ORDIN
privind procedura administrativa de gestionare a variatiilor depuse la nivel national pentru
medicamentele de uz uman autorizate prin procedura de recunoastere mutuald, procedura
descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationala

Vazand Referatul de aprobare nr. ............din.............c.... al Directiei farmaceutice si dispozitivelor
medicale si adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr.
............. din .................... inregistrata la Ministerul Sanatatii cunr. ........... din ...y,

Avand in vedere prevederile:

- Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de uz uman si
veterinar, cu modificarile ulterioare;

- Regulamentului (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind medicamentele de uz pediatric si a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

- art. 704 alin. (2) si art. 736 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarca Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu
modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 — Se aproba procedura administrativa de gestionare a variatiilor depuse la nivel national pentru
medicamentele de uz uman autorizate prin procedura de recunoastere mutuala, procedura descentralizata,
procedura de utilizare repetatd si procedurd nationald, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2 — Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in calitate de
autoritate competenta in domeniul medicamentului de uz uman, duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

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

MINISTRUL SANATATII
ALEXANDRU FLORIN ROGOBETE
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Anexa

Procedura administrativa de gestionare a variatiilor depuse la nivel national pentru
medicamentele de uz uman autorizate prin procedura de recunoastere mutuald, procedura
descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationala

Capitolul 1
Dispozitii generale

Art. 1 — Prezentele norme stabilesc procedura administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita in continuare ANMDMR, de gestionare a variatiilor
la termenii autorizatiei de punere pe piatdi, depuse la nivel national de catre detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata, denumiti in continuare DAPP, pentru medicamentele de uz uman autorizate prin procedura
de recunoastere mutuald, procedura descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationala,
dupa caz, care nu sunt prevazute in:

a) art. 4 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru medicamentele de
uz uman si veterinar, cu modificarile ulterioare, denumit in continuare Regulamentul (CE) nr. 1234/2008;

b) Comunicare C/2025/5045 a Comisiei — Ghid cu privire la detaliile diferitelor categorii de
modificari, la aplicarea procedurilor mentionate in capitolele I, IIa, III si IV din Regulamentul (CE) nr.
1234/2008 al Comisiei privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata
acordate pentru medicamentele de uz uman, precum si la documentatia de transmis in temeiul respectivelor
proceduri, denumit Tn continuare Ghidul de clasificare al Comisiei.

Art. 2 — (1) Termenii folosifi in prezentele norme metodologice au semnificatia stabilita prin
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 si prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 privind
medicamentele de uz pediatric si a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, denumit in continuare Regulamentul (UE) 2019/5.

(2) Tn intelesul prezentului ordin, prin variatie la termenii autorizatiei de punere pe piati, denumitd in
continuare variatie, se intelege 0 modificare a continutului informatiilor si a documentelor mentionate la
art. 2 pct. 1 din Regulamentul (UE) 2019/5. Prin procedura de utilizare repetatd se intelege utilizarea unei
proceduri de recunoastere mutuala pentru aceeasi autorizatie de mai multe ori, dupa finalizarea unei prime
proceduri de recunoastere mutuald sau a unei proceduri descentralizate, pentru recunoasterea unei
autorizatii de punere pe piata de catre alte state membre ale Uniunii Europene.

Capitolul 11
Tipuri de variatii

Art. 3 — Solicitantul poate depune la ANMDMR cererea de evaluare a unei variatii la nivel national
pentru medicamentele de uz uman autorizate prin procedura de recunoastere mutuala, procedura
descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationald, dupa caz, in situatiile prevazute de
ghidurile privind procedura descentralizata elaborate de Grupul de coordonare pentru medicamentele de
uz uman, prevazut la art. 742 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, care pot fi accesate pe website-ul organismului
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intitulat "Sefii agentiilor medicamentului"” (Heads of Medicines Agencies),
http://www.hma.eu/abouthma.html, dupa cum urmeaza:

a) in cazul expirarii brevetului medicamentului de referinta, atunci cand indicatiile, posologia sau
formele farmaceutice din rezumatul caracteristicilor produsului medicamentului de referinta, definit la art.
708 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, nu mai
sunt protejate de brevet, conform art. 712 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

b) la schimbarea clasificarii privind modul de eliberare a medicamentului;

¢) in cazul oricarei modificari administrative sau de calitate a dosarului medicamentului care a facut
obiectul obtinerii autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului in alte state membre ale Uniunii
Europene, aprobata anterior intrarii Romaniei in procedura ca stat membru interesat, cum ar fi, de exemplu,
dar fara a se limita la cazul procedurii de arbitraj Th baza art. 746 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4 — (1) In situatia previzuta la art. 3 lit. &), detindtorul autorizatiei de punere pe piati, denumit in
continuare DAPP, depune formularul electronic de cerere de variatie de tip IB neclasificata C.z, utilizand
macheta in vigoare publicata pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente, denumita in continuare
EMA, https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, insotit de urmatoarele documente:

1. scrisoarea de intentie a evaluarii variatiei, In cuprinsul careia se specifica faptul ca variatia se depune
la nivel national;

2. formularul de plata a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR in domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii caitre ANMDMR, in cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii;

4. documentele care fac dovada expirarii brevetului pentru informatiile clinice Tn Romania;

5. informatiile despre medicament in limba engleza, ultima varianta aprobatd in cadrul procedurii
europene, si varianta in limba romana revizuita, in format word.docx, cu evidentierea modificarilor
efectuate fata de ultima versiune aprobatd de catre ANMDMR, pentru medicamentele autorizate prin
procedura de recunoastere mutuald, procedura descentralizata si procedura de utilizare repetatd, dupa caz;

6. informatiile in limba engleza despre medicamentul de referinta, precum si varianta in limba romana,
revizuita, pentru medicamentul generic, in format word.docx, cu evidentierea modificarilor efectuate fata
de ultima versiune aprobatd de catre ANMDMR, pentru medicamentele autorizate prin procedura
nationala.

(2) Variatiile prevazute la art. 3 lit. a) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IB pentru
medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta.

Art. 5 — (1) Tn cazul solicitarii de citre DAPP a schimbarii clasificarii pentru eliberare a unui
medicament autorizat, de la eliberare pe baza de prescriptie medicala, la eliberare fara prescriptie medicala,
pentru medicamentele autorizate prin procedura de recunoastere mutuala, procedura descentralizata si
procedura de utilizare repetatd, dupa caz, se depune formularul electronic de cerere de variatie de tip Il
neclasificata =~ C.z/IB, C.z, macheta in  vigoare  publicata pe  site-ul EMA,
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, 1insotit de documentatia prevazutd in Ghidul de
clasificare al Comisiei privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a medicamentelor de uz uman
publicat in Eudralex volumul 2C, care poate fi accesat pe site-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-2 en si ih Ghidul de buni
practica pentru autorizarea medicamentelor eliberate fara prescriptie medicala al Grupului de coordonare
pentru medicamentele de uz uman, care poate fi accesat pe site-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor
medicamentului”, http://www.hma.eu/abouthma.html, respectiv:
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1. scrisoarea de intentie de evaluare a variatiei, In cuprinsul careia se specifica faptul ca variatia se
depune la nivel national;

2. formularul de plata a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR 1n domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii catre ANMDMR, in cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii;

4. documentul prin care se confirma ca n alte state membre interesate prin procedura de recunoastere
mutuald, procedura descentralizatd si procedura de utilizare repetatd, dupa caz, s-a evaluat si acceptat
statutul de medicament eliberat fara prescriptie medicald, cu mentionarea acestor state membre interesate;

5. modulul 1.4 Informatii despre experti;

6. partea V Masuri de minimizare a riscului din modul 1.8.2 Planul de management al riscului, daca
este cazul;

7. modulul 2.4 Addendum al prezentarii generale non-clinice;

8. modulul 2.5 Addendum al prezentarii generale clinice, raportul expertului clinic, care include
criteriile pentru reclasificarea medicamentului ca medicament eliberat fara prescriptie medicala din partea
I a Ghidul de clasificare al Comisiei Europene privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a
medicamentelor de uz uman, publicat in Eudralex volumul 2C;

9. modulul 4.3 Referinte din literatura;

10. modulul 5.4 Referinte din literatura;

11. informatiile despre medicament in limba engleza si in limba romana (in format word.docx marcate
cu modificarile efectuate fatd de ultima versiune aprobata de citre ANMDMR).

(2) Tn vederea depunerii de citre DAPP a unei variatii la nivel national pentru schimbarea clasificarii
pentru eliberare a unui medicament autorizat, de la eliberare pe baza de prescriptie medicala la eliberare
fara prescriptie medicald, informatiile despre medicament comune in limba engleza, care au fost
armonizate anterior intr-o procedura reglementara europeana, condusa de statul membru de referinta, nu
se modifica ca urmare a schimbarii clasificarii pentru eliberare la nivel national. Informatiile despre
medicament in limba romana se modifica doar la sectiunea privind clasificarea pentru eliberare, care este
0 cerinta nationala. Variatia nu necesita nicio modificare a dosarului armonizat.

(3) in cazul in care schimbarea clasificarii pentru eliberare implici modificari ale informatiilor despre
medicament in limba romana fata de informatiile despre medicament comune in limba engleza, solicitantul
depune o cerere de autorizare duplicat prin procedura europeana, sau 0 cerere de autorizare prin procedura
europeand, in acord cu recomandarile Ghidului de bund practicd pentru autorizarea medicamentelor
eliberate fara prescriptie medicala al Grupului de coordonare pentru medicamentele de uz uman, care poate
fi accesat pe website-ul organismului intitulat  "Sefii  agentiilor = medicamentului",
http://www.hma.eu/abouthma.html cu respectarea prevederilor Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere pe piata
si supravegherea medicamentelor de uz uman, cu modificarile i completarile ulterioare.

(4) In cazul in care se solicitid schimbarea clasificirii pentru eliberare, de la eliberare pe baza de
prescriptie medicald la eliberare fara prescriptie medicald, pentru eliminarea marimilor de ambalaj
autorizate care nu indeplinesc criteriile pentru eliberare fara prescriptiec medicala, se depune formularul
electronic de cerere de variatie de tip IB - neclasificata Q.1.e.6b impreund cu variatia de tip Il neclasificata
C.z/IB, neclasificata C.z, macheta in  vigoare  publicatd  pe site-ul EMA,
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, insotit de documentatia prevazuta la alin. (1) lit. a).

(5) Marimea ambalajului trebuie stabilitd in functie de durata de tratament aprobatda in rezumatul
caracteristicilor produsului si prospect, corelat cu doza zilnicd maxima.

(6) Variatiile prevazute la alin. (1) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IB/II, dupa caz, pentru
medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta.
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Art. 6 — (1) Tn cazul solicitarii de catre DAPP a schimbdrii clasificirii pentru eliberare a unui
medicament autorizat, de la eliberare pe baza de prescriptic medicald, la eliberare fara prescriptie medicala,
pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala, se depune formularul de cerere de variatie de
tip II neclasificata C.z/IB si C6a/C6b, dupa caz, macheta In vigoare publicata pe site-ul EMA,
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, 1insotit de documentatia prevazutda in Ghidul de
clasificare al Comisiei privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a medicamentelor de uz uman
publicat in Eudralex volumul 2C, care poate fi accesat pe site-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-2_en, respectiv:

1. scrisoarea de intentie a evaludrii variatiei la nivel national;

2. formularul de plata a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR in domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii caitre ANMDMR, in cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii;

4. documentul care confirma ca si in alte state membre s-a evaluat si acceptat statutul de medicament
eliberat fara prescriptie medicala;

5. modulul 1.4 Informatii despre experti;

6. partea V Masuri de minimizare a riscului din modulul 1.8.2 Planul de management al riscului, daca
este cazul;

7. modulul 2.4 Addendum al prezentarii generale non-clinice;

8. modulul 2.5 - Addendum al Prezentarii generale clinice-raportul expertului clinic care include
criteriile pentru reclasificarea medicamentului ca medicament eliberat fara prescriptie medicala din partea
1 a Ghidul de clasificare al Comisiei privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a medicamentelor de
uz uman publicat Tn Eudralex volumul 2C.

9. modulul 4.3 Referinte din literatura;

10. modulul 5.4 Referinte din literatura;

11. informatiile despre medicament in limba engleza si in limba romana (in format word.docx marcate
cu modificarile efectuate fatd de ultima versiune aprobata de citre ANMDMR).

(2) Tn cazul in care se impune eliminarea marimilor de ambalaj autorizate care nu indeplinesc criteriile
pentru eliberare fara prescriptie medicala, solicitantul depune si cerere de examinare a variatiei tip
Q.ll.e.6b).

(3) Prezentarea sau prezentarile medicamentului ulterior modificarii trebuie sa fie adecvate pentru
instructiunile de dozaj si pentru durata tratamentului mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului,
conform conditiei nr. 3 din Ghidul de clasificare al Comisiei Europene si sa fie corelate cu doza zilnica
maxima.

(4)Variatiile prevazute la alin. (1) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IB/II, dupa caz, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.

Art. 7 — (1) Tn cazul solicitarii de citre DAPP a schimbiarii clasificrii pentru eliberare a unui
medicament autorizat, de la eliberare fara prescriptie medicala la eliberare pe baza de prescriptie medicala,
pentru medicamentele autorizate prin procedura de recunoastere mutuald, procedura descentralizata si
procedura de utilizare repetata, se depune formularul electronic de cerere de variatie de tip I, neclasificata
Cz/1B, C.z, dupa caz, macheta Tn  vigoare  publicata  pe  site-ul EMA,
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, 1insotit de documentatia prevazutd in Ghidul de
clasificare al Comisiei privind schimbarea clasificérii pentru eliberare a medicamentelor de uz uman
publicat Tn Eudralex volumul 2C, care poate fi accesat pe website-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-2_en cu respectarea Ghidului
de buna practicd pentru autorizarea medicamentelor eliberate fara prescriptie medicald al Grupului de
coordonare pentru medicamentele de uz uman, care poate fi accesat pe website-ul organismului intitulat
"Sefii agentiilor medicamentului”, http://www.hma.eu/abouthma.html, respectiv:
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1. scrisoarea de intentie a evaludrii variatiei, Tn cuprinsul careia se specifica faptul ca variatia se
depune la nivel national;

2. formularul de platad a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR 1n domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii catre ANMDMR, in cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii;

4. documentul care confirma ca si in alte state membre interesate din procedura de recunoastere
mutuald, procedura descentralizatd si procedura de utilizare repetatd, dupa caz, s-a evaluat si acceptat
statutul de medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald, cu mentionarea acestor state membre
interesate;

5. decizia Comisiei Europene sau pozitia Grupului de coordonare insotite de anexe, dupa proceduri
de arbitraj UE, daca este cazul,

6. modulul 1.4 Informatii despre experti;

7. partea V Masuri de minimizare a riscului din Modulul 1.8.2 Planul de management al riscului, daca
este cazul;

8. modulul 2.4 Addendum al prezentarii generale non-clinice;

9. modulul 2.5 Addendum al prezentarii generale clinice — raportul expertului clinic cu criteriile
pentru reclasificarea medicamentului ca medicament eliberat pe baza de prescriptic medicala din partea I
a Ghidului de clasificare al Comisiei Europene privind schimbarea clasificdrii pentru eliberare a
medicamentelor de uz uman publicat in Eudralex volumul 2C;

10. modulul 4.3 Referinte din literatura;

11. modulul 5.4 Referinte din literatura;

12. informatiile despre medicament in limba engleza si in limba romana, in format word.docx, marcate
cu modificarile efectuate fata de ultima versiune aprobata de citre ANMDMR.

(2) In cazul schimbirii sau adaugarii unei noi marimi de ambalaj, se depune concomitent variatie de tip
Q.ll.e.6a2).

(3) Variatiile prevazute la alin. (1) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IB/II, dupa caz, pentru
medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu Romania stat
membru de referinta.

Art. 8 — (1) Tn cazul solicitarii de citre DAPP a schimbarii clasificarii pentru eliberare a unui
medicament autorizat, de la eliberare fara prescriptie medicala la eliberare pe baza de prescriptie medicala,
pentru medicamentele autorizate prin procedura nationald, se depune formularul de cerere de variatie de
tip II neclasificatd C.z/IB, C.z, sau C6a/C6b, macheta in vigoare publicatd pe site-ul EMA,
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html, 1insotit de documentatia prevazutda in Ghidul de
clasificare al Comisiei privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a medicamentelor de uz uman
publicat Tn Eudralex volumul 2C, care poate fi accesat pe website-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-2_en, respectiv:

1. scrisoarea de intentie a evaluarii variatiei la nivel national;

2. formularul de plata a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR 1n domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii catre ANMDMR, in cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii,

4. documentul care confirma ca si Tn alte state membre s-a evaluat si acceptat statutul de medicament
eliberat fard prescriptie medicala;

5. decizia Comisiei Europene sau pozitia Grupului de coordonare insotite de anexe dupa proceduri de
arbitraj UE, daca este cazul,

6. modulul 1.4 Informatii despre experti;
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7. partea V Masuri de minimizare a riscului din Modulul 1.8.2 Planul de management al riscului, daca
este cazul,

8. modulul 2.4 Addendum al prezentarii generale non-clinice;

9. modulul 2.5 Addendum al Prezentarii generale clinice - raportul expertului clinic cu criteriile
pentru reclasificarea medicamentului ca medicament eliberat cu prescriptiec medicala din partea | a
Ghidului de clasificare al Comisiei Europene privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a
medicamentelor de uz uman publicat in Eudralex volumul 2C;

10. modulul 4.3 Referinte din literatura;

11. modulul 5.4 Referinte din literatura;

12. informatiile despre medicament n limba engleza si in limba romana, in format word.docx, marcate
cu modificarile efectuate fatd de ultima versiune aprobata de citre ANMDMR..

(2) Tn cazul schimbirii sau adaugarii unei noi marimi de ambalaj, se depune concomitent variatie de tip
Q.ll.e.6a2).

(3) Variatiile prevazute la alin. (1) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IB/II, dupa caz, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.

Art. 9 — (1) Tn cazul modificarilor administrative sau de calitate a dosarului medicamentului previzute
la art. 3 lit. ¢), se depune formularul de cerere de variatie, macheta in vigoare publicata pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente, https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html,  insotit de
documentatia prevazuta in Ghidul de clasificare al Comisiei, in functie de modificarea propusa, cum ar fi,
de exemplu, adaugarea fabricantilor responsabili cu eliberarea seriei, ambalarea, testarea, precum si de
urmatoarele documente:

1. scrisoarea de intentie a evaluarii variatiei, Tn cuprinsul careia se specifica faptul ca variatia se depune
la nivel national;

2. formularul de plata a tarifului calculat conform ordinului ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR 1n domeniul medicamentelor de uz
uman. Tariful si formularele aferente se regasesc pe site-ul ANMDMR,;

3. documentul care dovedeste efectuarea platii caitre ANMDMR, 1n cuprinsul caruia se mentioneaza
datele de identificare a variatiei care face obiectul evaluarii.

(2) Variatiile prevazute la alin. (1) se incadreaza si se evalueaza ca variatii de tip IA/IB/II, dupa caz,
pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata cu Romania
stat membru de referinta.

Art. 10 — ANMDMR publica pe site-ul propriu linkurile catre versiunile actualizate ale formularelor
de cerere prevazute la art. 4, precum si orice alt document nou aprobat de catre EMA, Comisia Europeana
sau Grupul de coordonare pe paginile web: https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/ eudralex/eudralex-volume-1_en, respectiv
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation.html.

Capitolul 111

Procedura administrativa de gestionare a variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele autorizate prin procedura de recunoastere mutuald, procedura
descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationala

Sectiunea 1-a
Prevederi generale

Art. 11 — (1) Procedura de depunere a variatiei la nivel national, pentru medicamentele autorizate prin

procedura de recunoastere mutuald, procedura descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura
nationala, dupa caz, este similard cu cea aplicabila variatiilor depuse prin procedura europeana de
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recunoastere mutuald, de utilizare repetatd, procedura descentralizata si nationald, dupa caz, prevazuta de
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 si de Ghidul de clasificare al Comisiei.

(2) Solicitantii se pot adresa ANMDMR, inainte de depunerea variatiei, pentru indrumare in vederea
unei incadrari corecte a variatiei propuse de DAPP, precum si a stabilirii/clarificarii etapelor procedurale,
dupa caz.

(3) Tariful si procedura de tarifare sunt stabilite prin ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDMR in domeniul medicamentelor de uz
uman.

Art. 12 — (1) Formularele de cerere si documentatia prevazuta la art. 4-9 se depun in format electronic,
prin portalul comun de aplicare electronicai Common European Submission Portal, pe site-ul
https://cespportal.hma.eu/Account/Login?ReturnUrl=%2f, sau pe suport electronic (CD/DVD), iar
modulele 1 - 5 Tn format eCTD (document electronic tehnic comun), cu specificarea in documentul de
urmarire a inregistrarilor dosarului de medicament a faptului ca variatia este depusa doar in Romania.

(2) Tn scrisoarea de intentie care insoteste documentatia se precizeazi procedura europeani cu
mentiunea “variatie la nivel national”, daca este cazul.

(3) La documentatia prevazuta la art. 4-9 se ataseaza corespondenta prevazuta la art. 11 alin. (2) purtata
cu autoritatea competenta in privinta incadrarii, dupd caz, precum si toate documentele necesare sustinerii
modificarii propuse, conform prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 si ghidurilor procedurale
europene ale Grupului de coordonare in vigoare, ultima revizie aprobata, dupa caz.

Art. 13 — (1) Pentru formularul de cerere al variatiei Se utilizeaza “electronic Application Form”, ultima
revizie aprobata de EMA, disponibila pe pagina web: https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html .

(2) Tn cadrul documentatiei depuse prin portalul comun de aplicare electronici Common European
Submission Portal, solicitantul face urmatoarele mentiuni:

a) la rubrica procedurii de recunoastere mutuald si procedurii descentralizate, dupa caz, cat si la
sectiunea ”Scope and Background”, numarul procedurii europene cu mentiunea variatie la nivel national
nr. X,

b) se descrie cat mai succint in ce consta modificarea;

C) se precizeaza data implementérii, cu mentiunea ca pentru variatiile tip IB si tip II, aceasta va fi dupa
data aprobarii de caitre ANMDMR, tinand cont si de termenul de implementare Inscris de solicitant.

Art. 14 — Variatia nu se inregistreaza in Baza de date europeand de monitorizare a procedurilor
Common Tracking System, fiind gestionata si administrata doar la nivel national.

Art. 15— Variatiile depuse la nivel national in Romania pentru medicamentele autorizate prin procedura
de recunoastere mutuala, procedura descentralizata, procedura de utilizare repetata si procedura nationala,
dupa caz, se aproba de catre ANMDMR.

Sectiunea a 2-a
Procedura administrativa de gestionare a variatiilor de tip IA la termenii autorizatiei de punere

pe piata

Art. 16 — (1) DAPP depune la ANMDMR scrisoarea de intentie si formularul de tarifare completat cu
minimum 15 zile Tnainte de depunerea celorlalte documente prevazute la art. 4-9.

(2) In termen de 30 de zile de la data depunerii cererii, DAPP este informat in scris de citre ANMDMR
cu privire la aprobarea sau respingerea variatiei si motivarea respingerii, daca este cazul.

(3) Tn cazul In care, In timpul procedurii administrative se constatd ca documentele transmise nu sunt
complete sau conforme, DAPP transmite completari ale documentatiei n termen de maximum 7 zile de la
primirea solicitdrit ANMDMR de completare.

(4) Daca DAPP nu respecta termenul prevazut la alin. (3), ANMDMR respinge cererea de variatie.

Art. 17 — In cazul variatiilor de tip IA grupate, ANMDMR informeazi DAPP privind acceptarea sau
respingerea fiecarei variatii incluse 1n grup.
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Art. 18 — (1) In situatia respingerii de citre ANMDMR a unei cereri de variatie de tip IA, conform art.
16 alin. (3) si (4), DAPP inceteaza aplicarea modificarii imediat dupa primirea instiintarii.

(2) n situatia respingerii variatiei, se poate depune o noui cerere de citre DAPP, urmand sa se reia
procedura prevazuta la art. 16-17.

Art. 19 — In cazul in care autorizatia de punere pe piatd necesitd modificari, aceasta se actualizeazi de
catre ANMDMR la data comunicarii aprobarii variatiei.

Sectiunea a 3-a
Procedura administrativa de gestionare a variatiilor de tip IB la termenii autorizatiei de punere

pe piata

Art. 20 — DAPP depune la ANMDMR scrisoarea de intentie si formularul de tarifare completat cu
minimum 15 zile anterior depunerii celorlalte documentelor prevazute la art. 4-9.

Art. 21 — In termen de 7 zile de la data depunerii cererii, ANMDMR verifica validitatea datelor din
documentele depuse de DAPP, respectiv incadrarea modificarilor ca variatie de tip IB, prezentarea corecta
si completd a datelor si informeaza DAPP privind validarea sau invalidarea cererii, cu transmiterea
motivelor invalidarii, a solicitarilor de completare sau a datei de Tncepere a procedurii de evaluare,
respectiv a calendarului, dupa caz.

Art. 22 — Tn termen de 30 de zile de la data de Tncepere a procedurii de evaluare, conform calendarului
comunicat, DAPP este informat in scris de citre ANMDMR cu privire la aprobarea sau formularea de
obiectii, in situatia in care documentele nu sunt complete sau conforme.

Art. 23 — In situatia formularii de citre ANMDMR a unor obiectii pentru cererile de variatie de tip 1B,
DAPP trebuie sa raspunda obiectiilor in termen de maximum 30 de zile de la primirea acestora; in acest
caz procedura se suspenda pana la transmiterea de catre DAPP a informatiilor suplimentare solicitate de
catre ANMDMR.

Art. 24 —1Tn cazul in care DAPP nu transmite documentele solicitate, complete si conforme, in termenul
prevazut la art. 23, ANMDMR respinge cererea de variatie.

Art. 25 — Tn termen de maximum 30 de zile de la data de reincepere a procedurii de evaluare dupa
suspendare, conform noului calendar comunicat, DAPP este informat in scris de catre ANMDMR cu
privire la aprobarea sau respingerea variatiei; respingerea se motiveaza.

Art. 26 — In cazul variatiilor de tip IB grupate, ANMDMR informeazi DAPP privind acceptarea sau
respingerea fiecarei variatii incluse 1n grup.

Art. 27 — Tn situatia in care ANMDMR a respins cererea de variatie, se poate depune o noui cerere de
catre DAPP, urméand sa se reia procedura prevazuta la art. 20-26.

Art. 28 — Variatiile de tip IB pot fi implementate de catre DAPP conform datei precizate in formularul
de cerere, doar dupa aprobarea acestora de ciatre ANMDMR, cu conditia furnizarii prealabile a
documentelor necesare pentru modificarea autorizatiei sau autorizatiilor de punere de punere pe piata.

Art. 29 — In cazul in care autorizatia de punere pe piat necesitd modificari, aceasta se actualizeazi de
catre ANMDMR la data comunicarii aprobarii variatiei.

Sectiunea a 4-a
Procedura administrativa de gestionare a variatiilor de tip II la termenii autorizatiei de punere

pe piata

Art. 30 — DAPP depune la ANMDMR scrisoarea de intentie si formularul de tarifare completat cu
minimum 15 zile anterior depunerii celorlalte documentelor prevazute la art. 4-9.

Art. 31 — Tn termen de maximum 7 zile de la data depunerii cererii, ANMDMR verifica validitatea
datelor din documentele depuse de DAPP si informeaza DAPP privind validarea sau invalidarea cererii,
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cu transmiterea motivelor invalidarii, a solicitarilor de completare/clarificare sau a datei de incepere a
procedurii de evaluare, respectiv a calendarului, dupa caz.

Art. 32 — n termen de 60 de zile de la data de Tncepere a procedurii de evaluare, conform calendarului
comunicat, DAPP este informat in scris de catre ANMDMR cu privire la aprobarea sau respingerea cererii
de variatie; respingerea se motiveaza.

Art. 33 — In situatia formularii de citre ANMDMR a unor solicitiri de completare a
documentatiei/clarificare pentru cererile de variatie de tip I1I, DAPP trebuie sa raspunda solicitarilor Tn
termen de maximum 60 de zile de la primirea acestora. In acest caz, procedura se suspendd pani la
transmiterea de catre DAP,,P a informatiilor suplimentare solicitate de catre ANMDMR. La solicitarea
justificata a DAPP, ANMDMR poate prelungi perioada de suspendare.

Art. 34 — (1) Tn cazuri justificate in care, ca urmare a evaluarii documentatiei solicitate spre completare/
clarificare, ANMDMR constata ca sunt necesare alte clarificari/ completari, perioada de suspendare se
poate prelungi cu maximum 30 de zile.

(2) Comunicarea privind prelungirea perioadei de suspendare prevazuta la alin. (1) este insotita de
calendarul procedurii modificat, care va indica termenul limita de depunere a noilor clarificari/ completari
de catre DAPP.

Art. 35 — In cazul variatiilor de tip Il grupate, ANMDMR informeaza DAPP privind acceptarea sau
respingerea fiecdrei variatii incluse 1n grup.

Art. 36 — Daca DAPP nu transmite documentele solicitate, complete si conforme, in termenele stabilite
la art. 33 si 34, cererea se respinge.

Art. 37 — In situatia in care ANMDMR a respins cererea de variatie, se poate depune o noui cerere de
catre DAPP, urmand sd se reia procedura prevazuta la art. 30-36.

Art. 38 — In cazul in care autorizatia de punere pe piatd necesiti modificiri, aceasta este actualizati de
catre ANMDMR la data comunicarii aprobarii cererii de variatie.

Art. 39 — Variatiile de tip II pot fi implementate de catre DAPP conform datei precizate n formularul
de cerere, doar dupa aprobarea acestora de catre ANMDMR, cu conditia furnizarii prealabile a
documentelor necesare pentru modificarea autorizatiei sau autorizatiilor de punere de punere pe piata.

Capitolul 1V
Dispozitii finale

Art. 40 — (1) Prezenta procedura administrativa se aplica si in cazul cererilor aflate in curs de solutionare
la ANMDMR la data intrarii In vigoare a acesteia, care intra sub incidenta prevederilor art. 1.

(2) Tn termen de maximum 30 zile de la intrarea in vigoare a prezentei proceduri administrative,
ANMDMR solicita tuturor titularilor cererilor prevazute la alin. (1) completarea acestora cu formularele
de cerere si documentatia prevazuta la art. 4-9.
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