Anexa nr. 2
la Regulamentul cu privire la
 promovarea etică a medicamentelor

CERERE DE APROBARE A MATERIALULUI PUBLICITAR PENTRU MEDICAMENTE
DATE ADMINISTRATIVE
Se depune câte o cerere individuală pentru fiecare medicament.
DECLARAŢIE şi SEMNĂTURĂ
Denumirea comercială a medicamentului: _______________________________
Concentraţia / Doza_________________________________________________

Forma farmaceutică:______________________________________________




Substanţa/substanţele activă/active:___________________________________

Solicitant:_______________________________________________________
Persoana împuternicită de solicitant pentru comunicarea cu Agenţia 
Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale (AMDM), în timpul procedurii de examinare a materialului publicitar:

                                                     _______________________________________________________         


Se confirmă prin prezenta că taxele vor fi plătite conform prevederilor actelor    
normative privind modul de efectuare a plăţii.
Solicitant/persoana împuternicită:
Semnătura______________________________
Nume_________________________________                                 
                 
Funcţia__________________________________
Locul____________________________________
Data (zi-lună-an) _______________________
1. PARTICULARITĂŢI ALE CERERII DE APROBARE A MATERIALULUI PUBLICITAR PENTRU MEDICAMENTE 

1.1. Forma farmaceutică, concentraţia (doza), divizarea, numărul de înregistrare, conform Nomenclatorului de stat al medicamentelor.
1.1.1
Forma farmaceutică:
1.1.2 Doză/concentraţie:     
1.1.3 Substanţa activă/substanţe active: 
1.1.4 Divizare:




1.1.5 Numărul şi data înregistrării:
1.2.
Tipul de material publicitar

1.2.1
Tipul de material publicitar (conform anexei nr.1 la Regulamentul cu privire la publicitate) _____________________________________________________
1.2.2
Publicul ţintă: publicul larg şi/sau persoanelor calificate să prescrie sau/şi să distribuie medicamente (se va sublinia)
1.2.3 Mijlocul de transmitere a publicităţii (se va indica locul efectuării publicităţii) _____________________________________________________________
1.3. Solicitantul avizului pentru publicitatea medicamentelor/persoana de contact/ compania
1.3.1
Solicitantul avizului pentru publicitatea medicamentelor/persoana/compania autorizată pentru comunicarea cu AMDM în timpul procedurii de examinare a materialului publicitar: _____________________________________________

Numele persoanei de contact:________________________________________

Telefon: _______________________________________________________

Numele companiei care solicită avizul pentru publicitate:__________________

Codul fiscal al companiei:_____________________________________ _____

Data şi numărul înregistrării de stat a companiei:  _______________________

Adresa juridică a companiei:_______________________________________

Telefon:_____________________________________________________       e-mail:______________________________________________________
2. DOCUMENTE ANEXATE CERERII
2.1. Materialul publicitar ____________________________________________ 2.2. Copia Certificatului de înregistrare a companiei (copie) care solicită avizul                2.3. Copia Certificatului de înregistrare a medicamentului; 
2. 4. Copia Instrucţiunii pentru administrare, aprobată de AMDM; 
2.5. Copia ambalajului secundar, aprobat de AMDM                                           2.6. Copia dispoziţiei de plată, dovadă a achitării taxei pentru aprobarea materialului publicitar. 
2.7. Actul ce confirmă împuternicirile persoanei, care reprezintă interesele în relaţia cu AMDM, privind publicitatea sau promovarea medicamentului
L.Ş.
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