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Formular notificare discontinuitate medicamente

	1. Medicamentul
Denumirea de autorizare a medicamentului:
Forma farmaceutică
Concentrația:
Ambalajul:
DCI:
Cod ATC
Nr.APP/ data eliberării
Deținătorul autorizației de punere pe piață

	Tipul şi perioada discontinuității:
□ încetare temporară începând cu data: ……………….până la data:……………
□ încetare permanentă începând cu data:

	Detalii discontinuitate
Motive care stau la baza încetării temporare/ permanente a unui medicament de pe piață
*A) Motive comerciale
□ preț
□ vânzări nesemnificative (reduse)
□ produsul nu mai este necesar datorită apariției unor noi opțiuni de tratament
*B) Motive de fabricație
□ probleme legate de producția medicamentului (inclusiv de GMP)
□ motive legate de controlul și calitatea medicamentului 
□ motive legate de siguranța și eficacitatea medicamentului (care pot afecta balanța beneficiu/ risc)
□ schimbarea/ modificarea ambalajului
*  va  rugam detaliați motivele bifate
C)  Alte motive (detaliați………..)
Există impact asupra pacienților                                    □ Da                                     □ Nu
Soluțiile propuse pentru rezolvarea discontinuității …………………….
Care sunt alternativele pentru asigurarea continuității tratamentului pacienților afectați…..
Deținătorul autorizației de punere pe piață va informa medicii/ farmaciștii despre această discontinuitate?                                                                   □ Da                                          □ Nu                         

	Detalii despre persoana care notifică discontinuitatea
Nume:
Companie:
Adresă:
E-mail:
Fax:
Tel:




Data                                                                                                                                            Semnătura,
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