PROCEDURA DE VARIATII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare,
orice modificare a conditiilor unei autorizatii de comercializare este definita ca variatie
Clasificarea variatiilor se face in functie de natura modificarii si de impactul acesteia
asupra calitatii, sigurantei sau eficacitatii produsului (conform ghidurilor CMDV).

* Variatii care nu necesita evaluare (VNRA)

O variatie este consideratd VNRA atunci cand se regaseste in lista stabilita prin
Regulamentul de punere Tn aplicare (UE) 2021/17 al Comisiei, emis Tn temeiul articolului
61 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Aceste variatii sunt considerate minore si se refera la modificari administrative, modificari
ale sectiunii de calitate a dosarului, modificari privind siguranta, eficacitatea si
farmacovigilenta, precum si modificari referitoare la Vaccine Antigen Master File (VAMF).
Depunerea unei variatii de tip VNRA se realizeaza direct de catre detinatorul autorizatiei
in Baza de Date a Produselor Uniunii (UPD), in termen de maximum 30 zile de la
implementarea modificarii.

Variatia este aprobata sau respinsa in termen de 30 zile de la inregistrare.

* Variatii care necesita evaluare (VRA)

O variatie este clasificata ca VRA daca nu este inclusa in lista din Regulamentul (UE)
2021/17. Aceasta intrd sub incidenta articolului 62 din Regulamentul (UE) 2019/6 si
presupune o evaluare stiintifica.

in functie de complexitatea modificarii, procedura VRA este clasificata in:
- Proceduréa redusa (R): 30 zile
- Proceduréa standard (S): 60 zile
- Procedura extinséa (E): 90 zile — utilizaté pentru variatii complexe
- Procedura urgenta: 22 zile — aplicabila in situatii critice, cum ar fi riscurile de
siguranta

Documentele se depun pe platforma CESP (Portalul central de transmitere electronica a
documentelor.


https://www.hma.eu/veterinary-medicines/cmdv/procedural-guidance/post-marketing-procedures/variations.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Veterinary_medicines/CMDv_Website/Procedural_guidance/Post_Marketing_Procedures/Variations/EMA-CMDv_VRA_guidance_Rev.4.corr..pdf

