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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.1.391
din 26 octombrie 2010
referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie,
asa cum au fost modificate prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 134/2005

Augustin Zegrean — presedinte
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
luliana Nedelcu.

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1) din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala
Anticoruptie, asa cum au fost modificate prin Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 134/2005, exceptie ridicata de Tania
Olteanu Tn Dosarul nr. 4.606/109/2008 al Tribunalului Vaslui —
Sectia penala.

La apelul nominal lipsesc patrtile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiata.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 30 iunie 2010, pronuntatd in Dosarul
nr. 4.606/109/2008, Tribunalul Vaslui — Sectia penala a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 1 alin. (1) si (31) si
art. 4 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 134/2005, exceptie ridicata de Tania Olteanu.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca dispozitile Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 134/2005 contravin prevederilor constitutionale
ale art. 115 alin. (6) referitoare la domeniul de reglementare prin
ordonante de urgenta. De asemenea, prevederile art. 1 alin. (1)
si (31) si art. 4 alin. (1) din actul criticat contravin dispozitiilor
art. 132 referitoare la Statutul procurorilor, intrucat se instituie
un organism paralel institutiei constitutionale a Ministerului
Public.

Tribunalul Vaslui — Sectia penala opineaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata, sens in care face
trimitere la jurisprudenta Tn materie.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierea de
sesizare a fost comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si

exprima punctele de vedere de
neconstitutionalitate.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor

de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

asupra exceptiei

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie,
potrivit incheierii de sesizare si notelor autorului, dispozitiile
art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 134/2005. in realitate, obiectul exceptiei il
reprezinta prevederile art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia
Nationala Anticoruptie, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |, nr. 244 din 11 aprilie 2002, asa cum a fost
modificata prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 134/2005
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 899 din
7 octombrie 2005, care au urmatorul continut:

Art. 1 alin. (1) si (31) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 43/2002:

»(1) Prin prezenta ordonantd de urgentd se infiinteazé
Directia National& Anticoruptie, ca structurd cu personalitate
juridicd, in cadrul Parchetului de pe ldngéd Inalta Curte de
Casatie si Justitie, prin reorganizarea Parchetului National
Anticoruptie.

(31) Procurorul general al Parchetului de pe langa Inalta
Curte de Casatie si Justitie conduce Directia Nationala
Anticoruptie prin intermediul procurorului sef al acestei directii.
Procurorul general al Parchetului de pe langé Inalta Curte de
Casatie si Justitie solutioneazé conflictele de competenta
aparute intre Directia Nationald Anticoruptie si celelalte structuri
sau unitati din cadrul Ministerului Public.”

Art. 4 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 43/2002:

,(1) Directia Nationald Anticoruptie este condusa de un
procuror sef care este asimilat prim-adjunctului procurorului
general al Parchetului de pe langéa Inalta Curte de Casatie si
Justitie. Procurorul sef al Directiei Nationale Anticoruptie este
ajutat de 2 procurori sefi adjuncti, asimilati adjunctului
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procurorului general al Parchetului de pe langa Inalta Curte de
Casatie si Justitie.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatd ca dispozitiile legale criticate au mai fost supuse
controlului sau din perspectiva unor critici similare. Astfel, cu
prilejul pronuntérii Deciziei nr. 1.706 din 17 decembrie 2009,
publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 42 din
19 ianuarie 2010, Curtea Constitutionala a respins ca nefondata
exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 134/2005 pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2002
privind Directia Nationala Anticoruptie, precum si a dispozitiilor
art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie,
statudnd ca este neintemeiata critica privind incalcarea
prevederilor constitutionale ale art. 132, deoarece Directia
Nationala Anticoruptie a fost conceputd ca structurd cu
personalitate juridica Tn cadrul Ministerului Public, prin
reorganizarea Parchetului National Anticoruptie. Astfel, potrivit
art. 131 alin. (2) din Legea fundamentala, ,Ministerul Public isi
exercitd atributiile prin procurori constituiti in parchete, in
conditiile legii”, conditii care au stat si la fundamentarea
organizarii si functionarii Directiei Nationale Anticoruptie. Faptul
ca in art. 1 alin. (31) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 43/2002 s-a prevazut ca procurorul general al Parchetului de
pe langa Tnalta Curte de Casatie si Justitie conduce Directia
Nationala Anticoruptie prin intermediul procurorului sef al acestei
directii nu justificd sustinerea c& textul de lege este
neconstitutional. Dimpotriva, avand in vedere si prevederile
art. 132 alin. (1) din Constitutie, potrivit carora procurorii si
desfasoara activitatea pe baza principiilor legalitatii, impartialitatii
si controlului ierarhic, se poate constata ca dispozitiile legale
criticate nu constituie altceva decat o reflectare a principiilor
constitutionale mentionate si o subliniere a naturii juridice a
Directiei Nationale Anticoruptie, aceea de magistratura speciala
instituitd pentru combaterea infractiunilor de coruptie.

Deoarece pana in prezent nu au intervenit elemente noi, de
naturd sa determine schimbarea acestei jurisprudente,
considerentele deciziei mai sus mentionate isi pastreaza
valabilitatea si in cauza de fata.

Referitor la critica fundamentata pe incalcarea dispozitiilor
constitutionale ale art. 115 alin. (4) si (6) din Constitutie, Curtea
a constatat, prin Decizia nr. 297 din 23 martie 2010, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 328 din 18 mai 2010,
ca actuala Directie Nationala Anticoruptie a fost infiintata prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 43/2002 privind
Parchetul National Anticoruptie, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 244 din 11 aprilie 2002, care a fost
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 503/2002,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 523 din
18 iulie 2002. La acea data era in vigoare Constitutia din anul
1991, care nu conditiona emiterea unei ordonante de urgenta
de indeplinirea exigentelor prevazute in prezent in alin. (4) si (6)
ale art. 115, iar Guvernul a adoptat in temeiul art. 114 alin. (4)
din Legea fundamentald, nerevizuita, actul de infiintare a
institutiei in cauza.

Totodata, prin Decizia nr. 235 din 5 mai 2005, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 462 din 31 mai 2005,
s-a statuat ca modificarile si completarile aduse prin ordonantele
de urgenta si legile de aprobare a acestora referitoare la actuala
Directie Nationala Anticoruptie au pastrat statutul special al
acesteia fata de celelalte parchete din structura Ministerului
Public, ,fiind organizat ca parchet specializat in combaterea

infractiunilor de coruptie, structura autonoma cu personalitate
juridica in cadrul Ministerului Public. Activitatea acestui parchet
se desfasoara sub autoritatea ministrului justitiei, iar conducerea
sa este exercitata de catre un procuror general coordonat de
procurorul general al Parchetului de pe langa fosta Curte
Suprema de Justitie”.

Or, tindnd seama de ,Decizia nr. 235/2005, prin care s-au
declarat neconstitutionale prevederile prin care Parchetul
National Anticoruptie era competent cu investigarea infractiunilor
comise de catre deputati si senatori, segmenténdu-se astfel
major investigarea coruptiei la nivel Tnalt si influentandu-se
negativ eficienta activitatii de lupta impotriva acestui fenomen,
cu implicatii majore asupra procesului de integrare a Romaniei
in Uniunea Europeana, datoritd neadaptarii la cerintele
europene referitoare la justitie si combaterea coruptiei si avand
in vedere cerinta restrangerii competentei organismului
specializat in combaterea coruptiei la cazurile de mare coruptie
definite prin calitatea faptuitorului si prin valoarea prejudiciilor,
precum si a eficientizarii acestuia”, Guvernul a emis Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 134/2005, contestata in prezenta
cauza. Prin urmare, avand in vedere ratiunea edictarii actului
normativ, asa cum a fost aratatd in preambulul sau, Curtea
constatd ca nu sunt incalcate dispozitiile constitutionale ale
art. 115 alin. (4) din Constitutie, legiuitorul delegat fiind pe deplin
legitimat in acest sens.

Referitor la afectarea dispozitiilor constitutionale ale art. 115
alin. (6), Curtea constata ca, potrivit acestora, ,Ordonantele de
urgenta nu pot fi adoptate in domeniul legilor constitutionale, nu
pot afecta regimul institutilor fundamentale ale statului,
drepturile, libertatile si indatoririle prevazute de Constitutie,
drepturile electorale si nu pot viza masuri de trecere silitd a unor
bunuri in proprietate publicad”. Cu prilejul pronuntarii Deciziei
nr. 1.189 din 6 noiembrie 2008, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 787 din 25 noiembrie 2008, Curtea
Constitutionala a statuat ca ,din interpretarea textului
constitutional se poate deduce ca interdictia adoptarii de
ordonante de urgenta este totala si neconditionata atunci cand
mentioneaza ca «nu pot fi adoptate in domeniul legilor
constitutionale» si c& «nu pot viza masuri de trecere silitd a unor
bunuri in proprietate publicd». In celelalte domenii prevazute de
text, ordonantele de urgentd nu pot fi adoptate daca
«afecteazay, daca au consecinte negative, dar, in schimb, pot fi
adoptate daca, prin reglementarile pe care le contin, au
consecinte pozitive in domeniile in care intervin”. Prin urmare, a
afecta presupune ,a suprima”, ,a aduce atingere”, ,a prejudicia”,
,avatama’”, ,aleza”, ,a antrena consecinte negative”.

Astfel, referitor la interdictia Guvernului de a adopta o
ordonanta de urgenta in domeniul institutiilor fundamentale ale
statului, in speta Ministerul Public, Curtea constata ca, in
prezenta cauza, fondul reglementarii constituit de dispozitiile
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 134/2005 nu afecteaza,
in sensul aratat mai sus, institutia Ministerului Public,
transformarea Parchetului National Anticoruptie in Directia
Nationala Anticoruptie fiind un imperativ desprins, pe de o parte,
din ratiuni de conformitate cu Legea fundamentala si impuse la
randul lor de Decizia Curtii Constitutionale nr. 235/2005,
definitivd si general obligatorie si, pe de alta parte, din
necesitatea imbunatatirii activitatii acestei structuri specializate.

Intrucat prin natura si finalitatea reglementarii criticate nu
s-au evidentiat aspecte negative menite a perturba organizarea
si functionarea Ministerului Public, Curtea urmeaza a respinge
o astfel de critica.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11
alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu majoritate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:
Respinge ca neintemeiatd exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (1) si (31) si art. 4 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationald Anticoruptie, asa cum au fost modificate prin Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 134/2005, exceptie ridicata de Tania Olteanu in Dosarul nr. 4.606/109/2008 al Tribunalului Vaslui —

Sectia penala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 26 octombrie 2010.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
AUGUSTIN ZEGREAN

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.1.545
din 25 noiembrie 2010

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 12 alin. (1) si art. 13 alin. (1)
din Legea nr. 678/2001 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane

Augustin Zegrean — presedinte
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
lon Predescu — judecator
Tudorel Toader — judecator

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Marinela Minca.

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 12 alin. (1) si art. 13 alin. (1) din Legea
nr. 678/2001 privind prevenirea si combaterea traficului de
persoane, exceptie ridicatd de Marius Vamanu in Dosarul
nr. 141/40/2007 al Tribunalului Botosani — Sectia penala.

La apelul nominal lipsesc patrtile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiata, sens in care face trimitere la jurisprudenta in
materie.

CURTEA,
avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:
Prin Incheierea din 1 iunie 2010, pronuntata in Dosarul
nr. 141/40/2007, Tribunalul Botosani — Sectia penala a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de

neconstitutionalitate a prevederilor art. 12 alin. (1) si art. 13
alin. (1) din Legea nr. 678/2001 privind prevenirea si
combaterea traficului de persoane, exceptie ridicata de
Marius Vamanu.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca prevederile legale mentionate incalca
dispozitiile constitutionale ale art. 24 referitoare la Dreptul la
apdrare si art. 16 referitoare la Egalitatea in drepturi, deoarece
prin formularea consacrata ,in scopul exploatarii acestei
persoane” sau ,prin alte forme de constrangere” nu se desprinde
un inteles univoc, lasand loc la interpretari care permit inegalitati
intre participantii la proces.

Tribunalul Botosani — Sectia penala opineaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierea de
sesizare a fost comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si
exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,
examinand Tincheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiille legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:
Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
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precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 12 alin. (1) si art. 13 alin. (1) din Legea
nr. 678/2001, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 783 din 11 decembrie 2001, asa cum au fost modificate prin
pct. 3 al articolului unic din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 79/2005, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 629 din 19 iulie 2005, care au urmatorul continut:

— Art. 12 alin. (1): (1) Constituie infractiunea de trafic de
persoane recrutarea, transportarea, transferarea, cazarea sau
primirea unei persoane, prin amenintare, violentad sau prin alte
forme de constrangere, prin répire, frauda ori inseléciune, abuz
de autoritate sau profitand de imposibilitatea acelei persoane de
a se apdra sau de a-gi exprima vointa, ori prin oferirea, darea,
acceptarea sau primirea de bani ori de alte foloase pentru
obtinerea consimtdmantului persoanei care are autoritate
asupra altei persoane, in scopul exploatarii acestei persoane,
si se pedepseste cu inchisoare de la 3 la 12 ani si interzicerea
unor drepturi.”;

— Art. 13 alin. (1): ,(1) Recrutarea, transportarea,
transferarea, gazduirea sau primirea unui minor, in scopul
exploatarii acestuia, constituie infractiunea de trafic de minori si
se pedepseste cu inchisoare de la 5 ani la 15 ani si interzicerea
unor drepturi.”

Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca prin
dispozitile legale criticate sunt incalcate prevederile
constitutionale ale art. 16 referitoare la Egalitatea in drepturi si
art. 24 referitoare la Dreptul la aparare.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca dispozitiile legale criticate definesc clar continutul
infractiunii de trafic de persoane si modalitatile concrete de
savarsire a faptei, formularea fiind suficient detaliata fara a lasa
loc la interpretari. De asemenea, dispozitiile legale criticate se
aplica fara niciun fel de discriminare pe criterii aleatorii tuturor
celor aflati in aceeasi situatie juridica si nu inlatura n niciun fel
dreptul partilor de a-si angaja un aparator pe parcursul intregului
proces penal ori de a se apara prin mijloace procedurale
specifice impotriva oricarui act menit sa le defavorizeze.

in sfarsit, Curtea mai constata c& autorul exceptiei face o
confuzie Tntre aspecte ce vizeaza compatibilitatea unui text legal
cu normele sau principiile constitutionale, pe de o parte, si
aspecte ce tin de modul de aplicare Tn acord cu normele sau
principiile constitutionale, pe de altd parte. Or, o aplicare
criticabild, din perspectiva autorului, prin aceea ca lezeaza un
principiu fundamental sau altul nu poate fi convertita n vicii de
neconstitutionalitate susceptibile a fi sanctionate de catre Curtea
Constitutionala.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11

alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge ca neintemeiata exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 12 alin. (1) si art. 13 alin. (1) din Legea
nr. 678/2001 privind prevenirea si combaterea traficului de persoane, exceptie ridicatd de Marius Vamanu in Dosarul

nr. 141/40/2007 al Tribunalului Botosani — Sectia penala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 25 noiembrie 2010.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
AUGUSTIN ZEGREAN

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 1.582
din 7 decembrie 2010

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 134/2005 pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2002
privind Directia Nationala Anticoruptie

Augustin Zegrean — presedinte
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
lulia Antoanella Motoc — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator

Doina Suliman — magistrat-asistent-sef

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Marinela Minca.

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 134/2005
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie,
exceptie ridicata de Vasile Vasilca in Dosarul nr. 921/175/2008
al Judecatoriei Aiud.
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La apelul nominal lipsesc patrtile, fata de care procedura de
citare este legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiata, sens in care invoca jurisprudenta in materie a
Curtii Constitutionale.

CURTEA,
avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin Incheierea din 3 decembrie 2009, pronuntata in Dosarul
nr. 921/175/2008, Judecatoria Aiud a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor Ordonantei de wurgentd a Guvernului
nr. 134/2005 pentru modificarea si completarea Ordonantei
de urgentd a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia
Nationala Anticoruptie.

Exceptia a fost ridicata de inculpatul Vasile Vasilca intr-o
cauza penala avand ca obiect infractiuni de coruptie
reglementate prin art. 18 alin. (1) si (3) din Legea nr. 78/2000
pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea faptelor de
coruptie.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorii
acesteia sustin ca dispozitile legale mentionate incalca
prevederile constitutionale ale art. 1 alin. (4), art. 61 alin. (1),
art. 73 alin. (3) lit. 1) si art. 115 alin. (4). in acest sens aratd, in
esentd, ca Guvernul a adoptat ordonanta de urgenta criticata
intr-un domeniu privind o institutie fundamentala a statului,
Ministerul Public, institutie ce poate fi reglementatad, sub
aspectul organizarii si functionarii, numai prin lege organica.

Instanta de judecatd considerd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierea de
sesizare a fost comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si
exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,
examinand Tincheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile de lege
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionalda a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 134/2005
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 899 din
7 octombrie 2005, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 54/2006, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 226 din 13 martie 2006.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca dispozitile Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 134/2005 au mai fost supuse controlului de constitutionalitate
pentru motive similare. In acest sens este Decizia nr. 831 din
22 iunie 2010, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 536 din 30 iulie 2010, prin care Curtea Constitutionala a
respins exceptia de neconstitutionalitate, retinand, in esenta, ca
Directia Nationala Anticoruptie a fost conceputa ca structura cu
personalitate juridicd Tn cadrul Ministerului Public, prin
reorganizarea Parchetului National Anticoruptie. Astfel, potrivit
art. 131 alin. (2) din Constitutie, ,Ministerul Public isi exercita
atributiile prin procurori constituiti in parchete, in conditiile legii”,
conditii care au stat si la fundamentarea organizarii si functionarii
Directiei Nationale Anticoruptie. Avand in vedere si prevederile
art. 132 alin. (1) din Constitutie, potrivit carora procurorii isi
desfasoara activitatea pe baza principiilor, legalitatii,
impartialitatii si controlului ierarhic, Curtea a constatat ca
dispozitiile legale criticate nu constituie altceva decét o reflectare
a principiilor constitutionale mentionate si o subliniere a naturii
juridice a Directiei Nationale Anticoruptie, aceea de magistratura
speciala instituita pentru combaterea infractiunilor de coruptie.

intrucat nu au intervenit elemente noi, de naturd si
determine schimbarea jurisprudentei Curtii, atat solutia, cat si
considerentele deciziei mentionate Tsi pastreaza valabilitatea si
in cauza de fata.

Pentru motivele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11
alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu majoritate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:
Respinge ca neintemeiata exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 134/2005
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 43/2002 privind Directia Nationala Anticoruptie, exceptie
ridicata de Vasile Vasilca in Dosarul nr. 921/175/2008 al Judecétoriei Aiud.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 7 decembrie 2010.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
AUGUSTIN ZEGREAN

Magistrat-asistent-sef,
Doina Suliman
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind procedura administrativa
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului nr. Cs.A. 13.572 din 29 noiembrie 2010,

avand in vedere:

— prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVIl —

Medicamentul;

— 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. 1. Se aproba Normele privind procedura
administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor, prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 874/2006 pentru

aprobarea Normelor privind procedura administrativa a Agentiei
Nationale a Medicamentului de gestionare a variatiilor, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 645 din 26 iulie 2006.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,

Cseke Attila
Bucuresti, 9 decembrie 2010.
Nr. 1.483.
ANEXA
NORME
privind procedura administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor

CAPITOLUL | Art. 4. — n sensul prezentelor norme, solicitantii care apartin
Introducere aceleiasi societati-mama sau aceluiasi grup de societati, precum
Art. 1. — Prezentele norme stabilesc procedura si solicitantii care au incheiat acorduri sau care au recurs la

administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM, de
gestionare a variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamente de uz uman, autorizate prin procedura ,pur
nationald”, inclusiv prin procedurile simplificate prevazute in
Acordul de colaborare al autoritatilor competente in domeniul
medicamentului din tarile asociate la Uniunea Europeana
[Collaboration Agreement of Drug Regulatory Authorities in
European Union Associated Countries (CADREAC)/New
Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities
in Central and Eastern European Countries (nCADREAC)].

Art. 2. — Tn aplicarea prezentelor norme se utilizeaza
definitiile prevazute in Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
titlul XVII — Medicamentul, precum si cele continute in
Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie
2008 privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de
punere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman si
veterinar, denumit in continuare Regulamentul privind variatiile.

Art. 3. —n sensul prezentelor norme, termenul variatie este
sinonim cu termenul modificare prevazut la art. 2 alin. 1 din
Regulamentul privind variatiile.

practici concertate privind punerea pe piatd a medicamentelor in
cauza trebuie considerati ca unul si acelasi titular al autorizatiei
de introducere pe piata.

Art. 5. — Evaluarea cererii/cererilor de variatie se face avand
in vedere Ghidul de aplicare a procedurilor specificate in cap. Il,
Il si IV din Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de punere pe
piatad acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar
(2009/C 323/04) si Ghidul Comisiei privind detaliile diferitelor
categorii de variatii ale termenilor autorizatiilor de punere pe
piatd acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar
(2010/C 17/01), denumit in continuare Ghidul de clasificare al
Comisiei, din Instructiunile pentru solicitanti, volumul 2C.

CAPITOLUL I
Domeniu de aplicare

Art. 6. — Prezentele norme se aplica cererilor privind
variatiile minore de tip IA si IB si variatiile majore de tip Il la
termenii autorizatiei de punere pe piata.

Art. 7. — Prezentele norme nu se aplica cererilor privind
extensia/extensiile de linie la autorizatia de punere pe piata si
nici cererilor privind transferul autorizatiei de punere pe piata.
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CAPITOLUL I
Clasificarea modificarilor

Art. 8. — In raport cu orice modificare propusé se aplica
clasificarea prevazuta in art. 3 din Regulamentul privind
variatiile.

Art. 9. — Tn cazul in care o modificare conduce la revizuirea
rezumatului caracteristicilor produsului, a etichetarii sau a
prospectului insotitor, aceasta revizuire se considera ca facand
parte din respectiva modificare.

CAPITOLUL IV
Gruparea variatiilor

Art. 10. — Detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
denumit in continuare detinator, depune la ANMDM Cererea
pentru variatie la autorizatia de punere pe piata, conform
formularului (anexa care face parte integranta din prezentele
norme), insotitd de documentatia de sustinere si de formularul
de tarifare intocmit Tn conformitate cu reglementarile in vigoare
ale ANMDM privind primirea cererilor pentru variatii la autorizatia
de punere pe piata si incasarea tarifelor aferente.

Art. 11. — Cererea pentru variatie la autorizatia de punere
pe piata trebuie sa contind elementele mentionate in anexa IV
la Regulamentul privind variatiile, prezentate in conformitate cu
titlurile si numerotarea din Normele de reglementare a
medicamentelor in Comunitatea Europeana, volumul 2B,
formatul instructiunilor pentru solicitanti (UE—DTC).

Art. 12. — O cerere trebuie sa faca referire la o singura
variatie de tip IA, IB sau .

Art. 13. — (1) Detinatorul poate grupa mai multe variatii in
cadrul aceleiasi cereri, cu conditia ca aceastd cerere sa
corespunda unuia dintre cazurile mentionate in anexa lll la
Regulamentul privind variatiile sau daca s-a cazut de acord
anterior asupra acestui caz cu ANMDM, astfel:

a) variatii minore de tip IA la termenii uneia sau mai multor
autorizatii de punere pe piata ale aceluiasi detinator;

b) mai multe variatii la termenii aceleiasi autorizatii de punere
pe piatad sau una ori mai multe variatii la termenii autorizatiilor de
punere pe piata ale aceluiasi detinator.

(2) n acest caz va fi depusé o cerere unica pentru o variatie 1A
pentru un grup in care toate variatiile sunt de tip IA, o cerere unica
pentru o variatie IB pentru un grup de variatii in care cel putin una
este o variatie de tip IB, iar celelalte variatii sunt variatii tip 1B ori
tip 1A sau o cerere unica pentru o variatie tip Il pentru un grup in
care cel putin una dintre variatii este o variatie de tip II.

(3) In cadrul alin. (1), expresia ,autorizatie de punere pe
piata” are sensul de ,autorizatie globala”, prevazut de art. 700
alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 14. — (1) In vederea obtinerii acceptului privind gruparea
in cazul variatiilor care nu indeplinesc conditile mentionate in
anexa Il la Regulamentul privind variatiile, detinatorul
informeaza ANMDM asupra intentiei de a depune un grup de
variatii ale aceleiasi autorizatii de punere pe piata cu cel putin
60 de zile inaintea depunerii.

(2) In acest scop se transmite o scrisoare de intentie care va
cuprinde lista variatiilor ce urmeaza a fi grupate, incadrate in
conformitate cu art. 3 din Regulamentul privind variatiile, o
scurtd descriere a obiectului fiecarei variatii si justificarea
propunerii de grupare.

(3) Detinatorul este informat in scris asupra acceptului/
respingerii propunerii de grupare a variatiilor.

(4) Tn cazul respingerii cererii de grupare, ANMDM, de
reguld, nu este obligata sa isi motiveze solutia.

Art. 15. — n cazul variatiilor de tip IA care nu necesits
notificare imediata, este acceptat sistemul anual de raportare. Tn
acest caz, pentru cererile de variatie sunt aplicabile prevederile
art. 11, 12 si 13.

Art. 16. — (1) Nu se depun cereri de variatie pentru
medicamente aflate Tn procedura de autorizare.

(2) Tn cazul procedurii de autorizare, documentele
suplimentare se depun pe baza unei adrese de completare a
documentatiei aflate in procedura de autorizare.

(3) Tn cazul procedurii de reinnoire, este de preferat ca
cererea/cererile de variatie sd se depuna cu minimum 6 luni
anterior depunerii solicitarii de reinnoire a autorizatiei, astfel
incat orice completari necesare, identificate in timpul procedurii
de evaluare a cererii de reinnoire, sa fie depuse ulterior finalizarii
procedurii sub forma de variatii.

Art. 17. — In vederea planificarii resurselor ANMDM,
periodic, detinatorul autorizatiei de punere pe piata informeaza
ANMDM asupra variatiilor avute Tn vedere pe perioade de
6—12 luni.

Art. 18. — In cazul cererilor de variatii grupate, tariful se
calculeaza prin aplicarea tarifelor pentru fiecare variatie
individuala, in cazul variatiei care defineste grupul (in cazul mai
multor autorizatii de punere pe piata pentru fiecare autorizatie
din grupul afectat de variatie), si pentru fiecare variatie inclusa
in grup, alta decét variatia care defineste grupul.

Art. 19. — Invalidarea sau solicitarea de reclasificare a
variatiei nu atrage retinerea tarifului de evaluare, acesta
raméanand la dispozitia detinatorului pentru plata unor servicii
ulterioare.

Art. 20. — Atunci cand este cazul, ANMDM procedeaza la
regularizarea tarifului pentru variatii la termenii autorizatiei de
punere pe piata.

CAPITOLUL V

Procedura administrativa de gestionare a variatiilor
de tip IA la termenii autorizatiei de punere pe piata

Art. 21. — In cazul unei variatii de tip |A, detinatorul depune
la ANMDM o cerere care contine elementele mentionate n
anexa |V la Regulamentul privind variatiile. Cererea se prezinta
in termen de 12 luni de la punerea in aplicare a modificarii.

Art. 22. — Cererea trebuie prezentata imediat dupa punerea
in aplicare a modificarii Tn cazul variatiilor care necesita

aprobare imediatd pentru supravegherea continuad a
medicamentului in cauza.
Art. 23. — Conditiile care trebuie indeplinite pentru ca o

modificare sa faca obiectul unei cereri de variatie de tip |A si
variatiile de tip |A care trebuie notificate ANMDM imediat dupa
punerea in aplicare sunt detaliate in Ghidul de clasificare al
Comisiei.

Art. 24. — Cererea pentru variatie la autorizatia de punere pe
piata trebuie sa contina:

a) scrisoarea de intentie;

b) formularul de plata a tarifului de evaluare;

c) dovada efectuarii plati catre ANMDM (copie a
documentului in baza caruia s-a efectuat plata tarifului, care sa
contina datele de identificare a variatiei care face obiectul platii);

d) formular de cerere de variatie completat, inclusiv detaliile
autorizatiei sau autorizatiilor de punere pe piatd in cauza,
precum si o descriere a tuturor modificarilor solicitate, cu
mentionarea datei de punere in aplicare. In cazul in care o
variatie este o consecinta a unei variatii sau este corelata cu o
alta variatie, trebuie furnizata o descriere a relatiei dintre aceste
modificari in sectiunea corespunzatoare a formularului de
cerere, daca este cazul;
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e) referinta la partea din Ghidul de clasificare al Comisiei,
indicdnd respectarea tuturor conditiilor si cerintelor de
documentare, sau referinta la recomandarea publicata in
conformitate cu art. 5, utilizata pentru solicitarea respectiva,
daca este cazul;

f) toate documentele specificate in Ghidul de clasificare al
Comisiei, inclusiv scrisorile de aprobare a variatiilor in UE sau in
alte state membre ale UE, daca este cazul;

g) in cazul In care modificarile afecteaza rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetarea sau prospectul:
rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea sau prospectul
revizuite (denumite in continuare informatiile privind produsul),
prezentate in formatul corespunzator. In cazul in care designul
si lizibilitatea ambalajelor secundare si primare sau ale
prospectului sunt afectate de o modificare de tip IA, trebuie
furnizate machete ori mostre in conformitate cu Instructiunile
pentru solicitanti, volumul 2A, cap. 7, sau conform discutiilor cu
ANMDM, de la caz la caz.

Art. 25. — Pentru variatiile de tip IA privind mai multe
autorizatii de punere pe piaté ale aceluiasi detinator grupate in
conformitate cu art. 7 din Regulamentul privind variatiile, trebuie
depuse simultan un formular de cerere si o scrisoare de intentie
comune, impreund cu documentatia de sustinere si cu
informatiile privind produsul revizuite (daca este cazul), pentru
fiecare medicament avut in vedere.

Art. 26. — Cu minimum 15 zile anterior depunerii
documentelor indicate in art. 24 lit. c)}—g), detinatorul depune
la ANMDM scrisoarea de intentie si formularul de tarifare
completat.

Art. 27. — in termen de 30 de zile de |la data depunerii cererii,
detinatorul este informat in scris de catre ANMDM in legatura
cu acceptarea/respingerea variatiei si motivarea respingerii,
daca este cazul.

Art. 28. — Lipsa unor documente din cererea de variatie nu
conduce la respingerea variatiei, daca detinatorul furnizeaza
documentele lipsa la cererea ANMDM, in termen de 15 zile de
la data primirii solicitarilor.

Art. 29. — In cazul variatiilor de tip IA grupate, ANMDM
informeaza explicit detinatorul privind acceptareal/respingerea
fiecarei variatii incluse Tn grup.

Art. 30. — In cazul respingerii de citre ANMDM a unei cereri
de variatie de tip IA, detinatorul inceteaza aplicarea modificarii
imediat dupa primirea instiintarii.

Art. 31. — In cazul in care autorizatia de punere pe piata
necesita modificari, aceasta se actualizeaza de catre ANMDM in
termen de 60 de zile de la data comunicarii acceptarii variatiei,
pentru modificarile de tip 1A care nu necesita notificare imediata,
si in termen de 6 luni, pentru modificarile de tip |A care necesita
notificare imediata pentru supravegherea continua a
medicamentului in cauza.

CAPITOLUL VI

Procedura administrativa de gestionare a variatiilor
de tip IB la termenii autorizatiei de punere pe piata

Art. 32. — Tn cazul unei variatii de tip IB, detinatorul depune
la ANMDM, anterior punerii in aplicare a modificarii, o cerere
care contine elementele mentionate in anexa IV Ia
Regulamentul privind variatiile.

Art. 33. — Regulamentul privind variatile de Ghidul de
clasificare al Comisiei prezinta exemple de variatii de tip IB.

Art. 34. — Cererea pentru variatie la autorizatia de punere pe
piata trebuie sa contina:

a) scrisoarea de intentie;

b) formularul de plata a tarifului de evaluare;

c) dovada efectuarii plati catre ANMDM (copie a
documentului in baza caruia s-a efectuat plata tarifului, care sa
contina datele de identificare a variatiei care face obiectul platii);

d) formularul de cerere de variatie completat, inclusiv detaliile
autorizatiei sau autorizatiilor de punere pe piata in cauza,
precum si o descriere a tuturor modificarilor solicitate. In cazul
in care o variatie este o consecintd a unei variatii sau este
corelata cu o alta variatie, trebuie furnizata o descriere a relatiei
dintre aceste modificari in sectiunea corespunzatoare a
formularului de cerere. In cazul in care o modificare este
neclasificatd, trebuie inclusd o justificare detaliatd pentru
solicitarea ei ca variatie de tip IB;

e) referinta la partea din Ghidul de clasificare al Comisiei sau
referinta la recomandarea publicata in conformitate cu art. 5 din
Regulamentul privind variatiile, utilizatd pentru solicitarea
respectiva, daca este cazul;

f) documentele de sustinere a variatiei, incluzand orice tip de
document specificat in Ghidul de clasificare al Comisiei, inclusiv
scrisorile de aprobare a variatiilor in UE sau in alte state
membre ale UE, daca este cazul;

g) pentru variatile ca urmare a modificarilor solicitate de
catre ANMDM, rezultate in urma noilor date prezentate, de
exemplu cele rezultate Tn urma conditiilor survenite dupa
obtinerea autorizatiei sau in cadrul obligatiilor privind
farmacovigilenta, o copie a solicitarii din partea ANMDM trebuie
anexata la scrisoarea de intentie;

h) in cazul in care modificarile afecteaza informatiile privind
produsul: informatiile privind produsul revizuite, prezentate in
formatul corespunzator. in cazul in care designul si lizibilitatea
ambalajelor secundare si primare sau ale prospectului sunt
afectate de o variatie de tip IB, trebuie furnizate machete ori
mostre in conformitate cu Informatile pentru solicitanti,
volumul 2A, cap. 7, sau conform discutiilor cu ANMDM, de la
caz la caz.

Art. 35. — Cu minimum 15 zile anterior depunerii
documentelor indicate in art. 34 lit. c)—h), detinatorul depune
la ANMDM scrisoarea de intentie si formularul de tarifare
completat.

Art. 36. — In termen de 7 zile de la data depunerii cererii,
ANMDM verifica validitatea datelor depuse (incadrarea
modificarilor ca variatie de tip IB, prezentarea corecta si
completd a datelor) si informeaza detinatorul privind
validareal/invalidarea cererii, cu transmiterea motivelor
invalidarii, solicitarilor de completare sau a datei de incepere a
procedurii de evaluare (calendar), dupa cum este cazul.

Art. 37. — Atunci cand modificarea propusa nu este
considerata o variatie de tip 1B, conform Ghidului de clasificare
al Comisiei, sau nu a fost clasificata ca o variatie de tip IB in
cadrul unei recomandari in conformitate cu art. 5 din
Regulamentul privind variatiile si ANMDM considera ca aceasta
poate avea un impact considerabil asupra calitatii, sigurantei si
eficacitati medicamentului, detinatorul este informat in
consecinta si i se cere sa revizuiasca si sa completeze cererea
de variatie astfel incéat sa fie respectate cerintele referitoare la o
modificare de tip Il.

Art. 38. — In termen de 30 de zile de la data de incepere a
procedurii de evaluare, conform calendarului comunicat,
detinatorul este informat in scris de catre ANMDM privind
acceptarea/respingerea, in vederea completarii documentatiei
de sustinere.

Art. 39. — n situatia formul&rii unor obiectii pentru cererile de
variatie de tip IB, detinatorul trebuie sa raspunda obiectiilor n
termen de 30 de zile de la primirea acestora, in acest caz
procedura fiind oprita pana la depunerea informatiilor
suplimentare solicitate de ANMDM.
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Art. 40. — In cazul in care detinatorul nu transmite
documentele solicitate in termenul prevazut la art. 39, cererea
se considera respinsa.

Art. 41. — Tn termen de 30 de zile de la data de reincepere
a procedurii de evaluare, conform noului calendar comunicat,
detinatorul este informat in scris de catre ANMDM privind
acceptarea/respingerea definitiva a variatiei si motivarea
respingerii, daca este cazul.

Art. 42. — Tn cazul variatiilor grupate, ANMDM informeaz&
explicit detinatorul privind acceptarea/respingerea fiecarei
variatii incluse in grup.

Art. 43. — Respingerea nu afecteaza dreptul detinatorului de
a redepune cererea de variatie.

Art. 44. — Daca in intervalul de timp stabilit la art. 38 si 41
ANMDM nu a formulat obiectii, cererea se considera ca fiind
aprobata.

Art. 45. — Variatiile de tip IB pot fi implementate de catre
detinator imediat dupa aprobarea acestora de catre ANMDM.

Art. 46. — In cazul In care autorizatia de punere pe piatd
necesita modificari, aceasta se actualizeaza de catre ANMDM,
in termen de 6 luni de la data comunicarii aprobarii variatiei.

CAPITOLUL VII

Procedura administrativa de aprobare a variatiilor de tip Il
la termenii autorizatiei de punere pe piata

Art. 47. — Tn cazul unei variatii de tip I, detin&torul depune
la ANMDM, anterior punerii in aplicare a modificarilor, o cerere
care contine elementele mentionate in anexa IV la Regulamentul
privind variatiile.

Art. 48. — Regulamentul privind variatiile si Ghidul de
clasificare al Comisiei stabilesc modificarile care trebuie
considerate variatii de tip II.

Art. 49. — Cererea pentru variatie de tip Il la termenii
autorizatiei de punere pe piata trebuie sa contina:

a) scrisoarea de intentie;

b) formularul de plata a tarifului de evaluare;

c¢) dovada efectuarii platii catre ANMDM (copie a documentului
in baza caruia s-a efectuat plata tarifului, care sa contina date de
identificare a variatiei care face obiectul platii);

d) formularul de cerere de variatie completat, inclusiv detaliile
autorizatiei sau autorizatiilor de punere pe piata in cauza. In
cazul in care o variatie este o consecinta a unei variatii sau este
corelata cu o alta variatie, trebuie furnizaté o descriere a relatiei
dintre aceste modificari in sectiunea corespunzatoare a
formularului de cerere;

e) referinta la partea din Ghidul de clasificare al Comisiei sau
referinta la recomandarea publicata in conformitate cu art. 5,
utilizata pentru solicitarea respectiva, daca este cazul;

f) documentele necesare pentru a sustine modificarea/
modificarile propusa/propuse, inclusiv scrisorile de aprobare a
variatiilor in UE sau in alte state membre ale UE, daca este
cazul;

g) actualizarea sau addendumul la rezumatele privind
calitatea, la sinopsisuri nonclinice si clinice, dupa cum este
cazul. Daca sunt prezentate rapoarte ale unor studii clinice sau
nonclinice, chiar si Tn cazul unui singur astfel de raport,
rezumatul sau rezumatele aferente trebuie incluse in modulul 2;

h) pentru variatile ca urmare a modificarilor solicitate de
catre ANMDM rezultate in urma noilor date prezentate, de
exemplu cele rezultate Tn urma conditiilor survenite dupa
obtinerea autorizatiei sau in cadrul obligatiilor privind
farmacovigilenta, o copie a solicitarii din partea ANMDM trebuie
anexata la scrisoarea de intentie;

i) In cazul in care modificarile afecteaza rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetarea sau prospectul:
informatiile privind produsul revizuite, prezentate in formatul

corespunzator. in cazul in care designul si lizibilitatea
ambalajelor secundare si primare sau ale prospectului sunt
afectate de o variatie de tip IB, trebuie furnizate machete ori
mostre in conformitate cu Instructiunile pentru solicitanti,
volumul 2A, cap. 7, sau conform discutiilor cu ANMDM, de la
caz la caz.

Art. 50. — Cu minimum 15 zile anterior depunerii documentelor
indicate in art. 49 lit. c)—i), detinatorul depune la ANMDM
scrisoarea de intentie si formularul de tarifare completat.

Art. 51. — In termen de 10 zile de la data depunerii cererii,
ANMDM verifica validitatea cererii depuse si informeaza
detinatorul privind validarea/invalidarea cererii, cu transmiterea
motivelor invalidarii, solicitarilor de completare sau a datei de
incepere a procedurii de evaluare (calendar), dupa cum este
cazul.

Art. 52. — De regula, in termen de 60 de zile de la data de
incepere/reincepere a procedurii de evaluare, conform
calendarului comunicat, detinatorul este informat, in scris, de
catre ANMDM privind acceptarea/respingerea variatiei. Aceasta
perioada poate fi redusa, tindndu-se cont de urgenta problemei,
in special pentru probleme legate de siguranta, sau poate fi
extinsa la 90 de zile pentru variatiile privind schimbarea sau
completarea indicatiilor terapeutice.

Art. 53. — Scrisoarea de respingere a cererii de variatie
include motivarea respingerii.

Art. 54. — In situatia formulérii unor obiectii pentru cererile de
variatie de tip Il, detinatorul trebuie sa raspunda obiectiilor in
termen de 30 de zile de la primirea acestora, in acest caz
procedura fiind suspendata pana la depunerea informatiilor
suplimentare solicitate de ANMDM. Perioade de suspendare
mai lungi pot fi aprobate de catre ANMDM la solicitarea
justificata a detinatorului.

Art. 55. — 1In situatia in care, ca urmare a evaluarii
documentatiei solicitate spre completare, sunt necesare noi
clarificari, se poate recurge la o noua perioada de suspendare
a procedurii cuprinsa Tntre 30 si 60 de zile, daca acest lucru se
justifica.

Art. 56. — Solicitarea de completare este insotita de
calendarul procedurii modificat, care va indica termenul-limita
de depunere a completarilor de catre detinator.

Art. 57. — Tn cazul variatiilor grupate, ANMDM informeaz&
explicit detinatorul privind acceptareal/respingerea fiecarei
variatii incluse in grup.

Art. 58. — In cazul in care detinatorul nu transmite n
termenul stabilit la art. 54 documentele solicitate, cererea se
considera ca fiind respinsa.

Art. 59. — Respingerea nu prejudiciaza dreptul detinatorului
de a redepune cererea de variatie.

Art. 60. — In cazul in care autorizatia de punere pe piatd
necesitd modificari, aceasta este actualizata de catre ANMDM
in termen de 60 de zile de la data comunicarii aprobarii variatiei.

Art. 61. — Variatiile de tip Il pot fi implementate de catre
detindtor la 30 de zile dupa aprobarea acestora de catre
ANMDM.

CAPITOLUL VI
Vaccinuri antigripale de uz uman

Art. 62. — Modificarile cu privire la actualizarea anuala a
cererilor privind vaccinurile antigripale de uz uman sunt
gestionate printr-o procedura ,rapida” speciala, constand in
doua etape:

1. evaluarea datelor administrative si calitative mentionate in
anexa IV la Regulamentul privind variatile (rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul, precum si

documentatia chimica, farmaceutica si biologica);
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2. evaluarea datelor clinice si a datelor privind stabilitatea
medicamentelor.

Art. 63. — Orice modificare a vaccinurilor antigripale de uz
uman, alta decat actualizarile anuale, respecta procedurile de
gestionare a variatiilor prevazute in celelalte capitole ale
prezentelor norme.

Art. 64. — Se recomanda detinatorilor sa discute in prealabil
actualizarile anuale cu ANMDM.

Art. 65. — Cererea trebuie prezentata dupa cum urmeaza:

a) scrisoarea de intentie;

b) formularul de plata a tarifului de evaluare;

c¢) dovada efectuarii platii catre ANMDM (copie a documentului
in baza caruia s-a efectuat plata tarifului, care sa contina date de
identificare a variatiei care face obiectul platii);

d) actualizarea sau addendumul la rezumatele privind
calitatea, la sinopsisurile nonclinice si clinice, in masura in care
sunt relevante. Daca sunt prezentate rapoarte ale studiilor
clinice sau nonclinice, chiar si in cazul unui singur astfel de
raport, rezumatul sau rezumatele aferente trebuie incluse in
modulul 2;

e) datele chimico-farmaceutico-biologice de sustinere a
modificarii propuse:

(i) un raport al expertului pentru documentatia chimico-
farmaceutico-biologica revizuit sau un addendum la
raportul expertului existent. De asemenea, sunt
solicitate urmatoarele date:

(ii) compozitia medicamentului;

(iii) formularea sau formularile din studiile clinice: formula
actuala (tulpinile din noul sezon);
(iv) formula de fabricatie: formula actuala;
(v) un exemplar al specificatiilor autorizate sub forma de
tabel;
(vi)

procesul de fabricatie:

— loturi de tulpini de samanta: istoric: nivelul de pasaj,
caracteristicile hemaglutininei si neuraminidazei, protocoale
analitice (incluzand rezultatele studiilor pe loturile de tulpini de
samanta);

— vracuri monovalente: procesul de fabricatie,
modificari specifice tulpinii, validarea etapelor critice de
fabricatie (tulpini noi; inactivarea, eficienta fragmentarii);

(vii) testarea specifica de control al calitatii: validarea

testului SRD pentru noile tulpini;

(viii) rezultatele analizelor lotului (vracuri monovalente):
rezultatele primelor 3 vracuri monovalente din fiecare
lot de saménta de lucru pentru fiecare tulpind noua
(incluzand testul pentru neuraminidaza);

(ix) exemplarele specificatiilor autorizate si ale metodelor
analitice de testare sub forma de tabel;

(x) teste de stabilitate pentru substantele active:
rezultatele pentru vracurile monovalente, cand sunt
folosite pentru o perioada mai lunga de un an;

(xi) testele de stabilitate pentru produsul finit: rezultatele
privind vaccinul precedent;

(xii) angajamentul de raportare a datelor privind stabilitatea

pentru noul vaccin, daca nu corespunde specificatiilor;

(xiii) protocolul anual de testare a stabilitatii;

f) date clinice care sa sustina modificarile propuse:

(i) raport al expertului pentru documentatia clinico-
farmacologica revizuit sau addendum la raportul
expertului existent;

(ii) rezultatele studiilor clinice privind noul vaccin,
transmise sub forma unui scurt raport final, care sa
includa: date primare, caracteristicile populatiei
studiate (demografie, comorbiditate, comedicatie),
tabele standardizate pentru imunogenitate si

reactogenitate. Trebuie specificat clar tipul de test
serologic utilizat;

g) setul de date clinice trebuie sa includa urmatoarele
rapoarte periodice actualizate privind siguranta (RPAS): RPAS
pentru perioada 1 septembrie — 30 aprilie a sezonului
precedent, RPAS pentru perioada 1 mai — 31 august a
penultimului sezon, informatiile revizuite privind produsul,
prezentate in formatul corespunzator.

Art. 66. — Cu minimum 15 zile anterior depunerii
documentelor indicate in art. 65 lit. c)}—g), detinatorul depune
la ANMDM scrisoarea de intentie si formularul de tarifare
completat.

Art. 67. — In termen de 7 zile de la data depunerii cererii,
ANMDM verificd validitatea cererii depuse si informeaza
detinatorul privind validarea/invalidarea cererii, cu transmiterea
motivelor invalidarii, solicitarilor de completare sau a datei de
incepere a procedurii de evaluare (calendar), dupa cum este
cazul.

Art. 68. — In termen de 45 de zile de la validarea cererii de
variatie, ANMDM emite scrisoarea de respingere/acceptare a
datelor administrative si de calitate ale vaccinului.

Art. 69. — n situatia formularii unor solicitari privind
completarea documentatiei de sustinere cu date suplimentare,
detinatorul trebuie sa raspunda obiectiilor in termen de 7 zile de
la primirea acestora, in acest caz procedura deruladndu-se in
continuare.

Art. 70. — Tn termen de 15 zile de la data primirii scrisorii de
acceptare, detinatorul depune la ANMDM documentatia clinica
si datele privind stabilitatea medicamentului, dacé acestea sunt
solicitate.

Art. 71. — In termen de 10 zile de la primirea documentatiei
clinice si a studiilor de stabilitate, ANMDM emite scrisoarea
definitiva de acceptare/respingere a variatiei.

Art. 72. — In cazul in care autorizatia de punere pe piata
necesita modifigéri, aceasta se actualizeaza de catre ANMDM.
Art. 73. — In cazul unei pandemii cu virus gripal uman,

recunoscuta ca atare de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
sau Uniunea Europeana, ANMDM poate, in mod exceptional si
temporar, sa ia in considerare acceptarea unei variatii la termenii
autorizatiei de punere pe piatd pentru vaccinurile gripale dupa
ce a fost depusa cererea si inainte de finalizarea procedurii.

CAPITOLUL IX
Restrictii urgente pentru siguranta

Art. 74. — Tn eventualitatea unui risc pentru sdnatatea
publica in cazul medicamentelor de uz uman, detinatorul ia
provizoriu masuri restrictive urgente din motive de siguranta.

Art. 75. — Detinatorul trebuie sa informeze, fara intarziere,
ANMDM cu privire la masurile restrictive care trebuie introduse.

Art. 76. — Daca, in interval de 24 de ore dupa primirea
respectivelor informatii, ANMDM nu a ridicat niciun fel de
obiectii, masurile restrictive urgente din motive de siguranta sunt
considerate ca aprobate.

Art. 77. — Restrictile urgente pentru sigurantd trebuie
implementate Tn intervalul de timp agreat impreuna cu ANMDM.
Art. 78. — Restrictii urgente pentru sigurantd pot fi, de

asemenea, impuse de ANMDM in eventualitatea unui risc pentru
sanatatea publica.

Art. 79. — Cererea de variatie aferenta care reflecta masurile
restrictive urgente din motive de siguranta (fie solicitate de catre
titular, fie impuse de catre ANMDM) trebuie transmisa cat mai
curand in intervalul de 15 zile de la initierea masurilor restrictive
urgente din motive de siguranta.
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ANEXA
la norme

CERERE
pentru variatie la autorizatia de punere pe piata

— model —

PROCEDURA NATIONALA

TIPUL VARIATIEI (se bifeaza toate optiunile aplicabile)
Tip 1Ay Variatie individuala
Tip IA Variatii grupate
Tip IB neclasificatal
Tip IB clasificatal
Tip Il

O
O
O
O
O
Modificare/modificari avute in vedere (numai pentru variatiile tip IB si Il, se bifeaza toate optiunile aplicabile):
O Indicatie

O Indicatie pediatrica

O Siguranta

O Urmare a restrictiei urgente de siguranta

O Calitate

O Variatie anuala pentru vaccinul uman al gripei

O Alte modificari

1O variatie este considerata ,neclasificatd” atunci cand variatia propusa nu poate fi considerata o variatie minora de tip 1B, conform Ghidului de clasificare
al Comisiei, sau nu a fost clasificata ca o variatie de tip IB intr-o recomandare in baza art. 5 din Regulamentul privind variatiile. Cand una sau mai multe dintre
conditiile stabilite de Ghidul de clasificare al Comisiei pentru o variatie tip IA nu sunt indeplinite, modificarea in discutie poate fi depusa ca o variatie de tip 1B, cu
exceptia cazului in care aceasta este clasificata explicit ca o variatie majora de tip Il.

Denumirea si adresa solicitantului/detinatorului autorizatiei Numele si adresa reprezentantei/persoanei de
de punere pe piata2: contact:
Telefon:
Fax:
E-mail:
2 Conform datelor oficiale in vigoare.
MEDICAMENTE CARE FAC OBIECTUL PREZENTEI CERERI3
Denumirea comerciald Substanta/Substantele Denumirea detin&torului Numarul/Numerele
a medicamentului/ activi/active Forma farmaceutica Concentratia autorizatiei/autorizatiilor de | autorizatiei/autorizatiilor

medicamentelor

punere pe piata

de punere pe piata4

3Tn cazul in care aceasts lista este foarte extinsa (mai mult de o pagina), poate fi atasata ca anexa la cererea de variatie.
4 Se vor indica numerele tuturor autorizatiilor de punere pe piata care fac obiectul cererii de variatie.

TIPUL/TIPURILE MODIFICARI/MODIFICARILOR

O Se ataseaza copia paginii/paginilor relevante din Ghidul de clasificare al Comisiei si se bifeaza casutele relevante

pentru conditii si documentatii.
VARIATII INCLUSE IN PREZENTA CERERE:

Numarul si denumirea variatiei, conform Ghidului de clasificare al Comisiei

Tipul variatiei

a e
X1 a) Comisiei

Specifica variatiei care face obiectul cererii, in conformitate cu Ghidul de clasificare al

tip

(Se va/vor selecta si include in aceastd sectiune variatia/variatiile din Lista variatiilor inclusé in prezenta anexa, in
conformitate cu instructiunile detaliate. Se sterg toate acele modificari care nu sunt aplicabile.)



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 5/4.1.2011 13

SCOPUL EXACT S| CADRUL MODIFICARII SI JUSTIFICAREA GRUPARII SI A CLASIFICARIIIN CAZUL VARIATIILOR NECLASIFICATE (daca este
cazul)

[Se furnizeaza o scurté descriere si cadrul modificarii pentru toate modificarile propuse. In cazul variatiilor grupate se furnizeazé
o0 scurtd justificare intr-un paragraf separat. Dacéa variatia vizeaza o modificare neclasificata (fara precedent) se va include o
justificare a clasificarii propuse.]

PREZENTS. 6 PROPUSS. 6

5 Se specifica situatia curenta si propusa a textului sau specificatiei, inclusiv numarul din dosar al sectiunii, detaliat la nivelul necesar.
6 Pentru modificari in RCP, eticheta sau prospect se subliniaza cuvintele modificate prezentate in tabelul de mai sus sau datele se furnizeaza ca anexa
separata.

ALTE CERERI?

7 Datorita complexitatii, completarea acestei sectiuni nu este necesara in cazul variatiilor grupate care vizeaza mai multe autorizatii de punere pe piata.

Variatii tip Il — indicatie terapeutica noua — informatii referitoare la medicamente orfane:
(Se va sterge aceasta sectiune in cazul in care nu este aplicabila.)

EXISTA O SOLICITARE DE DESEMNARE PENTRU PREZENTA INDICATIE TERAPEUTICA NOUA?
o Nu
@) Da Numarul procedurii de desemnare:

O Procedura in desfasurare

O Procedura finalizata

Data (aaaa-ll-zz):

Pe baza criteriului ,beneficiu semnificativ”: O Da

O Nu
Numarul din Registrul medicamentelor orfane:
O Copie a Deciziei de desemnare atasata

INFORMATII REFERITOARE LA EXCLUSIVITATEA PE PIATA

Exista un alt medicament desemnat ca medicament orfan pentru o conditie privind noua indicatie propusa prin prezenta cerere
de variatie8?

O Nu
O Da
Se precizeaza numarul/numerele din Registrul medicamentelor orfane:

Daca DA, exista o autorizatie de punere pe piata in UE pentru alt medicament desemnat medicament orfan?

o Nu
o Da

Se precizeaza:

» Denumirea, concentratia, forma farmaceuticd a medicamentului autorizat:

» Denumirea detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

* Numarul/Numerele autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata:

+ Data autorizarii:
Daca DA, medicamentul care face obiectul prezentei cereri de variatie este considerat ,similar” oricarui medicament desemnat
medicament orfan autorizat? (in conformitate cu definitia din art. 3 al Regulamentului (CE) 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 (modulul 1.7.1 va fi completat)
O Da (modulele 1.7.1 si 1.7.2 vor fi completate)

8 Dupa cum este publicat de catre Comisia Europeana (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm).
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Variatii tip Il — cerinte pentru medicamente de uz pediatric:
(Sectiunea va fi completata doar pentru variatiile privind o nouéa indicatie sau variatiile de implementare a PIP.)

O ARTICOLUL 8 DIN REGULAMENTUL PEDIATRIC ESTE APLICABIL ACESTEI VARIATII, DEOARECE:

(NoTA: Nu se aplica in cazul medicamentelor cu utilizare bine stabilita, generice, hibride si biosimilare si medicamentelor din
plante cu utilizare traditionala.)

O Cererea se refera la o indicatie terapeutica noua pentru un medicament autorizat care:
O este protejat de un certificat suplimentar de protectie a datelor in baza Regulamentului (CEE) nr. 1.768/92 al
Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie pentru medicamente
O este protejat de un brevet care sustine obtinerea unui certificat suplimentar de protectie

O Cererea se refera la o procedura anterioara/in desfasurare/paralela care determina aplicarea prevederilor art. 8. Numarul
procedurii:

O CEREREA NU CADE SUB INCIDENTA PREVEDERILOR ART. 8 DIN REGULAMENTUL PEDIATRIC.
O CEREREA SE REFERA LA UN MEDICAMENT PENTRU CARE ESTE APLICABIL ART. 7 DIN REGULAMENTUL PEDIATRIC.

O CEREREA SE REFERA LA O NOUA INDICATIE PENTRU UN MEDICAMENT DE UZ PEDIATRIC AUTORIZAT
(Paediatric Use Marketing Authorisation — PUMA).

O CEREREA SE REFERA LA STUDII PEDIATRICE DEPUSE iIN CONFORMITATE CU ART. 45 Sl 46 DIN REGULAMENTUL PEDIATRIC.

CEREREA INCLUDE:

O PIP Numarul/Numerele deciziei/deciziilor PIP:
O Exceptarea specifica produsului Numarul deciziei de exceptare:
O Exceptarea de clasa Numarul deciziei de exceptare:

(NOTA: O copie a deciziei PIP/de exceptare trebuie inclusa in modulul 1.10.)

CEREREA A FACUT OBIECTUL VERIFICARII CONFORMITATII PIP?
O Nu
O Da
Daca DA, se vor indica:
O numarul opiniei PDCO privind conformitatea:
O documentul de referinta al autoritatii competente:
(No T A: Dacé sunt disponibile, o copie a opiniei PDCO insotitéd de raport, documentul emis de autoritatea competenta, raportul
de conformitate al propunétorului trebuie incluse in modulul 1.10.)
O Sumarul rezultatelor PIP sub forma tabelara este disponibil Tn modulul 1.10.

Variatii tip Il — extinderea exclusivitatii datelor/pe piata:

(Se va sterge aceasta sectiune in cazul in care nu este aplicabila.)

PREZENTA SOLICITARE ESTE SUSTINUTA SI DE URMATOARELE ARTICOLE DIN LEGEA NR. 95/2006 PRIVIND REFORMA IN DOMENIUL
SANATATII, CU MODIFICARILE S| COMPLETARILE ULTERIOARE, TITLUL XVIl — MEDICAMENTUL:

O Articolul 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII (un an de exclusivitate pe
piatd pentru o noua indicatie)

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

O Articolul 785 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul XVII (un an de exclusivitate a datelor pentru
schimbarea clasificarii)

(N O T A: Justificarea de solicitare privind extinderea exclusivitatii datelor trebuie inclusa in modulul 1.5.3.)
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Sunt incluse, unde este aplicabil, urmatoarele propuneri tip text (anexe) actualizate, care privesc informatiile despre produs:

O Rezumatul caracteristicilor produsului
O Etichetare

[0 Prospect

O Machete®

O Specimene?

9 A se vedea cap. 7 din volumul 2A din Notice to Applicants.

Declaratia propunétorului:

Prezint o cerere de modificare a autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piatd de mai sus in acord cu propunerile mentionate
anterior.

Declar ca (Se marcheazé declaratiile corespunzétoare.):

Nu sunt alte modificari decat cele identificate in aceasta cerere (cu exceptia variatiilor paralele; asemenea variatii
paralele sunt specificate in sectiunea ,ALTA CERERE/ALTE CERERI”).

Unde este cazul, sunt indeplinite toate conditiile stabilite pentru variatia/variatiile in discutie.

In cazul variatiilor tip IA: documentele necesare conform tipului de modificare propus au fost transmise.

Tariful de evaluare a fost platit.

In cazul variatiilor grupate care afecteaza mai mult de o autorizatie de punere pe piata: autorizatiile de punere pe piata
apartin aceluiasi detinator.

O

oood

Schimbarea/Schimbarile va/vor fi aplicata/aplicate incepand cu0: O
Urmatoarea serie de productie/Urmatoarea tiparire
OData ..cccceoecvveeeeennee.

10 Se va completa doar in cazul variatiilor de tip IB si tip II.
LISTA VARIATIILOR (se va sterge imediat dupa completarea cererii)

Variatia/Variatiile aplicabild/aplicabile va/vor fi selectatd/selectate din prezenta lista, astfel:

Se va/vor include doar modificarea/modificérile care face/fac obiectul cererii de variatiei.

In cazul cererilor pentru variatii neclasificate (féré precedent) propunétorul trebuie s& declare aceste variatii ca ,alta variatie
(,2”) utilizand sectiunea din listd care corespunde celei mai detaliate descrieri a modificarii, inclusiv tipul variatiei propus in acest
caz. Se va indica daca variatia a facut obiectul unei proceduri in baza art. 5 din Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificdrii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medicamentele
de uz uman si veterinar. Exemple de astfel de variatii z) sunt incluse in cadrul unui numar relevant de titluri de variatii si sectiuni.

In cazul variatiilor tip IA trebuie declaraté data punerii acestora in aplicare de cétre detinatorul autorizatiei de punere pe piata.

Detalii complete privind scopul exact al variatiei trebuie furnizate in sectiunea corespunzéatoare din cerere.

”

Exemple de prezentare:*)

1. Cerere pentru schimbare in afara limitelor aprobate ale specificatiei pentru substanta activa

B.Lb.1 Schimbarea specificatiei pentru o substanta activa sau un material | Tipul variatiei
de start/produs intermediar/reactiv folosit in procesul de fabricatie a
substantei active

X Schimbare care nu se iIncadreazd in limitele aprobate ale I

specificatiilor pentru substanta activa

2. Cerere pentru o variatie neclasificata (farda precedent) privind limitele specificate pentru substanfa
activa

B.L.b.1 Schimbarea specificatiei pentru o substanti activi sau un material | Tipul variatiei
de start/produs intermediar/reactiv folosit in procesul de fabricatie a
substantei active

Altd variatie [JArt. 5
X , (1A T8 [ Data aplicirii:

3. Cerere pentru o variatie neclasificatda (fird precedent) privind controlul substantei active
B.LLb Schimbare in controlul substantei active Tipul variatiei

X z  Altivariatie A OB [

CJArt. s
Data aplicirii:

Se sterg toate acele modificdri care nu sunt aplicabile.

*) Exemplele sunt reproduse in facsimil.
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A. Schimbari administrative

Tipul variatiei

[

Alta variatie

7)

Cha O O

L]Art. 5
Data aplicarii:

Tipul variatiei

Schimbarea denumirii gi/sau adresei detinatorului autorizatiei
de punere pe piata

O A1

LAy, | OB’

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

Tipul variatiei

[0 A2

Schimbarea numelui medicamentului

1B

Tipul variatiei

||:| A.3 Schimbarea denumirii substantei active

Ay | O

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

Tipul variatiei

Schimbarea denumirii si/sau adresei unuwi loc de fabricatie
(inclusiv locul pentru controlul seriei, cind este cazul) saun
furnizorului  substantei active, a materialului de start,
reactivalui sau produsului intermediar (dacfi sunt specificate in
dosar), in cazul in care nu este disponibil certificat de
conformitate cu Ph.Eur.

1 A4

A | [B?

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip IL.

A5 Schimbarea depumirii si/sau adresei producitorului medicamentului
finit, inclusiv locul pentru controlul seriei

Tipul variatiei

Ol a

Producator responsabil de cliberarea serici

[liAy | B

Data aplicarii:

] v

Restul producitorilor

A | [J1B°

Data aplicarii:

“Daci una dintrc conditii nu cste indepliniti si modificarca nu cste listatii in mod specific ca o variatic tip II.

Tipul variatiei

Schimbarea codului ATC

O Ae

Cha | OmB°

Data aplicarii:

°Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

Tipul variatiei

Renuntare la oricare loc de fabricatie [inclusiv locul de
fabricatie pentru substanta activda, produsul intermediar sau
medicamentul finit, locul pentru ambalare, producitorul
responsabil de eliberarea seriei, locul pentru controlul seriei sau
furnizorul unui material de start, reactiv sau excipient (daca
sunt specificate in dosar)]

AT

O

Cha | OmB°

Data aplicarii:

“Daci una dintrc conditii nu cste indepliniti si modificarca nu cste listatii in mod specific ca o variatic tip II.

B.La Schimbare in fabricatia substantei active

Tipul variatiei

Alta variatie

O 2

A OB u

L]Art.5
Data aplicarii:

B.La.l Schimbare la nivelul producitorului materialului de
start/reactivului/produsului intermediar utilizat in procesul de
fabricatie a substantei active sau schimbare la nivelul
producitorului substantei active (inclusiv locul pentru controlul
seriei, dacad este cazul) in cazul in care nu existi certificat de

conformitate cu Ph.Eur.

Tipul variatiei

Producitorul propus face parte din acelasi grup farmaceutic cu
producitorul deja autorizat

O a

LAy | B

Data aplicarii:
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1 b Adaugarea uimi producﬁm{r nou al substaniei agti}fe, pe baza umi
dosar de bazi al produsului pentru substata activd (ASMFE)
Produciitorul propus utilizeazd o cale de simtezd sau condifii de
fabricafie fundamental diferite, care pot conduce la modificin
importante ale caracteristicilor de calitate ale substantei active, cum
ar fi profilul calitativ si/sau cantitativ al impuritafilor, care necesitd
calificare, sau proprictitile fizico-chimice, cu influentd asupra
biodisponibilitdtii.
Producator nou de material pentru care este necesard o evaluare a
sigurantei virale si/sau a riscului TSE
Schimbareca sc referd la o substan{d activa biologicd sau un material
e) de start/reactiv/produs intermediar utilizat in fabricarea wunui I
medicament biologic/imunologic.

1II

[

c) 1I

d) II

Schimbare in procedura de testare pentrn substanfa activd - Data aplicarii:
) inlocuirea sau addugarea unui loc in care se efectueazi | [JIA | [JIB®
controlul/testarea seriet

O oo

Alt variatie L1Are. S
O 2 ¢ LlA LB [ Data apliciirii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod specific ca o variatie tip I1.

B.La.2 Schimbiiri in procesul de fabricatie a substantei active Tipul variatiei

[ a Schimbare minori in procesul de fabricatie a substanei active (1A | [Jms° | Pataaplicarii:
Schimbare majord in procesul de fabricatic a substanfei active, care

O v poate avea urmdri semmificative asupra calitdfii, siguranfei sau I

eficacitafii medicamentului
Schimbarca se referd la o substantd biologicd/imunologici sau la

O o utilizarea unei substanie derivate chimic diferitd in fabricarea wnui I
medicament biologic/imunologic, fard a avea legiturd cu un
protocol.
Schimbarea se referd la un medicament din plante medicinale, fiind
O o modificate oricare dintre urmatoarele: sursa geograficd. ctapele sau 11
procesul de fabricatie.
[1 e Schimbare minora adusa sectiunii confidentiale/inchise a DSSA 1B
[] 2  Altvariatie [JiA OB Ju | L ArtS

Data aplicarii:

°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.

B.I.a3 Schimbare in mirimea (inclusiv interval de mairime) seriei | Tipul variatiei
substantei active sau a produsului intermediar

a) Crestere de pana la de 10 ori comparativ cu marimea seriei aprobate [Jia [JB° Data aplicarii:
la momentul autorizarii

b) Reducerea la scari [ItA [ [IiB® | Data aplicarii:

Schimbarea impune evaluarca comparabilitdfii unei substanfe active

OjooQad

© biologice/imunologice I

d) Crestere mai mare de “10 ori comparativ cu marimea seriei aprobate B
la momentul autorizirii

o) Cantitatea substantei active biologice/imunologice creste/descreste B

fari modificarea procesului (de exemplu, dublarea liniei).

Alta variatic L1Art.s
2) ) [ra s [ Data aplicarii:

]

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.

B.La.4 Schimbarc in testirile interfazicc sau schimbarea limitelor aplicate | Tipul variatiei
in timpul procesului de fabricatie a substantei active

O a Restrangere a limitelor interfazice 1A | JmB® | Data aplicarii:
O v Adiugare a unor noi testiri si limite A | Om° | Data aplicarii:
[0 ¢  Eliminare a unui test nesemnificativ [ha | [Ji® | Data aplicarii:
0 @ Extindere a limitelor aprobate, ce poate avea un efect semnificativ I

asupra calitifii globale a substantei active
] ) Eliminare a unui test interfazic, ce poate avea un efect semnificativ 11
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asupra calitatii globale a substantei active

Addaugare sau inlocuire a unui test interfazic ca urmare a unei
probleme de sigurantd sau calitate

O o

1B

O

Alta variatie

z)

1A . (it

Alta variatie L1 Art. 5
O » ; [ra Dl [ Data aplicirii:
“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod specific ca o variatie tip 11.
B.I.a.5 Schimbiri ale substantei active a unui vaccin uman al gripei | Tipul variatiei
sezoniere, pre-pandemice sau pandemice
Inlocuirea tulpinii/tulpinilor intr-un vaccin uman al gripei sezoniere,
O a pre-pandemice sau pandemice 11
B.Lb Schimbare in controlul substantei active Tipul variatiei
LJArt.s

Data aplicarii:

B.Lb.1 Schimbare a specificatiei pentru o substanti activa sau un material
de start/produs intermediar/reactiv folosit in procesul de fabricatie a
substantei active

Tipul variatiei

Restrangerea limitelor specificatiei in cazul medicamentelor care fac

Data aplicarii:

9
L @ Gbicctul cliberdrii oficiale a seriilor LA | LB
[] b)  Restrangerea limitelor specificatiei [ 1A | [I1B® | Data aplicarii:
1 o Adaugarea unui nouvparametru de testare la specificatie si a metodei [Jia [JB° Data aplicarii:
de testare corespunzitoare
0 & El_ill}illzlrea unqi parametru de lestare nesemunificativ (de exemplu, [ia [JiB° Data aplicarii:
eliminarea unui parametru inactual)
Eliminarea unui parametru de testare, ce poate avea un efect
O e semnificativ asupra calitafii globale a substantei active sau/si a II
medicamentului finit
O o Schimbare care nu se Incadreazd in limitele aprobate ale I
specificatiilor pentru substania activd
Extinderea limitelor aprobate ale specificatiilor pentru un material
O o de start/pr.odl.l.s intermediar, ce pqate avea un efect spmnificatiy I
asupra calitdfii globale a substantei active si/sau a medicamentului
finit
Ad3iugarea sau inlocuirea (cu exceptia substanfelor active biologice
0 n sau imunologice) a unui parametru de testare ca urmare a unor 1B
probleme de siguran(d sau calilale
R CJArt. s
L 2 Altd variatie [ia LB [ Data aplicarii:
Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod specific ca o variatie tip I1.

B.Lb.2 Schimbare in procedura de testare a substantei active sau a unui
material de start/reactiv/produs intermediar folosit in procesul de
fabricatie a substantei active

Tipul variatiei

L] a

Schimbare minora in procedura de testare autorizata

A | [IB?

Data aplicarii:

Eliminarea unei proceduri de testare pentru substanta activd sau un
material de start/reactiv/produs intermediar, in cazul in care o
proceduri de testare alternativa a fost deja autorizata

O v

Cha | [B?

Data aplicarii:

Alte schimbdri in procedura de testare (inclusiv inlocuire sau
addugare) pentru un reactiv, fard efect semnificativ asupra calitdtii
globale a substantei active

©)

A | [JB°

Data aplicarii:

Schimbare (inlocuire) a unei  metode de  testare
biologice/imunologice/imunochimice sau a unei metode ce
utilizeazd un reactiv biologic pentru o substan{d activd biologica,
cum ar fi secventierea peptidelor, a glucidelor etc.

O @

1II

Alte schimbdri in procedura de testare (inclusiv inlocuire sau
addugare) pentru o substantd activd sau un material de start/produs

)

intermediar

1B

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarca nu este listati in mod specific ca o variatie tip I1.
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B.Lc Schimbare in sistemul de inchidere a recipientului substantei active

Tipul variatiei

Alta variatie

()

CIra ChiB O

L]Art.5
Data aplicarii:

B.L.c.1 Schimbare in ambalajul primar al substantei active

Tipul variatiei

1 a Compozitia calitativi si/sau cantitativa [Jra | [IB° | Data aplicarii:
O b Compozitia calitativd si/sau cantitativd, in cazul unei substante I
active biologice/imunologice sterila si necongelata
O o Substante active lichide (nesterile) 1B
[] »  Altavariatic [lia s O | L Are.

Data aplicirii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

B.Lc.2 Schimbare in specificatiile ambalajului primar al substantei active

Tipul variatiei

[ ] a)  Restringerea limitelor specificatiilor [ ITA | [IB° | Data aplicirii:
Addugarea unui nou parametru de testare si a metodei de testare s | Data aplicarii:
1 b [lia | (B
corespunzitoare
1 o Eliminarea unui parametru de testare nesemnificativ (de exemplu, [TiA [B° Data aplicarii:
climinarca unui parametru inactual)
Adiugarea sau inlocuirea unui parametru de testare ca urmare a
O o . g ) B
unor probleme de siguranti sau calitate
0 »  Altivariatie [Jra B [ L] Art. 5

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip IL.

B.I.c.3 Schimbare in cadrul procedurii de testare a ambalajului primar al

Tipul variatiei

substantei active
)

Cha | B’

Data apliciirii:

Cha | [B°

Data aplicarii:

Schimbare minord in procedura de testare autorizati
O b Alte schimbdri in procedura de testare (inclusiv inlocuire sau
1 o Eliminarea unei proceduri de testare in cazul in care o procedurd de
testare alternativd a fost deja autorizati

[ha | [J1B?

Data aplicarii:

adiugare)
Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

B.I.d.1 Schimbare in perioada de retestare/pistrare sau in conditiile de
pastrare ale substantei active atunci cind un certficat de
conformitate cu Ph.Eur. care si acopere aceasti perioadi nu a fost
depus la dosarul aprobat

Tipul variatiei

a) Perioada de retestare/péstrare
] 1.  Restringere (1A | [JiB° | Data aplicirii:
Extinderea perioadei de retestare prin extrapolarea
O 2. rezultatelor studiului de stabilitate care nu este in 1
conformitate cu ghidurile ICH *
Extinderea perioadei de pastrare pentru o substantd activa
] 3. biologicd/imunologicd care nu este in conformitate cu un 11
protocol de stabilitate aprobat
] 4 Extindere sau introducere a unei perioade de B
) retestare/pastrare sustinute de date de stabilitate in timp real
b) Conditii de pastrare
[ 1 Schimbare la conditii de pastrare mai restrictive a substanfei [ia [JB° Data aplicarii:
) active
Schimbare in conditiile de pastrare a substantelor active
[ 2 biologice/imunologice atunci cand studiile de stabilitate nu I
’ au fost efectuate in conformitate cu protocolul de stabilitate
aprobat
] 3. Schimbare in conditiile de pastrare a substantei active 1B
[0 »  Altivariatic [lia OB O | L Art. S

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod specific ca o variatie tip II.
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B.Le.1 Introducerea unui spatiu de proiectare (design space) sau extinderea
spatiului de proiectare aprobat, cu privire la:

Tipul variatiei

O operatie unitard in procesul de fabricafie a substaniei active,

intermediari si/sau substanta activi

O a inclusiv testele si/sau procedurile de testare interfazice efectuate in II
cursul procesului rezultate
O b Proceduri de testare pentru materialele de start/reactivii/produsii I

Tipul variatiei

B.Le.2 Introducerea unui protocol postautorizare de management
(gestionare) al schimbdrilor in cazul substantei active

O

II

Tipul variatiei

B.L.e.3 Eliminarea unui protocol de management (gestionare) a
schimbirilor autorizat in cazul substantei active

[

Chay | Os?

Data aplicarii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip I1.

B.ILa Schimbare in descrierea si compozitia medicamentului finit

Tipul variatiei

Alta variatie

O 2

Cha O O

L]Art. 5
Data aplicarii:

B.I1.a.1 Schimbare sau adiugare referitoare la inscriptionirile, stantirile
sau alte marcaje, inclusiv inlocuirea sau adaugarea de cerneluri
pentru marcarea produsului

Tipul variatiei

1l a

Schimbdri in inscriptiondri, stantiri sau alte marcaje

Ay | [IB®

Data aplicarii:

Schimbiri ale liniei/liniilor mediane destinati/destinate divizirii In

O v

1B

doze egale
. Art. 5
Alta variatie 1AL B 1T L] :
O » [a Qs [ Data aplicarii:
?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.

B.1Ll.a.2 Schimbare in forma si dimensiunile formei farmaceutice

Tipul variatiei

L[]l a Comprimate cu eliberare imediata, capsule, supozitoare sau ovule

1Ay | [JIB?

Data aplicarii:

Forme farmaceutice gastro-rezistente, cu eliberare modificatd sau
[1 b)  prelungiti, si comprimate previzute cu linie mediani cu rol de
divizare in doze egale

1B

Alta variatie L1Art.5
4 ’ Cra s [ Data aplicarii:
?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.

B.IL.a.3 Schimbiri in compozitia (excipientii) medicamentului

| Tipul variatiei

cu aceleasi caracteristici functionale si in proportii similare

a) Schimbdri in compozitia sistemului de aromatizare sau colorare
[] 1. Adiugare, eliminare sau inlocuire [TtA | [IIB® | Data aplicarii:
[ ] 2. Crestere sau scidere [ 1A | [IIB° | Data aplicarii:
b) Alti excipienti
[ 1 Orice modificare minord a compozifiei cantitative a [TrA [B° Data aplicarii:
) medicamentului cu privire la excipienti
Schimbari calitative sau cantitative in cazul unuia sau mai
] 2. multor excipienti, ce pot avea un efect semnificativ asupra II
sigurantei, calititii sau eficacititii medicamentului
[ 3 Schimbare in ceea «ce priveste un medicament I
) biologic/immunologic
Orice excipient nou care include utilizarea materialelor de
[l 4. origine umanid sau animald pentru care este necesard 11
evaluarea sigurantei virale sau a riscului TSE
] 5. Schimbare sustinuta de un studiu de bioechivalenta 11
[ 6. Inlocuirca unui singur cxcipicnt cu un cxcipicnt comparabil, B
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Ll 2

Alta variatie

A B u

CJArt. 5

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip IL.

B.IL.a.4 Schimbare in masa filmului de acoperire a formelor farmaceutice

Tipul variatiei

orale sau schimbare in masa invelisului capsulelor
L1 a

[ia | [JB®

Data aplicarii:

Forme farmaceutice gastro-rezistente, cu eliberare modificatd sau
prelungiti pentru care stratul de acoperire reprezinti factor critic in
mecanismul de eliberare

Forme farmaceutice solide orale
Ll v

II

Alta variatie

O »

A .

CJArt. 5

Data aplicarii:

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

Tipul variatiei

B.IL.a.5 Schimbare in concentratia unui medicament parenteral
[] unidozi, in cazul in care cantitatea de substanti activd pe unitatea
dozati rimine aceeasi

II

Tipul variatiei

n B.IL.a.6 Eliminare din cutie a ambalajului primar continind

solventul/diluantul

1B

B.ILb Schimbare in fabricatia medicamentului finit

Tipul variatiei

O 2

Alta variatie

Cha O i

CJArt. 5

Data aplicarii:

B.ILDb.1 Inlocuire sau adaugare a unui loc de fabricatie pentru o parte sau
intreg procesul de fabricatie al medicamentului finit

Tipul variatiei

utilizarea unei metode aseptice,
biologice/imunologice

cu excepfia medicamentelor

[ ] a  Loc pentru ambalare secundari [ 1Ay [ [I1B° | Data aplicirii:
] v Loc pentru ambalare primari [T1Ay | [JIB° | Data apliciirii:
Orice loc de fabricafie, cu excepiia producitorului responsabil de
O o eliberarea seriei, locului pentru controlul seriei si locului pentru I
ambalare secundard pentru medicamente biologice/imunologice
[ 4 Loc de fabricatie care necesitd inspecfie inifiald sau specificd
) . I
produsului
Orice loc de fabricatie, cu exceptia producdtorului responsabil de
HE) eliberarea seriei, locului pentru controlul seriei si locului pentru 1B
ambalare secundari pentru medicamente nesterile
Orice loc de fabricatie, cu exceptia producdtorului responsabil de
eliberarea seriei, locului pentru controlul seriei si locului pentru
) ambalare secundarda pentru medicamente sterile fabricate cu 1B

O 2

Altd variatie

1A . (u

CJArt. s

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

B.ILb.2 Schimbare in eliberarea serici si controlul de calitate al

medicamentului finit

Tipul variatiei

Inlocuire sau adiugare a unui loc de fabricatie in care se efectucazi

biologic/imunologic si una dintre metodele de testare utilizate

y | Data aplicarii:
L a controlul/testarea seriilor [lia LB
b) Inlocuirea sau adaugarea unui producator responsabil de cliberarca
seriei
| 1. Nu include controlul/testarea seriei [_[TAnc | || IB° | Data aplicirii:
| | 2. Include controlul/testarea seriei | TAne | L 1B’ | Data aplicarii:
[ 3 Include controlul/testarca scrici pentru un  medicament I
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la locul de testare este metoda

biologicd/imunologicd/imunochimicd

(o)

°Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie ti

p IL

B.ILb.3 Schimbare in procesul de fabricatie a medicamentului finit

Tipul variatiei

Schimbare minord 1in procesul de fabricatie a unei forme ¢ | Data aplicarii:
. . . . L |N 1B
O o farmaceutice orale, solide, cu eliberare imediata O O
1 b Schimbari majore ale procesului de fabricatie care pot avea un efect I
semnificativ asupra calititii, sigurantei si eficacititii medicamentului
1 o Produsul este un medicament biologic/imunologic si schimbarea I
necesitd evaluarea comparabilitdtii
ntroducerea unei metode de sterilizare finale nonstandar
[l d  Introd i de de sterilizare final dard il
¢ ntroducerea sau cresterea supradozirii pentru substanta activa
[1 e Introd t dozi tru substanta acti il
Schimbare minora in procesul de fabricatie a unei suspensii apoase
IS ’ B
de uz oral
o Art. 5
Alta variatie IAL IB[ I [ e
L 2 [JiA LB [ Data aplicarii:
°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.

B.IL.b.4 Schimbare in mirimea seriei de fabricatie (inclusiv intervale ale
marimii seriei) a medicamentului finit

Tipul variatiei

Crestere de pana la de 10 ori comparativ cu mdrimea seriei aprobate ¢ | Data aplicarii:
O o la momentul autorizarii LA LB
[ b)  Reducerea la scard pani la de 10 ori [ 1A | [I1B® | Data aplicarii:
Schimbarea necesitd evaluarea comparabilititii unui medicament
O o N : 1}
biologic/imunologic
0 o Schimbarea se referd la toate celelalte forme farmaceutice obtinute I
prin procese de fabricatie complexe
Crestere mai mare de 10 ori comparativ cu mdrimea seriei aprobate
O e la momentul autorizirii pentru forme farmaceutice cu eliberare 1B
imediatd
Scara de producfie a unui medicament biologic/imunologic este
O n crescutd/scdzutd fard modificdri alc proccsului dc fabricatic (dc 1B
exemplu, dublarea liniei)
[0 »  Altivariatie [hia CB [ | L Art.S

Data aplicarii:

“Daci una dintrc conditii nu cste indepliniti si modificarca nu cste listatii in mod sp

ccific ca o variatic tip 1L

B.ILb.5 Schimbare in testirile interfazice sau schimbarea limitelor aplicate
in timpul procesului de fabricatie a medicamentului finit

Tipul variatiei

[ a Restrangerea limitclor interfazice [ 1A [ [JIB° | Data aplicarii:
1 v Adiugarea unor noi testiri si limite [ 1A | [I1B° | Data aplicarii:
[ 1 o Eliminarea unui test nesemnificativ [ 1A [ [IIB° | Data aplicirii:
1 q Eliminarea unui test interfazic, ce poate avea un efect semnificativ I

asupra calitatii globale a medicamentului finit
O o Extinderea limitelor interfazice aprobate, ce poate avea un efect I

semnificativ asupra calitéitii globale a medicamentului finit
1 o Adaugare sau inlocuire a unui test interfazic ca urmare a unei B

probleme de siguranta sau calitate
[] 2  Altvariatie [Jia [ Ju | L ArtS

Data aplicarii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

B.IL.c Schimbare in controlul excipientilor din medicamentul finit

Tipul variatiei

Alta variatie [1Art. s
) ’ [ia LB [ Data aplicarii:
B.IL.c.1 Schimbare in specificatia unui excipient Tipul variatiei
O a Restrangerea limitelor specificatiei [TTIA | [J1B° | Data aplicirii:
Addugarea unui nou parametru de testare si a metodei de testare o | Data aplicarii:
O v corespunzitoare Clia LB
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Eliminarea unui parametru de testare nesemnificativ (de exemplu,

Data aplicarii:

biologice sau imunologice)

9
L o climinarea unui parametru inactual) [liA LB
1 & Schimbare in afara limitelor aprobate ale specificatiilor 11
o) Eliminarea unui parametru de testare, ce poate avea un efect I
semnificativ asupra calititii globale a medicamentului finit
Adaugare sau inlocuire a unui parametru de testare ca urmare a unor
O » probleme de siguran{d sau calitate (cu exceptia medicamentelor 1B

O 2

Alta variatie

1A OB u

CJArt. s

Data aplicarii:

°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie ti

p IL

B.ILc.2 Schimbare in procedura de testare a unui excipient

Tipul variatiei

] 2

Schimbare minori a unei proceduri de testare aprobate

[ha | [JB?

Data aplicarii:

O b

Eliminarea unei proceduri de testare in cazul in care o procedurd de
testare alternativa a fost deja autorizati

A | [1B°

Data aplicarii:

addugarc)

Inlocuirea unei metode de testare

O o biologice/imunologice/imunochimice sau a unei metode ce II
utilizcaza un rcactiv biologic

0 a Alte schimbiri in procedura de testare (inclusiv inlocuire sau IB

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie ti

p IL

B.IL.c.3 Schimbarea sursei unui excipient sau reactiv cu risc TSE

| Tipul variatiei

a)

De la un material cu risc TSE la un material vegetal sau sintetic

O

Pentru excipienti sau reactivi care nu sunt utilizati in procesul
1. de fabricatic a unei substante biologice/imunologice sau a
unui medicament biologic/imunologic

A | [J1B?

Data aplicarii:

Pentru excipien(i sau reactivi care sunt utilizati in procesul de

care nu exista certificat de conformitate TSE

O 2. fabricatie a unei substante active biologice/imunologice sau a 1B
unui medicament biologic/imunologic
Schimbare sau introducere a unui material cu risc TSE sau inlocuire
O v a unui material cu risc TSE cu un alt material cu risc TSE, pentru 11

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod specific ca o variatie ti

pIL

B.Il.c.4 Schimbare in sinteza sau recuperarea unui excipient nedescris in
farmacopee (Dacii a fost descrisii in dosar.)

Tipul variatiei

Ol a

Schimbare minord in sinteza sau recuperarea unui excipient
nedescris in farmacopee

ha | JmB°

Data aplicarii:

Specificatiile sunt modificate sau caracteristicile fizico-chimice ale

O v excipientului se modifici. ceeca ce poate afecta calitatea 11
medicamentului finit
O o Excipientul este o substan{a biologicd/imunologica 11
[] »  Altavariatic Clia Clis Cu | L Are.

Data aplicirii:

O 2

Alta variatie

1A O O

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip I1.
B.I1.d Schimbare in controlul medicamentului finit Tipul variatiei
L]Art.5

Data aplicarii:

B.I1.d.1 Schimbare in specificatia medicamentului finit

Tipul variatiei

Ll a

Restrangerea limitelor specificatiei

[ 1A | LB’

Data aplicarii:

)

Restrangerea limitelor specificatiei pentru medicamente care fac
obiectul eliberdrii oficiale a seriei

A | O

Data aplicarii:

O o

Adaugarea unui nou parametru de testare si a metodei de testare
corespunzditoare

ha | OJmB°

Data aplicarii:

O a9

Eliminarea ununi parametru de testare nesemmnificativ (de exemplu,
climinarea unui parametru inactual)

Cia | [JB°

Data aplicarii:
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adiugare)

L[] e Schimbarea in afara limitelor aprobate ale specificatiei 11
] Eliminarea unui parametru de testare, ce poate avea un efect
D o e . R 11
semnificativ asupra calititii globale a medicamentului finit
Adaugare sau inlocuire a unui parametru de testare ca urmare a unor
O 9 probleme de siguran{d sau calitate (cu exceptia medicamentelor 1B
biologice sau imunologice)
i CJArt. s
) Altd variaie [ia Ls [ Data aplicarii:
“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie tip II.
B.IL.d.2 Schimbare in procedura de testare a medicamentului finit Tipul variatiei
] a Schimbari minorc pentru o procedurd de testarc aprobati 1A IB° | Data aplicirii:
Eliminarea unei proceduri de testare in cazul in care o proceduri de ¢ | Data aplicarii:
D) testare alternativa a fost deja autorizata [lia 118
Inlocuirea unei metode de testare
O o biologice/imunologice/imunochimice sau a unci metode ce 11
utilizeazd un reactiv biologic
1 o Alte schimbdri in procedura de testare (inclusiv inlocuire sau B

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod specific ca o variatie tip II.
Tipul variatici
[ B.I1.d.3 Variatii referitoare la introducerea eliberarii in timp real sau a I
cliberirii paramctrice in fabricatia medicamentului finit
B.IL.e Schimbare in sistemul de inchidere a recipientului medicamentului Tipul variatiei
finit
O » Alta variatie 1A . (it L1Art. 5

Data aplicarii:

B.ILe.1 Schimbare in ambalajul primar al medicamentului finit

| Tipul variatiei

a) Compovifia calitativa si cantilativa
] 1. Forme farmaceutice solide J1a | [J1B° | Data aplicarii:
p
| 2. Forme farmaceutice semisolide si lichide nesterile 1B
] 3. Mecdicamente sterile si medicamente biologice/imunologice 11
Variatia se referd la un ambalaj cu o capacitate de protectie
O 4, mai redusd, care determind modificiri ale conditiilor de 1I
pastrare si/sau o restringere a termenului de valabilitate
b) Tipul de ambalaj
] 1. Forme farmaceutice solide, semisolide si lichide nesterile 1B
[ 2. Mecdicamente sterile si medicamente biologice/imunologice 11
Al variatie L] Art.S
0 2 ) [Jia LB [ Data aplicirii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie ti

p IL

B.Il.e.2 Schimbare in specificatiile ambalajului primar al medicamentului
finit

Tipul variatiei

O a Restrangerea limitelor specificatiei [ 1A | [I1B° | Data aplicarii:
O b Adaugarea“ unui nou parametru de testare si a metodei de testare [Tia [iB° Data aplicarii:
corespunzitoare
o El'un.marca unui paramctrg de tcs\tarc nesemnificativ (de exempluy, [TiA [JiB° Data aplicarii:
eliminarea unui parametru inactual)
O 4 Addaugare sau inlocuire a unui parametru de testare ca urmare a unor B
) probleme de sigurant sau calitate
O 2z Al varialic [Cha B [ L] Art. 5

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod specific ca o variatie tip T1.
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B.I1.e.3 Schimbare in procedura de testare a ambalajului primar al

Tipul variatiei

medicamentului finit
L1 a

Cha | [e?

Data aplicarii:

Schimbdri minore pentru o proceduri de testare aprobata
LI v

adaugare)

Cha | [1B°

Data aplicarii:

Eliminarea unei proceduri de testare in cazul in care o procedurd de

Alte schimbari pentru o procedurd de testare (inclusiv inlocuire sau
Ll o i . o
testare alternativa a fost deja autorizati

Chha | [JB°

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarca nu este listati in mod specific ca o variatie tip I1.

B.Il.e.4 Schimbare in forma si dimensiunile sistemului de inchidere a
recipientului (ambalaj primar)

Tipul variatiei

L1 a

Medicamente nesterile

[lia [ [IB°

Data aplicarii:

Schimbarea formei sau dimensiunilor afecteaza o parte importanta a
materialului ambalajului, ceea ce poate avea un efect semnificativ

e s AV . et s . . 11
LI o asupra livrarii, utilizdrii, sigurantci sau stabilitdtii medicamentului

finit
O o Medicamente sterile IB

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie tip II.

B.ILe.5 Schimbare in mirimea ambalajului medicamentului finit

| Tipul variatiei

Schimbare in numdirul de unitdti (de exemplu, numarul de

a) comprimate, fiole etc.) dintr-un ambalaj
Schimbare in limitele curente aprobate pentru marimile de o | Data aplicarii:
O ambalaj Craw | OB
[ Schimbare in afara limitelor curente aprobate pentru B
mérimile de ambalaj
0 v Eliminarea unei/unor mirimi de ambalaj [lia | [JIB® | Data aplicarii:
Schimbare in masa de umplere/volumul de umplere a
1 o medicamentelor parenterale sterile multidozd (sau unidozd cu I
utilizare partiald) si medicamentelor parenterale multidoza sterile
biologice/imunologice
Schimbare in masa de umplere/volumul de umplere a
medicamentelor nonparenterale multidoza (san umdoza cu utilizare
O o di 1 al Itidoza ( idoza ili 1B
partiald)
O 2 Alti variatie A OB u L] Art.5

Data aplicarii:

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod sp

ecific ca o variatie ti

pIL

B.1Le.6 Schimbare in orice parte a materialului de ambalaj primar care nu
se afld in contact cu formularea medicamentului finit [culoarea
capselor flip-off, inelele cu codul de culoare de pe fiole, schimbare a
tecii pentru ac (folosirea unui material plastic diferit)]

Tipul variatiei

a) Schimbare care afecteaza informatiile produsului

[ 1A ;IB9

Data aplicarii:

b) Schimbare care nu afecteaza informatiile produsului

[ha 1B’

Data aplicarii:

?Daci una dintre condifii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecilic ca o varialie li

pIL

B.ILe.7 Schimbarea furnizorului componentelor sau
ambalajului (daca acesta a fost declarat in dosar)

dispozitivelor

Tipul variatiei

25

dozi mdsuratd

] a) Eliminarea unui furnizor [ha [JB° | Data aplicarii:
[1 b)  Inlocuire sau adiugare a unui furnizor [ITA | [J1B° | Data aplicarii:
1 o Orice schimbare a furnizorilor spatiatoarelor pentru inhalatoarele cu I

“Daci una dintre condilii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecilic ca o varialie tip 1L

B.ILf.1 Schimbare in termenul de valabilitate sau conditiile de pastrare a
medicamentului finit

Tipul variatiei

a)

Restringerea termenului de valabilitate a medicamentului finit
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medicamentului diluat/reconstituit

] 1. Dupi ambalarea pentru comercializare 1Ay | [IB® | Data aplicarii:
] 2. Dupi prima deschidere [ I1A | [IIB® | Data aplicirii:
] 3. Dupi diluare sau reconstituire [ 1Ay | [IB° | Data aplicarii:
b) Extinderea termenului de valabilitate a medicamentului finit
] 1 Dupa ambalarea pentru comercializare (sustinutd de date de B
) stabilitate in timp real)
[ 2 Dupa prima deschidere (sustinutd de date de stabilitate in B
) timp real)
] 3 Dupa diluare sau reconstituire (sustinutd de date de stabilitate B
) in timp real)
Extinderca termenului de valabilitate pe baza extrapolarii
] 4. datelor de stabilitate care nu sunt in conformitate cu ghidurile II
ICH
Extinderea termenului de valabilitate pentru un medicament
| 5. biologic/imunologic in acord cu un protocol de stabilitate 1B
aprobat
Schimbare in conditiile de pastrare ale medicamentelor biologice,
O o atunci cand studiile de stabilitate nu au fost efectuate in acord cu un 1I
protocol de stabilitate aprobat
0 o Schimbare in condifiile de pdstrare a medicamentului (inil sau a B

Alt variatic L] Art.S
) ) [lra DB [ Data aplicarii:
?Daci una dintre condifii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod specific ca o variatie tip II.

B.ILg.1 Introducerea unui spatiu de proiectare (design space) sau
extinderea spatiului de proiectare aprobat pentru medicamentul
finit, cu exceptia medicamentelor biologice, cu privire la;

Tipul variatiei

Una sau mai multe operafii unitare in procesul de fabricatic a

medicamentul finit

O a medicamentului finit, inclusiv testele si/sau procedurile de testare I
efectuate in cursul procesului rezultate
1 b Proccduri de testarc pentru cxcipicnti/produsi intcrmediari si/sau I

Tipul variatiei

B.IL.g.2 Introducerea unui protocol postautorizare de management
(gestionarce) al schimbirilor referitoare la medicamentul finit

[

II

Tipul variatiei

B.IL.g.3 Eliminarea unui protocol autorizat de management
(gestionare) al schimbirilor referitoare la medicamentul finit

O

Ay | O

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie ti

p IL

B.III.1 Depunerea unui certificat de conformitate cu Ph.Eur. nou sau
revizuit:

- Pentru o substantd activa

- Pentru un material de start/reactiv/produs intermediar folosit in
procesul de fabricatie a substantei active

- Pentru un excipient

Tipul variatiei

activi/material de start/reactiv/produs intermediar/excipient

a) Certificat de conformitate cu Ph. Eur.
] 1. Certificat nou de 1a un producitor deja autorizat [TtAy | [IB? | Data aplicirii:
1] 2. Certificat revizuit de la un producitor deja autorizat [liA | [IIB° | Data aplicirii:
Certificat nou de la un producitor nou (inlocuire sau o | Data aplicarii:
O addugare) Craw | OB
b) Certificat TSE de conformitate cu PhEur pentru o substantid

Certificat nou pentru o substan{i activd de la un producitor
nou sau deja autorizat

Cray | Ois®

Data aplicarii:
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Certificat nou pentru un material de start/reactiv/produs
intermediar/excipient de la un producidtor nou sau deja
autorizat

[l 2.

[Cha | JB°

Data aplicarii:

[ 3.

Certificat revizuit de la un producitor deja autorizat

[ 1A | [ 1B’

Data aplicarii:

°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod specific ca o variatie ti

p IL

B.III.2 Schimbare pentru corespondenta cu Ph.Eur. sau cu farmacopeea
nationald a unui stat membru

Tipul variatiei

Schimbarea specificatiei/specificatiilor unei substante nedescrise

a) anterior intr-o farmacopee ecuropeand pentru a corespunde cu
Ph.Eur. sau cu farmacopeea nationald a unui stat membru
1. Substanta activi [ 1Ay | [IB” | Data aplicarii:
2. Excipient/material de start al unei substante active [ 1A | [I1B® | Data aplicarii:

Schimbare pentru a corespunde cu monografia relevanta actualizata
a Ph.Eur. sau a farmacopeei nationale a unui stat membru

Cha | OmB°

Data aplicarii:

Schimbare in specificatiile conforme cu farmacopeea nationald a
unui stat membru pentru a corespunde cu Ph. Eur.

A | [1B°

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod specific ca o variatie ti

p IL

B.IV Schimbare in dispozitivele medicale

Tipul variatiei

[

7) Alta variatie

A OB u

CJArt. 5

Data aplicarii:

B.IV.1 Schimbarea unui dispozitiv de dozare sau administrare

| Tipul variatiei

Adaugarc sau inlocuirc a unui dispozitiv carc nu cstc partc intcgrata

umui ambalaj primar

a) a unui ambalaj primar
] 1. Dispozitiv cu marca CE [N1Ay | [I1B® | Data aplicarii:
| 2. Neaplicabil medicamentelor de uz uman 1B
[ ] 3. Spatiator pentru inhalatoarele cu dozi mésurati 11
: b) Eliminarea unui dispozitiv DIANI | |:|1139 Data aplicarii:
1 o Adaugare sau inlocuire a unui dispozitiv care este parte integratd a I

Daci una dintre conditii nu este indeplinit si modificarea nu este listatd in mod specific ca o variatie tip I1.

| B.IV.2 Neaplicabil medicamentelor de uz uman

[ B.IV.3 Neaplicabil medicamentelor de uz uman

B.V.a.1 Includere in dosarul unui medicament a unui dosar de bazi al
plasmei (Plasma Master File - PMF) nou, actualizat sau revizuit
(procedura PMF etapa a doua)

Tipul variatiei

Prima includere a unui nou PMF care afecteazd proprictitile

proprietitile medicamentului finit

O a) medicamentului finit 1
Prima includere a unui nou PMF care nu afecteazi proprietitile

O v . Co ; IB
medicamentului finit

[ o) Includerea unui PMF actualizat/revizuit cand schimbdrile afecteazi B

] d) Includereca unui PMF actualizat/revizuit cind schimbdirile nu
afecteaza proprietatile medicamentului finit

Cray, | OB’

Data aplicarii:

?Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

B.V.a.2 Includere in dosarul unui medicament a unui dosar de baza al
antigenului (Vaccine Antigen Master File - VAMF) nou, actualizat
sau revizuit (procedura VAMF etapa a doua)

Tipul variatiei

O a

Prima includere a unui nou VAMF

II

[0 v Includerea umii VAMF actualizat/revizuit, cind schimbirile

1B

ecific ca o variatie tip II.
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afecteazi proprietitile medicamentului finit

0 o Includerea unui VAMF actualizat/revizuit, cind schimbarile nu
afecteazd proprietitile medicamentului finit

Ay | s?

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie ti

p IL

B.V.b.1 Actualizarea dosarului privind calitatea in urma unei decizii a
Comisiei in conformitate cu procedurile previzute la art, 30 gi 31
din 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 (procedura de arbitraj)

Tipul variatiei

Actualizarea aplicd madsurile convenite ca urmare a procedurii de
arbitraj.

Ay | O

Data aplicarii:

LI a
0 b Dosarul de calitate armonizat nu a fost inclus in procedura de
arbitraj si actualizdrile urmdresc armonizarea acestuia.

II

?Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod sp

ecific ca o variatie ti

p 1L

B.V.c.1 Actualizarea dosarului privind calitatea in vederea aplicirii
modificirilor solicitate de ANM, in urma evaluiirii unui protocol de
gestionare a schimbirilor

Tipul variatiei

L] a

Aplicarea schimbarii nu necesitd date de sustinere suplimentare

Data aplicarii:

1 b

Aplicarea schimbdrii necesitd date de sustinere suplimentare

[ 1A, | [IIB°
1B

Aplicarca unei schimbdri privind un medicament
biologic/imunologic

O o

1B

“Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod explicit ca o variatic

tip IL.

C.I Schimbiri (Siguranti/Eficacitate) pentru medicamente de uz uman

Tipul variatiei

O

Alta variatie

z)

1A . Ot

L]Art. 5
Data aplicarii:

C.I.1 Schimbarea in rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare sau
prospect in conformitate cu procedurile previizute 1a art. 30 si 31 din
Directiva 2001/83/CE sau la art. 34 si 35 din Directiva 2001/83/CE
(procedura de arbitraj)

Tipul variatiei

L]

a) Medicamentul este definit in scopul procedurii de arbitraj.

[lA | [B°

Data aplicarii:

Medicamentul nu este definit in scopul procedurii, dar schimbarea
aplicd masurile convenite ca urmare a procedurii de arbitraj si
detindtorul autorizafiei de punere pe piafd nu depune date
suplimentare noi.

L1 b

1B

Medicamentul nu este deflinit in scopul procedurii, dar schimbarea
aplicd masurile convenite ca urmare a procedurii de arbitraj si
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd depune date suplimentare
noi.

O o

II

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod explicit ca o variatie

tip IL.

C.L.2 Schimbare privind rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea
sau prospectul unui medicament generic/hibrid/biosimilar in urma
evaluiirii aceleiasi schimbiiri pentru produsul de referinta

Tipul variatiei

Aplicarea unor schimbdri pentru care detindtorul autorizatiei de

. . . 1B

O purnere pe piatd nu a prezentat date suplimentare noi
Aplicarca unor schimbiri care trebuie sd fic confirmate de date

1 b suplimentare noi, ce urmeaszd a [i prezentate de delindiorul I
autorizatiei de punere pe piald (de exemplu, date privind
comparabilitatea)

C.L3 Aplicarea schimbiirii (schimbarilor) solicitate de ANMDM in urma
evaludrii unei restrictii urgente de siguranti, unei clase de etichetare,
unui raport periodic actualizat privind siguranta, unui plan de gestionare
a riscului, unci misuri subsecvente/obligatii specifice, a datelor prezentate
in conformitate cu art. 45 si 46 din Regulamentul (CE) nr. 1.901/2006
al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 20606

Tipul variatiei
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privind medicamentele de wuz pediatric si de modificare a
Regulamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a
Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau a
modificirilor care reflectd RCP-ul de baza al autoritiitii competente

Aplicarea unei (unor) schimbiri convenite a/ale formuldrilor pentru

detindtorul autorizatiei de puncre pe piati

O a care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd nu a prezentat date IB
suplimentare noi
Aplicarca unci (unor) schimbdr carc trebuic sd fic confirmati

HE) (confirmate) de date suplimentare noi carc trebuic prezentate de 11

Tipul variatiei

C.1.4 Variatii referitoare la schimbiri semnificative ale rezumatului

n caracteristicilor produsului ca wrmare, in special, a wunor
informatii noi referitoare la calitate, preclinice, clinice sau de
farmacovigilentd

II

| C.L5 Aplicabil medicamentelor autorizate prin procedura centralizati

| Tipul variatiei

C.1.6 Schimbare (schimbiri) in indicatiile terapeutice

Tipul variatiei

[ a Addugarea unei indicatii terapeutice noi sau modificarea unei I
indicatii aprobate

[1 b Eliminarca unei indicatii terapeutice 1B

C.1.7 Eliminarea: Tipul variatiei

[1 a unei forme farmaceutice 1B

D) unei concentratii 1B

C.L8 Introducerea unui nou sistem de farmacovigilenti

Tipul variatiei

care nu a fost evaluat de citre ANMDM pentru alt produs al
O a e o s
aceluiasi detindtor al autorizatici de punere pe piata

II

[ b care a fost evaluat de citre ANMDM pentru alt produs al aceluiasi
detinator al autorizatiei de punere pe piati

1B

C.1.9 Schimbiri aduse unui sistem de farmacovigilen{d existent, asa cum este

Tipul variatiei

29

transferul colectdrii datelor privind siguranfa Si/sau analiza si
raportarea citre noul sistem)

descris in DDSF
Schimbarca ersoanci  calificate enfru  activitatea  de Data aplicarii;
O famlacovigileml; P LAy | CIB° b
Schimbari privind informatfiile de contact ale persoanei calificate 9 | Data aplicirii;
O v pentru activitatea de farmacovigilenti LlrAw | OB
Schimbarea procedurii de rezervi privind persoana calificat pentru 9 | Data aplicirii;
- o B
O o activitatea de farmacovigilenti LA | LI
Schimbari in cadrul bazei de date privind siguranfa (de exemplu, Data aplicarii;
introducerca unei noi baze de date privind siguranfa, inclusiv
O a introducerea unei noi baze de date priv guranta, usiv [TiAy | [I18°

Schimbari ale intelegerilor contractnale majore incheiate cu alte
persoane sau organizatii implicate in indeplinirea obligatiilor privind
farmacovigilenfa si mentionate in DDSF, in special atunci cind

O e raportarca electronicd a rapoartelor de caz individuale privind
siguranta (ICSR), bazele de date principale, detectarca semmalelor
sau compilarca RPAS (rapoarte periodice actualizate privind
siguranta) sunt subcontractate

1Ay | OJB?

Data aplicarii:

Eliminare de proceduri scrise de descriere a activitifilor de

L]
o

(1A | B’

Data aplicarii:

farmacovigilentd
0 o Schimbarea locafiel in care se desfdsoard activitifi privind
& farmacovigilenta

Ay | [B°

Data aplicarii:

Alte modificdri ale DDSF fard urmdri asupra funcliondrii sistemului
de farmacovigilentd (cum ar fi schimbareca principalelor locatii de

[

h)

a | [OJmw°

Data aplicarii:
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stocarc/arhivare, schimbari administrative, actualizarea acronimelor,
modificiri aduse la demumirile pentru functii/proceduri)

Schimbari privind un DDFS in urma evaludrii acestuia in raport cu
alt medicament al aceluiasi titular de autorizalie de [abricalie

L1 o

(1A | B’

Data aplicarii:

L]

Altd variatie

z)

1A e it

CJArt. s
Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variatie tip II.

| C.II Neaplicabil medicamentelor de uz uman

| Tipul variatiei

D Schimbiri referitoare la PMF/VAMF

Tipul variatici

O »

Alta variatic

1A OB O

[]Art.5
Data aplicarii:

Tipul variatiei

D.1 Schimbarea denumirii si/sau adresei detinditorului certificatului
VAMF

[

Ay | Os°

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variatie

tip IL.

Tipul variatiei

D.2 Schimbarea denumirii si/sau adresei detinfitorului certificatului

O PMF

Cray | OB?

Data aplicarii:

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod explicit ca o variatie

tip I1.

Tipul variatiei

D.3 Schimbarca detindtorului curent al certificatului PMF sau
transferul certificatuluai PMF ciitre un nou detinftor — si anume, o
altii persoani juridica -

[

Cliay | OJis?

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu cstc indepliniti si modificarca nu cste listati in mod cxplicit ca o variatic

tip IL.

Tipul variatiei

D.4 Schimbarea depumirii si/sau adresei unui centru de transfuzii
sanguine, inclusiv a centrelor de colectare a singelui/plasmei

O

Cha | [B°

Data aplicarii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variatie

tip II.

Tipul variatiei

D.5 Inlocuirea sau adiugarca wunui centru de colectare a

singelui/plasmei cu un centru deja inclus in PMF

[

1B

Tipul variatiei

D.6 Eliminare sau schimbare a regimului (operational/neoperational)
al unitdtii  (onititilorY/centrului  (centrelor) de colectare a
singelui/plasmei sau de analizd a dondrilor si amestecurilor de
plasma

O

Cha | [B°

Data aplicarii:

°Daci una dintre condifii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variafie

tip 1.

Tipul variatiei

D.7 Adiugarea unui centru pentru colectarea de singe/plasmii care nu
este inclus in PMF

O

II

Tipul variatiei

D.8 Inlocuire sau adiugare a unui centru pentru analiza dondrilor
si/sau a amestecurilor de plasmi la o locatie deja inclusd in PMF

L]

1B

Tipul variatiei

Adiugarea unei locatii pentru analiza dondrilor sifsau a
amestecurilor de plasmi, care nu este inclusi in PMF

J D.9

1II




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 5/4.1.2011

Tipul variatiei

n D.10 Inlocuire sau adiungare a unei noi locatii sau a unui nou centru
(centre) de pistrare a plasmei

1B

Tipul variatiei

[ D.11 Eliminarea unei locatii san unui centru (centre) de pistrare a
plasmei

A | [J1B°

Data aplicarii:

°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listat in mod explicit ca o variatie

tip 11

Tipul variatiei

[ D.12 Inlocuire sau adiugare a unei organizatii specializate in
transportul de plasmi

1B

Tipul variatiei

| [0 D.13 Eliminarea unei organizatii specializate in transportul de plasmi

A | [J1B°

Data aplicarii:

Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variatie

tip II.

Tipul variatiei

D.14 Addugarea unei truse (kit) cu marca CE de testare individuald a
| donirilor ca trusi (kit) de testare noui sau ca inlocuitor al unei
truse (kit) de testare existentii

A | [J1B®

Data aplicarii:

“Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatéi in mod explicit ca o variatie

tip II.

D.15 Adaungarea unei truse (kit) fard marca CE de testare individualid a
doniirilor ca trusid (kit) de testare nouil sau ca inlocuitor al unei truse
(kit) de testare existent

Tipul variatiei

Noua trusi de testare pu a fost anterior aprobatd in PMF pentru nici
un alt centru pentru analiza dondrilor

O a

1II

Noua trusd de testare a fost aprobatd in PMF pentru alt centm
(centre) pentru analiza dondrilor

O v

ha | OJmB°

Data aplicarii:

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod explicit ca o variatie

tip IT.

Tipul variatiei

[ D.16 Schimbarea trusci (kitului)/metodei utilizate pentru testarca
amestecurilor (testul anticorpilor, antigenilor sau testul NAT)

1II

Tipul variatiei

n D.17 Introducerea sau extinderea procedurii de retinere a probelor in
vederca confirmirii aprobirii pentru utilizare

A | [B°

Data aplicarii:

°Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listati in mod explicit ca o variatie

tip I

Tipul variatiei

O D.18 Eliminarea perioadei de refinere a probelor in vederea
confirmirii aprobirii pentru utilizare sau reducerea acesteia

1B

D.19 Inlocuire sau adiugare de sisteme de inchidere a recipientelor pentru
pistrarea singelui (cum ar fi, pungi, sticle)

Tipul variatiei

O a

Noile sisteme de inchidere poartd marca CE.

A | [J1B°

Data aplicarii:

Noile sisteme de inchidere nu poartd marca CE.

O v

1II

?Daca una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatd in mod explicit ca o variatic tip II.

31
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D.20 Schimbarea conditiilor de pistrare/transport Tipul variatiei

Data aplicarii:
O a conditii de depozitare si/sau transport ha | O
[ b)  perioada maximi de pistrare a plasmei [TTA | [J1B° | Data aplicarii:

?Daci una dintre conditii nu este indepliniti si modificarea nu este listatii in mod explicit ca o variatie tip TT.

Tipul variatiei
[ D.21 Introduccrca wunui test pentro markeri virali cu impact I
semnificativ asupra evaluiirii sigurantei virale

Tipul variatiei
D.22 Schimbarca metodei de preparare a amestecului de plasma (de 1B
] exemplu, metoda de productie, dimensiunea amestecului,
deporzitarca probelor din amestecul de plasma)

Tipul variatiei

D.23 Schimbarea etapelor de parcurs in cazul in care se constata
n retrospectiv ca donarea/donirile ar fi trebuit sa fie exclusi/excluse de

la prelucrare (procedura ,,retrospectiva“) I
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