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EMA/196292/2014 
 
Instrucțiuni de completare pentru declarația Persoanei Calificate privind 
conformitatea cu cerințele BPF pentru fabricația substanței active: 
"Model pentru declarația Persoanei Calificate" 
 
 
1.  Introducere  
 
Obiectivul acestor instrucțiuni si a modelului de declarație a Persoanei Calificate este 
de a sublinia importanta prezentării unei declarații valide, de a armoniza formatul 
pentru declarație, de a anticipa întrebările din timpul evaluării si de a îmbunătăți 
eficiența procesului de reglementare, inclusiv prelucrarea in timp util a solicitărilor 
relevante de reglementare. 
 
Prin urmare, aplicantilor li se solicita sa utilizeze acest model, pentru a facilita validarea 
documentelor depuse si verificarea lor.1 

 
Îndrumări privind prezentarea declarației Persoanei Calificate sunt menționate in 
Ghidurile Comisiei Europene din 16.05.2013 privind detaliile pentru diferite categorii 
de variații1. 
 
In rezumat, se afirma: 

• Autorizațiile de comercializare necesită o declarație a Persoanei Calificate 
pentru confirmarea faptului ca substanța activa a fost fabricată in conformitate 
cu cerințele de Bună Practică de Fabricație (BPF) pentru produse medicinale 
de uz veterinar, Partea II: Cerințe de Bază pentru Substanțele Active utilizate 
ca Materii Prime2. 

• In afara cazului in care este acoperită de un acord, menționat la următorul punct, 
o declarație a Persoanei Calificate este solicitata pentru fiecare Deținător al 
Autorizației de Fabricație/Import (DAFI) din Spațiul Economic European (SEE), 
care utilizează substanța activa ca materie prima si/sau este responsabil pentru 
certificarea prin Persoana Calificată, a seriei de produs finit pentru produse 
medicinale veterinare. 

• In cazul in care mai mult de un DAFI este implicat, in loc de prezentarea unor 
declarații multiple, poate fi acceptabil sa se prezinte o singură declarație 
semnată de o singură Persoană Calificată - dacă declarația specifică clar faptul 
că:   
- este semnată in numele tuturor Persoanelor Calificate implicate;   
- aranjamentele sunt susținute printr-un acord tehnic; 
- Persoana Calificată care prezintă declarația, este cea identificată in acord, 

ca având responsabilitate specifică pentru conformitatea cu cerințele de 
BPF a producătorului (producătorilor) de substanță activă.  

• In conformitate cu Articolul 50a(1) din Directiva 2001/82/EC4, fabricația include 
fabricația completă sau parțială, importul, divizarea, ambalarea sau prezentarea 
înainte de incorporarea sa intr-un produs medicinal veterinar, incluzând re-
ambalarea sau re-etichetarea, așa cum sunt efectuate de un distribuitor al unei 
materii prime (substanțe active). 
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DAFI (utilizând substanța activă ca materie primă si/sau locurile de certificare a seriei 
de către Persoana Calificată), ar trebui, in consecință, să acționeze pentru:  

• Verificarea conformității BPF pentru fiecare producător autorizat de substanță 
activă, chiar dacă locul respectiv nu este utilizat in mod obișnuit. 

• Definirea si înțelegerea deplina a lanțului de furnizare si verificarea faptului că 
substanța activă utilizată la fabricația produsului finit a fost furnizată prin acest 
lanț.  

• In cazul in care DAFI nu este direct responsabil pentru auditul locului (locurilor) 
de fabricație, Persoana Calificată a DAFI ar trebui să se asigure de faptul că 
sunt in vigoare aranjamente/acorduri tehnice corespunzătoare cu companiile 
responsabile pentru astfel de audituri. 
 
 

2.  Baza pentru declarația Persoanei Calificate  
 
Audit  
 
Pentru produsele medicinale veterinare, declarația Persoanei Calificate ar trebui sa se 
bazeze pe un audit efectuat la producătorii de substanță activă5. Este stabilită buna 
practică ca auditul sa fie efectuat la locul de fabricație, si anume sa fie un audit la fata 
locului6. 
Auditurile ar trebui sa fie efectuate de către sau în  numele unui DAFI, de către o 
persoana (persoane) instruită (instruite) corespunzător si experimentată 
(experimentate), care pot fi contractanți de terță parte7.  
Auditul nu poate fi înlocuit de certificate BPF de la o autoritate competentă relevantă8. 
 
Scop  

Cerințele de bază pentru BPF pentru substanțele active utilizate ca materii prime2 se 
aplică pentru fiecare domeniu, începând cu prima utilizare a materiei (materiilor) prime 
(așa cum este menționat in modulul de calitate/secțiunea de reglementare), pentru 
toate locurile de fabricație a substanței active, inclusiv locurile intermediare. 

In cazul substanțelor active utilizate pentru produse medicinale biologice, ar trebui 
făcută o referire la volumul 4 din Ghidurile BPF, incluzând Anexa 5: "Fabricația 
produselor medicinale veterinare imunologice." 

In cazul substanțelor active obținute prin sinteză chimică, este recunoscut faptul ca 
detaliile referitoare la furnizorii anumitor materii prime pot fi confidențiale. 
Conformitatea acestora ar trebui evaluată indirect prin auditul sistemului de calitate al 
producătorului de substanță activa pentru materii prime. 

 

3.  Aplicabilitatea Declarației Persoanei Calificate  

Declarația Persoanei Calificate se aplică pentru toate produsele medicinale umane si 
veterinare. 

Declarația Persoanei Calificate este ceruta pentru a fi transmisă împreună cu toate 
solicitările pentru autorizații noi de comercializare, reînnoiri ale autorizației de 
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comercializare sau variații relevante pentru calitate, referitoare la schimbările (înlocuire 
sau adăugare) a producătorului unei materii prime si/sau pentru producătorii autorizați 
ai substanței active, produsului finit sau pentru locurile de import/certificarea seriei1. 
Acest lucru este independent de mijloacele prin care sunt îndeplinite cerințele pentru 
substanța activa  -  fie prin Certificatul EDQM de Conformitate (CEP), Dosarul Standard 
al Substanței Active (DSSA), sau detalii complete in documentație.  

In cazul in care pe parcursul procedurii de reglementare (autorizare / reînnoire / 
variație) sunt introduse modificări ale locului, este necesară prezentarea unei noi 
declarații. 

Declarația Persoanei Calificate nu este necesară in următoarele cazuri: 

• (a) pentru sânge sau componente din sânge; acestea nu sunt produse 
medicinale si sunt supuse cerințelor Directivei 2002/98/EC10; 

• (b) de la locurile DAFI care nu utilizează substanța activă ca materie primă, 
exemplu: locuri pentru ambalare, locurile pentru testarea controlului calității. 
 

4.  Formatul pentru modelul declarației Persoanei Calificate  

Modelul atașat pentru declarația Persoanei Calificate prezintă mijloace 
corespunzătoare pentru confirmarea documentarii că fabricația substanței active 
corespunde cu cerințele BPF. 

Formatul pentru modelul declarației Persoanei Calificate cuprinde cinci părți (Părțile de 
la A până la E). 

PARTEA A: Locurile de fabricație pentru substanța activă in cauză 

Ar trebui menționat numele substanței active.  

Ar trebui menționate numele si adresa fiecărui loc de fabricație pentru fi înregistrat ca 
fiind implicat in fabricația substanței active, începând cu prima utilizare a materiei prime 
respective. 

Ar trebui menționate toate locurile, inclusiv cele intermediare. 

In cazul Certificatelor EDQM de Conformitate (CEP-uri), DAFI ar trebui să confirme 
pentru producătorul de substanță activă, numele si adresele tuturor locurilor implicate, 
inclusiv orice loc de fabricație intermediar, in cazul in care acestea nu sunt declarate 
explicit in CEP. 

Operația/activitatea de fabricație pentru fiecare loc ar trebui sa fie menționate, de 
exemplu: sinteză completă, sinteză intermediară, micronizare. 

Adresa locului ar trebui sa fie prezentată in detaliu, pentru a asigura faptul că locul de 
fabricație este adecvat, de exemplu: după caz, in adresă ar trebui incluse numerele 
clădirilor respective. 

In cazul unui intermediar, care este utilizat el însuși ca substanță activa si care este 
susținut fie de un Dosar Standard al Substanței Active (DSSA), fie de un Certificat 
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EDQM de Conformitate (CEP), locurile de fabricație pentru acest intermediar ar trebui 
de asemenea, înregistrate in autorizația de comercializare si să fie subiectul unei 
declarații a Persoanei Calificate. 

PARTEA B: Deținătorul (deținătorii) Autorizației de Fabricație/Import (DAFI) 
pentru care se aplica această declarație a Persoanei Calificate 

Așa cum a fost menționat in partea introductivă, sunt necesare Declarații ale Persoanei 
Calificate pentru fiecare Deținător (deținători) ai Autorizației de Fabricație/Import 
(DAFI) din SEE (utilizând substanța activa ca materie prima si/sau certificarea seriei 
de către Persoana Calificata). In cazul in care mai mult de un DAFI este implicat, in loc 
de prezentarea unor declarații multiple, poate fi acceptabil sa se prezinte o singură 
declarație semnată de o singura Persoana Calificată.  

In această secțiune ar trebui enumerați toți DAFI relevanți, pentru care este aplicabilă 
Declarația Persoanei Calificate.  

Ar trebui prezentate numele si adresa înregistrate pentru DAFI, numărul Autorizației 
de Fabricație/Import si activitatea de fabricație. 

PARTEA C: Baza declarației Persoanei Calificate  

Este de așteptat un audit la fata locului, iar acest lucru ar trebui sa fie confirmat prin 
bifarea secțiunii (i). 
 
In cazul in care accesul auditorului la locul de desfășurare a auditului este 
restricționat nejustificat sau nu este permis de către producătorul substanței active, ar 
trebui căutată o sursă alternativă, din motive de sănătate publică.  
 
Cazurile excepționale, atunci când un audit la fata locului nu este practic, (de 
exemplu, substanțe active atipice11) sunt in afara domeniului de aplicare a modelului 
de declarație.  
 
Un audit in afara locului de fabricație, la distantă sau bazat pe documente, poate fi 
justificat in ceea ce privește relația beneficiu-risc, dar acesta poate fi luat in 
considerare de la caz la caz. 
 
In aceste cazuri, este de așteptat aplicarea unui sistem de calitate de către 
producătorii de substanța activă si produs finit. In principiu, astfel de controale trebuie 
sa asigure încredere că substanța activă este adecvată scopului propus si nu va 
avea un impact negativ asupra siguranței si eficacității produsului medicinal. Este de 
așteptat ca Persoana Calificată sa justifice controalele la fata locului, pe bază 
științifică si să înregistreze o evaluare a riscului pe o baza specifică a produsului. 
 
Ghidurile specifice abordează situația substanțelor active non-tradiționale (sau 
atipice) si a ectoparaziticidelor veterinare.  

In aceste situații excepționale, Declarația Persoanei Calificate ar trebui susținută  de: 

• (a) justificarea evaluării conformității BPF în locul auditului la fata locului; 
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• (b) enumerarea documentelor care formează baza auditului in afara locului de 
fabricație, de exemplu: chestionare, revizie documente, certificare ISO 9000, 
rezultate ale testelor analitice si experiența istorică cu furnizorul respectiv, 
analiza riscului. 

Secțiunea (ii) locuri auditate, auditori si data auditului 

Auditul substanței active fabricate la locul (locurile) de fabricație enumerate in PARTEA 
A poate fi completat fie de către DAFI sau de către o terță (terțe) parte (părți), ca de 
exemplu prestatorul (prestatorii) contractului, în numele DAFI, respectiv beneficiarul 
(beneficiarii) contractului. 

Tabelul ar trebui completat cu numele si adresa DAFI, ca beneficiari de contract si 
organismul (organismele) de auditare, ca prestatori de contract. In cazul in care auditul 
este efectuat de către DAFI (sau reprezentantul corporației, din cadrul aceluiași grup 
de companii), coloana pentru organismul de auditare ar trebui sa rămână 
necompletată.  

Ar trebui menționat locul care a fost auditat (numele si adresa) si data efectuării 
auditului.  

Auditurile pentru conformitate cu cerințele BPF a fiecărui loc menționat, ar trebui 
efectuate la intervale regulate, in mod normal la fiecare trei ani. Ar trebui prezentată o 
justificare atunci când data de la ultimul audit depășește această perioadă. 

Secțiunea (iii) informații suplimentare 

Secțiunea (iii) se referă la informațiile suplimentare care pot fi anexate la declarația 
Persoanei Calificate pentru susținerea abordării bazate pe risc a producătorului, in 
stabilirea priorităților pentru programul său propriu de audit. 

De exemplu, pot fi transmise rezultatele raportului (rapoartelor) de inspecție efectuate 
sau certificatul (certificatele) BPF eliberate de către o autoritate competentă din SEE, 
parteneri ai Acordului de Recunoaștere Mutuala sau alte autorități recunoscute, 
împreuna cu alte informații justificative. 

Ar trebui prezentată o listă a documentelor relevante, in tabelul furnizat.   

PARTEA D: Declarația Persoanei Calificate  

Această secțiune cuprinde lista declarațiilor care formează declarația Persoanei 
Calificate. 

Persoana Calificata care semnează declarația Persoanei Calificate confirmă faptul că 
aceste declarații sunt corecte si constituie baza pentru depunerea documentelor in 
cadrul unei proceduri de reglementare. 

Declarațiile se refera la următoarele aspecte: 
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Responsabilitatea Persoanei Calificate 

Semnatarul confirmă faptul că, el sau ea este o Persoană Calificată autorizată cu 
responsabilități specifice pentru conformitatea cu cerințele BPF pentru producătorul de 
substanță activă si că rapoartele de audit si toate celelalte documente referitoare la  
declarația Persoanei Calificate vor fi puse la dispoziția autorităților competente, in 
vederea inspecției, dacă sunt solicitate.  

Conformitatea cu cerințele BPF 

Semnatarul confirmă faptul că fabricația substanței active corespunde cu cerințele 
BPF, că aceasta se bazează pe un audit si că rezultatul auditului confirmă îndeplinirea 
cerințelor BPF. 

Audit  

Semnatarul confirmă faptul că, in cazul unui audit (audituri) de terță parte, fiecare 
prestator de contract a fost evaluat si sunt in vigoare acorduri tehnice. 

Semnatarul confirmă de asemenea, că in toate cazurile, auditurile au fost efectuate de 
către personal calificat si instruit corespunzător. 

Responsabilități in cazul existentei mai multor DAFI: 

Semnatarul confirma faptul ca declarația este făcută in numele tuturor Persoanelor 
Calificate implicate ale DAFI relevante, specificate in Partea B si că este in vigoare o 
procedură documentată care definește responsabilitățile BPF si faptul că există 
acorduri tehnice intre companiile implicate privind managementul responsabilităților 
BPF.  

 

PARTEA E: Numele si semnătura Persoanei Calificate responsabilă pentru 
această Declarație 

Declarația este semnată si sunt prezentate detaliile relevante privind Persoana 
Calificată (nume, funcție, nume/număr DAFI). Detaliile referitoare la Persoana 
Calificată ar trebui sa fie in concordantă cu cele menționate in formularul de transmitere 
a informațiilor pentru procedura de reglementare respectivă și/sau cu Autorizația de 
Fabricație (după caz). 

Modelul pentru declarația Persoanei Calificate permite introducerea unui număr de 
referință opțional. 

Aplicantilor li se reamintește faptul că, in conformitate cu prevederile Art. 45 din 
Directiva 2001/82/EC, deținătorii Autorizațiilor de Fabricație trebuie sa aibă la 
dispoziție cel puțin o Persoană Calificată, cu sediul in SEE.  

Prin urmare, declarațiile de la persoane angajate de către producători din tari terțe, 
inclusiv acelea cu sediul în tari partenere ai Acordului de Recunoaștere Mutuală,  nu 
sunt acceptabile. Ultimele pot, furniza totuși, informații care sa susțină declarația 
Persoanei Calificate – vezi PARTEA C (iii). 
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