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Informatii despre inregistrarea de medicamente in Romania

Conform legislatiei romanesti in vigoare, produsele medicamentoase de uz uman
pot fi puse pe piata numai dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piatd de catre Agentia
Nationala a Medicamentului. Autorizatia de punere pe piatd se elibereazd pentru
produsele medicamentoase de uz uman care indeplinesc conditiile de calitate, siguranta si
eficacitate prevazute in prezentele reglementari.

Agentia Nationala a Medicamentului autorizeazd de punere pe piatd urmatoarele
tipuri de produse medicamentoase de uz uman:

a) produse care contin substante chimice;

b) produse radiofarmaceutice;

) produse biologice;

d) produse fitoterapeutice;

e) produse homeopate ;

f) produse obtinute prin biotehnologie.

Solicitantul unei autorizatii de punere pe piatd trebuie sa fie producator roman,
persoana juridica, care detine autorizatie de functionare emisd de Ministerul Sanatatii si
Familiei sau producdtor strdin autorizat potrivit legislatiei din tara de origine, cu
reprezentantd in Roméania sau persoand juridica roméana imputernicitd de producator, care
are angajat personal de specialitate (medici sau farmacisti).

In vederea inceperii procedurii de autorizare de punere pe piati a unui produs
medicamentos de uz uman, solicitantul depune la Agentia Nationald a Medicamentului o
cerere ( conform model).

La cererea de autorizare de punere pe piatd se anexeaza documentele de sustinere

a cererii, Intocmite conform prevederilor legale .

In functie de tipul de produs, pot exista urmatoarele tipuri de cereri de autorizare:
1. Cereri de autorizare bazate pe documentatie completd proprie = cereri

“independente”= cereri “de sine statitoare” (pentru entititi chimice noi);
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documentele de sustinere a cererii de autorizare pentru o entitate chimica noua
trebuie sd contina:

a) numele si adresa permanentd a solicitantului si, dacd este cazul a
producatorului;

b) denumirea comerciala a produsului medicamentos;

C) caracteristicile calitative si cantitative ale tuturor constituentilor produsului
medicamentos exprimati in terminologia uzuald, dar excluzand formulele
chimice empirice, cu mentionarea denumirii comune internationale (DCI)
recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), daca aceasta exista;

d) descrierea metodei de fabricatie;

e) indicatiile terapeutice, contraindicatiile si reactiile adverse;

f) doze, forma farmaceuticd, modul si calea de administrare si perioada de
valabilitate;

g) daca este cazul, orice masuri de precautie si siguranta care trebuie luate pentru
conservarea produsului medicamentos, administrarea lui la pacienti §i pentru
indepartarea reziduurilor, impreund cu indicarea oricaror riscuri potentiale
prezentate de produsul medicamentos pentru mediul inconjurator;

h) descrierea metodelor de control folosite de producator (analiza calitativa si
cantitativa a constituentilor si a produsului finit, teste speciale cum ar fi testele
de sterilitate, testele pentru prezenta substantelor pirogene, prezenta metalelor
grele, testele de stabilitate, teste biologice si de toxicitate, controale efectuate
la stadii intermediare ale procesului de fabricatie);

1) rezultatele:

- testelor fizico-chimice, biologice sau microbiologice;
- testelor toxicologice si farmacologice;
- studiilor clinice.

J) un rezumat al caracteristicilor produsului, unul sau mai multe specimene sau
machete ale ambalajului secundar si primar al produsului medicamentos,
impreund cu prospectul pentru pacient;

k) documente care sa demonstreze ca producatorul este autorizat sa fabrice

produsul medicamentos;
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I) copii ale oricarei autorizatii de punere pe piata obtinute in alte tari, impreuna
cu lista tarilor in care produsul este in procedura de autorizare; copii ale
rezumatului caracteristicilor produsului propus de solicitant sau aprobat de
autoritatile competente din alte tari; copii ale prospectului pentru pacient
propus sau aprobat de autoritatile competente din alte tari; detalii in legatura
cu orice decizie de respingere a autorizdrii $i motivele pentru o asemenea
decizie.

Aceste informatii trebuie sa fie actualizate Tn mod regulat.

In plus fata de aceste cerinte, cererea de autorizare de punere pe piatd pentru un

generator de radionuclizi trebuie sa contina, de asemenea, urmatoarele informatii:

- o0 descriere generala a sistemului, Tmpreunda cu o descriere detaliata a
componentelor sistemului care pot afecta compozitia sau calitatea prepararii
radionuclidului fiica;

- caracteristicile calitative si cantitative ale eluatului sau sublimatului.

2. Cereri de autorizare de punere pe piatd pentru care nu se cer studii toxicologice,
farmacologice si clinice proprii.
a) propundtorului nu i se va cere sd prezinte rezultatele testelor toxicologice si
farmacologice sau rezultatele studiilor clinice proprii daca el poate demonstra:

(i) fie ca produsul medicamentos este esential similar cu un produs
medicamentos deja autorizat in Romania si cd detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd a produsului de referintd a consimtit cad in scopul examinarii
produsului in cauzd sa se facd referire la documentatia toxicologica,
farmacologicd si/sau clinicd a produsului sau (cerere cu documentatie
redusd, in baza “consimtdmantului informat”);

(i) fie cd, constituentul sau constituentii produsului medicamentos au o utilizare
medicald bine stabilitd, cu eficacitate recunoscutd si un nivel acceptabil de
sigurantd, cu ajutorul unei bibliografii stiintifice detaliate (cerere
“bibliografica”);

(iii) fie ca produsul medicamentos este esential similar (dovedit prin studii de
bioechivalentd cand este cazul) cu un produs medicamentos care a fost

autorizat in Roméania pe baza unui dosar complet (produsul original
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/produsul de referintd pentru Romania) si care a iesit de sub protectia
patentului (cerere cu documentatie redusd bazatd pe demonstrarea
bioechivalentei, cand este cazul, cu produsul original/de referintd=cerere
pentru produse generice).

Cu toate acestea, in cazul in care se intentioneaza ca produsul medicamentos s fie
folosit pentru o alta indicatie terapeutica decat aceea a celorlalte produse medicamentoase
aflate pe piata sau sa fie administrat pe cai diferite sau in doze diferite, este necesar sa fie
transmise rezultatele testelor toxicologice si farmacologice si/ sau studiilor clinice
adecvate.

b) in cazul produselor medicamentoase care contin constituenti cunoscuti care nu au
mai fost utilizati in combinatie pentru scopuri terapeutice, trebuie sa fie prezentate
rezultatele testelor toxicologice si farmacologice si studiilor clinice referitoare la
combinatia respectiva, fard sa fie necesar sa se prezinte date referitoare la fiecare

constituent in mod individual.

Cererea de autorizare va fi insotitd de cate 2 esantioane de produs finit prezentate in
ambalajele care urmeaza a fi puse pe piatd sau in machete ale ambalajelor (cu
obligativitatea prezentdrii la Agentia Nationald a Medicamentului a ambalajului final
dupa realizarea primei serii de productie dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piatd).

In cazurile previazute in hotirarea Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului nr. 24/2002 in care este necesard efectuarea controlului de laborator in
cadrul procedurii de autorizare, cererea de autorizare va fi Insotitd de urmatoarele
materiale, in vederea verificarilor de laborator: probe de produs finit prezentate in
ambalajele care urmeazd a fi puse pe piatd sau in machete ale ambalajelor (cu
obligativitatea prezentdrii la Agentia Nationald a Medicamentului a ambalajului final
dupa realizarea primei serii de productie dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piatd),
in cantitatile necesare pentru a permite verificarea tuturor parametrilor de calitate inscrisi
in specificatia de calitate si conform metodologiei prezentate in documentatia chimica,
farmaceutica si biologica, substante de referintd, reactivi aditionali (dacd este cazul),

produsi de degradare (daca este cazul), impuritati (daca este cazul).
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Daca produsul medicamentos este prezentat Tn mai multe marimi de ambalaj, controlul
de laborator se va efectua pe produsul ambalat in cea mai micd marime de ambalaj;
pentru celelalte marimi de ambalaj sunt necesare doar cate 2 esantioane prezentate astfel
cum se precizeaza mai sus.

Pentru fiecare forma farmaceutica si concentratie diferitd a unui produs medicamentos
prezentate sub aceeasi denumire comerciald, se depune cerere de autorizare separata.

Documentatia trebuie prezentata intr-un singur exemplar, cu exceptia documentatiei
chimice, farmaceutice si biologice care se va prezenta in 2 exemplare.

Documentatia trebuie prezentata strict in ordinea prevazuta in Sectiunea D, care face
parte integranta din prezentele reglementari.

Documentatia pentru produsele medicamentoase din import poate fi prezentatd in

limba romana, engleza sau franceza.

Daca doriti sa inregistrati un medicament in Romania, puteti sa apelati la GTS
Solution pentru a rezolva aceasta problema .

Cu o lunga experienta in inregistrarea medicamenetelor in Romania, va vom ajuta
sa va inregistrati produsul in cel mai scurt timp posibil si cu cele mai mici eforturi
din partea dumneavoastra.

Daca vreti sa aflati mai multe informatii despre noi, vizitati-ne la:

http://www.gotosolution.com
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