Model   Antetul Companiei Farmaceutice
                                                                                                        Către Directorul general

    al Agenţiei Medicamentului
                                                                                                         şi Dispozitivelor Medicale 

                                                                                                        _____________     _ ____
CERERE
Reprezentant oficial/ solicitant_______________________________________________ 

Reprezentat de (NP)  ______________________________________________________
Prin procura nr. _______din data de __________valabilă până la ___________________
Solicită autorizarea primară/repetată în Republica Moldova a produsului medicamentos original/generic/altele prin procedura simplificată/generală/accelerată 
Denumirea comercială_____________________________________________________
Forma farmaceutică _______________________________________________________
Doza/volumul/ mărimea de ambalaj __________________________________________
Deţinătorul ______________________________________________________________
Producătorul(ii) __________________________________________________________
Prezenta cerere este însoţită de documentaţia în variantă de hârtie (Modulul 1) și pe suport electronic. 

Declarăm, că documentaţia prezentată este veridică şi completă în conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sănătăţii nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi întroducerea modificărilor postautorizate", cu modificările și completările ulterioare. Conștientizăm, că purtăm răspundere pentru veridicitatea documentației prezentate, în conformitate cu prevederile legislației în vigoare.
Confirmăm, că suntem informaţi despre respingerea cererii și returnarea dosarului, în cazul prevăzut de pct. 565 și despre întreruperea procedurii de autorizare, în cazul prevăzut de pct. 46 din Anexa nr. 1 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012.
Totodată, confirmăm că suntem informaţi că taxa nu se restituie, în cazurile prevăzute de pct.74 din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012.
Reprezentant oficial/ solicitant__________________________                                                   

__________                                                                                 ____________

Data                                                                                               Semnătura
Antetul Companiei Farmaceutice
                                                                                                          Către Directorul general

  al Agenţiei Medicamentului

                                                                                                         şi Dispozitivelor Medicale 

                                                                                                         ____________     _ ____ 

CERERE

Compania Farmaceutică ___________________________________________________ 

Reprezentată de (NP)  _____________________________________________________
Prin procură autentificată notarial din data de __________________________________
Solicită aprobarea variațiilor în regim obișnuit/de urgență de tip ____ în Republica Moldova a produsului medicamentos original/generic/altele:

Denumirea produsului _____________________________________________________
Forma farmaceutică _______________________________________________________
Doza/volum/ mărimea de ambalaj ____________________________________________
Deţinător _______________________________________________________________
Producător(i) ____________________________________________________________
Prezenta cerere este însoţită de documentaţia în variantă de hârtie (Modulul 1) și pe suport electronic. 

Declarăm, că documentaţia prezentată este veridică şi completă în conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sănătăţii nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi introducerea modificărilor postautorizare", cu modificările și completările ulterioare. Conștientizăm, că purtăm răspundere pentru veridicitatea documentației prezentate, în conformitate cu prevederile legislației în vigoare.

Confirmăm, că suntem informaţi despre întreruperea procedurii de aprobare a variațiilor, în cazurile prevăzute pct. pct. 25, 32 şi 41 din Anexa nr.2 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012. 

Director companie farmaceutică/reprezentanţă   _________________________________                                                   

_______________                                                                                      _______________

         Data                                                                                                          Semnătura

Antetul Companiei Farmaceutice

                                                                                                        Către  Directorul general

al Agenţiei Medicamentului

                                                                                                         şi Dispozitivelor Medicale 

                                                                                                          _______________ ____ 

CERERE

Compania Farmaceutică ___________________________________________________ 

Reprezentată de (NP)  _____________________________________________________
Prin procură autentificată notarial din data de ___________________________________
Solicită transferul autorizației de punere pe piață în regim obișnuit/de urgență în Republica Moldova a produsului medicamentos original/generic/altele:

Denumirea produsului _____________________________________________________
Forma farmaceutică _______________________________________________________
Doza/volum/ mărimea de ambalaj ____________________________________________
Deţinător curent___________________________________________________________
Deţinător propus__________________________________________________________
Producător(i) ____________________________________________________________
Prezenta cerere este însoţită de documentaţia în variantă de hârtie (Modulul 1) și pe suport electronic. 

Declarăm, că documentaţia prezentată este veridică şi completă în conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sănătăţii nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi introducerea modificărilor postautorizare" cu modificările și completările ulterioare. Conștientizăm, că purtăm răspundere pentru veridicitatea documentației prezentate, în conformitate cu prevederile legislației în vigoare.

Totodată confirmăm că suntem informaţi despre întreruperea procedurii privind soluționarea cererii de transfer al CÎM, în cazul prevăzut de pct.84 din Anexa nr. 2 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012. 

Director companie farmaceutică/reprezentanţă   _________________________________

_________________                                                                                       ___________________

          Data                                                                                                     Semnătura
Anexa 2

Model Antetul Companiei Farmaceutice

Către Directorul general

al Agenţiei Medicamentului

 şi Dispozitivelor Medicale

_________________

CERERE

Compania Farmaceutică _________________________________________ 

Reprezentată de (NP)  __________________________________________

Prin procură autentificată notarial din data de _________________________

Solicită reluarea procedurii de autorizare a dosarului produsului medicamentos, pentru care a fost emis ordinul AMDM nr.________ din ___________ cu privire la întreruperea procedurii de autorizare a medicamentelor 

Denumirea produsului _______________________________________

Forma farmaceutică _________________________________________

Doza/volum/ mărimea de ambalaj _______________________________

Deţinător __________________________________________________

Producător(i) _______________________________________________

Prezenta cerere este însoţită de documentaţia în variantă de hârtie (Modulul 1) și pe suport electronic. 

Declarăm, că documentaţia prezentată este veridică şi completă în conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sănătăţii nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizării produselor medicamentoase de uz uman şi întroducerea modificărilor postautorizate", cu modificările și completările ulterioare. Conștientizăm, că purtăm răspundere pentru veridicitatea documentației prezentate, în conformitate cu prevederile legislației în vigoare.

Confirmăm, că suntem informaţi despre respingerea cererii și returnarea dosarului, în cazul prevăzut de pct.565 și despre întreruperea procedurii de autorizare, în cazul prevăzut de pct.46 din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.739
din 23.07.2012.
Totodată, confirmăm că suntem informaţi că taxa nu se restituie, în cazurile prevăzute de pct.74 din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012.

Director companie farmaceutică/reprezentanţă   ___________________                                                   

__________                                                                                 ____________

Data                                                                                               Semnătura
