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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor - ANSVSA - Norma din 17 noiembrie 2016

Norma sanitara veterinara privind metodologia de prelevare, ambalare, identificare,
depozitare si transport al probelor de produse medicinale veterinare in vederea efectuarii
controlului de laborator din 17.11.2016

in vigoare de la 07 ianuarie 2017

Consolidarea din data de 11 noiembrie 2022 are la baza publicarea din Monitorul Oficial, Partea | nr. 991 din 08
decembrie 2016 si include modificarile aduse prin urmatoarele acte: Ordin 96/2021,
Ultimul amendament in 20 iulie 2021.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezenta norma sanitara veterinara stabileste modul de prelevare, ambalare, identificare, depozitare si transport
al probelor destinate examenelor de laborator pentru domeniul produselor medicinale veterinare, precum si documentele
care insotesc aceste probe.

Art. 2. - Prevederile prezentei norme sanitare veterinare se aplica de catre persoanele responsabile de prelevarea
probelor, desemnate de autoritatile competente.

Art. 3. - In sensul prezentului ordin, urmatorii termeni se definesc astfel:

a) proba: o portiune de material colectat conform procedurii de prelevare stabilite. Numarul de ambalaje ale fiecarei probe
trebuie sa fie suficient de mare astfel incat sa permita efectuarea analizelor pentru toti parametrii care definesc calitatea
produsului;

b) proba reprezentativa: proba in care se pastreaza caracteristicile lotului din care a fost prelevata;

c) proba disponibila: proba existenta, indiferent de cantitatea solicitata;
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d) serie/lot: o cantitate de produs medicinal veterinar fabricat in timpul unui ciclu de fabricatie. Daca procesul de fabricatie
este continuu, probele pot fi raportate la o anumita perioada de timp, atunci cand conditiile de fabricatie sunt stabile si nu
s-au modificat Tn timp;

e) transport/livrare: cantitatea unui amestec de materie prima sau dintr-un produs medicinal veterinar fabricat de un
producator/furnizat de un agent care este livrata o singura data pentru o comanda. Un transport poate contine unul sau
mai multe serii/loturi de ambalaje sau recipiente identificate;

20/07/2021 - litera a fost modiificata prin Ordin 96/2021, dupa cum urmeaza:

f) produs medicinal veterinar: astfel cum este definit la art. 4 alin. (1) din Regulamentul (UE) nr. 6/2019 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE;

20/07/2021 - litera a fost modiificata prin Ordin 96/2021, dupa cum urmeaza:

g) produs medicinal veterinar imunologic: astfel cum este definit la art. 4 alin. (5) din Regulamentul (UE) nr. 6/2019;

h) produs finit: produs pentru care prelucrarea s-a incheiat, care a parcurs in intregime fazele procesului de productie si
care este utilizat ca atare, fara sa mai suporte alta transformare, putand fi depozitat in vederea livrarii sau expediat direct
clientilor;

1) produs intermediar: material produs in timpul etapelor de procesare ale unui ingredient farmaceutic activ, care sufera
in continuare modificari de natura moleculara sau de purificare;

|) materie prima: ingrediente farmaceutice, reactivi si solvenii care se folosesc in procesul de fabricatie a produselor
medicinale veterinare;

k) productie: toate operatiile implicate in prepararea produselor medicinale veterinare, de la receptia materialelor,
procesare, ambalare si reambalare, etichetare si reetichetare, pana la finalizarea produsului finit;
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|) plan de prelevare si testare: documentul in care sunt inscrise toate produsele medicinale veterinare supuse controlului
calitatii conform Ordinului 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, cu referiri la responsabilii de
prelevare, numarul de unitati si/sau cantitatea de material care trebuie prelevat, perioada prelevarii etc.;

m) procedura de prelevare: operatiune de prelevare completa efectuata pe un material bine definit si cu un scop precis;

n) inregistrarea prelevarii: scrierea operatiunilor de prelevare pe un material anume si cu un scop bine definit.
Inregistrarile de prelevare trebuie s& cuprinda numarul seriei, data si locul recoltarii, referiri la protocolul de prelevare utilizat,
o descriere a recipientelor si a materialelor recoltate, notificarea unor deficiente, impreuna cu alte observatii relevante,
numele si semnatura persoanei care efectueaza prelevarea;

0) instrumentul de prelevare: o lingura, un caus si/sau o sonda, utilizate pentru a preleva o unitate dintr-un material n
vrac sau din ambalaje care sunt prea mari pentru a fi utilizate ca probe primare;

p) persoana responsabila de prelevare: o persoana instruita in procedurile de prelevare si desemnata de catre autoritatile
competente pentru a preleva probe;

r) marimea probei: numarul de unitati sau cantitatea de material care constituie o proba;

S) unitate: portiunea cea mai mica dintr-un lot care trebuie prelevata pentru a constitui proba sau o parte din aceasta.

Art. 4. - Prelevarea produselor medicinale veterinare se realizeaza pentru urmatoarele scopuri:

a) testarea calitatii pentru supravegherea postautorizare;

b) verificarea calitatii, in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie;

c) verificarea produselor imunologice utilizate in actiuni sanitare veterinare obligatorii;

d) suspiciuni privind defectele de calitate, siguranta si eficacitate;

e) suspiciuni de produse contrafacute, false sau ilegale;

f) confirmarea defectelor de calitate;

g) confirmarea rezultatelor aflate Tn afara limitelor de admisibilitate.

Art. 5. - Probele prelevate pot fi:

a) materii prime utilizate in procesul de fabricatie a produselor medicinale veterinare finite;

b) produse intermediare utilizate Tn procesul de fabricatie;
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c) produse farmaceutice si produse imunologice intermediare si finite pe fluxul de productie, inainte si dupa ambalare
sau inainte si dupa comercializare;

d) materiale de ambalare primare si secundare.

Art. 6. - Prelevarea probelor se efectueaza si cu respectarea specificatiilor incluse in prospectul produsului,
referitoare la sanatatea si siguranta utilizatorului, precum si la siguranta mediului inconjurator.

in functie de felul probei care urmeaza sa fie prelevata, persoana care efectueaza prelevarea trebuie sd poarte
echipament de protectie adecvat.

Transportul produselor medicinale veterinare se face numai utilizandu-se mijloace de transport care sa asigure
conditiile de microclimat specificate in prospectul produselor si sa fie dotate cu aparatura care sa monitorizeze si sa
inregistreze temperatura in timpul transportului.

Art. 7. - Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa verifice, cu atentie, orice semn de contaminare, deteriorare
sau fals.

Orice semn de suspiciune trebuie inregistrat in detaliu Tn procesul-verbal de prelevare.

Art. 8. - Persoana responsabila de prelevare trebuie sa aiba la dispozitie instrumentele necesare prelevarii.

CAPITOLUL 1l
Proceduri de prelevare

Art. 9. - Din fiecare lot care urmeaza sa fie verificat se preleveaza probe separat.

Art. 10. - n cursul prelevarii si pregatirii probelor de laborator se iau masuri pentru evitarea oricarei contaminari si
deteriorari care ar putea afecta rezultatele analitice.
Art. 11. - Marimea probei care se preleveaza dintr-un lot este stabilita de catre Institutul pentru Controlul Produselor

Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in functie de scopul prelevarii.
Fiecare proba este prelevata in mod aleatoriu din lot, dupa caz.
Art. 12. - Persoana responsabila de prelevare {ine cont de urmatoarele aspecte:
a) cand sigiliul de siguranta este rupt pentru prelevarea probei, ambalajul se resigileaza cu un sigiliu de siguranta
corespunzator;
b) in cazul in care un sac a fost perforat pentru a preleva o proba, atunci orificiul de prelevare; trebuie sa fie inchis
corespunzator si identificat ca orificiu de prelevare;
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c) recipientul din care s-a prelevat proba trebuie identificat corespunzator.

Art. 13. - Probele de produse medicinale veterinare sunt prelevate cu cel putin 3 luni inainte de expirarea termenului
de valabilitate inscris pe eticheta.

Art. 14. - Prelevarea probei se efectueaza in baza unui proces-verbal de prelevare, completat si semnat de catre
persoana responsabila de prelevare si contrasemnat de un reprezentat al unitatii de unde se efectueaza prelevarea.

Modelul procesului-verbal de prelevare este cel prevazut in anexa nr. 1 la prezenta norma sanitara veterinara.

Procesul-verbal de prelevare se completeaza in 3 exemplare, dintre care un exemplar insoteste proba, un alt
exemplar se pastreaza de catre responsabilul de prelevare, iar un al treilea exemplar ramane la unitatea de la care s-a
efectuat prelevarea.

Se completeaza un proces-verbal pentru fiecare produs medicinal veterinar prelevat.

Proba este insotita si de fisa tehnica/buletinul de analiza a/al produsului medicinal veterinar, precum si de fisa de
monitorizare a temperaturii, dupa caz.

Art. 15. - in cazul in care proba nu se preleveaza in ambalajul original, prelevarea se efectueaza in recipiente
adecvate, care sa nu interactioneze cu materialul prelevat si care sa ofere protectie impotriva contaminarii, deteriorarii si
scurgerilor in timpul transportului si al depozitarii.

Recipientele respective trebuie protejate de lumina, aer si umiditate, in conformitate cu cerintele de depozitare pentru
produsul medicinal prelevat.

Produsele sensibile la lumina trebuie protejate prin utilizarea unor recipiente corespunzatoare.

Toate recipientele mentionate la alin. (1) trebuie inchise si etichetate corespunzator, cu informatii referitoare la
identitatea produsului, lotul, valabilitatea, marimea probei.

Art. 16. - Toate probele trebuie impachetate, sigilate si transportate corespunzator, astfel incat sa se evite distrugerea
si contaminarea lor.

Art. 17. - Probele prelevate se pastreaza in conditii adecvate de siguranta, in conformitate cu conditiile de depozitare
specificate pentru respectivul ingredient farmaceutic activ, excipient sau produs medicinal.

Art. 18. - Transportul probelor se efectueaza cu respectarea specificatiilor incluse in prospectul/eticheta produsului,
astfel incat sa se asigure conditiile de pastrare mentionate.

Produsele medicinale veterinare care necesita conditii speciale de pastrare sunt insotite de fisa de monitorizare a
temperaturii ambientale, anexata la procesul-verbal de prelevare. Modelul fisei de monitorizare este prevazut in anexa nr.
2 la prezenta norma sanitara veterinara.
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Art. 19. - Probele prelevate se transmit spre analiza la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, respectandu-se conditiile de depozitare si transport.
Probele prelevate si transportate necorespunzator se resping si urmeaza sa fie prelevate din nou.

20/07/2021 - alineatul a fost modificat prin Ordin 96/2021, dupad cum urmeaza:

Tn cazul In care Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar considera justificat
ca este necesara efectuarea unui recontrol, se solicita o alta prelevare din aceeasi serie, in cantitate suficienta pentru
efectuarea controlului de laborator. Prelevarea probelor se va efectua de catre responsabilii din cadrul directiilor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, la solicitarea Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

La solicitarea scrisa a detinatorului autorizatiei de comercializare, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate efectua un recontrol la seria produsului medicinal veterinar declarat anterior
neconform. Prelevarea probelor se va efectua de catre responsabilii din cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, din aceeasi serie de produs, la solicitarea Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar. in situatia in care in cadrul Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar exista contraprobe din produsul declarat neconform,
recontrolul se va efectua din acestea.

20/07/2021 - alineatul a fost introdus prin Ordin 96/2021.

CAPITOLUL 1l
Reguli privind prelevarea probelor

Art. 20. - La prelevarea produselor finite din ambalajul original si a produselor intermediare sub forma lichida se respecta
urmatoarele reguli:

a) se iau toate masurile de precautie pentru o manipulare sigura a produsului medicinal veterinar;

b) se pregateste tot echipamentul necesar pentru prelevare;

c) se stabileste locul de unde se va efectua prelevarea;

d) se examineaza ambalajele in vederea depistarii oricaror semne de contaminare a lotului;
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e) se examineaza etichetele in vederea depistarii eventualelor modificari, stergeri sau greseli de etichetare;

f) toate deficientele constatate se consemneaza in procesul- verbal de prelevare;

g) se alege un tub pentru prelevarea probelor lichide de dimensiuni si cu orificii corespunzatoare viscozitatii lichidului de
prelevat;

h) se preleveaza produsul lichid, bine omogenizat, introducand ugor tubul de prelevare deschis, astfel incat sa fie colectat
materialul din fiecare strat;

1) se inchide tubul, se scoate din lichidul de prelevat si se asteapta pana cand lichidul care a aderat la partea exterioara
a tubului se usuca;

|) continutul tubului se transfera intr-un flacon curat si etichetat corespunzator;

k) etapele prevazute la lit. h), i) si j) se repeta, pana cand se obtine numarul de unitati sau cantitatea de material care
constituie o proba pentru efectuarea analizelor de laborator;

|) Tnainte de a preleva celelalte probe selectate, tubul de prelevare se curata corespunzator;

m) flacoanele cu probele prelevate se inchid corespunzator;

n) recipientele din care s-a efectuat prelevarea probelor se resigileaza si se eticheteaza cu termenul "PRELEVAT";

0) tubul pentru prelevat probe se curata si se pastreaza in conditii corespunzatoare.

Art. 21. - La prelevarea produselor finite din ambalajul original si a produselor intermediare, sub forma de pulbere, se
respecta urmatoarele reguli:

a) se iau toate masurile de precautie pentru o manipulare sigura a produsului medicinal veterinar;

b) se pregateste tot echipamentul necesar pentru prelevare;

c) se stabileste locul de unde se va efectua prelevarea;

d) se examineaza ambalajele in vederea depistarii oricaror semne de contaminare a lotului;

e) se examineaza etichetele in vederea depistarii eventualelor modificari, stergeri sau greseli de etichetare;

f) toate deficientele constatate se consemneaza in procesul- verbal de prelevare;

g) se alege o sonda de prelevare adecvata, care se introduce cu valvele inchise in pulbere, astfel incat varful sa atinga
fundul recipientului;

h) se deschid valvele pentru a permite pulberii sa patrunda in cavitatile sondei, apoi acestea se inchid;

I) se scoate sonda din recipient si se transfera continutul acesteia intr-un flacon pentru proba, etichetat corespunzator;

|) etapele prevazute la lit. g), h) si i) se repeta pana cand se obtine numarul de unitati sau cantitatea de material care
constituie o proba pentru efectuarea analizelor de laborator;
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k) Tnainte de a preleva celelalte probe selectate, sonda de prelevare se curata corespunzator;
|) flacoanele cu probele prelevate se inchid corespunzator;

m) recipientele din care s-a efectuat prelevarea probelor se resigileaza si se eticheteaza cu termenul "PRELEVAT",
n) sonda pentru prelevat probe se curata si se pastreaza in conditii corespunzatoare.

Art. 22. - La prelevarea produselor medicinale veterinare in ambalajul original se respecta urmatoarele reguli:

a) se identifica marimea lotului existent din care se efectueaza prelevarea;

b) se stabileste numarul de ambalaje care vor fi prelevate;

c) se verifica starea recipientului si a ambalajului privind integritatea si curatenia;

d) se examineaza etichetele in vederea depistarii eventualelor modificari, stergeri sau greseli de etichetare;

e) deficientele constatate se consemneaza in procesul- verbal de prelevare.

CAPITOLUL IV
Dispozitji finale

20/07/2021 - Art. 23. - a fost modificat prin Ordin 96/2021, dupa cum urmeaza:

Art. 23. - Costurile legate de transportul probelor, precum si costurile legate de returnarea acestora in cazul in care
sunt prelevate si transportate necorespunzator sunt suportate de catre directia sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor din judetul de pe raza caruia se efectueaza prelevarea.

Contravaloarea costurilor privind transportul probelor prelevate conform art. 19 alin. (4) este suportata de catre
detinatorul autorizatiei de comercializare.

20/07/2021 - Art. 24. - a fost modificat prin Ordin 96/2021, dupa cum urmeaza:
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Art. 24. - Contravaloarea analizelor de laborator pentru probele prelevate in conformitate cu art. 19 alin. (1) si (3) si
efectuate de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar este suportata
conform prevederilor legale sanitar-veterinare in vigoare.

Contravaloarea analizelor de laborator pentru probele prelevate in conformitate cu art. 19 alin. (4) si efectuate de
Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar este suportatda de catre detinatorul
autorizatiei de comercializare.

in cazul in care Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar nu poate achizitiona
substantele de referinta, reactivii, seturile de diagnostic, mediile de cultura sau alte materiale necesare efectuarii controlului
de laborator, detinatorul autorizatiei de comercializare furnizeaza aceste materiale in cantitatile necesare.

Daca detinatorul autorizatiei de comercializare nu furnizeaza materialele prevazute la alin. (3), necesare efectuarii
controlului de laborator, cu o luna inainte de expirarea termenului de valabilitate al probelor prelevate din seria ce urmeaza
a fi testata, autorizatia de comercializare a produsului respectiv se suspenda.

La solicitarea Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, detinatorul
autorizatiei de comercializare are obligatia sa furnizeze procedurile standard de operare, actualizate, pentru efectuarea
analizelor de laborator ale produselor medicinale veterinare.

Art. 25. - In cazul produselor incluse in Planul de prelevare si testare anual, detinatorul autorizatiei de comercializare
are obligatia de a returna, in termen de 30 de zile de la data ingtiintarii, acelasi numar de recipiente catre unitatea de unde
s-a efectuat prelevarea, in baza unei copii a procesului-verbal de prelevare transmisa de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

La solicitarea detinatorului autorizatiei de comercializare, recipientul de produs medicinal veterinar finit din care s-a
efectuat prelevarea va fi returnat acestuia.

In cazul in care prelevarea produsului medicinal veterinar se efectueaza din depozitul detinatorului autorizatiei de
comercializare, copia procesului-verbal de prelevare nu se mai transmite acestuia.

In cazul in care unitatea de unde s-a efectuat prelevarea informeaza in scris Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar despre faptul ca detinatorul autorizatiei de comercializare nu a transmis in
termenul stabilit cantitatea de produs medicinal veterinar prelevata, autorizatia de comercializare a produsului respectiv se
suspenda pana la indeplinirea prevederilor mentionate la art. 25 alin. (1).

20/07/2021 - alineatul a fost introdus prin Ordin 96/2021.

Art. 26. - Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.
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ANEXA Nr. 1
la norma sanitara veterinara
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PROCES-VERBAL!
SAMPLING REPORT

RECOLTARE PROBE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
SAMPLING OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS

! Se va complets un proces-verbal pentru fi dus recoltst, cu majuscule §i lizibil in smpurile./

Will be fill with uppercase and very clear in all fields for each sampling product.
* Se va complets, dupi csz. / To be fill by case.
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DOCUMENTE ANEXATE! ATTACHMENTS:

|
|
O

PROGRAM PRELEVARE PROBE / THE TYPE OF SAMPLING PROGRAM:
[ P s s |

[
[ o

D-

OB SERVATII/ OBSERVATIONS:

La recatare / Al samplng ime:

La moeppe ICBMV / Atrecepton in | C.BMV.:

e grekvae pobe [ Regr of e Repoegeetant | ACP
sampling plece: Repremntatve chs cauwy

I
B 00 ]

!

VIZAT ICBMV /AIMED |.C.BM.V.

Primire probe | Sampling mosipt

*Se vaanexs unde este cazul. / To be attached by case.
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ANEXA Nr. 2
la norma sanitara veterinara

Fisa de inregistrare a temperaturii de pastrare a produselor medicinale veterinare

Nr. crt.

Denumirea produsului/seriei

Temperatura*/Data

Prelevare (1)

Transport (2)

Receptie (3)

* Containerul de transport va fi prevazut cu termometru.
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