare se iau prin vot deschis, cu majoritatea simpla
a membrilor prezenti la sedinta de avizare.

Art. 17. — Componenta nominala a comisiilor de avizare se
va actualiza periodic prin ordin al conducatorului autoritatii
publice centrale din domeniul apelor, pentru a reflecta
modificarile structurilor administrative.
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CAPITOLUL I
Procedura de avizare

Art. 18. — Cererea de avizare si documentatia completa de
expertiza a sigurantei barajului sunt Thaintate de detinatorul cu
orice titlu sau titularul de investitie catre autoritatea competenta.
Cererea de avizare se intocmeste conform modelului din anexa
nr. 1.

Art. 19. — O documentatie completa de expertiza a
sigurantei barajului depusa in vederea obtinerii autorizatiei de
functionare in conditii de sigurantd sau in vederea reinnoirii
acesteia cuprinde:

1. documentatia de expertiza a sigurantei barajului, din care
sa rezulte explicit recomandarile expertului privind situatia
analizata — 2 exemplare;

2. datele de identificare ale barajului necesare completarii
avizului, al carui model este prevazut in anexa nr. 2;

3. fisa de evidenta a barajului, actualizata la data la care se
solicitd avizarea, cu numar de inregistrare, semnata si
stampilata de detinatorul cu orice titlu;

4. proiectul de urmarire speciala, pentru barajele din
categoriile de importantd A si B, respectiv instructiunile de
urmarire curenta pentru barajele din categoriile de importanta C
si D, in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului
transporturilor, constructiilor si turismului nr. 645/2003 pentru
aprobarea reglementarii tehnice ,Normativ pentru urmarirea
comportarii constructiilor hidrotehnice”, indicativ NP—087-03 —
doua exemplare;

5. referat tehnic intocmit de administratia bazinala de apa a
districtului hidrografic unde se afla barajul care se avizeaza, cu
analiza criticA a documentatiei de expertizd a sigurantei
barajului;

6. formatul electronic al documentatiei de expertiza a
sigurantei barajului, pe suport magnetic.

Art. 20. — O documentatie completa de expertizd a
sigurantei barajului depusa in vederea obtinerii acordului privind
respectarea exigentelor de performanta referitoare la siguranta
barajelor pentru solutia tehnica prevazuta in proiectul respectiv—
acordul de functionare n sigurantd — sau pentru reinnoirea
acestuia cuprinde:

1. referatul de expertizare-avizare pentru solutia tehnica
prevazuta in proiectul de lucrari la baraje intocmit de un expert —
doua exemplare;

2. proiectul tehnic pentru lucrari la baraj, in faza studiu de
fezabilitate. Se depune proiectul tehnic, daca acesta se
elaboreaza in faza unica;

3. datele de identificare ale barajului necesare completarii
avizului, al carui model este prevazut in anexa nr. 2;

4. fisa de evidenta a barajului, actualizata la data la care se
solicitd avizarea, cu numar de fnregistrare, semnata si
stampilata de detinatorul cu orice titlu;

5. referat tehnic intocmit de administratia bazinala de apa a
districtului hidrografic unde se afla barajul care se avizeaza, cu
analiza criticA a documentatiei de expertizd a sigurantei
barajului;

6. formatul electronic al documentatiei de expertiza a
sigurantei barajului, pe suport magnetic.

Art. 21. — (1) Pentru ca o documentatie completa de
expertiza a sigurantei barajului sa poata fi analizata in cadrul
unei comisii de avizare, secretariatul va analiza documentatia
respectiva si va intocmi un referat de avizare. Referatul de
avizare va prezenta sintetic datele tehnice ale barajului si
concluziile expertului, va constata ca documentatia este
completd conform metodologiilor specifice, va propune
nominalizarea unui raportor din cadrul corpurilor de experti in
domeniul in care se incadreaza barajul respectiv si va propune
analizarea acesteia in cadrul comisiei, in vederea avizarii.

(2) n cazul unei documentatii incomplete, in termen de 15
zile de la data inregistrarii cererii de avizare si a primirii
documentatiei, autoritatea competentd va informa, in scris,
detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie asupra
completarilor necesare pentru supunerea documentatiei la
avizare. .

Art. 22. — (1) In cazul documentatiei complete pentru un
baraj incadrat in una dintre categoriile de importanta A sau B,
secretariatul comisiei centrale de avizare comunica detinatorului
cu orice titlu sau titularului de investitie, in termen de 60 de zile
de la data depunerii documentatiei complete, data si locul
desfasurarii sedintei de avizare, precum si alte precizari privind
procedura de avizare.

(2) In cazul documentatiei complete pentru un baraj incadrat
in una dintre categoriile de importanta C sau D, autoritatea
competentd transmite doud exemplare din documentatie
impreuna cu referatul de avizare la comisia teritoriala aferenta.
Secretariatul comisiei teritoriale comunica detinatorului cu orice
titlu sau titularului de investitie, in termen de 60 de zile de la data
depunerii documentatiei complete, data si locul desfasurarii
sedintei de avizare, precum si alte precizari privind procedura
de avizare.

Art. 23. — (1) Pentru a constata conformitatea Tntocmirii
documentatiei de expertizad a sigurantei barajului Tn baza
prevederilor metodologiilor specifice, raportorul va analiza
documentatia respectivd si va intocmi un referat de
conformitate.

(2) Referatul de conformitate se intocmeste si pentru
rapoartele de conformare la propunerea secretariatului si cu
aprobarea presedintelui sau vicepresedintelui comisiei de
avizare.

(3) In referatul de conformitate raportorul va face o analiza
criticd a documentatiei de expertiza a sigurantei barajului si va
prezenta propria opinie privind starea de siguranta a acestuia.

(4) Raportorii vor fi propusi astfel incéat sa fie antrenati in mod
echitabil toti expertii, iar un raportor sa nu intocmeasca mai mult
de 3 referate de conformitate Th cadrul unei sedinte de avizare,
avand in vedere toate documentatiile analizate in sedinta
respectiva. Stabilirea raportorilor se face cu consultarea B.O.
CONSIB pentru comisia centrala sau a vicepresedintelui care
reprezinta autoritatea publica centrala din domeniul apelor
pentru comisiile de avizare teritoriale.

(5) Secretariatul comisiei de avizare transmite raportorului
un exemplar din documentatia de expertiza a sigurantei barajului
si o copie a referatului de avizare Tn vederea intocmirii referatului
de conformitate. Documentatia se restituie impreuna cu referatul
intocmit de raportor.

(6) Raportorii prezinta referatele de conformitate Tn cadrul
sedintelor comisiilor de avizare a documentatiilor respective.
Prezentarea referatelor de conformitate se poate face si prin alti
experti delegati cu imputernicire pentru participarea la sedinta
comisiei de avizare.

Art. 24. — (1) Programarea unei sedinte de avizare se
efectueaza prin grija secretariatului comisiei de avizare cu cel
putin 14 zile Thainte de data desfasurarii.

(2) Organizarea unei sedinte de avizare se realizeaza prin
grija secretariatului comisiei de avizare.

(3) Ordinea de zi, locul si frecventa sedintelor comisiilor de
avizare sunt stabilite din initiativa proprie a fiecarei comisii de
avizare, in functie de documentatiile primite pentru avizare sau
la termenele stabilite de B.O. CONSIB.

(4) Sedintele comisiilor de avizare se pot desfasura si in alt
loc decét la sediul comisiei de avizare respective in functie de
repartitia zonala a lucrarilor analizate.

(5) In cazul in care schimbarea locului de desfasurare a
sedintei de avizare se face la propunerea unui detinator cu orice
titlu sau titular de investitie al unui baraj, acesta va suporta
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integral cheltuielile necesare organizarii, inclusiv cele de
transport ale comisiei de avizare.

Art. 25. — (1) Avizul se emite in doua exemplare egal
valabile, dupa modelul din anexa nr. 2. Exemplarul nr. 1 al
avizului se transmite la detinatorul cu orice titlu sau titularul de
investitie, iar exemplarul nr. 2 al avizului se pastreaza la comisia
de avizare. Avizul se emite iTn maximum 30 de zile de la data
tinerii sedintei de avizare si se elibereaza in baza documentului
de plata a tarifului aprobat conform prevederilor legale.

(2) In baza recomandarilor din avizul emis, autoritatea
competentad va emite autorizatia de functionare in conditii de
siguranta a barajului sau acordul de functionare in siguranta
pentru baraj.

(3) Autorizatia de functionare in conditii de siguranta,
respectiv acordul de functionare in siguranta se emit in doua
exemplare egal valabile, conform modelului prevazut in anexele
nr. 3 si 4, in baza documentului de plata a tarifului aprobat
conform prevederilor legale. Exemplarul nr. 1 se transmite
detinatorului cu orice titlu sau titularului de investitie, iar
exemplarul nr. 2 se pastreaza la autoritatea competenta.

(4) Dupa finalizarea procedurii de avizare si emiterea
autorizatiei sau acordului, un exemplar din documentatia de
expertiza a sigurantei barajului si, dupa caz, din proiectul de
urmarire speciala sau instructiunile de urmarire curenta, cu viza
spre neschimbare, se transmite detinatorului cu orice titlu sau
titularului de investitie, iar al doilea exemplar si toate celelalte
documente se pastreaza la autoritatea competenta. Stampila va
purta denumirea autoritatii competente, denumirea comisiei de
avizare, sintagma ,AVIZAT" si data avizarii.

(5) In cazul pierderii sau deteriorarii avizului, acordului sau
autorizatiei de functionare in siguranta, detinatorul cu orice titlu
sau titularul de investitie poate solicita eliberarea unei copii de
la autoritatea competenta.

(6) Exemplarele din documentatii care raméan la autoritatea
competentd se arhiveazd, iar avizul, autorizatia sau acordul,
precum si fisa de evidentd a barajului si alte documente
ulterioare privind siguranta in exploatare a barajului respectiv
se pastreaza in dosare de obiectiv. Dosarele de obiectiv si
documentatiile arhivate se pastreazd pe intreaga durata de
existenta a barajului.

CAPITOLUL IV
Atributiile comisiilor de avizare

Art. 26. — Comisiile de avizare au urmatoarele atributii:

1. analizeaza si avizeazd documentatiile de expertiza a
sigurantei barajelor, precum si alte documente asemenea;

2. emit avize sau rapoarte-decizie pentru documentatiile de
expertizd a sigurantei barajelor in conformitate cu situatiile
mentionate la art. 5;

3. recomanda trecerea unui baraj in procedura de
conservare, postutilizare sau abandonare/dezafectare, inclusiv
a termenului de realizare a acestei proceduri;

4. verifica eventuale situatii de conflicte de interese in care
s-ar putea afla expertii elaboratori ai documentatiei de expertiza
a sigurantei unui baraj sau raportorii;

5. verifica si valideaza incadrarea unui baraj intr-o categorie
de importanta;

6. verifica si valideaza lista actualizata a barajelor din aria
proprie de competenta, componenta a Registrul National al
Barajelor din Roménia — REBAR;

7. analizeaza, prin rapoarte semestriale care se vor inainta
catre B.O. CONSIB, activitatea comisiei si starea de siguranta a
barajelor din aria proprie de competenta si propune masuri si
termene pentru imbunatatirea acestora. Un raport anual va fi
prezentat in sedinta anuald a CONSIB;

8. propune B.O. CONSIB modificari ale reglementarilor din
domeniul sigurantei barajelor;

9. propune B.O. CONSIB masuri de natura sa
imbunatateasca activitatea comisiei;

10. analizeaza si verifica rapoartele financiare periodice
intocmite de casierul comisiei;

11. analizeaza si verifica bugetul de venituri si cheltuieli al
comisiei;

12. duce la indeplinire solicitarile si sarcinile trasate de B.O.
CONSIB in legatura cu domeniul sigurantei barajelor.

CAPITOLUL V
Dispozitii finale

Art. 27. — (1) In cazul producerii unor evenimente de natura
sa modifice starea de siguranta in functionare a unui baraj,
detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie este obligat sa
informeze imediat autoritatea competenta.

(2) In termen de 60 de zile de la data producerii
evenimentelor de la alin. (1), detinatorul cu orice titlu sau titularul
de investitie va prezenta la autoritatea competentd un raport
tehnic al unui expert, referitor la siguranta barajului, bazat pe o
inspectie in teren a lucrarilor. Raportul tehnic se asimileaza cu
documentatia de expertiza a sigurantei barajului si va fi analizat
in sedinta comisiei de avizare. In functie de recomandarile
expertului si ale membrilor, comisia poate decide:

a) continuarea exploatarii in conformitate cu recomandarile
actelor de reglementare emise si incetarea situatiei de
suspendare a acestora;

b) continuarea exploatarii cu emiterea unor noi acte de
reglementare, care vor include noile recomandari, inclusiv
privind realizarea unor masuri structurale. Finalizarea acestor
masuri si refacerea conditiilor de siguranta se vor confirma
printr-un raport de conformare al unui expert;

c) sistarea exploatarii sau introducerea unor restrictii n
exploatare pentru realizarea unor masuri structurale care nu se
pot realiza in alte conditii si pentru care este necesara obtinerea
unui acord. Finalizarea acestor masuri si refacerea conditiilor de
siguranta se vor confirma printr-un raport de conformare al unui
expert, dupa care comisia de avizare poate analiza
oportunitatea reluarii exploatarii, cu emiterea actelor de
reglementare necesare;

d) declansarea procedurilor de conservare, postutilizare sau
abandonare/dezafectare.

(3) Pentru situatiile prezentate la alin. (2), detinatorul cu orice
titlu sau titularul de investitie va achita tarifele pentru avizare in
cadrul comisiei. In situatia mentionata la alin. (2) lit. ¢) se va
urma procedura necesara emiterii acordului, pentru care se vor
percepe tarifele normale.

(4) Daca evenimentele de natura sa modifice starea de
siguranta in functionare au afectat un baraj reglementat din
punctul de vedere al sigurantei, raportul tehnic mentionat la
alin. (2) este in responsabilitatea expertului care a intocmit
documentatia de expertiza a sigurantei barajului si pe baza
careia a fost emisa, dupa caz, autorizatia sau acordul.

Art. 28. — (1) In cazul in care un baraj isi schimba detinatorul
cu orice titlu sau titularul de investitie conform prevederilor legale
in vigoare, toate actele de reglementare din domeniul sigurantei
barajelor emise de comisiile de avizare si autoritatile competente
pot fi transferate catre noul detinator sau titular de investitie, cu
pastrarea termenelor de valabilitate initial prevazute.

(2) Transferul actelor de reglementare din domeniul
sigurantei barajelor se face de cétre autoritatea competenta cu
avizul comisiei de avizare, pe baza urmatoarelor documente,
depuse la autoritatea competenta:

a) cerere de transfer, care va mentiona datele de identificare
ale noului detinator sau titular de investitie;

b) document din care sa reiasa calitatea de detinator cu orice
titlu sau titular de investitie a solicitantului actelor de
reglementare;
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c) raport tehnic al unui expert privind starea tehnica,
functionala si de siguranta in exploatare a barajului, realizat
dupa inspectia in teren — 2 exemplare;

d) fisa de evidenta a barajului, actualizata.

(3) Transferul de aviz, autorizatie sau acord se face cu
aceleasi tarife ca pentru procedura normala de obtinere sau
reinnoire a actelor de reglementare din domeniul sigurantei
barajelor, aprobate conform prevederilor legale.

Art. 29. — (1) Pentru barajele aflate in competenta de
avizare si autorizare a comisiei centrale de avizare, cuantumul
tarifelor se stabileste si se actualizeaza prin ordin al
conducatorului autoritatii publice centrale din domeniul apelor.

(2) Pentru barajele aflate in competenta de avizare si
autorizare a comisiilor de avizare teritoriale, cuantumul tarifelor
se stabileste si se actualizeaza in conformitate cu prevederile
Legii nr. 107/1996, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Membrii comisiei centrale de avizare, ai secretariatului,
casierul si raportorul beneficiaza de o indemnizatie de sedinta al
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carei cuantum se stabileste prin ordin al conducatorului
autoritatii publice centrale din domeniul apelor, iar in cazul
comisiilor de avizare teritoriale, membrii acesteia, ai
secretariatului, casierul si raportorul beneficiazd de o
indemnizatie de sedinta al carei cuantum se stabileste prin
decizie a conducatorului Administratiei Nationale ,Apele
Romane”.

Art. 30. — Membrii comisiilor de avizare sunt obligati sa
respecte secretul profesional asupra informatiilor cuprinse in
documentatiile de expertizd a sigurantei barajelor, in cazurile
speciale prevazute de legislatia Tn vigoare.

Art. 31. — Contestatiile detinatorilor cu orice titlu sau ale
titularilor de investitie ai barajelor privind deciziile comisiilor de
avizare se formuleaza in scris si se adreseaza presedintelui
CONSIB.

Art. 32. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din
prezentele instructiuni.

ANEXA Nr. 1
la instructiuni

Modelul cererii pentru avizarea documentatiei de expertiza a sigurantei barajului

Catre Autoritatea Publica Centrala din Domeniul Apelor?

nr. ............ , codul numeric personal ...........cccocceveveeeeiciieee e , cu domiciliul in localitatea ...........ccccceeeeenneee. LSSt
nr.......... ,blo . ,SC. ...... -1 o MU , judetul/sectorul .................... Jtel Jfax o ;
o) ISR , Inmatriculat la registrul comertuluicunr. ....... ,
(denumirea institutiei, persoana juridica)
cod unic de inregistrare ............cccccceeuueee. , cu sediul in localitatea ............ccccceeeeviiieenenns SH nr. ......... ,
bl. ............. ,SC. .oenn. -1 o F , judetul/sectorul ....................... Jtel [£-) G ,

reprezentata prin
(numele si prenumele)
solicita:

AVIZ
privind documentatia de expertiza a sigurantei barajului3

amplasat pe raul

Anexam documentatia completa de expertiza a sigurantei barajului conform prevederilor NTLH-040/2003, cu modificarile

si completarile ulterioare.

L.S.

(nume, prenume, functie)

1 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece denumirea actuala a autoritatii competente din

cadrul Administratiei Nationale ,Apele Romane”.

2 Se va specifica forma de detinere cu orice titlu sau de titular de investitie.
3 Se va detalia in baza art. 3 alin. (2), art. 6 alin. (1) si art. 27 alin. (2) din instructiuni, conform denumirii complete a documentatiei depuse spre avizare.
4 Se va specifica daca documentatia este depusa pentru obtinerea autorizatiei de functionare in conditii de siguranta sau a acordului de functionare in

siguranta, refnnoirea, transferul acestora sau pentru alte situatii.
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ANEXA Nr. 2
la instructiuni

Modelul avizului privind documentatia de evaluare a starii de siguranta a barajelor
AUTORITATEA PUBLICA CENTRALA DIN DOMENIUL APELOR!
Comisia centrala? de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor

privind documentatia de expertiza a sigurantei barajului3
amplasat pe raul ..........cccccc...... , pe teritoriul localitatii .............. yjudetul ...

in conformitate cu prevederile art. 6 si 7 din Ordonanta de urgent& a Guvernului nr. 244/2000 privind siguranta barajelor,
republicata, ale Procedurii de emitere a acordului si autorizatiei de functionare in siguranta a barajelor — NTLH-032, aprobata prin
Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 118/2002, NTLH-033/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, ale
Instructiunilor de organizare si functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a stéarii de siguranta in exploatare
a barajelor — NTLH-040/2003, aprobate prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 105/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare si ale Ordinului nr. .... din data de ........... , emis de conducatorul autoritatii publice centrale din domeniul
apelor, privind aprobarea componentei nominale a comisiei centrale si a comisiilor teritoriale de avizare a documentatiilor de
evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor,

L1 1300 F= T o] o - SRR

(detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie al barajului)

3] S dindatade ......ccccvveeeeeiieiieeee ,TNregistrata @ ...
(autoritatea competenta)

CU NE. et dindatade .......ccooeeiiiiiiii
comisia centrala? de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta i |n exploatare a barajelor a avizat in sedinta
dindatade ... documentatia de expertlza a sigurantei barajului3, avand urmatoarele date de identificare si caracterlst|0|
L [T 18 a1 == T o= =T 1616 PRSPPI ;
D= T ] o1 F= 5= T g 1= (PP ;

(cursul de apa, bazinul hidrografic, codul cadastral, localitatea proxima, judetul)
3. UNItatea AEINGLOAIE ........o. e e e st e e st e e s e e e s e e s n e e s ea e e e ne e e e e e e e e e nr e s ;
(detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie al barajului)
o =T 1 g 10 I 18 T4 o Lo PR PUUPRRT ;
(se trece regimul juridic, dupa caz, probat de documente doveditoare)

5. date privind proiectantul si constructorul, conform fisei de evidenta a barajului, actualizata, anexata cererii mentionate
L E= VIS L PP UPPTP PR ;
6. TOlOSINTE @SIGUIATE: ... ..o e s e sh e e s s e e s n e e e s sae e e s eme e e s smn e e e s mee e e emne e eanes ;
7. categoria de importanta (validatd de comisia de avizare): ..o ;
8. expert elaborator al documentatiei de expertiza a sigurantei barajului: ............cccoociiiiiii i ;
(nume, prenume, date de identificare document de atestare)
9. concluziile si recomandarile expertului referitoare la functionarea in siguranta a barajului: ...,
10. expert raportor la documentatia de expertiza a sigurantei barajului: ..o ;

(nume, prenume, date de identificare document de atestare)
11. concluziile si recomandarile expertului FAPOITON: ......... ..o e
Documentatia de expertiza a sigurantei barajului3 este prezentata in anexa nr. 1 la aviz. Referatul de conformitate este
prezentat in anexa nr. 2 la aviz.
Avand Tn vedere concluziile si recomandarile desprinse in urma analizei din cadrul sedintei de avizare, consemnate in
Procesul-verbal nr. .............. Loiiiiinnnn , prezentat in anexa nr. 3 la aviz, comisia de avizare emite urmatorul

AViz
privind documentatia de expertiza a sigurantei barajului3, cu recomandarea4:

Anexe|enr1,25|3facparte|ntegrantéd|nprezentu|av|z

Presedintele comisiei de avizare,

(semnatura si parafa comisiei de avizare)

Avizul a fost emis in doua exemplare, egal valabile.
Exemplarul nr. 1 din 2 (Exemplarul nr. 2 din 2)°

1 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece denumirea actuala a autoritatii competente din
cadrul Administratiei Nationale ,Apele Romane”.

2 Comisia teritoriala pentru barajele din categoriile de importanta C si D.

3 Se va detalia n baza art. 3 alin. (2), art. 6 alin. (1) si art. 27 alin (2) din instructiuni, conform denumirii complete a documentatiei depuse spre avizare.

4 Se va detalia conform art. 5 alin. (1) si (2), art. 27 si 28.

5 Exemplarul nr. 2 din 2 al avizului se contrasemneaza de vicepresedintele comisiei de avizare si seful secretariatului.
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NOTA:

Un exemplar din aviz, impreuna cu documentatia de expertiza a sigurantei barajului, cu semnatura, data si parafa autoritatii
competente si a comisiei de avizare, cu viza spre neschimbare, precum si anexele nr. 2 si 3 se transmit detinatorului cu orice titlu
sau titularului de investitie al barajului.

Al doilea exemplar din documentatiile mentionate mai sus, impreuna cu exemplarul nr. 2 al avizului, se pastreaza la
autoritatea competenta si se constituie in dosar de obiectiv, conform prevederilor NTLH-040/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare.

ANEXA Nr. 3
la instructiuni

Modelul autorizatiei de functionare in conditii de siguranta pentru baraje
AUTORITATEA PUBLICA CENTRALA DIN DOMENIUL APELOR!
AUTORIZATIE

in conformitate cu prevederile art. 7 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 244/2000 privind siguranta barajelor,
republicata, ale Procedurii de emitere a acordului si autorizatiei de functionare in siguranta a barajelor — NTLH-032, aprobata prin
Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 118/2002, NTLH-033/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, ale
Instructiunilor de organizare si functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare
a barajelor — NTLH-040, aprobate prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 105/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare, si ale Ordinului nr. ..........coccoeeeeneee dindatade ....cooooeeieiiii e, , emis de conducatorul autoritatii
publice centrale din domeniul apelor, privind aprobarea componentei nominale a comisiei centrale si a comisiilor teritoriale de
avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor,

L TR0 T4 .4 E= T ] o711 SO PUUEERRR

(detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie al barajului)

o ] SRS dindatade .....ccccoeeveeiiieie e, ,TNregistrata 1@ ..ooooee oo
(autoritatea competenta)
(o1 U o | F dindatade ......oooevvvveeiiiiiie ,
in baza Avizuluinr. .........ccccceeeeeeene. dindatade .......ooovveveeiiii , emis de comisia centrald3 de avizare a

documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor, prevazut in anexa care face parte integranta din prezenta
autorizatie,
autoritatea publica centrala din domeniul apelor! emite

AUTORIZATIA DE FUNCTIONARE iN CONDITII DE SIGURANTAH4
PENtru2 ...

De la caz la caz se va completa cu precizarile:

— FARA restrictii/CU urmatoarele restrictiid: ..o ;
— cu obligativitatea realizarii urmatoarelor masurié:; ....................ccviieeeenen. ;
— pentru o periocada de timp de7 ..., .

Reprezentantul conducerii autoritatii publice centrale din domeniul apelors,

(semnatura si parafa autoritatii competente)

Autorizatia a fost emisa in douad exemplare, egal valabile.

Exemplarul nr. 1 din 2 (Exemplarul nr. 2 din 2)

1 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece denumirea actuala a autoritatii competente din
cadrul Administratiei Nationale ,Apele Romane”.

2 Se va detalia denumirea lucrarii hidrotehnice aflate sub incidenta legislatiei din domeniul sigurantei barajelor, inclusiv datele de amplasament (curs de
apa, bazin hidrografic, localitate, judet).

3 Comisia teritoriala pentru barajele din categoriile de importanta C si D.

4 Se va detalia conform art. 5 alin. (1) si art. 27 si 28 din instructiuni.

5 Se vor detalia restrictiile.

6 Se vor detalia masurile recomandate de comisia de avizare, care nu conditioneaza starea de siguranta.

7 Se va specifica durata de timp autorizata.

8 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece directorul autoritatii competente din cadrul
Administratiei Nationale ,Apele Romane” sau directorul general in cazul barajelor din administrare proprie.
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ANEXA Nr. 4
la Instructiuni

Modelul acordului de functionare in siguranta pentru baraje
AUTORITATEA PUBLICA CENTRALA DIN DOMENIUL APELOR!
ACORD

In conformitate cu prevederile art. 6 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 244/2000 privind siguranta barajelor,
republicata, ale Procedurii de emitere a acordului si autorizatiei de functionare in siguranta a barajelor — NTLH-032, aprobata prin
Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 118/2002, NTLH-033/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, ale
Instructiunilor de organizare si functionare a comisiilor de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare
a barajelor, NTLH-040/2003, aprobate prin Ordinul ministrului apelor si protectiei mediului nr. 105/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale Ordinului Nr. ............cocoeeeeeee. dindata ... , emis de conducatorul
autoritatii publice centrale din domeniul apelor, privind aprobarea componentei nominale a comisiei centrale si a comisiilor teritoriale
de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta in exploatare a barajelor,

TN UMM SOLICHEIT ...eeeeieeeceie e 0] PR dindatade .........ccocevrvininennnnn. ,
(detinatorul cu orice titlu sau titularul de investitie al barajului)
fnregistrata la ... CUNC e, dindatade ............... , inbaza Avizului nr. ...........ccccoiiiiiiinnee
(autoritatea competenta)
dindatade ... , emis de comisia centrala3 de avizare a documentatiilor de evaluare a starii de siguranta

in exploatare a barajelor prevazut in anexa care face parte integranta din prezenta autorizatie,
autoritatea publica centrala din domeniul apelor! emite

ACORDUL DE FUNCTIONARE iN SIGURANTA4
PENtrUZ ... ..o

De la caz la caz se va completa cu precizarile:
— baraj nou;
— interventii constructive la baraj existent.
Reprezentantul conducerii autoritatii publice centrale din domeniul apelors,

(semnatura si parafa autoritatii competente)

Acordul a fost emis in doua exemplare, egal valabile.

Exemplarul nr. 1 din 2 (Exemplarul nr. 2 din 2)

1 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece denumirea actuala a autoritatii competente din
cadrul Administratiei Nationale ,Apele Romane”.

2 Se va detalia denumirea lucrarii hidrotehnice aflate sub incidenta legislatiei din domeniul sigurantei barajelor, inclusiv datele de amplasament (curs de
apa, bazin hidrografic, localitate, judet), precum si ale documentatiei de proiectare, in conformitate cu art. 2 alin. (2) din instructiuni.

3 Comisia teritoriald pentru barajele din categoriile de importanta C si D.

4 Se va detalia conform art. 5 alin. (1) si (2), art. 27 si 28 din instructiuni.

5 Se detaliaza conform denumirii actuale. Pentru barajele din categoriile de importanta C si D se trece directorul autoritatii competente din cadrul
Administratiei Nationale ,Apele Romane” sau directorul general in cazul barajelor din administrare proprie.
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MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE

ORDIN
privind supunerea regimului de control, prevazut de Regulamentul (CE) nr. 428/2009 al Consiliului
din 5 mai 2009 de instituire a unui regim comunitar pentru controlul exporturilor, transferului,
serviciilor de intermediere si tranzitului de produse cu dubla utilizare, a exportului
unui strung carusel model SC50/85CNC catre firma L&T Special Steels and Heavy Forgings,
Hazira Manufacturing Complex, Dist. Surat, Gujarat, India

In conformitate cu prevederile art. 4 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 428/2009 al Consiliului din 5 mai 2009 de instituire
a unui regim comunitar pentru controlul exporturilor, transferului, serviciilor de intermediere si tranzitului de produse cu dubla

utilizare,

tindnd seama de prevederile art. 6 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 129/2006 privind regimul de control al
exporturilor de produse si tehnologii cu dubla utilizare, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 136/2007, cu modificarile

ulterioare,

in temeiul art. 4 alin (5) din Hotararea Guvernului nr. 100/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor

Externe, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul afacerilor externe emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se supune regimului de control, prevazut de
Regulamentul (CE) nr. 428/2009 al Consiliului din 5 mai 2009
de instituire a unui regim comunitar pentru controlul exporturilor,
transferului, serviciilor de intermediere si tranzitului de produse
cu dubla utilizare, exportul unui strung carusel model

SC50/85CNC catre firma L&T Special Steels and Heavy
Forgings, Hazira Manufacturing Complex, Dist. Surat, Gujarat,
India.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Ministrul afacerilor externe,
Teodor Baconschi

Bucuresti, 22 decembrie 2010.
Nr. 2.328.
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