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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor - ANSVSA - Ordin nr. 61/2022 din 27
aprilie 2022

Ordinul nr. 61/2022 pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 35/2016 privind aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a Programului actiunilor de supraveghere, prevenire,
control si eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului, de identificare si inregistrare a bovinelor, suinelor,
ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum si a Normelor metodologice de aplicare a
Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor

In vigoare de la 11 mai 2022
Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 469 din 11 mai 2022. Forma aplicabila la 09 noiembrie 2022.

Véazéand Referatul de aprobare nr. 177 din 23.02.2022, intocmit de Directia coordonare laboratoare si produse medicinale
veterinare;

tindnd cont de prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea
si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare gi pentru Siguranta Alimentelor gi a unitéatilor din subordinea
acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:
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Art. |. - Laanexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 35/2016 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Programului actiunilor de supraveghere, prevenire,
control si eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului,
de identificare si inregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum si a Normelor metodologice
de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 303 si 303 bis din 20 aprilie 2016, cu modificarile si completarile ulterioare, capitolul Ill se modifica
si va avea urmatorul cuprins:

" CAPITOLUL 1l
Supravegherea sanitar-veterinara a unitatilor care produc, depoziteaza si comercializeaza produse medicinale
veterinare
Tipul unitatji Frecventa Precizari de executie
1 2 3
Unitate pentru fabricatia Conform Programului anual de inspeciii la Directia de specialitate din cadrul ANSVSA
produselor medicinale fabricantji/importatorii de produse medicinale |si, la solicitarea acesteia, ICPBMUV
veterinare biologice veterinare din Romania® si ori de cate ori este
necesar®
Controlul calitatii produselor medicinale 1. Prelevarea probelor se realizeaza de
veterinare - conform Planului anual de catre reprezentantji DSVSA.
prelevare si testare a produselor medicinale  [2. Testarea probelor se realizeaza n
veterinare comercializate in Romania® cadrul laboratoarelor ICPBMUV.
3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre detinatorul autorizatiei
de comercializare (DAC), DSVSA si
ANSVSA.
1. Controlul calitatii produselor medicinale 1. Prelevarea probelor se realizeaza de
imunologice veterinare utilizate in actiunile de |catre reprezentantii ICPBMUV.
imunoprofilaxie obligatorii la animale® 2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.
3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC si ANSVSA.
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1. Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare biologice utilizate in actiunile
obligatorii de diagnostic in vivo la animale®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantii ICPBMUV.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC si ANSVSA.

Detinatorii autorizatiilor de
comercializare a produselor
medicinale veterinare
biologice

Eliberarea oficiala a seriilor de produse
medicinale veterinare imunologice pe baza
evaluarii protocoalelor de productie si
control®, conform cerintelor art. 128 alin. (1)
din 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

1. Inaintarea la ICPBMUV a documentelor
necesare eliberarii oficiale a seriilor pentru
produsele medicinale veterinare
imunologice

2. Evaluarea documentelor in vederea
eliberarii oficiale a seriilor pentru produsele
medicinale veterinare imunologice si
emiterea Certificatului european standard
OBPR de catre ICPBMUV

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele
evaluarilor catre ANSVSA, detinatorul
autorizatiei de comercializare si
Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (European Directorate for
the Quality of Medicines - EDQM).

1. Eliberarea oficiala a seriilor de produse
medicinale veterinare imunologice pe baza
testarii de laborator®), conform cerintelor
prevazute la art. 128 alin. (3) din
Regulamentul (UE) 2019/6

1. Inaintarea la ICPBMUV a documentelor
si a probelor necesare testarii si eliberarii
oficiale a seriilor pentru produsele
medicinale veterinare imunologice

2. Evaluarea documentelor si testarea
probelor in vederea eliberarii oficiale a
seriilor pentru produsele medicinale
veterinare imunologice si emiterea
Certificatului european standard OCABR
de catre ICPBMUV

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testarii
catre ANSVSA, DAC si EDQM.

Unitate pentru fabricatia
produselor medicinale
veterinare, altele decat cele
biologice

Conform Programului anual de inspectji la
fabricantji/importatorii de produse medicinale
veterinare din Romania® si ori de cate ori este
necesar®

Directia de specialitate din cadrul ANSVSA
si, la solicitarea acesteia, ICPBMUV
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Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantii DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.

Importatori de produse
medicinale veterinare
biologice

Conform Programului anual de inspectii la
fabricantii/importatorii de produse medicinale

veterinare din Romania® si ori de cate ori este

necesar®

1. Directia de specialitate din cadrul
ANSVSA si, la solicitarea acesteia,
ICPBMUV
2. DSVSA

1. Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantii DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.

Importatori de produse
medicinale veterinare, altele
decét cele biologice

Conform Programului anual de inspeciii la
fabricantii/importatorii de produse medicinale

veterinare din Romania® si ori de cate ori este

necesar®

1. Directia de specialitate din cadrul
ANSVSA si, la solicitarea acesteia,
ICPBMUV.
2. DSVSA

1. Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantji DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.

Distribuitori produse
medicinale veterinare

Unitate - trimestrial i ori de cate ori este
necesar®

DSVSA

Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantii DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.
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NOTE:

Importatori/Producatori/
Distribuitori de substante
active utilizate la obtinerea
produselor medicinale
veterinare

Anual si ori de cate ori este necesar

Directia de specialitate din cadrul ANSVSA

Farmacii si puncte
farmaceutice veterinare

Trimestrial si ori de céte ori este necesar®

DSVSA

Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantji DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.

Farmacii si puncte
farmaceutice veterinare care
comercializeaza la distanta
(online) produse medicinale
veterinare ce se elibereaza
fara prescriptie medical
veterinara

Trimestrial si ori de céte ori este necesar®

ANSVSA verifica site-urile si DSVSA
punctele de lucru.

Controlul calitatii produselor medicinale
veterinare - conform Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Romania®

1. Prelevarea probelor se realizeaza de
catre reprezentantii DSVSA.

2. Testarea probelor se realizeaza in
cadrul laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raporteaza rezultatele testelor
de laborator catre DAC, DSVSA si
ANSVSA.

Detinatorii autorizatiilor de
comercializare

Conform programului anual de inspeciiji de
farmacovigilenta®

Directia de specialitate din cadrul ANSVSA
si, la solicitarea acesteia, DSVSA
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1) Programul anual de inspectii la fabricantii/importatorii de produse medicinale veterinare din Romania se intocmeste
de catre directia de specialitate din cadrul ANSVSA la inceputul fiecarui an pentru care este elaborat si se aproba de catre
presedintele ANSVSA.

Programul anual de inspecitii la fabricantii/importatorii de produse medicinale veterinare din Romania se elaboreaza in
conformitate cu prevederile art. 123 din Regulamentul (UE) 2019/6, urmarind procedura pentru elaborarea programului de
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inspectii la fabricantii de produse medicinale, pe baza evaluarii riscului, prevazuta in documentul "Compilation of
Community Procedures on Inspections and Exchange of Information updated to include new EU formats and procedures".

) Tn toate cazurile n care:

a) se inregistreaza evenimente adverse postvaccinale/postterapeutice;

b) se suspicioneaza lipsa de eficacitate;

c) se constata defecte de calitate;

d) se constata deficiente privind conditiile de depozitare, se recolteaza probe din seriile de produse medicinale veterinare
respective si se trimit la ICPBMUV, pentru testare.

Numarul de flacoane de produse medicinale veterinare/proba si cantitatea de produse medicinale veterinare/proba se
stabilesc de catre ICPBMUV, conform Farmacopeii Europene si/sau Documentatiei tehnice a produselor medicinale
veterinare, cu respectarea prevederilor Ordinului presedintelui ANSVSA nr. 125/2016 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind metodologia de prelevare, ambalare, identificare, depozitare si transport al probelor de produse
medicinale veterinare in vederea efectuarii controlului de laborator, cu modificarile si completarile ulterioare.

ICPBMUV transmite lunar rezultatele controalelor la directia de specialitate din cadrul ANSVSA.

3)

1. Controlul calitatii produselor medicinale veterinare se realizeaza pe baza Planului anual de prelevare si testare a
produselor medicinale veterinare comercializate in Romania, intocmit de catre ICPBMUYV pe baza analizei de risc si aprobat
de ANSVSA, care are ca scop asigurarea faptului ca produsele medicinale veterinare aflate pe piata corespund
specificatiilor aprobate.

2. Obiectivele Planului anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Roméania sunt
urmatoarele:

a) supravegherea calitatii produselor medicinale veterinare plasate pe piata;

b) verificarea conformitatii produselor medicinale veterinare plasate pe piata cu specificatiile autorizate;

c) verificarea calitatii produsului finit pe intreg lantul de distributie - depozite, farmacii, puncte farmaceutice etc., pe
intreaga perioada de valabilitate autorizatg;

d) asigurarea ca metodele de control mentionate de catre detinatorul autorizatiei de comercializare in documentatia de
autorizare sunt corespunzatoare;

e) investigarea, cand este cazul, a defectelor de calitate suspicionate.

3. In sensul prezentelor norme metodologice, termenii si expresia de mai jos au urmatoarele semnificatii:
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a) risc - posibilitatea de aparitie a unui defect de calitate, precum si severitatea urmarilor acestui posibil defect la produsul
medicinal veterinar in cauza;

b) incidenta - posibilitatea ca produsul medicinal veterinar sa aiba un defect de calitate; in mod normal, acesti indicatori
sunt corelati cu modul de fabricare a produsului;

c) expunere - gradul de distributie a produsului medicinal veterinar, care reflecta numarul potential de animale expuse
unui produs cu defect;

d) efecte secundare adverse, nocive - anticiparea severitatii consecintelor la utilizarea unui produs cu defecte de calitate.

4. Planul de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Roméania se desfagoara in 4 etape:

a) selectarea produselor medicinale veterinare pe baza analizei de risc si intocmirea Planului anual de prelevare si testare
a produselor medicinale veterinare comercializate in Romania;

b) prelevarea de pe intreg lantul de distributie a produselor medicinale veterinare selectate;

Cc) testarea produselor medicinale veterinare;

d) raportarea rezultatelor obtinute.

a) Selectarea produselor medicinale si intocmirea Planului anual de prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate in Roméania

Selectarea initiala a produselor medicinale autorizate si includerea lor in Planul anual de prelevare si testare a produselor
medicinale veterinare comercializate in Romania se efectueaza pentru toate produsele care au o autorizatie de
comercializare valida, cu exceptia produselor medicinale veterinare imunologice supuse eliberarii oficiale a loturilor,
conform prevederilor art. 128 alin. (1) si (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si a produselor medicinale veterinare
imunologice utilizate in actiuni obligatorii de imunoprofilaxie si diagnostic in vivo, la care controlul de laborator se efectueaza
pentru fiecare serie n parte.

Produsele medicinale veterinare imunologice polivalente, ce au in compozitie agenti biologici care fac obiectul art. 128
alin. (1) si (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si alti agenti biologici, se selecteaza si se includ in planul anual de
prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Romania. La aceste produse, in cadrul planului
anual de prelevare si testare, ICPBMUV efectueaza testarea de laborator numai a agentilor biologici ce nu fac obiectul art.
128 alin. (1) si (3) din Regulamentul (UE) 2019/6.

De asemenea, in planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Romania sunt
selectate si incluse si produsele medicinale veterinare puse pe piata din Romania prin comert paralel.
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Selectarea si includerea in planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate n
Romania se efectueaza pe baza analizei factorilor de risc obligatorii, astfel incat toate produsele medicinale veterinare sa
fie testate de mai multe ori in timpul ciclului de viata al produsului medicinal veterinar, la intervale de maximum 10 ani, in
functie de rezultatul analizei de risc. In planul anual de prelevare si testare sunt incluse produsele medicinale veterinare
care nu au fost prelevate si testate in anul anterior, produsele la care au fost constatate defecte de calitate in urma
analizelor de laborator, precum si cele raportate la ANSVSA cu defecte de calitate prin sistemul rapid de alerta.

Planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Romania este constituit din trei
anexe, dupa cum urmeaza:

anexa |: Produse autorizate prin procedura nationala - produse indigene;

anexa ll: Produse autorizate prin procedura nationala - produse provenite din comertul intracomunitar;

anexa lll: Produse puse pe piata prin comert paralel.

Clasificarea produselor medicinale si evaluarea riscurilor asociate defectelor produsului se realizeaza pe baza factorilor
asociati proprietatilor farmaceutice si a datelor legate de producator si de procesul de fabricatie, utilizarea produsului gi
distributia pe piata.

Factorii sunt impartiti in functie de influenta lor asupra posibilitatii aparitiei unui defect de calitate, de efectele secundare
adverse date de acest defect sau de gradul de expunere la un eventual defect. Atribuirea unui risc pentru un produs
medicinal se realizeaza printr-un sistem de notare care se aplica fiecarui indicator in parte, astfel cum este prevazut in
tabelul de mai jos.

Scorul total bazat pe combinarea scorurilor fiecarui indicator individual pentru un produs va stabili daca acel produs
prezinta un risc inalt, mediu sau minim si acest lucru va sta la baza aprecierii gradului de prioritate in controalele de
supraveghere a pietei.

Determinarea riscului presupune, in aceste conditii, iTnsumarea scorului alocat pentru fiecare factor in parte, pentru toate
elementele: incidenta, expunere si efecte nocive.

b) Prelevarea produselor medicinale veterinare

Inspectorii desemnati din cadrul DSVSA preleveaza probe de produse medicinale veterinare de pe intreg lantul de
distributie al produselor medicinale veterinare, conform Planului anual de prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare comercializate Tn Romania.
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Daca in timpul actiunii de prelevare se constata ca produsele medicinale veterinare incluse in plan nu sunt in stoc,
inspectorii informeaza imediat ICPBMUV. Consecutiv informarii, ICPBMUV notifica detinatorul autorizatiei de
comercializare si DSVSA pentru efectuarea prelevarii acestor produse de la distribuitorii primari.

Recoltarea probelor se efectueaza in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui ANSVSA nr. 125/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

c) Testarea produselor prelevate

Laboratoarele oficiale de control din cadrul ICPBMUYV testeaza produsul pe baza specificatiilor cuprinse in documentatia
tehnica de autorizare, respectiv in Farmacopeea Europeana sau pe baza altor metode validate conform cerintelor europene
aplicabile laboratoarelor oficiale de control pentru medicamente, elaborate de catre Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (LOCM - EDQM).

d) Raportarea rezultatelor obtinute

La sfarsitul controlului de laborator se emite un buletin de analiza in care sunt inscrise toate rezultatele obtinute la
testare.

Buletinul de analiza se trimite detinatorului autorizatiei de comercializare, iar o copie scanata se transmite DSVSA
implicate in prelevare. in cazul in care rezultatele sunt necorespunzatoare, ICPBMUV informeaza ANSVSA in maximum
24 ore de la emiterea buletinului de analiza.

Dupa finalizarea controlului de laborator, ICPBMUV actualizeaza baza de date a produselor medicinale veterinare cu
numarul buletinului de analiza pentru toate probele analizate.

5. Planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Roméania se aproba de catre
ANSVSA si se posteaza pe site-ul ICPBMUV (http://www.icbmv.ro/ro/).

6. DSVSA sunt informate de catre ANSVSA, prin nota de serviciu, asupra modului de derulare a Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Romania.

7. Detinatorii autorizatiilor de comercializare sunt informati de catre ICPBMUV privind aprobarea Planului anual de
prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in Roméania si postarea acestuia pe site-ul
institutului.

8. Toate modificarile aparute in Planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale veterinare comercializate in
Romania, ulterior aprobarii acestuia, trebuie aprobate de catre ANSVSA. ICPBMUV comunica la DSVSA si detinatorului
autorizatiei de comercializare toate modificarile planului de prelevare si testare. Aceste modificari se vor regasi ca anexa
la planul de prelevare si testare aprobat initial.
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Tabel

Sistem de notare pentru atribuirea riscului, pe baza recomandarilor cuprinse in ghidul european "Supravegherea

produselor medicinale aflate pe piata pe baza analizei riscului”.

Lista extinsa a factorilor de risc pentru produsele medicinale incluse in planul de prelevare si testare
Pentru atribuirea scorului la factorii E - J si R sunt necesare rapoartele inspectiilor si dosarele de fabricatie ale

produsului.
Factor Factori asociati incidentei Optiuni de notare

A Produs medicinal generic sau original 0,2

B Produse cu stabilitate sensibila 0,2

C Complexitatea calitatii unui produs 0,1,2

D Produs recent autorizat 0,1

E Sursele materialelor de start 0,2

F Modificare recenta la specificatii 0,1

G Un loc nou de fabricare sau un nou producator 0,1,2

H Concluziile inspectiilor BPF 0,1,2

| Retragerile recente de pe piata ale produselor medicinale veterinare 0,1,2

J Nr. partilor implicate in fabricatia materialelor de start si PMV 0,1
TOTAL INCIDENTA 0-17
Factori asociati expunerii

K Gradul de distributie al produsului 0,1,2

L Circumstante economice speciale 0,2
TOTAL EXPUNERE 0-4

10
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Factori asociati efectelor secundare adverse
M Cale de administrare 0,1
N Indicatii terapeutice limitate 0,1,2
(0] Pericol asupra vietii in caz de deviere a dozei 0,2
P Tratament de lunga durata 0,1
Q Populatie-tinta vulnerabila 0,1
R [Impuritate toxica 0,2
TOTAL EFECTE SECUNDARE 0-9

Model 1 D = incidenta + expunere + efecte secundare

Model 2 D = (incidenta + expunere) x efecte secundare

Model 3 D = incidenta x expunere x efecte secundare

A, B,C,D, K, L, M, N, O, P, Q: factori de risc obligatorii Tn atribuirea riscului
E, F, G, H, |, J, R: factori de risc suplimentari in atribuirea riscului.

NOTA:

BPF - buna practica de fabricatie;

PMV - produse medicinale veterinare.

4)

1. Eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizeaza pe baza evaluarii protocoalelor
de productie si control, conform Procedurii administrative de aplicare armonizata a prevederilor art. 128 alin. (1) din
Regulamentul (UE) 2019/6 - Official Batch Protocol Review (OBPR), si cuprinde urmatoarele etape:

a) ICPBMUYV informeaza detinatorii autorizatiilor de comercializare ca produsele medicinale veterinare imunologice vor
fi supuse procedurii de eliberare oficiala a seriilor prin evaluarea protocoalelor de productie si control;

b) detinatorul autorizatiei de comercializare instiinteaza persoana de contact din cadrul ICPBMUYV despre fiecare serie
care urmeaza sa fie comercializata pe teritoriul Romaniei;

c) detinatorul autorizatiei de comercializare inainteaza documentele relevante catre ICPBMUV in vederea eliberarii
oficiale a seriilor - protocoale de productie si control, prospect, eticheta primara si secundara;

d) evaluarea de catre ICPBMUV a documentelor inaintate;

e) eliberarea si transmiterea Certificatului european standard OBPR detinatorului autorizatiei de comercializare;
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f) completarea Raportului anual pentru informarea EDQM.

2. ICPBMUYV finalizeaza eliberarea oficiala a seriei in 15 zile lucratoare de la primirea setului complet de documente si
emite Certificatul european standard pentru eliberarea oficiala a seriei dupa achitarea tarifului corespunzator de catre
detinatorul autorizatiei de comercializare.

3. ICPBMUYV efectueaza eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice, autorizate pentru
comercializare in Romania, inclusiv cele autorizate prin procedura centralizata, pe baza evaluarii protocoalelor de productie
si control pentru fiecare serie din urmatoarele tipuri de vaccinuri:

inactivate contra: rabiei, rujetului, bolii Bluetongue, diareei virale bovine (BVD), rinotraheitei infectioase bovine (IBR),
parainfluentei bovine de tip 3, virusului sincitial respirator bovin (VRSB), rotavirusului $i coronavirusului bovin, botulismului,
Clostridium novyi, septicum si perfringens, sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), bolii Ausjesky, parvovirozei
porcine, rotavirusului porcin, sindromului capului umflat (TRT);

vii contra anemiei infectioase a puilor si encefalomielitei aviare.

4. Procedura de eliberare oficiala a unei serii de produs medicinal veterinar imunologic, pe baza evaluarii protocoalelor
de productie si control, utilizata de ICPBMUV, este postata pe site-ul ICPBMUYV (http://www.icbmv.ro/rol/).

5. Daca detinatorul autorizatiei de comercializare are intentia sa comercializeze pe teritoriul Romaniei o serie de produs
medicinal veterinar imunologic, cu Certificat european standard OBPR eliberat de catre un alt stat membru al UE, pentru
care detine o autorizatie de comercializare in Romania, inclusiv pentru produsele autorizate prin procedura centralizata,
se aplica prevederile art. 128 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6; in acest caz, detinatorul autorizatiei de comercializare
trebuie sa ingtiinteze ICPBMUV prin transmiterea Formularului de informare pentru comercializare impreuna cu copia
Certificatului european standard emis de catre statul respectiv, protocoalele de productie si control, prospect, eticheta
primara si secundara.

Dupa trimiterea acestor documente, ICPBMUV verifica si completeaza Formularul de informare pentru certificarea
conformitatii produsului intr-un interval de 7 zile lucratoare.

(5)

1. Eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizeaza in baza testarii de laborator,
conform Procedurii administrative de aplicare armonizata a prevederilor art. 128 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6 -
Official Control Authority Batch Release (OCABR), si cuprinde urmatoarele etape:
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a) ICPBMUV informeaza detinatorul autorizatiei de comercializare care sunt tipurile de produse medicinale veterinare
imunologice supuse procedurii de eliberare oficiala a seriilor prin testare de laborator, conform ghidurilor elaborate de
EDQM,;

b) detinatorul autorizatiei de comercializare instiinteaza persoana de contact din cadrul ICPBMUYV despre fiecare serie
care urmeaza sa fie comercializata pe teritoriul Romaniei;

c) detinatorul autorizatiei de comercializare inainteaza documentele - protocoale de productie si control, prospect,
eticheta primara si secundara catre ICPBMUV si probe din seria care urmeaza sa fie comercializata in Romania, in vederea
eliberarii oficiale a seriilor;

d) testarea produsului de catre ICPBMUV conform cerintelor din ghidurile elaborate de EDQM si procedurilor de operare
standard din documentatia tehnica a produsului;

e) eliberarea si transmiterea Certificatului european standard OCABR catre detinatorul autorizatiei de comercializare;

f) completarea Raportului anual pentru informarea EDQM.

2. ICPBMUYV finalizeaza eliberarea oficiala a seriei in termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor de productie si de
control, precum si a probelor pentru teste de laborator si emite Certificatul european standard OCABR dupa achitarea
tarifului de catre detinatorul autorizatiei de comercializare.

3. ICPBMUV elibereaza oficial seriile de produse medicinale veterinare imunologice, autorizate pentru comercializare in
Romania in baza testarii de laborator pentru toate seriile de vaccinuri vii contra rabiei si de vaccinuri vii contra Bolii de
Newcastle.

La solicitarea detinatorilor autorizatiilor de comercializare, ICPBMUV poate elibera Certificat european OCABR pentru
produsele medicinale veterinare imunologice vii, contra bolii Aujeszky.

4. Procedura de eliberare oficiala a unei serii de produs medicinal veterinar imunologic, pe baza testarii de laborator,
utilizata de ICPBMUV, este postata pe site-ul ICPBMUV (http://www.icbmv.ro/ro/).

5. Daca detinatorul autorizatiei de comercializare are intentia sa comercializeze pe teritoriul Romaniei o serie de produs
medicinal veterinar imunologic, cu Certificat european standard OCABR eliberat de un alt stat membru al UE, pentru care
detine o autorizatie de comercializare in Romania, inclusiv pentru produsele autorizate prin procedura centralizata, se
aplica prevederile art. 128 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6. in acest caz, detinatorul autorizatiei de comercializare
trebuie sa instiinfeze ICPBMUV prin trimiterea Formularului de informare pentru comercializare impreuna cu copia
Certificatului european standard de conformitate emis de statul respectiv, protocoalele de productie si control, prospectul,
eticheta primara si secundara.

13


act:3146912%20276726060

lege L5 indaco

Software development

Dupa trimiterea acestor documente, ICPBMUV verifica si completeaza Formularul de informare pentru certificarea
conformitatii produsului intr-un interval de 7 zile lucratoare.

(6). (7)

1. Controlul de laborator al seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizeaza pentru toate seriile de
vaccinuri vii contra antraxului si de vaccinuri inactivate contra Bolii de Newcastle, utilizate in actiuni de imunoprofilaxie
obligatorii la animale, precum si pentru toate seriile de produse medicinale veterinare utilizate in actiunile obligatorii de
diagnostic in vivo - tuberculina PPD aviar si tuberculina PPD bovin gi cuprinde urmatoarele etape:

a) producatorul/detinatorul autorizatiei de comercializare solicita, in scris, la ICPBMUV prelevarea produsului medicinal
veterinar in vederea testarii de laborator;

b) ICPBMUYV desemneaza un reprezentat din cadrul serviciului implicat in testare, care sa preleveze produsul medicinal
veterinar imunologic;

c) reprezentantul ICPBMUV preleveaza probe din seria care urmeaza sa fie comercializata in Romania si solicita
documentele care insotesc produsul - fisa de control, prospect, etichetele primara si secundara;

d) testarea produsului de catre ICPBMUV se efectueaza conform procedurilor de operare standard elaborate de
producator si aprobate la autorizarea produsului;

e) intocmirea si transmiterea devizului de cheltuieli pentru analizele efectuate;

f) emiterea buletinului de analiza si transmiterea acestuia catre detinatorul autorizatiei de comercializare, dupa
confirmarea achitarii devizului de cheltuieli.

® Programul anual de inspectii de farmacovigilentd la detinatorii autorizatiilor de comercializare din Romania se
intocmeste de catre directia de specialitate din cadrul ANSVSA, la inceputul fiecarui an pentru care este elaborat, si se
aproba de catre presedintele ANSVSA.

Programul se elaboreaza in conformitate cu prevederile art. 123 si 126 din Regulamentul (UE) 2019/6."
Art. Il. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,
Alexandru Nicolae Bociu
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Bucuresti, 27 aprilie 2022.
Nr. 61.
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