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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/1281 AL COMISIEI
din 2 august 2021

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste bunele practici de farmacovigilentd si formatul, continutul si

rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd pentru produsele medicinale
veterinare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
Avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

Avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (!), in special articolul 77 alineatul (6),

intrucat:

(1)  Este necesar ca bunele practici de farmacovigilenta sa vizeze toate activititile din cadrul gestiondrii intregului ciclu de
viatd al produselor medicinale veterinare in ceea ce priveste siguranta, care sunt autorizate in conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (UE) 2019/6 sau inregistrate in conformitate cu articolul 86 din regulamentul
respectiv. Nerespectarea obligatiilor in materie de farmacovigilentd ar putea avea un impact grav asupra sinatatii
publice si a animalelor i asupra mediului.

(2)  Este necesar ca detindtorii autorizatiilor de comercializare si respecte bunele practici de farmacovigilentd prin
punerea in aplicare a unui sistem de farmacovigilentd robust si eficient, sprijinit de un sistem de management al
calititii care sd vizeze toate activitdtile de farmacovigilentd, inclusiv un sistem de gestionare a riscurilor care si
vizeze toate procedurile §i procesele necesare pentru optimizarea utilizdrii in conditii de sigurantd a produselor
medicinale veterinare. Este necesar ca sistemul de management al calitdtii sd fie actualizat periodic si si fie verificat
prin audituri la intervale bazate pe riscuri si sd includd dispozitii privind identificarea actiunilor corective si
preventive si privind gestionarea si documentarea modificarilor corespunzdtoare rezultate in urma actiunilor
respective.

(3)  Pentru a facilita asigurarea respectdrii obligatiilor in materie de farmacovigilentd, este necesar ca detinitorul unei
autorizatii de comercializare si 1si asume intreaga responsabilitate pentru toate obligatiile in materie de
farmacovigilentd subcontractate unor parti terte.

(4)  Ca parte importantd a sistemului de management al calitdtii al unui detindtor al unei autorizatii de comercializare,
este necesar ca toate informatiile privind datele in materie de farmacovigilentd, inclusiv procedurile standard, si fie
salvate si pdstrate intr-un sistem de gestionare a documentelor. Este necesar ca sistemul de gestionare a
documentelor si includi un sistem de gestionare a evidentelor pentru prelucrarea datelor privind siguranta.

(5)  Raportarea evenimentelor adverse riméne principala sursd de informatii pentru monitorizarea sigurantei ulterior
introducerii pe piatd si furnizeazd majoritatea datelor pentru evaluarea raportului beneficii-riscuri al unui produs.
Este necesar ca detindtorii autorizatiilor de comercializare sd inregistreze, in termen de 30 de zile, toate rapoartele
privind evenimentele adverse colectate pentru toate produsele lor medicinale veterinare in baza de date de
farmacovigilentd a Uniunii, pentru a permite analizarea informatiilor primite pe parcursul intregului ciclu de viata al
unui produs.

(6)  Este necesar s se utilizeze o terminologie medicald standard pentru armonizarea schimbului de informatii in
materie de farmacovigilentd pentru a imbundtiti coerenta datelor referitoare la raportarea evenimentelor adverse.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 3.8.2021

(10)

Este necesar ca prin calcularea incidentei evenimentelor adverse si se permitd compararea diferitelor produse, a
grupelor de produse sau a perioadelor de timp diferite pentru acelasi produs.

Este necesar ca procesul de gestionare a semnalelor sd permitd monitorizarea continud a balantei beneficii-riscuri a
unui produs medicinal veterinar. Prin urmare, el ar trebui si fie un element central al sistemului de
farmacovigilentd, care sd permitd luarea unor mdasuri adecvate, in conformitate cu articolul 77 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6.

Este necesar ca prin comunicarea informatiilor cu privire la utilizarea sigurd si eficace a produselor medicinale
veterinare sd se sprijine utilizarea adecvatd si este necesar ca ea si fie luatd in considerare pe parcursul intregului
proces de gestionare a riscurilor.

Este necesar ca dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd si contind toate informatiile si documentele
relevante privind activitdtile de farmacovigilentd, inclusiv informatii privind sarcinile care au fost subcontractate
unor parti terte. Este necesar ca informatiile respective sd contribuie la planificarea si efectuarea adecvatd a
auditurilor de citre detindtorii autorizatiilor de comercializare si la supravegherea activitdtilor de farmacovigilentd
de cdtre persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd. Mai mult, este necesar ca aceste informatii sd permitd
autorititilor competente sd verifice conformarea la toate aspectele sistemului.

Este necesar ca detindtorii autorizatiilor de comercializare sd asigure faptul c ei si orice parte tertd care desfdsoard
activitdti de farmacovigilentd in legiturd cu produsele lor medicinale veterinare fac pregitirile necesare pentru a
facilita controalele sau inspectiile efectuate de autorititile nationale competente sau de Agentia Europeand pentru
Medicamente.

Este necesar ca prezentul regulament sd se aplice incepand cu 28 ianuarie 2022, in conformitate cu articolul 153
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamentele
de uz veterinar,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

DISPOZITIILE GENERALE SI SISTEMUL DE FARMACOVIGILENTA

Articolul 1

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

(@)

(b)

,sistem de management al calitatii” inseamnd un sistem formalizat care furnizeazd procese, proceduri si responsabilititi
cuprinzitoare pentru realizarea politicilor si obiectivelor in materie de calitate cu scopul de a coordona si a indruma
activititile unei organizatii si de a imbunitati eficacitatea si eficienta sa in aceastd privintd, in mod continuu;

yindicator de performantd” inseamnd o informatie colectatd la intervale regulate pentru a monitoriza performanta unui
sistem;

,semnal” inseamnd informatii care provin din una sau mai multe surse, inclusiv observatii si experimente, care
sugereazd o posibild noud asociere cauzald sau un nou aspect al unei asocieri cauzale cunoscute intre o interventie si
un eveniment advers sau o serie de evenimente adverse conexe, despre care se considerd ci ar putea justifica
investigarea suplimentard a unei posibile legdturi de cauzalitate.
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Articolul 2

Sistemul de farmacovigilengi

(1)  Sistemul de farmacovigilentd al detindtorului unei autorizatii de comercializare, instituit i mentinut in conformitate
cu articolul 77 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, indeplineste cerintele previzute in prezentul regulament.

(2)  Detindtorul unei autorizatii de comercializare va asigura faptul ci sistemul de farmacovigilentd:
(a) este pe deplin functional;

(b) este vizat de un sistem cuprinzitor de management al calittii, astfel cum se prevede la articolele 4-9 din prezentul
regulament;

(c) include un sistem de gestionare a riscurilor care vizeazd toate procedurile si procesele necesare pentru optimizarea
utilizarii in conditii de sigurantd si pentru monitorizarea balantei beneficii-riscuri a produselor sale medicinale
veterinare;

(d) stabileste clar rolurile, responsabilititile si sarcinile previzute pentru toate partile implicate in operarea sistemului;

(e) oferd un control adecvat al sistemului si asigura faptul cd, atunci cind este necesar, se pot aduce modificarile necesare
sistemului pentru a imbundtiti functionarea acestuia;

(f) este documentat in mod clar si fird ambiguitate in dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul cd persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd,
mentionatd la articolul 77 alineatul (8) din Regulamentul (UE) 2019/6, detine un control suficient asupra sistemului de
farmacovigilentd pentru a promova, mentine si imbundtiti conformitatea cu articolul 78 din regulamentul respectiv. Ei
asigurd faptul ci existd o procedurd adecvatd pentru identificarea si solutionarea eventualelor conflicte de interese ale
persoanei calificate responsabile de farmacovigilenta.

(4)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare dispun de un numdr suficient de personal competent, calificat si format
corespunzitor care lucreazd pentru ei in cadrul activitdtilor de farmacovigilenta.

(5)  Toate persoanele implicate in procedurile si procesele sistemului de farmacovigilentd instituit pentru desfisurarea
activitdtilor de farmacovigilentd asigurd functionarea corespunzitoare a sistemului atunci cand isi indeplinesc rolul in
favoarea detindtorului unei autorizatii de comercializare.

(6)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare stabilesc si documenteazd proceduri de rezervd pentru a asigura
continuitatea activititii in ceea ce priveste indeplinirea obligatiilor in materie de farmacovigilentd.

(7)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare isi asumd intreaga responsabilitate pentru toate obligatiile in materie de
farmacovigilentd subcontractate unor pdrti terte, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE) 2019/6 si in prezentul
regulament.

Articolul 3

Persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd

(1)  Calificarile §i formarea persoanei calificate responsabile de farmacovigilentd, mentionati la articolul 77 alineatul (8)
din Regulamentul (UE) 2019/6, includ experientd documentati in materie de farmacovigilenta.

(2)  Persoana calificat responsabild de farmacovigilentd trebuie s fi absolvit cursurile de formare ca medic veterinar, in
conformitate cu articolul 38 din Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3. In cazul in care
aceastd formare nu a fost finalizatd, detindtorii autorizatiilor de comercializare iau masurile necesare pentru a asigura
faptul cd persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd este asistatd in permanentd de un medic veterinar. Asistenta
respectivd se documenteazd in mod corespunzitor.

(*) Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea calificirilor profesionale
(O L 255, 30.9.2005, p. 22).
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CAPITOLUL 2

SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

Articolul 4

Sistemul de management al calititii in materie de farmacovigilentd

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare stabilesc si pun in aplicare un sistem adecvat si eficace de management al
calitatii pentru desfasurarea activititilor de farmacovigilenta.

(2)  Sistemul de management al calitatii se descrie in dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul cd sistemul de management al calitdtii include politici,
procese si proceduri detaliate privind gestionarea documentelor, formarea, auditurile si gestionarea modificarilor care
vizeazd activitdtile in conformitate cu articolele 5-9. Aceste politici, procese si proceduri previd o reexaminare a sistemului
de management al calitdtii la intervale regulate bazate pe riscuri, conform unor criterii predefinite.

(4)  Detindtorii autorizatiei de comercializare asigurd faptul cd sistemul de management al calititii include politici,
procese si proceduri detaliate pentru sistemul de gestionare a evidentelor si pentru colectarea datelor in conformitate cu
articolele 10-15, pentru urmdtoarele activitdti de farmacovigilenta:

(a) 1nregistrarea initiald a oricirui eveniment advers suspectat;

(b) colectarea de date suplimentare;

(c) examinarea rapoartelor privind evenimentele adverse suspectate si a datelor suplimentare;
(d) prelucrarea datelor prin alte metode decit cele mentionate la literele (a)-(c);

() evaluarea statisticd;

(f) monitorizarea calitdtii, a integritdtii si a exhaustivitdtii tuturor informatiilor inregistrate in sistemul de farmacovigilent3,
inclusiv a informatiilor raportate in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii, precum si gestionarea duplicatelor;

(g) inregistrarea oricdrui eveniment advers in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii;
(h) arhivarea tuturor documentelor relevante.
(5)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul cd sistemul de management al calitatii include politici,

procese si proceduri detaliate pentru gestionarea riscurilor, monitorizarea balantei beneficii-riscuri, gestionarea semnalelor
si comunicarea citre toate pdrtile interesate relevante, in conformitate cu articolele 16-20.

(6)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul cd sistemul de management al calitatii include politici,
procese si proceduri detaliate pentru intretinerea si disponibilitatea dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd, in
conformitate cu articolele 24 si 25.

(7)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare definesc in mod clar rolurile si responsabilititile persoanelor implicate in
activititile de farmacovigilentd si in documentare, in conformitate cu alineatele (3)-(6) din prezentul articol.

(8)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare instituie un sistem de management al calitdtii utilizind urmdtoarele
elemente:

(a) planificarea calitatii: stabilirea unor structuri, a unei planificiri integrate si a unor procese coerente;
(b) aderarea la calitate: indeplinirea sarcinilor si a responsabilititilor in conformitate cu cerintele in materie de calitate;

(c) controlul si asigurarea calitdtii: monitorizarea §i evaluarea eficacititii stabilirii structurilor si proceselor si a eficacitatii
punerii in aplicare a proceselor;

(d) imbundtatirea calitdtii: corectarea gi imbuntdtirea structurilor si a proceselor, dupi caz.
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Articolul 5

Sistemul de gestionare a documentelor

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare instituie i mentin un sistem de gestionare a documentelor pentru a
pistra toate documentele legate de activititile de farmacovigilentd. Documentele respective sunt arhivate si indexate pentru
a permite o accesibilitate precisa si facild pe toatd perioada de pastrare a evidentelor.

(2)  Documentele fac obiectul unui control al versiunilor, dupi caz.

(3)  Documentele si datele in materie de farmacovigilentd referitoare la produsele medicinale veterinare individuale
autorizate se pistreazd atita timp ct este autorizat produsul si timp de cel putin cinci ani dupi ce autorizatia de
comercializare a acestuia a incetat sd mai fie valabild.

Articolul 6

Formare

(1)  Intregul personal implicat in desfasurarea activititilor de farmacovigilentd beneficiazi de formare initiala si continua
cu privire la rolul si responsabilititile sale in ceea ce priveste activititile mentionate la articolul 4 alineatele (3)-(6),
incluzand, de asemenea, activitdti legate de studii clinice interventionale, reclamatii tehnice referitoare la produse,
standarde, vanzdri i comercializare.

(2)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare dispun de un sistem de gestionare a formdrii pentru mentinerea si
dezvoltarea competentelor personalului lor. In anexa IV punctul (iv) la dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd
se pastreazd informatii privind planurile de formare si evidentele activitatilor de farmacovigilentd, precum si o trimitere la
locul in care se afli ele.

Articolul 7
Indicatorii de performanti

Detindtorii autorizatiilor de comercializare utilizeazd indicatori de performantd relevanti pentru a monitoriza in
permanenti performanta activititilor de farmacovigilenta si rezultatul activitatilor de minimizare a riscurilor. In anexa IV
punctul (i) la dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd ei pdstreazd o listd a indicatorilor de performantd
respectivi, inclusiv motivul pentru care au fost alesi, precum si o descriere a modului de utilizare a lor.

Articolul 8

Audituri

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare efectueaza audituri ale sistemului de farmacovigilentd la intervale regulate
bazate pe riscuri, pentru a asigura faptul cd se respectd cerintele prevdzute in prezentul regulament si pentru a stabili
eficacitatea sa. Auditurile se planificd astfel incat sd vizeze toate activitatile de farmacovigilentd intr-o perioadd definitd si
pentru a verifica dacd acestea sunt conforme cu politicile, procesele si procedurile sistemului de management al calititii.
Auditurile se efectueazd de cidtre persoane fizice care nu sunt direct implicate in sau responsabile pentru aspectele sau
procesele auditate.

(2)  Orice parte tertd contractatd pentru a desfdsura activitdti de farmacovigilentd integral sau partial, in numele sau in
colaborare cu detindtorii autorizatiilor de comercializare, acceptd si fie auditatd de detindtorii autorizatiilor de
comercializare sau in numele acestora.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare elaboreazd un calendar de audituri bazate pe riscuri. Procesul de
planificare bazatd pe riscuri se descrie, iar motivele care stau la baza calendarului bazat pe riscuri se documenteaz. O listd
a auditurilor programate si finalizate, inclusiv a constatdrilor critice si de mare importantd nesolutionate, se documenteazd
in anexa IV punctul (ii) la dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.
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Articolul 9

Actiuni corective si preventive si gestionarea modificirilor

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare dispun de un proces de gestionare a actiunilor corective i preventive,
pentru a atenua orice abatere detectatd in cadrul auditurilor, al activitdtii operationale zilnice si al constatdrilor inspectiilor.
Actiunile corective si preventive asociate se documenteaza referitor la ultimii cinci ani.

(2)  Planurile de actiuni corective si preventive solicitate de autoritatea competentd documenteazd in scris un proces
eficace, abordind in mod sistematic si minimizand riscurile sau defectele identificate. Acesta include o analizd a cauzelor
principale, abordeazd posibile mdsuri corective si preventive clare, abordeazi calendarele de actiune, precum si
comunicarea citre parile interesate relevante.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare monitorizeaza si evalueazi eficacitatea actiunilor corective si preventive.
Eventualele modificiri asociate acestor actiuni se evalueaza.

(4)  Gestionarea modificarilor prevede un proces controlat al modificirilor, inclusiv monitorizarea si documentarea
eficacitatii actiunilor corective sau preventive gi comunicarea citre pdrtile interesate relevante.

CAPITOLUL 3

SISTEMUL DE GESTIONARE A EVIDENTELOR, COLECTAREA SI MONITORIZAREA DATELOR

Articolul 10
Sistemul de gestionare a evidentelor

(1)  Sistemul de gestionare a documentelor mentionat la articolul 5 include un sistem de gestionare a evidentelor pentru
primirea, inregistrarea, examinarea s§i evaluarea informatiilor privind evenimentele adverse si pentru inregistrarea
informatiilor privind siguranta.

(2)  Descrierea sistemului de gestionare a evidentelor pentru inregistrarea evenimentelor adverse si a informatiilor
privind siguranta din sectiunea D a dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd include urmitoarele informatii:

(a) tipul sistemului de gestionare a evidentelor utilizat pentru rapoartele privind evenimentele adverse, inclusiv denumirea
bazei de date utilizate, daci este cazul;

(b) locul in care este pastrat sistemul de gestionare a evidentelor;

(c) descrierea functionalitdtii sistemului de gestionare a evidentelor;

(d) responsabilitatea operationald a personalului responsabil de sistemul de gestionare a evidentelor;
(

e) rezumatul evaludrii adecvdrii la scopul urmarit.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare pot utiliza baza de date de farmacovigilentd a Uniunii ca sistem electronic
propriu de gestionare a evidentelor pentru inregistrarea evenimentelor adverse. In acest caz, in sectiunea D din dosarul
standard al sistemului de farmacovigilentd se indicd faptul ci sistemul de gestionare a evidentelor utilizat este baza de date
de farmacovigilentd a Uniunii.

Articolul 11

Evenimentele adverse suspectate

Detindtorii autorizatiilor de comercializare colecteazi si mentin evidente detaliate ale tuturor evenimentelor adverse
suspectate, de la toate sursele din interiorul sau din afara Uniunii, in conformitate cu articolul 77 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2019/6. Evidentele respective includ studii de supraveghere ulterioare introducerii pe piatd si literaturd
de specialitate referitoare la produsele lor medicinale veterinare, precum si evenimente adverse suspectate legate de
utilizarea produselor lor medicinale veterinare in afara termenilor autorizatiei de comercializare.
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Articolul 12

Inregistrarea evenimentelor adverse

(1)  Informatiile privind evenimentele adverse suspectate se inregistreaza si se codificd utilizind standardele convenite la
nivel international. Cea mai recentd versiune a standardelor se utilizeazd in conformitate cu datele de punere in aplicare
specificate.

(2)  Inregistririle evenimentelor adverse includ cel putin urmatoarele elemente:
(a) o persoand care raporteazd sau o sursd identificabile (inclusiv codul de tard);
(b) detalii privind animalele, oamenii sau mediul identificabil(e);

(¢) denumirile produselor medicinale veterinare sau de uz uman;

(d) detalii privind evenimentele adverse.

(3)  In cazul in care denumirea produsului nu este inclusd in raportul initial provenit de la sursa primard, detinitorii
autorizatiilor de comercializare depun eforturi rezonabile pentru a obtine denumirea sau cel putin o parte din denumirea
comerciald a produsului medicinal in cauzd. In cazul in care nici denumirea si nici denumirea comerciald nu sunt
cunoscute si nu pot fi obtinute, se inregistreazd denumirea substantelor active in sistemul de gestionare a evidentelor.

(4)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare depun eforturi rezonabile pentru a solicita informatii suplimentare, dupd
caz, pentru a permite investigarea evenimentelor adverse suspectate, inclusiv rezultatele testelor de diagnostic adecvate,
pentru a asigura faptul ca datele raportate privind evenimentele adverse sunt complete.

Articolul 13

Inregistrarea evenimentelor adverse in baza de date de farmacovigilenti a Uniunii

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare inregistreazd evenimentele adverse in baza de date de farmacovigilentd a
Uniunii.

(2)  Pentru inregistrarea informatiilor necodificate in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii, inclusiv a informatiilor
privind evenimentele adverse care provin din afara Uniunii, se utilizeazd un limbaj medical uzual.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare monitorizeazd periodic literatura de specialitate pentru a identifica
eventualele evenimente adverse legate de produsele lor medicinale veterinare. Metoda de monitorizare a literaturii de
specialitate si frecventa cu care se efectueazd monitorizarea iau in considerare abordarea bazatd pe riscuri. Ea vizeazd cel
putin urmitoarele subiecte: substanta activ, tipul de produs, stabilitatea numadrului si a incidentei rapoartelor observate in
timp pe piatd si stabilitatea profilului de farmacovigilentd.

Articolul 14

Furnizarea de date suplimentare

(1) Pentru a permite o analizd cuprinzitoare a rapoartelor privind evenimentele adverse din tari terte, detinitorii
autorizatiilor de comercializare inregistreaza in baza de date a Uniunii denumirile produselor si numerele autorizatiilor
corespunzitoare pentru acelasi produs sau, in cazul in care acelasi produs nu este autorizat in Uniune, pentru un produs
similar autorizat in Uniune, astfel cum este definit in Ghidul nr. 24 elaborat in cadrul Cooperdrii internationale privind
armonizarea cerintelor tehnice referitoare la inregistrarea produselor medicinale veterinare (VICH) (}). Detindtorii
autorizatiilor de comercializare actualizeaza informatiile atunci cdnd este necesar.

(2)  Numidrul total de animale care suferd un eveniment advers intr-o anumiti perioadd de timp, inmultit cu 100 si
impdrtit la o estimare a numdrului de animale tratate in perioada respectivd, indicd incidenta evenimentelor adverse
raportate. Pentru a calcula numdrul estimat de animale tratate pe baza informatiilor privind volumul vanzdrilor previzut
la articolul 58 alineatul (12) din Regulamentul (UE) 2019/6, detindtorii autorizatiilor de comercializare identificd un factor
si il furnizeazd in baza de date de produse a Uniunii pentru fiecare dintre produsele lor medicinale veterinare in functie de
tard, specii-tintd si dimensiune a ambalajului. In functie de posologia produsului, factorul va determina numdrul de
animale care pot fi tratate cu un ambalaj de o anumitd dimensiune, indiferent de formulare. Pentru a calcula incidenta

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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rapoartelor privind evenimentele adverse din tdri terte prin intermediul numdarului estimat de animale tratate, detindtorii
autorizatiilor de comercializare furnizeazi informatii privind volumul vanzirilor pentru fiecare dintre produsele lor
medicinale veterinare, agregate pentru toate tdrile terte in functie de specii-fintd §i cu privire la aceeasi dimensiune a
ambalajului sau la o dimensiune comparabild a acestuia.

(3)  Agentia publici ghiduri privind formula matematicd pentru calcularea factorului. Detindtorii autorizatiilor de
comercializare inregistreazd in dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd ipotezele lor privind distributia
vanzdrilor pentru fiecare specie-tintd si regimul de tratament pentru fiecare specie-tintd pe care le utilizeazd pentru
calcularea factorului. Detindtorii autorizatiilor de comercializare actualizeaza factorul atunci cind este necesar.

Articolul 15

Studiile de supraveghere ulterioare introducerii pe piata

(1)  Studiile de supraveghere ulterioare introducerii pe piatd pot fi efectuate de citre detindtorii autorizatiilor de
comercializare din proprie initiativd sau sunt efectuate de cdtre detindtorii autorizatiilor de comercializare la cererea unei
autorititi competente sau a agentiei, in conformitate cu articolul 76 alineatele (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2019/6.

(2)  Studiile de supraveghere ulterioare introducerii pe piatd efectuate voluntar se notificd autoritdtii competente
responsabile sau agentiei, imediat dupd initiere. In termen de un an de la finalizarea colectarii datelor, detinitorul unei
autorizatii de comercializare transmite protocolul si raportul final autorititii competente sau agentiei, dupi caz.

(3)  In cazul unui studiu de supraveghere ulterior introducerii pe piati efectuat la cerere, detindtorul unei autorizatiei de
comercializare in cauzd transmite spre aprobare proiectul de protocol de studiu autoritdtii competente sau agentiei care a
solicitat studiul, dupd caz, cu cel putin doud luni inainte de efectuarea studiului.

(4)  Detindtorul unei autorizatii de comercializare informeazd autoritatea competentd de pe teritoriul unde se efectueazd
studiul de supraveghere ulterior introducerii pe piatd, in cazul in care autoritatea competentd respectivd nu a solicitat
studiul.

(5)  Dupd finalizarea studiului, detindtorul unei autorizatii de comercializare transmite protocolul studiului, rezumatul
raportului final al studiului si raportul final al studiului autoritdtii competente sau agentiei care a solicitat studiul de
supraveghere ulterior introducerii pe piatd, dupd caz, precum si autoritdtii competente de pe teritoriul unde a fost efectuat
studiul.

(6)  Detindtorul unei autorizatii de comercializare prezintd toate documentele relevante intr-un limbaj medical uzual, cu
exceptia studiilor care urmeazi si fie efectuate pentru produsele medicinale veterinare care sunt autorizate numai intr-un
singur stat membru. Pentru studiile respective, detinitorul autorizatiei de comercializare furnizeazi o traducere a titlului, a
rezumatului protocolului studiului si un rezumat al raportului final al studiului intr-un limbaj medical uzual.

(7)  Detindtorul unei autorizatii de comercializare asigurd faptul ci toate informatiile referitoare la studiu sunt tratate si
stocate astfel incit si poatd fi raportate, interpretate si verificate corect. Detindtorul unei autorizatii de comercializare
asigurd faptul ci setul de date analitice si programele statistice utilizate pentru generarea datelor continute in raportul final
al studiului sunt stocate electronic si sunt disponibile pentru audituri si inspectii, la cererea autorititii competente sau a
agentiei, dupd caz.
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Articolul 16

Sistemul de gestionare a riscurilor

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul ci sistemul de farmacovigilentd include un sistem de
gestionare a riscurilor, pentru a lua masuri adecvate de minimizare a riscurilor identificate, atunci cind este necesar.

(2)  Sistemul de gestionare a riscurilor include un proces de monitorizare a balantei beneficii-riscuri a produselor si de
gestionare a semnalelor. El include si un sistem de comunicare in conformitate cu articolul 20.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare asigurd evaluarea continud si documenteazd mdsurile de gestionare a
riscurilor si rezultatele masurilor de minimizare a riscurilor in dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.

Articolul 17

Procesul de gestionare a semnalelor

(1) Procesul de gestionare a semnalelor constd cel putin in procese de farmacovigilentd de detectare a semnalelor, de
stabilire a prioritdtilor, de validare, de evaluare si de documentare a rezultatelor.

(2)  In cazul in care detindtorii autorizatiilor de comercializare sunt responsabili pentru acelasi produs medicinal
veterinar sau pentru unul similar, astfel cum se defineste in Ghidul nr. 24 elaborat in cadrul Cooperdrii internationale
privind armonizarea cerintelor tehnice referitoare la inregistrarea produselor medicinale veterinare (VICH) (¥), autorizat in
state membre diferite prin proceduri de autorizare diferite, procesul de gestionare a semnalelor poate fi efectuat la nivel de
substantd activd pentru toate produsele agregate.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare efectueazd gestionarea semnalelor utilizind o abordare bazatd pe riscuri
si monitorizeazd datele cu o frecventd proportionald cu riscul identificat. Abordarea bazatd pe riscuri ia in considerare
urmdtoarele subiecte: tipul de produs, perioada de timp pe piatd si stabilitatea profilului de farmacovigilentd, riscurile
identificate si potentiale, precum si nevoia de informatii suplimentare. Abordarea bazatd pe riscuri se aplicd pentru a stabili
metodologia, amploarea si frecventa procesului de gestionare a semnalelor, iar justificarea se documenteaza.

(4)  Evaluarea semnalelor analizeazi si evalueazd impactul potential al unui semnal asupra balantei beneficii-riscuri a
unui produs si permite o comparatie relativd intre diferite produse sau grupe de produse, inclusiv analiza la nivel de
substantd activa si analizele stratificate.

(5)  Agentia publicd ghiduri privind cele mai bune practici pentru gestionarea semnalelor.

(6)  Rezultatul procesului de gestionare a semnalelor se inregistreazd, iar justificarea se pastreazd la dispozitie pentru
inspectie.

(7)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare efectueazi anual cel putin o analizd de detectare a semnalelor pentru
fiecare dintre substantele active sau produsele lor prezente in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii.

(8)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare care utilizeazd baza de date de farmacovigilentd a Uniunii ca sistem de
gestionare a evidentelor pentru rapoartele privind evenimentele adverse efectueaza gestionarea semnalelor in baza de date
de farmacovigilentd a Uniunii.

(9)  In cazul in care detindtorii autorizatiilor de comercializare nu utilizeazd baza de date de farmacovigilentd a Uniunii
pentru gestionarea semnalelor, ei asigurd faptul cd sistemul lor de gestionare a evidentelor pentru rapoartele privind
evenimentele adverse contine toate rapoartele privind evenimentele adverse pentru care sunt responsabili. In special, ei
asigurd faptul cd sunt inregistrate in propria lor bazd de date rapoartele privind evenimentele adverse referitoare la
produsele lor medicinale veterinare raportate in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii din alte surse.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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Articolul 18
Monitorizarea balantei beneficii-riscuri

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare monitorizeazi in permanentd balanta beneficii-riscuri a produselor lor
din perspectiva tuturor informatiilor disponibile provenite de la medici veterinari, de la alte cadre medicale, de la publicul
larg, din rapoarte privind evenimente adverse intocmite de alti detindtori de autorizatii de comercializare sau de la
autoritdti competente care sunt inregistrate in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii, precum si din literatura de
specialitate.

(2)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare monitorizeazd in permanentd balanta beneficii-riscuri si iau masurile
necesare de minimizare a riscurilor pentru a optimiza utilizarea in conditii de sigurantd a produselor lor medicinale
veterinare.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare iau in considerare impactul potential al fiecdrui eveniment advers asupra
balantei beneficii-riscuri a produselor lor, cu exceptia cazului in care nu existd nicio legdturd cauzald intre produsele lor si
evenimentul advers.

Articolul 19

Concluzia privind balanta beneficii-riscuri

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare inregistreazd anual o concluzie privind balanta beneficii-riscuri pentru
fiecare dintre produsele lor in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii §i confirmd cd procesul de gestionare a
semnalelor a fost efectuat.

(2)  Rezultatul procesului de gestionare a semnalelor se include in concluzia mentionatd la alineatul (1), dacd a fost
identificat un nou semnal validat sau noi semnale validate legate de termeni cu importantd medicald din Dictionarul
veterinar pentru activitdti de reglementare in domeniul medicamentului (VeDDRA), chiar dacd nu se considerd necesard
nicio actiune suplimentard. Concluzia explicd daci balanta beneficii-riscuri este in continuare consideratd favorabild si dacd
sunt considerate necesare actiuni de imbundtitire a balantei beneficii-riscuri.

(3)  Atunci cind detindtorii autorizatiilor de comercializare identifici un nou risc sau o modificare a balantei beneficii-
riscuri pentru unul dintre produsele lor medicinale, in baza de date de farmacovigilentd a Uniunii se inregistreazd un
rezumat al analizei si o concluzie privind balanta beneficii-riscuri. Aceastd inregistrare se realizeazd in conformitate cu
termenele previzute la articolul 81 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6, notificind-o autorititilor competente sau
agentiei, dupd caz.

Articolul 20
Comunicare

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare dispun de un plan general de comunicare care identificd partile interesate
relevante din Uniune, inclusiv medicii veterinari, alte cadre medicale, clientii si publicul larg. in cazul unor probleme
urgente legate de sigurantd, planul descrie abordarea care trebuie adoptati pentru a comunica in timp util ingrijorarile care
decurg din datele de farmacovigilentd sau in legaturd cu alte informatii relevante in materie de farmacovigilenta.

(2)  Planul de comunicare include informatii privind modul in care detinitorii autorizatiilor de comercializare:
(a) identificd publicul-tint3;
(b) identificd mijloace eficace de comunicare cu publicul-tinta vizat;

¢) identificd obiectivele specifice ale comunicarii;

&

defineste un calendar al comunicarii;

o
-~

asigurd relevanta si claritatea informatiilor pentru publicul-tintd vizat;

—_ =~ =~ =
Ka)

identifica si coordoneaza toate partile interesate implicate in comunicare;

(g) notificd, in prealabil sau simultan, autorititii competente sau agentiei, dupd caz, orice anunt public privind informatiile
referitoare la farmacovigilentd, in conformitate cu articolul 77 alineatul (11) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(h) miasoard eficacitatea comunicarii.
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(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare utilizeazd reteaua de prelucrare a datelor din baza de date de
farmacovigilentd a Uniunii pentru comunicarea alertelor legate de datele de farmacovigilenta.

CAPITOLUL 4

DOSARUL STANDARD AL SISTEMULUI DE FARMACOVIGILENTA

Articolul 21

Cerinte generale pentru dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd

(1)  Informatiile din dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd prevdzut la articolul 77 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie si fie exacte si s reflecte sistemul de farmacovigilentd existent.

(2)  Acordurile contractuale intre detindtorii autorizatiilor de comercializare si parti terte privind activititile de
farmacovigilenta trebuie si fie clar documentate, detaliate si actualizate.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare pot, dupd caz, sd utilizeze sisteme de farmacovigilentd separate pentru
diferite categorii de produse medicinale veterinare. Fiecare astfel de sistem se descrie intr-un dosar standard separat al
sistemului de farmacovigilenta.

Articolul 22
Continutul si structura dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd

(1)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd constd intr-o parte principald care descrie sistemul de
farmacovigilentd, impreund cu anexe care contin informatii detaliate.

(2)  Partea principald a dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd contine urmitoarele sectiuni:
(a) sectiunea A contine informatii generale privind dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta:
(i) numdrul de referintd al dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta;

(ii) locul unde se afli dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd, in scopurile urmdrite prin inspectiile in
materie de farmacovigilentd, in conformitate cu articolul 126 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(b) sectiunea B contine informatii privind persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd, medicul veterinar care oferd
asistentd si procedurile de rezervi asociate:

(i) informatii privind persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd, inclusiv numele, datele de contact si o
declaratie semnati de citre detinitorul autorizatiei de comercializare §i de citre persoana calificatd prin care se
confirmi ci respectiva persoand calificatd detine mijloacele necesare pentru a indeplini sarcinile §i responsabi-
litatile previzute care decurg din Regulamentul (UE) 2019/6;

(i) documentatia privind regimul detindtorului autorizatiei de comercializare vizand medicul veterinar care asigurd
asistentd, mentionat la articolul 3 alineatul (2), dacd este cazul, inclusiv datele de contact;

(iti) o descriere a masurilor de rezervi care se aplicd in lipsa persoanei calificate responsabile de farmacovigilenta sau a
medicului veterinar care asigurd asistentd persoanei calificate responsabile de farmacovigilentd, mentionate la
articolul 2 alineatul (6);

(c) sectiunea C contine informatii privind detindtorul autorizatiei de comercializare:

(i) o descriere detaliatd a structurii organizatorice a detindtorului autorizatiei de comercializare, inclusiv a societatii
tutelare sau a grupului de societdti asociate;

(ii) pozitia persoanei calificate responsabile de farmacovigilentd in cadrul organizatiei;
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(d) sectiunea D contine o descriere a sistemului de gestionare a documentelor, mentionat la articolul 5, inclusiv sistemul de
gestionare a evidentelor privind evenimentele adverse, mentionat la articolul 10;

(e) sectiunea E contine o descriere a sistemului de management al calitdtii pentru activititile de farmacovigilentd, inclusiv
toate elementele urmitoare:

(i) o descriere a proceselor utilizate pentru activitdtile de farmacovigilentd, mentionate la articolul 4 alineatele (3), (4),
(5) si (6);

(i) o descriere a sistemului existent de gestionare a formdrii, mentionat la articolul 6 alineatul (2);

(ili) o descriere a sistemului utilizat pentru documentarea sau arhivarea informatiilor, mentionat la articolul 5 alineatul

(2);
(iv) o descriere a sistemului de monitorizare a performantei sistemului de farmacovigilentd, mentionat la articolul 7;

(v) o descriere a responsabilitatilor aferente auditului de asigurare a calitatii sistemului de farmacovigilentd, astfel cum
se mentioneazd la articolul 8, inclusiv, dacd este cazul, auditarea subcontractantilor;

(vi) o listd a auditurilor asociate constatdrilor critice sau de mare importantd nerezolvate;

(vii) o descriere a gestiondrii existente a planului de actiuni corective §i preventive si a gestiondrii existente a
modificarilor, astfel cum se mentioneaz la articolul 9;

(f) sectiunea F contine o descriere a acordurilor contractuale intre detindtorii autorizatiilor de comercializare si parti terte
in ceea ce priveste activitdtile de farmacovigilentd, dupi caz.

(3)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd contine urmdtoarele anexe:

(a) anexa I: un jurnal care contine evidente ale tuturor modificarilor aduse pirtii principale a dosarului standard al
sistemului de farmacovigilent3;

(b) anexa II: informatii suplimentare privind persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd, medicul veterinar care
asigurd asistentd si masurile de rezervd asociate:

(i) curriculum vitae care cuprinde informatii privind calificirile si formarea persoanei calificate responsabile de
farmacovigilentd, mentionatd la articolul 3 alineatul (1), si, dacd este cazul, a medicului veterinar care asigurd
asistentd, mentionat la articolul 3 alineatul (2);

(i) o descriere a sarcinilor i responsabilititilor persoanei calificate responsabile de farmacovigilent3;

(iti) dovada inregistrarii in baza de date de farmacovigilentd;

(iv) o listd a activitdtilor de farmacovigilentd care au fost delegate unor parti terte de citre persoana calificatd
responsabild de farmacovigilent3;

(c) anexa III: informatii suplimentare privind detindtorul autorizatiei de comercializare:
(i) o listd a tuturor produselor medicinale veterinare care fac obiectul dosarului standard al sistemului de
farmacovigilentd, inclusiv denumirea comund internationald (DCI) a substantelor active, dacd este cazul, statele
membre in care produsul este autorizat sau inregistrat, tipul procedurii de autorizare si numerele autorizatiilor

din fiecare stat membru in care produsul este autorizat;

(i) o listd a numerelor de referintd pentru alte dosare standard ale sistemului de farmacovigilentd ale aceluiasi
detindtor al unei autorizatii de comercializare, dupi caz;

(ili) o listd a reprezentantilor locali sau regionali in scopul primirii de rapoarte privind evenimente adverse suspectate,
inclusiv datele lor de contact, responsabilititile si teritoriile lor, dupi caz;

(iv) o listd a locurilor in care se desfisoard activititile de farmacovigilentd mentionate la articolul 4 alineatele (3), (4),
(5) si (6);

(d) anexa IV: detalii suplimentare privind sistemul de management al calitatii:

(i) o listd a documentelor, politicilor, procedurilor si proceselor utilizate pentru activititile de farmacovigilentd
mentionate la articolul 4 alineatele (3), (4), (5) si (6);
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(i) o listd a tuturor auditurilor programate si finalizate, inclusiv a constatirilor critice si de mare importantd
nesolutionate;

(i) o listd a indicatorilor de performantd si a modului de utilizare a acestora, astfel cum se mentioneazi la articolul 7,
dupi caz;

(iv) informatiile privind planurile de formare si evidentele, mentionate la articolul 6 alineatul (2);
(v) metodologia de calculare a factorului mentionat la articolul 14 alineatul (2);
(vi) o listd a mdsurilor de gestionare a riscurilor si a rezultatelor médsurilor de minimizare a riscurilor;

(e) anexa V: informatii suplimentare referitoare la acordurile contractuale intre detindtorii autorizatiilor de comercializare
si parti terte in ceea ce priveste activititile de farmacovigilenta:

(i) o listd a activitatilor sau serviciilor subcontractate de citre detinitorul autorizatiei de comercializare unor parti
terte in vederea indeplinirii obligatiilor in materie de farmacovigilentd si informatii cu privire la persoanele cirora
le sunt subcontractate activititile sau serviciile, inclusiv numele si adresa eventualilor subcontractanti, dupd caz;

(i) o listd a sarcinilor persoanei calificate responsabile de farmacovigilentd, mentionate la articolul 78 din
Regulamentul (UE) 2019/6, care au fost externalizate integral sau partial si informatii cu privire la persoanele
cdrora le sunt subcontractate activitdtile sau serviciile, inclusiv numele si adresa subcontractantului (subcontrac-
tantilor), dupi caz;

(ili) o listd a contractelor i acordurilor existente cu parti terte, dupd caz, inclusiv produsele si teritoriile in cauza.

(4)  Dacd este cazul, informatiile pot fi furnizate sub forma de grafice sau diagrame tip flux.

Articolul 23
Rezumat

Rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd contine urmatoarele informatii:

a) numdrul de referintd al dosarului standard al sistemului de farmacovigilent3;

Py

b) locul in care se afld dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd;

numele, datele de contact si locul de desfisurare a activititii ale persoanei calificate responsabile de farmacovigilent;

(g)
~

declaratia semnatd, mentionati la articolul 22 alineatul (2) litera (b) punctul (i);

/-\,-\,-\
c o

tipul de sistem de gestionare a evidentelor utilizat pentru rapoartele privind evenimentele adverse, inclusiv denumirea
bazei de date, dacd este cazul.

Articolul 24

Intretinere

(1)  Detindtorii unei autorizatii de comercializare actualizeazd dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd si il
revizuiesc, dacd este necesar, pentru a tine seama de experienta acumulatd si de progresele tehnice si stiintifice.

(2)  Detinitorii autorizatiilor de comercializare asigurd faptul ¢ persoana calificatd responsabild de farmacovigilentd are
acces permanent la dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta pentru a indeplini sarcinile mentionate la articolul 78
din Regulamentul (UE) 2019/6.

(3)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd face obiectul controlului versiunilor si indicd data la care a fost
actualizat ultima oara.

(4)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare inregistreazi intr-un jurnal orice modificare adusd in ultimii cinci ani
continutului pargii principale a dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd. Detindtorii autorizatiilor de
comercializare indicd in jurnal sectiunea modificatd, tipul modificirii, data, persoana responsabild si, dupa caz, motivul
modificarii.
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(5)  Detindtorii autorizatiei de comercializare transmit, la cerere, in termen de sapte zile, o copie a jurnalului lor sau a
altei parti solicitate din dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd autorititilor competente sau agentiei, dupa caz.

(6)  Detindtorii autorizatiei de comercializare notificd autoritdtii competente relevante sau agentiei orice modificare a
informatiilor furnizate in rezumatul dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd, transmitdnd o modificare in
conformitate cu articolul 61 din Regulamentul (UE) 2019/6.

(7)  Dupd ce sistemul descris in dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta a fost inchis in mod oficial, detinitorii
autorizatiilor de comercializare pastreazi o versiune electronici a acestuia timp de cinci ani.

Articolul 25
Locul si disponibilitatea

(1)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd se pistreazd in Uniune, fie la locul in care sunt indeplinite
principalele activitdti de farmacovigilentd ale detindtorului autorizatiei de comercializare, fie la locul in care isi desfisoard
activitatea persoana calificatd responsabili de farmacovigilenti.

(2)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd poate fi stocat sau pus la dispozitie in format electronic.
Suporturile utilizate pentru stocare sau punere la dispozitie trebuie s permitd ciutarea si si rimand lizibile in timp.

(3)  La cerere, un exemplar tiparit al dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd, intocmit in conformitate cu
articolul 22 alineatele (2) si (3), sau parti ale dosarului se pun la dispozitie pentru audituri si inspectii. Exemplarul tiparit
sau partea solicitatd trebuie sa fie complet si lizibila.

(4)  Dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd trebuie si fie disponibil continuu si imediat pentru inspectie la
locul unde este pastrat. In cazul in care dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd este pastrat in format electronic,
este suficient ca datele stocate in format electronic si fie disponibile direct.

CAPITOLUL 5

CONTROALE SI INSPECTII EFECTUATE DE AUTORIT;\TILE COMPETENTE

Articolul 26

Controale
(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie si fie pregdtiti pentru controale, in conformitate cu articolul 123
din Regulamentul (UE) 2019/6, si sd asigure, in plus, cd pentru aceste controale sunt pregdtite urmdatoarele:

(a) persoana lor calificatd responsabild de farmacovigilentd in conformitate cu articolul 77 alineatul (8) din Regulamentul
(UE) 2019/6; si

(b) reprezentantii lor responsabili de raportarea evenimentelor adverse in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) literele
(@) si () si cu articolul 77 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(c) orice altd persoand fizicd sau juridicd care desfdsoard activititi de farmacovigilentd integral sau partial, in numele
detindtorilor autorizatiilor de comercializare sau in colaborare cu acestia.

(2)  Inspectiile in materie de farmacovigilentd efectuate in conformitate cu articolul 123 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2019/6 pot fi sub forma de inspectii la fata locului sau de la distanta.
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Articolul 27
Inspectiile in materie de farmacovigilentd

(1)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie si fie pregdtiti pentru inspectii vizand sistemul lor de
farmacovigilentd si dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd corespunzitor, in conformitate cu articolul 123
alineatul (6) si cu articolul 126 din Regulamentul (UE) 2019/6, si sd asigure faptul cd sunt pregitite pentru astfel de
inspectii persoanele mentionate la articolul 26 alineatul (1).

(2)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare pot face obiectul inspectiilor la locul unde se afld dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd sau la orice alt loc unde se afld persoanele inspectate in conformitate cu alineatul (1). In
ceea ce priveste o parte tertd care desfdsoard activitdti de farmacovigilentd, locul care urmeazi sd fie inspectat poate fi
situat in interiorul sau in afara Uniunii.

(3)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare furnizeazi informatiile necesare solicitate de autorititile competente sau
de agentie, in conformitate cu articolul 79 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6, pentru inspectii la fata locului sau
de la distanta.

(4)  Inspectiile in materie de farmacovigilentd pot fi inspectii de rutind sau inspectii tintite; ele pot fi inspectii specifice
produsului sau inspectii ale sistemului general de farmacovigilentd. Cu ocazia unei inspectii, detindtorii autorizatiilor de
comercializare:

(a) prezintd dovada ci dispun de personal, sisteme si facilititi pentru a-si indeplini obligatiile in materie de
farmacovigilentd si cd sunt pregititi pentru inspectie in orice moment;

(b) prezintd dovezi cu privire la acordurile lor contractuale, inclusiv o descriere clard a rolurilor si a responsabilititilor
partilor terte cdrora le sunt subcontractate activittile de farmacovigilentd, precum si dispozitii privind inspectia si
auditul acestora;

(c) demonstreazd ci sistemul de farmacovigilentd este in conformitate cu legislatia sau cu orientdrile relevante in materie
de farmacovigilentd;

(d) furnizeazd informatii cu privire la gestionarea planului de actiuni corective §i preventive si demonstreazd
functionalitatea si punerea in aplicare a gestiondrii modificarilor.

(5)  Detindtorilor autorizatiilor de comercializare le poate fi solicitat de citre autorititile competente sau agentie si
comunice planul de actiuni corective si preventive, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2).
Articolul 28
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 28 januarie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2 august 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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