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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
- ANSVSA - Norma din 21 aprilie 2022

Norma sanitar-veterinara pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (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 ceea ce priveste autorizatiile de
comercializare, aprobarea studiilor clinice si
farmacovigilenta produselor medicinale veterinare, din
21.04.2022

In vigoare de la 11 mai 2022

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 470 din 11 mai 2022. Forma
aplicabila la 11 noiembrie 2022.

CAPITOLUL |
Conditii generale

Art. 1. - Tn sensul prezentei norme sanitar-veterinare, suplimentar definitiilor
din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,
urmatorii termeni si sintagme se definesc astfel:

a) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar - institut veterinar de referinta aflat in subordinea Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, responsabil pentru
evaluarea, autorizarea si controlul produselor medicinale veterinare in
Romania, denumit in continuare Institut;

b) Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare - comisia
constituita in cadrul Institutului, prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, cu rol in luarea deciziilor
privind acordarea, respingerea, modificarea, suspendarea si revocarea, dupa
caz, a autorizatilor de comercializare, a avizelor de comercializare si a
inregistrarilor produselor medicinale veterinare homeopate, prin procedura
nationala;

c) autorizatie de comercializare - document oficial emis de catre Institut,
acordat produsului medicinal veterinar, in conformitate cu procedurile
prevazute la art. 46-49 si 52-54 din Regulamentul (UE) 2019/6; modelul
autorizatiei de comercializare este prevazut in anexa nr. 1;
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d) aviz de comercializare - document oficial emis de catre Institut, acordat
produsului medicinal veterinar, conform prevederilor art. 5 alin. (6) din
Regulamentul (UE) 2019/6; modelul avizului de comercializare este prevazut in
anexa nr. 2;

e) certificat de Tnregistrare - document oficial emis de catre Institut, acordat
produselor medicinale veterinare homeopate, conform prevederilor art. 85-87
din Regulamentul (UE) 2019/6; modelul certificatului de Tinregistrare este
prevazut in anexa nr. 3.

Art. 2. - Un produs medicinal veterinar poate fi comercializat in Roméania
in baza unei autorizatii de comercializare acordate in conformitate cu procedura
centralizata ori in baza unei autorizatii de comercializare, unui aviz de
comercializare, certificat de inregistrare emise de catre Institut.

Cererile de acordare a autorizatiilor de comercializare se transmit la
Institut, in format electronic, pe Platforma comuna europeana de depunere
(CESP), pentru toate procedurile prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6, cu
exceptia procedurii centralizate prevazute la art. 42-45 din Regulamentul (UE)
2019/6.

Solicitarile pentru variatile care nu necesita evaluare sunt incarcate in
baza de date a Uniunii Europene privind produsele (UPD); solicitantii
informeaza Institutul in aceeasi zi cu privire la inregistrarea acestor documente
in baza de date a Uniunii Europene privind produsele, la adresa de e-mail:
icbomv@icbmv.ro.

In sensul art. 47 din Regulamentul (UE) 2019/6, dupa eliminarea tuturor
informatiilor comerciale confidentiale din rapoartele de evaluare, acestea,
impreuna cu rezumatele caracteristicilor produselor, etichetele si prospectele,
sunt publicate pe site-ul Institutului.

CAPITOLUL 1l
Avizul de comercializare

Art. 3. - In cazul produselor medicinale veterinare destinate animalelor
detinute exclusiv ca animale de companie, cum sunt animalele de acvariu sau
de iaz, pestii ornamentali, pasarile tinute in colivii, porumbeii calatori, animalele
de terariu, rozatoarele mici, dihorii si iepurii, Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare poate sa acorde derogari de la prevederile art.
5 alin. (1) - (5) din Regulamentul (UE) 2019/6, aplicabile numai pe teritoriul
Romaniei; derogarile sunt permise cu respectarea urmatoarelor conditii:

a) produsele medicinale veterinare in cauza trebuie sa fie eliberate fara
prescriptie veterinara;

b) detinatorul avizului de comercializare, producatorul, distribuitorul si
utilizatorul final, fiecare pe segmentul de competenta, trebuie sa ia toate
masurile pentru a preveni utilizarea neautorizata a acestor produse pentru alte
specii de animale.

Produsele prevazute la alin. (1) se comercializeaza in Romania in baza
unui aviz de comercializare emis de Institut, dupa aprobarea acestuia de catre
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Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare; aceste produse
trebuie sa contina numai acele substante active aprobate in acest scop de catre
Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare; lista acestor
substante este revizuita periodic si se publica pe site-ul Institutului.

Solicitarea pentru obtinerea avizului de comercializare se transmite
Institutului pe Platforma comuna europeana de depunere (CESP) impreuna cu
urmatoarele documente:

a) prospectul si eticheta in limba romana, conform cerintelor prevazute la art.
10-14 din Regulamentul (UE) 2019/6;

b) certificatul privind conformitatea cu buna practici de fabricatie al
producatorului produsului medicinal veterinar si al producatorului responsabil
cu eliberarea seriei de produs, daca sunt diferitj;

c) documentatia privind testele de control efectuate pe produsul finit conform
cerintelor stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2021/805 al Comisiei din 8
martie 2021 de modificare a anexei Il la Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului.

In vederea obtinerii avizului de comercializare, solicitantul are obligatia de
a trimite Institutului probe de produs finit; in acest sens, Institutul transmite
solicitantului o notificare privind cantitatea de produs si substantele de referinta
necesare controlului de laborator.

Contravaloarea analizelor de laborator se achita de catre solicitantul
avizului de comercializare.

Dupa intocmirea raportului de evaluare, acesta, impreuna cu buletinul de
analiza, este prezentat Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare in vederea acordarii avizului de comercializare.

Detinatorul avizului de comercializare trebuie sa respecte cerintele
prevazute la art. 76-78 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Avizul de comercializare este valabil pe durata nedeterminata.

Pentru orice modificare a informatiilor si a documentelor care au stat la
baza emiterii avizului de comercializare, detinatorul trebuie sa notifice Institutul
in vederea modificarii conditiilor avizului de comercializare.

CAPITOLUL 1l
Autorizatiile de comercializare

Art. 4. - Limba utilizata pentru rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta
si prospect este limba romana.

Art. 5. - Tn sensul art. 10 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, la cererea
solicitantului sau a detinatorului autorizatiilor de comercializare, Institutul poate
decide ca pe ambalajul primar al unui produs medicinal veterinar comercializat
pe teritoriul Romaniei sd& se adauge un cod de identificare la informatiile
prevazute la art. 10 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 6. - 1nsensul art. 11 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6, la cererea
solicitantului sau a detinatorului autorizatiilor de comercializare, Institutul poate
decide ca pe ambalajul secundar al unui produs medicinal veterinar
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comercializat pe teritoriul Roméaniei sa se adauge un cod de identificare la
informatiile prevazute la art. 11 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 7. - Tn conformitate cu prevederile art. 13 din Regulamentul (UE) 2019/6,
Institutul poate sa permita solicitantului, la cererea acestuia, sa includa pe
ambalajul primar sau pe ambalajul secundar al unui produs medicinal veterinar
informatii suplimentare utile, care sunt compatibile cu rezumatul caracteristicilor
produsului si care nu reprezintd o forma de publicitate pentru un produs
medicinal veterinar.

Art. 8. - 1n Romania, prospectul trebuie atasat produsului medicinal veterinar
pe suport hartie si, atunci cand acesta este disponibil, in format electronic.

Art. 9. - Pentru cererile adresate Institutului, in conformitate cu art. 6 alin.
(1) lit. (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2019/6, in situatia in care Romania
actioneaza ca stat membru de referinta, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor verifica, prin procedura prevazuta la
art. 88-90 din Regulamentul (UE) 2019/6, daca producatorii de produse
medicinale veterinare din tari terte sunt in masura sa fabrice produsul medicinal
veterinar in cauza sau sa efectueze teste de control in conformitate cu metodele
descrise in documentatia care insoteste cererea de autorizare pentru
comercializare.

Atunci cand Institutul primeste o solicitare in conformitate cu art. 6 alin. (1)
lit. (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2019/6 pentru produse medicinale
veterinare provenite din tari terte, acesta notifica Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor in vederea aplicarii masurilor
prevazute la art. 30 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 10. - Institutul evalueaza documentatia privind autorizatia de
comercializare, elaboreaza un raport de evaluare care contine informatiile
mentionate la art. 33 din Regulamentul (UE) 2019/6 si publica raportul pe site-
ul Institutului, dupa eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

Art. 11. - Decizile de acordare, respingere, modificare, suspendare,
revocare a autorizatilor de comercializare pentru produsele medicinale
veterinare autorizate prin procedura nationala prevazuta la art. 46-47 din
Regulamentul (UE) 2019/6 se iau de catre Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare.

Art. 12. - Institutul clasifica produsele medicinale veterinare care se
elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara sau fara prescriptie
veterinara conform cerintelor art. 34 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 13. - Procedura nationala se aplica produselor medicinale veterinare
pentru care nu a fost acordata o autorizatie de comercializare in Uniunea
Europeana si este limitata doar pentru comercializarea produsului medicinal
veterinar in Romania.

Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare prin procedura
nationala trebuie sa contina toate informatiile si documentele prevazute la art.
8 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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Documentatia tehnica necesara pentru a demonstra calitatea, siguranta si
eficacitatea produsului medicinal veterinar se intocmeste in conformitate cu
cerintele prevazute in Regulamentul delegat (UE) 2021/805.

Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare prin procedura
nationala si documentele aferente trebuie intocmite in limba roméana sau
engleza.

In termen de 15 zile de la primirea cererii, Institutul comunica solicitantului
daca au fost transmise toate informatile si documentele necesare in
conformitate cu art. 8 din Regulamentul (UE) 2019/6 si daca cererea este
valida.

in cazul in care Institutul considera ca informatiile si documentele care
insotesc cererea sunt incomplete, acesta notifica solicitantul pentru
transmiterea completarilor necesare.

in cazul in care solicitantul nu furnizeaza informatiile si documentele lipsa,
cererea se considera ca fiind respinsa.

Dupa validarea cererii, Institutul evalueaza documentatia tehnica privind
calitatea, siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar; in acest sens,
Institutul verifica daca documentatia transmisa de solicitant respecta
prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 si ale actelor delegate si de
implementare a acestui regulament.

Institutul informeaza solicitantul printr-o notificare de completare daca
documentatia tehnica este incompleta sau necorespunzatoare.

Termenul de raspuns la notificarea de completare prevazuta la alin. (9)
este de 60 de zile calendaristice de la data transmiterii notificarii, iar, Tn acest
caz, termenul de 210 zile calendaristice prevazut la art. 47 din Regulamentul
(UE) 2019/6 se suspenda pana la primirea completarilor solicitate.

Institutul solicita probe de produs finit pentru produsele medicinale
veterinare care urmeaza sa fie autorizate prin procedura nationala, pentru
verificarea metodelor de control utilizate de producator si descrise in
specificatiile de calitate ale produsului finit, pentru a se asigura ca sunt
corespunzatoare; in acest sens, Institutul transmite solicitantului o notificare
privind cantitatea de produs si substantele de referinta necesare controlului de
laborator.

in termen de 30 de zile calendaristice, solicitantul are obligatia de a
trimite Institutului probe de produs finit, astfel cum este prevazut la art. 29 si art.
58 alin. (7) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Contravaloarea analizelor de laborator se achita de catre solicitantul
autorizatiei de comercializare.

In cazul in care documentele solicitate nu sunt primite in termenul
prevazut la alin. (10), sunt incomplete sau necorespunzatoare, rezultatul
evaluarii este nefavorabil, iar raportul de evaluare este prezentat Comisiei
pentru autorizarea produselor medicinale veterinare pentru respingerea
acordarii autorizatiei de comercializare.
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in cazul unei evaluéri favorabile, raportul de evaluare si buletinul de
analiza sunt prezentate Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare in vederea acordarii autorizatiei de comercializare.

Institutul notifica solicitantul in termen de 5 zile lucratoare cu privire la
decizia Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare.

In cazul In care Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare decide acordarea autorizatiei de comercializare, Institutul emite
autorizatia de comercializare in termen de 10 zile lucratoare.

Decizia de a nu acorda autorizatia de comercializare poate fi contestata
in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea contenciosului
administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL IV
Dispozitii privind produsele medicinale veterinare homeopate inregistrate

Art. 14. - Prospectul produselor medicinale veterinare homeopate
inregistrate trebuie sa contina, suplimentar informatiilor prevazute la art. 16 din
Regulamentul (UE) 2019/6, urmatoarele:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat, denumirea stiintifica
a susei sau a suselor homeopate, urmata de gradul de dilutie, utilizadnd
simbolurile din Farmacopeea europeana sau, in absenta acestora, simbolurile
din farmacopeile utilizate In mod oficial in statele membre ale Uniunii
Europene;

b) numele si adresa producatorului responsabil de eliberarea seriei de
produs;

c) compozitia calitativa si cantitativa;

d) dimensiunea ambalajelor;

e) numele si adresa reprezentantului local al detinatorului certificatului de
Tnregistrare;

f) clasificarea produsului medicinal veterinar conform art. 34 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

g) precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor,
dupa caz.

Art. 15. - Eticheta ambalajului primar si secundar al unui produs medicinal
veterinar homeopat inregistrat contine urmatoarele informatii:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat, denumirea stiintifica
a susei sau suselor homeopate, urmata de gradul de dilutie, utilizand
simbolurile din Farmacopeea europeana sau, in absenta acestora, simbolurile
din farmacopeile utilizate Th mod oficial Tn statele membre;

b) compozitia cantitativa si calitativa;

c) forma farmaceutic3;

d) dimensiunea ambalajului;

e) speciile-tint3;

f) calea si modul de administrare, doze;

g) perioada de asteptare, daca este cazul,
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h) data expirarii, in formatul "ll/aaaa”;

1) atentionari speciale, dupa caz;

|) precautii speciale pentru depozitare;

k) precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor,
dupa caz;

I) mentiunea "a nu se lasa la vederea si indeméana copiilor”;

m) mentiunea "numai pentru uz veterinar";

n) numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare;

0) numarul certificatului de inregistrare;

p) numarul de fabricatie al seriei de produs.

Art. 16. - Prin derogare de la art. 15, eticheta unitatilor mici de ambalaj primar
ale produselor medicinale veterinare homeopate inregistrate trebuie sa contina
cel putin urmatoarele informatii:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat;

b) compozitia cantitativa si calitativa;

c) continutul pe unitate de greutate, volum sau numar de doze;

d) numarul seriei;

e) data expirarii.

Art. 17. - Certificatul de Tnregistrare a produselor medicinale veterinare
homeopate este valabil pe durata nedeterminata.

Pentru orice modificare a informatiilor si a documentelor care au stat la
baza emiterii certificatului de Tnregistrare a produselor medicinale veterinare
homeopate, detinatorul trebuie sa notifice Institutul, in vederea modificarii
conditiilor certificatului de inregistrare.

CAPITOLUL V
Baza de date a Uniunii Europene privind produsele medicinale veterinare

Art. 18. - Institutul introduce n baza de date a Uniunii Europene
informatiile prezentate la art. 55 alin. (2) lit. (a) pct. (i) - (vi), lit. (b) si (c) din
Regulamentul (UE) 2019/6, precum si informatiile prezentate la pct. 3, 4, 5.8-
5.10 si 6 din anexa lll la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al
Comisiei din 8 ianuarie 2021 de stabilire a masurilor necesare si a modalitatilor
practice pentru baza de date a Uniunii privind produsele medicinale veterinare
(baza de date a Uniunii privind produsele).

Detinatorii autorizatiilor de comercializare au obligatia de a completa in
baza de date a Uniunii Europene informatiile prezentate la art. 55 alin. 2 lit. (a)
pct. (vii) si lit. (d) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si informatiile
prezentate la pct. 5.1-5.7 din anexa Il la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/16 al Comisiei.

CAPITOLUL VI
Dispozitii privind variatiile care necesita evaluare
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Art. 19. - in cadrul procedurii privind variatiile care necesitd evaluare,
detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa transmita Institutului
informatiile si documentele prevazute la art. 66 alin. (2) si (4) din Regulamentul
(UE) 2019/6 in termen de 30 de zile calendaristice.

in cazul in care informatiile si documentele transmise de detinator sunt
incomplete sau nu sunt transmise in termenul prevazut la alin. (1), variatia se
respinge.

Pentru produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura
nationala, rapoartele de evaluare prevazute la art. 66 alin. (3) din Regulamentul
(UE) 2019/6 se prezinta Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare in vederea aprobarii sau respingerii modificarii conditiilor autorizatiei
de comercializare.

Termenul prevazut la art. 68 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 este
de cel mult 6 luni de la data notificarii detinatorului autorizatiei de comercializare
cu privire la aprobarea modificarii conditiilor autorizatiei de comercializare.

CAPITOLUL VI
Studii clinice

Art. 20. - Cererea de aprobare a desfasurarii studiului clinic pe teritoriul
Romaniei se depune la Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si trebuie sa cuprinda urmatoarele informatii gi
documente:

a) denumirea produsului de studiat si cantitatea;

b) numarul si identificarea animalelor care vor fi incluse in studiul clinic;

c) acceptul detinatorului animalelor care vor fi incluse in studiul clinic si
acceptul medicului veterinar de libera practica organizat in conditiile legii din
unitatile sanitar-veterinare de asistenta implicate in studiul clinic;

d) protocolul privind desfasurarea studiului clinic, intocmit conform ghidurilor
internationale privind buna practica clinica, elaborate in cadrul Cooperarii
internationale privind armonizarea cerintelor tehnice referitoare la inregistrarea
produselor medicinale veterinare.

Aprobarea studiilor clinice se acorda cu conditia ca animalele de la care
se obtin alimente si care sunt utilizate in studiile clinice sa nu intre in lantul
alimentar, cu exceptia urmatoarelor situatii:

a) produsul testat este un produs medicinal veterinar autorizat la speciile de
la care se obiin alimente si care sunt utilizate in studiul clinic, iar perioada de
asteptare stabilita in rezumatul caracteristicilor produsului este respectata;

b) produsul testat este un produs medicinal veterinar autorizat la specii-tinta,
altele decéat speciile de la care se obtin alimente si care sunt utilizate in studiul
clinic, cu respectarea perioadei de asteptare stabilite in conformitate cu
prevederile art. 115 din Regulamentul (UE) 2019/6;

c) produsul testat contine numai substante farmacologic active pentru care
nu sunt cerinte privind limitele maxime de reziduuri, conform prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind
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substantele active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie
de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animala; in
acest sens, dupa caz, detinatorul animalelor de la care se obtin alimente si care
fac obiectul studiului clinic trebuie sa declare excluderea acestora din lantul
alimentar; cantitatea produselor de studiat si numarul animalelor la care vor fi
administrate produsele medicinale veterinare trebuie sa fie limitate si temeinic
justificate.

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
evalueaza documentatia transmisa de solicitant si aproba sau respinge
desfasurarea studiilor clinice in termen de 60 de zile de la primirea cererii
prevazute la alin. (1).

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
poate interzice desfasurarea studiilor clinice cu produse medicinale veterinare
imunologice in situatiile prevazute la art. 110 din Regulamentul (UE) 2019/6.

La verificarea protocolului privind desfasurarea studiului clinic, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor poate solicita
participarea unui specialist din cadrul Institutului.

CAPITOLUL VI
Dispozitii privind farmacovigilenta

Art. 21. - Tn sensul art. 76-78 si art. 81 din Regulamentul (UE) 2019/6,
detinatorii autorizatiilor de comercializare trebuie sa introduca in baza de date
de farmacovigilenta a Uniunii Europene informatii referitoare la persoana
calificata responsabila de farmacovigilenta si numarul de referinta al dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta.

In sensul art. 76 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 si art. 13 din
Regulamentul (UE) 2021/1.281, detinatorii autorizatilor de comercializare
inregistreaza in baza de date de farmacovigilenta a Uniunii Europene toate
evenimentele adverse suspectate care le-au fost raportate, in termen de 30 de
zile de la primirea raportului privind evenimentele adverse suspectate.

Evenimentele adverse suspectate trebuie raportate de catre detinatorii
autorizatiilor de comercializare la Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor si la Institut, in termen de 30 de zile
calendaristice.

In sensul art. 76 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, Institutul
inregistreaza in baza de date de farmacovigilenta a Uniunii Europene toate
evenimentele adverse suspectate care le-au fost raportate, altele decat cele
prevazute la art. 76 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 si care au avut loc
pe teritoriul Romaniei, in termen de 30 de zile de la primirea raportului privind
evenimentele adverse suspectate.

Art. 22. - Tn sensul art. 76 alin. (4) din Regulamentul (UE) 2019/6, Institutul
poate solicita detinatorului unei autorizatii de comercializare, pentru produsele
medicinale veterinare autorizate prin procedura nationala, sa colecteze date de
farmacovigilenta specifice, in plus fata de datele enumerate la art. 73 alin. (2)
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din Regulamentul (UE) 2019/6, si sa efectueze studii de supraveghere
ulterioare introducerii pe piata; in acest caz, Institutul precizeaza in detaliu
motivele cererii, stabileste un termen adecvat si informeaza celelalte autoritati
competente si Agentia Europeana a Medicamentelor.

Art. 23. - Institutul este responsabil de Tndeplinirea prevederilor privind
farmacovigilenta de la art. 79 alin. (1) si (3) din Regulamentul (UE) 2019/6.
Art. 24. - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta

Alimentelor verifica, prin intermediul controalelor si inspeciiilor prevazute la art.
123 si 126 din Regulamentul (UE) 2019/6, daca detinatorii autorizatiilor de
comercializare respecta cerintele privind farmacovigilenta prevazute in
Regulamentul (UE) 2019/6.

in vederea efectudrii inspectiilor de farmacovigilenta, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor solicita detinatorului
autorizatiei de comercializare o copie a dosarului standard al sistemului de
farmacovigilenta.

La efectuarea inspecitiilor de farmacovigilenta, directia de specialitate din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
poate solicita participarea unui reprezentant din partea Institutului.

Art. 25. - Medicii veterinari de libera practica organizati in conditiile legii au
obligatia de a raporta toate evenimentele adverse suspectate aparute in urma
administrarii la animale a produselor medicinale veterinare sau de uz uman.

CAPITOLUL IX
Dispozitii finale

Art. 26. - Tn sensul art. 5 alin. (2) si art. 152 alin. (1) din Regulamentul (UE)
2019/6, autorizatiile de comercializare acordate in conformitate cu prevederile
Directivei 2001/82/CE inainte de 28 ianuarie 2022 raman valabile pe durata
nedeterminata, cu respectarea prevederilor art. 151 din Regulamentul (UE)
2019/6.

Art. 27. - Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezenta norma sanitar-
veterinara.

ANEXA Nr. 1
la norma sanitar-veterinara
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ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

Nriisuiss dlwis s

Avand in vedere prevedenle Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar - veterinare’§i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari §i completdri prin Legea
nr. 215/2004 K=} modrflcanle si completarile ulterioare,

in conformltate o prevederﬂg Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11. decgmbne 2018 pnvmd produsele medicinale veterinare $i de abrogare a Directivei
2001/82/CE,

Institutul pentru Cmtmlul Produselor Blologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitari
| g . din @i .. §i @ Raportului de evaluare nr. ... din . ., emite
auton'za;ia de comerdaifzare a produsului medicinal veterinar in Roménia:

Denumirea produsului medlcmal veurinar
(denumirea comerciald, forma fam\aceut!ca si concentra;xa)

Compozitie:
[date calitative/cantitative pentru substan(a (substan;ele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)] .z ;_, 7

a) Substanta (substantele) activa (actwe)' v.’
b) Excipient (excipienti):

Detinatorul autorizatiei de comerctahzaro. :
(nume/adresa) :

Producator(i) responsabil(i) pentru ehberarea senei da pmdus ﬁmt.
(nume/adresa)

Codul veterinar ATC : 75

Mod de eliberare:
D cu prescriptie veterinara

D fara prescriptie veterinara

Ambalaj:
(natura, tip, marime)

11
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Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada de walabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: ’

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut/alte lichide:

Perioada de valabilitate dupaincorporare in hrana sau furaj:

Precautii spedale pehtru depozitare: .

Tipul procedurii de autorizare:

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) anexa nr. 1 - REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI;

b) anexa nr. 2 - OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERC!ALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA S
EFICACITATE ;

c)anexa nr. 3 - ETICHETA (ETICHETELE),

d) anexa nr. 4 - PROSPECTUL.

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta sau a
datelor din documentatia tehnica pentru autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Alte mentiuni:
DIRECTOR,

Data emiterii:

Data expirarii: \

_____

ANEXA Nr. 2
la norma sanitar-veterinara
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ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

AVIZ DE COMERCIALIZARE

Avand /n, vedere 'prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari §i completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modfficarkg completarile ulterioare,

in conformitate, cu pre'vedenle Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11° ‘decembrie 2018 prmnd produsele medicinale veterinare $i de abrogare a Directivei
2001/8/CE, .~

Institutul pentru Controlul Produselor B‘olognce si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitarii
TN xanaasasses din.......«&2...& §i @ Raportului de evaluare nr. ... din. e vnae , emite
avizul de comercializare'a produsulm medlcml veterinar in Romania:

Denumirea produsului: . Oz
(denumirea comerciala, forma farmaceutnca st concentrapa)

Compozitie: 7 7 '
[(date calitative/cantitative pentru substanta (substantele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)]

a) Substanta (substantele) activa (ac'ti'\"fe): s A
b) Excipient (excipienti): . Ay Oz
Detinatorul avizului de comercializare: : ' .
(nume/adresa)

Producator(i) responsabil (i) pentru eliberarea seﬂel dt produs ﬁnit
(nume/adresa)

Ambalaj:
(natura, tip, marime)

Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschldere a ambalajului
primar:

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut:

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana:

Precautii speciale pentru depozitare:

Din prezentul aviz de comercializare fac parte integranta urmatoarele:
a)anexanr. 1 - ETICHETA (ETICHETELE);
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Prezentul aviz de comercializare este valabil pe durata nedeterminata.

Orice ‘modificare a datelor din avizul de comercializare §i din anexe sau a datelor din
documentatia care a stat la baza emiterii avizului trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu

legislatia in vigoare:

Alte mentiuni:

Data emiterii:

DIRECTOR,
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ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

CERTIFICAT DE INREGISTRARE

N s 1M s wisis

Avand in vedere prgye'(ﬁﬁle Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar - veterinare §i’pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari §i completari prin Legea
nr. 215/2004,-cumodificarile 5i completirile ulterioare,

in conformttéfé cu prevederile  Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembne 201 811tiv1nd produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE, . .

Institutul pentru Contmlul Produselor Bwloglce si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitani
L Coagiisstaussn din ... § @ Raportulm de evaluare nr. ... 1| W20 TR , emite
certificatul de lnreglstrare a produsulm medicinal veterinar homeopat in Romania:

Denumirea produsului medldnal veterinar homeopat.

(denumirea produsului medicinal vetermzr “homeopat, denumirea stiintificd a sugei sau a suselor
homeopate, urmata de gradul de dllut!e utmzand simbolurile din Farmacopeea europeana sau, in
absenta acestora, simbolurile din farmacopeile utrt!zate in mod oficial in statele membre)

Compozitie: X < :

[(date calitative/cantitative pentru subutan;a (substantele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)] :
a) Substanta (substantele) activa (active): 2, 7
b) Excipient (excipienti):

Detinatorul certificatului de inregistrare: %= . . ‘
(nume/adresa) .

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seneidg prcdus ﬁmt.
(nume/adresa) K

Mod de eliberare:
I:I cu prescriptie veterinara

D fara prescriptie veterinara

Ambalaj:
(natura, tip, marime)
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Perioada de valabilitate:
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:

Perioada de valabilitate a produsulm medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar:

Precautii speciale pentru debozitare:

Din prezentul certificat de inregistrare fac parte integranta urmatoarele:

a) anexa nr. 1 - ETICHETA (ETICIiTELE),

b) anexa nr. 2 - PROSPECTUL. . \

Prezentul certificat de inregistrare este i!alabil pe durata nedeterminata.

Orice modificare a datelor din certiﬂcatél de-'inregistrare si din anexele la acesta sau a datelor
din documentatia tehnica pentru inregistrare trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Blologtce $| Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Alte mentiuni:

DIRECTOR,

Data emiterii: % : -~
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