Ghid pentru utilizarea de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar a Procedurii administrative a Comisiei Europene
privind eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice

n baza testarii de laborator

LISTA DE ABREVIERI:

EDQM: Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului

EEA: Spatiul Economic European

EMA: Agentia Europeana a Medicamentului

EU: Uniunea Europeana

SM: Stat Membru

PMVI: Produs Medicinal Veterinar Imunologic

ANSVSA: Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si Siguranta Alimentelor

ICPBMUV: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar

DAC: Detinatorul Autorizatiei de Comercializare

OMCL: Laborator Oficial de Control al Medicamentului

VBRN: Reteaua de Eliberare Oficiala a Seriilor de produse medicinale veterinare
imunologice

OCABR: Eliberarea Oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice de
catre o Autoritate de Control prin control de laborator

OBPR: Eliberarea Oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice de
catre o Autoritate de Control prin Evaluarea Protocoalelor de productie si control
CAPITOLUL |



Introducere

1. - Prezenta procedura, elaborata de catre Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines - EDQM) in anul 2007
are scopul de aplicare armonizata a prevederilor alin. 3-9, articolul 128 din
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
vederea eliberarii oficiale a produselor medicinale veterinare imunologice de catre
autoritatile competente din statele membre ale Uniunii Europene (UE), precum si de catre
statele care au semnat Acordul Spatiului Economic European (Norvegia, Islanda si

Liechtenstein) si Elvetia.

CAPITOLUL II
Baza legala
2.- Prezenta procedura implementeaza prevederile alin. 3-9, articolul 128 din
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:
»3) In cazul in care este necesar din motive legate de sanatatea oamenilor sau a
animalelor, o autoritate competenta poate solicita detinatorului unei autorizatii de
comercializare pentru un produs medicinal veterinar imunologic sa transmitad probe din
seriile de produs n vrac sau de produse medicinale veterinare imunologice n vederea
efectudrii de controale de céatre un laborator oficial pentru controlul produselor medicinale,
inainte ca produsul sa fie introdus pe piata.
4) La solicitarea unei autoritati competente, detinatorul autorizatiei de comercializare
furnizeaza cu promptitudine probele mentionate la alineatul (2), impreuna cu rapoartele
de control mentionate la alineatul (1), pentru efectuarea unor teste de control. Autoritatea
competenta informeaza autoritatile competente din alte state membre in care produsul
medicinal veterinar imunologic este autorizat, precum si Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale (EDQM) si Agentia, in cazul in care
produsul medicinal veterinar imunologic este autorizat prin procedurd centralizata, cu

privire la intentia sa de a controla seriile de produs medicinal veterinar imunologic.



5) Pe baza rapoartelor de control prevazute in prezentul capitol, laboratorul responsabil
de control repeta, pe probele furnizate, toate testele efectuate de catre producator asupra
produsului medicinal veterinar imunologic finit, in conformitate cu specificatiile relevante
din dosarul autorizatiei de comercializare.

6) Lista testelor care urmeaza sa fie repetate de cétre laboratorul responsabil de control
se limiteaza la teste justificate, cu conditia ca toate autoritdtile competente din statele
membre relevante, si, dacd este cazul, Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor si a Asistentei Medicale (EDQM) sé fie de acord cu respectiva limitare.
Pentru produsele medicinale veterinare imunologice autorizate prin procedura
centralizata, lista testelor care urmeaza sa fie repetate de catre laboratorul de control se
poate reduce numai cu acordul Agentiei.

7) Autoritétile competente recunosc rezultatele testelor mentionate la alineatul (5).

8) Cu exceptia cazului in care Comisia este informata cd este necesara o perioadd mai
indelungata pentru efectuarea testelor, autoritatile competente se asigurd ca un astfel de
control se finalizeazé in termen de 60 de zile de la primirea probelor si a rapoartelor de
control.

9) in acelasi termen, autoritatea competenta informeazé autoritétile competente ale altor
state membre relevante, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si a
Asistentei Medicale (EDQM), detinatorul autorizatiei de comercializare si, daca este cazul,
producatorul, cu privire la rezultatul testelor."

3 Prezenta procedura se aplica produselor medicinale veterinare imunologice
fabricate Tn Romania, n tari terte sau in state membre ale Uniunii Europene pentru care
nu a fost efectuata eliberarea oficiald a seriei de catre o autoritate de control si pentru
care comercializarea se face numai in Romania.

4. — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar este inscris ca autoritate competenta si laborator oficial in lista Laboratoarelor
oficiale de Control al Medicamentului (Official Medicines Control Laboratories) din
Comunitatea Europeana, care efectueaza eliberarea oficiala a seriilor in baza aplicarii
procedurilor pentru aliniatelor 1 si 3 din art. 128 — Official Batch Protocol Rewieu/Official

Control Authority Batch Release.



(2) Lista mentionata la alin. (6) este disponibila la adresa www.edgm.eu, Anexa IV,

sectiunea eliberarea seriei si este actualizata periodic.
CAPITOLUL Il
Scop:

5.- (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (ICPBMUV) implementeaza aceasta procedura in vederea aplicarii prevederilor
alin. 3-9, articolul 128 din 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.

(2) 1n acest scop I.C.P.B.M.U.V., comunicad detinatorilor autorizatiilor de
comercializare intentia de implementare a acestor prevederi pe teritoriul Romaniei pentru
produsele medicinale veterinare imunologice care se regasesc in lista scurta din Anexa |
prezentei proceduri.

(3) Pentru comunicarea acestei intentii catre Detinatorii autorizatiei de
comercializare exista elaborat un model de scrisoare in Anexa |I.

6.- (1) Statele membre interesate au cazut de acord asupra unei liste scurte,
conform Anexei |, de produse medicinale veterinare imunologice, pentru care se va aplica
prevederile articolului 128 utilizand o schema redusa de teste.

(2) Pentru testarea fiecarui tip de produs imunologic sunt elaborate ghiduri

specifice ce pot fi accesate pe adresa www.edgm.eu .

7.- Pentru eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare
imunologice vizate, prin testarea de laborator, exista un format tip pentru certificatul de
conformitate (Anexa llla) si un format tip pentru notificarea de neconformitate (Anexa Ilib).

8. — (1) Ca o masura suplimentara de protectie a sanatatii publice, prezentul ghid
descrie un sistem de schimb de informatii intre toate autoritatile competente din UE si
detinatorii autorizatilor de comercializare implicati, cu privire la seriile considerate
neconforme in urma testarilor pentru eliberarea oficiala a seriei efectuate de o autoritate

de control.


http://www.edqm.eu/
http://www.edqm.eu/

(2) Prezentul ghid prevede, in Anexa Nr. V, formatul agreat in UE pentru rapoartele

anuale OMCL privind testarea in vederea eliberarii oficiale a seriei.

CAPITOLUL IV
PRINCIPII:

9.- Romania, stat membru UE, implementeaza prevederile alin. 3-9, articolul 128
din 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 pentru produsele medicinale veterinare imunologice din Anexa 1 prezentei
proceduri, pentru fiecare serie de produs vizat, Thainte de comercializare pe piata
Comunitatii Europene, utilizdnd o scheméa de teste reduse in conformitate cu ghidurile
specifice elaborate de EDQM pentru fiecare tip de produs din lista.

10. - Pentru produsele medicinale veterinare imunologice care nu se regasesc
in aceasta lista se poate aplica procedura administrativa pentru alin. 1, articolul 128 din
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, care
prevede o eliberare oficialda pentru comercializare pe piata Comunitatii Europene in baza
evaluarii rezumatului protocoalelor de productie si control.

11. - (1) Romaénia cere controlul de laborator pentru eliberarea oficiala a seriilor
pe piata in conformitate cu prevederile alin. 3-9, articolul 128 din 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.

(2) Daca seria de produs medicinal veterinar imunologic corespunde, in urma
testelor de laborator, cu specificatile din documentatia autorizata, [.C.P.B.M.U.V.
elibereaza un certificat european O.C.A.B.R. de conformitate céatre detinatorul autorizatiei
de comercializare.

(3) Daca seria de produs medicinal veterinar imunologic nu corespunde, in

urma testelor de laborator, cu specificatile din documentatia autorizata, 1.C.P.B.M.U.V.



elibereaza un certificat european O.C.A.B.R de neconformitate catre detinatorul
autorizatiei de comercializare, A.N.S.V.S.A., autoritatilor competente/laboratoarelor
oficiale din reteaua de eliberare oficiala a produselor medicinale veterinare imunologice
(Veterinary Batch Release Network - VBRN) si Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor (European Directorate for the Quality of Medicines — EDQM).

12. —1n acord cu aliniatul 7 din articolul 128, Romania recunoaste rezultatele testelor
efectuate de primul stat membru care a efectuat testarea si a emis un certificat european
0O.C.A.B.R de conformitate standard in conformitate cu prezenta procedura (Anexa llla) si

produsul respectiv a corespuns specificatiilor tehnice din documentatia autorizatd in

Romania.
CAPITOLUL V
DESCRIEREA PROCEDURILI:
13. (1) Avand in vedere faptul ca, in Romania se aplica eliberarea oficiala a

seriilor de produse medicinale veterinare imunologice, |.C.P.B.M.U.V. informeaza
detinatorii autorizatiilor de comercializare ca produsele respective vor fi supuse testarii de
laborator in vederea eliberarii oficiale inainte de a fi comercializat pe teritoriul Romaniei.

(2) 1n acest scop a fost elaborat un model de scrisoare, conform Anexei |l
din prezenta procedura, in care sunt trecute datele persoanei de contact din cadrul
laboratorului oficial careia trebuie sa i se adreseze pentru eventualele clarificari
ulterioare.

(3) Statele membre, care cer controlul oficial inainte de comercializare,
trebuie sa instiinteze celelalte state membre si Directoratul European despre intentia lor
de a cere controlul oficial Thainte de comercializare, in raportul anual prezentat la
intalnirile anuale a laboratoarelor oficiale organizate de Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentului.

(4) In cazul seriilor eliberate oficial de o altd autoritate de control, dintr-un alt
stat membru detinatorul autorizatiei de comercializare va trimite la I.C.P.B.M.U.V.:
a.) scrisoarea de informare privind intentia de comercializare, redactatd conform

modelului prevazut in Anexa nr. IV



b.) copie a certificatului de conformitate standard pentru eliberarea oficiala a seriei
vizate, emis de catre autoritatea de control din statul membru respectiv,

protocolul seriei conform modelului prezentat in Anexa 5 (a,b,c,d,e,f,) din Ghidul de
aplicare a procedurii aliniatului 1) din articolul 128;

d.) copii dupa etichete primare si secundare;

e.) copie dupa prospect in limba roména.

(5) Tn cazul seriilor care nu au fost eliberate oficial de o altd autoritate de control
dintr-un alt stat membru, D.A.C. va trimite la I.C.P.B.M.U.V.:

a.) solicitare scrisa pentru eliberarea lotului in cauza cu Certificat European
O.C.AB.R;

b.)  esantioane relevante (in conformitate cu procedurile elaborate pentru fiecare
tip de produs imunologic din Anexa 1), pentru seria care urmeaza a fi comercializata in
Romania, pentru testarea de laborator;

c.) protocolul seriei conform modelului prezentat in Anexa 5 (a,b,c,d,e,f,) din
Ghidul de aplicare a procedurii conform prevederilor alin. 1) din articolul 128;

d.) copie dupa Certificatul de conformitate emis de fabricant,
e.) etichete primare si secundare;
f.) prospect in limba romana.

14. Produsele medicinale veterinare imunologice supuse acestei proceduri de
eliberare pentru comercializare trebuie testate de catre un singur laborator oficial, al unui
stat membru din Uniunea Europeana, pentru a evita repetarea testarii unei serii din
produsul imunologic interesat.

15 — (1) Procedura de eliberare a unei serii prin control oficial consta in evaluarea
sumarului protocoalelor de productie si control (care se regasesc la adresa www.

edgm.eu, in limba engleza si la dresa www.icbmv.ro, in limba roméana) furnizate de

producéator comparativ cu specificatiile din documentatia autorizatad si efectuarea testelor
de laborator conform schemelor din protocoalele de lucru pentru produsele medicinale

veterinare imunologice supuse acestei proceduri.


http://www.icbmv.ro/
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(2) Pentru fiecare tip de produs medicinal veterinar imunologic din lista scurta
(Anexa |) este elaborata o procedura de testare aprobata de toate autoritatile competente
ale statelor membre si de E.D.Q.M.

(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar efectueaza eliberarea oficiala a seriei in conditiile unui sistem de management

al calitatii bazat pe cerintele standardul international ISO 17025.

16. — (1) Daca rezultatele testelor de laborator, pentru o serie de produs
medicinal veterinar imunologic supus acestei proceduri, corespund cu specificatiile din
documentatia autorizata, I.C.P.B.M.U.V. va emite un Certificat de conformitate conform
modelului din Anexa llla pe care-| furnizeaza detinatorului autorizatiei de comercializare.

(2) Daca o serie nu corespunde cu specificatiile din documentatia autorizata in
Roménia, 1.C.P.B.M.V. va emite un certificat de neconformitate conform cu modelul din
Anexa lllb pe care o va trimite detinatorului autorizatiei de comercializare, Autoritatii
Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta Alimentelor, celorlalte autoritati competente din
reteaua Veterinary Batch Release Network (V.B.R.N.) si Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentului prin schimbul rapid de informatii cu celelalte persoane de

contact prezentate in Anexa IV, la adresa www.edgm.eu.

(3) Certificatului de neconformitate i se ataseaza detalii tehnice legate de
motivul neconformitatii.

(4) Aceste Certificate standard de conformitate/neconformitate sunt redactate in
limba roméana si in limba engleza.

(5) Evaluarea sumarului rapoartelor de productie si de control precum si
repetarea testelor de laborator, trebuie sa se faca in termen de maxim 60 zile de la
primirea probelor. In cazuri exceptionale, Comisia Europeana este informata ca perioada
de testare este mai mare de 60 zile si daca isi da acordul, aceasta perioada se poate
extinde.

17. — (1) Dupa primirea Certificatului de conformitate, detinatorul autorizatiei de
comercializare poate comercializa pe teritoriul Roméaniei seria care a facut obiectul

procedurii de eliberare oficiale, in urma testelor de laborator din cadrul I.C.P.B.M.U.V.
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(2) Daca detinatorul autorizatiei de comercializare, are intentia sa
comercializeze pe teritoriul Roméaniei o serie de produs medicinal veterinar imunologic,
controlat intr-un alt stat membru U.E. care aplica procedura alin. 3, art. 128 si pentru care
are autorizatie de comercializare in Romania, trebuie sa instiinteze I.C.P.B.M.U.V. si sa
trimita copie dupa certificatul de conformitate emis de statul membru A impreuna cu
sumarul rapoartelor de productie si control.

(3) Dupa trimiterea acestor documente la I.C.P.B.M.U.V., detinatorul autorizatiei
de comercializare poate comercializa seria in Roménia, in conditile in care, Tntr-un
interval de 7 zile lucratoare, I.C.P.B.M.U.V. nu a formulat nici o obiectie si a eliberat

Formularul de Informare in vederea comercializarii aprobat.

18. — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar trebuie sa elaboreze un Raport anual in care sa prezinte date despre eliberarea
oficiala a seriilor, efectuata in baza evaludrii protocoalelor de productie si control
(O.B.P.R.) si a testarii de laborator (O.C.A.B.R.). Raportul anual privind eliberarea oficiala
a seriilor va fi intocmit conform modelului prevazut in Anexa nr. V. Raportul se transmite si
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

(2) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar participa, alaturi de celelalte autoritati competente din retea si Directoratul
European pentru Calitatea Medicamentelor — E.D.Q.M. la schimbul de informatii privind
datele incluse in Rapoartele anuale, in conditii de confidentialitate. Agentia Europeana a
Medicamentelor si Comisia Europeana vor fi informate de catre Directoratul European
pentru Calitatea Medicamentelor asupra problemelor de importantd majora incluse in
rapoarte.

(3) In aceste rapoarte pot fi prezentate evaludri statistice a rezultatelor
masurabile (concentratie, valoare imunizanta) pentru o evaluare in timp a posibilelor

modificari, aceste date fiind folosite in reducerea schemei de testare



ANEXAnr. |

LISTA SCURTA DE PMVI SUPUSE PROCEDURII DE ELIBERARE OFICIALE PRIN
CONTROL DE LABORATOR CONFORM PREVEDERILOR ALIN. 3, ART. 128
IMREUNA CU GHIDURILE DE TESTARE SPECIFICE

TIPURI DE PMVI PENTRU CARE SE APLICA LISTA
DE TESTE REDUSA PRIN ACORDUL OMCL DIN
CADRUL VBRN

IDENTIFICAREA GHIDURILOR

Vaccinuri pentru boala Aujeszky - inactivate

PA/PH/OMCL (03) 7 DEF 2CORR

Vaccinuri pentru boala Aujeszky - vii

PA/PH/OMCL (03) 8 DEF 2CORR

Preparate brucelice

PA/PH/OMCL (04) 119 DEF 2CORR

Vaccin pentru bruceloza - viu

PA/PH/OMCL (03) 23 DEF 2CORR

Vaccin pentru influenta ecvina - inactivat

PA/PH/OMCL (04) 4 DEF 2CORR
PA/PH/OMCL (14) 81 R

Vaccin pentru rinotraheitainfectioasa bovina - inactivat

PA/PH/OMCL (03) 9 DEF 2CORR

Vaccin pentru rinotraheitainfectioasa bovina - viu

PA/PH/OMCL (03) 6 DEF 2CORR

Vaccin pentru boala Newcastle - inactivat

PA/PH/OMCL (02) 3 DEF 2CORR

Vaccin pentru boala Newcastle - viu

PA/PH/OMCL (02) 4 DEF 2CORR

Vaccin rabic — inactivat de uz veterinar

PA/PH/OMCL (11) 209 DEF 2CORR

Vaccin rabic — viu pentru vulpi

PA/PH/OMCL (04) 05 DEF 2CORR

Vaccin pentru Erysipela - viu

PA/PH/OMCL (03) 10 DEF 2CORR
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Tuberculin PPD, aviara PA/PH/OMCL (14) 126 DEF

Tuberculin PPD, bovina PA/PH/OMCL (14) 125 DEF

ANEXA nr. I

INFORMARE A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
CERINTELE PENTRU ELIBERAREA OFICIALA A SERIEI DE PRODUSE MEDICINALE
VETERINARE IMUNOLOGICE 1IN BAZA ALIN. 3, ARTICOLUL 128 DIN din
REGULAMENTULUI (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI DIN 11 DECEMBRIE 2018 PRIVIND PRODUSELE MEDICINALE
VETERINARE S| DE ABROGARE A DIRECTIVEI 2001/82/CE:

Numarul Autorizatiei de Comercializare: Domnule/Doamna.............cccccceeevnunnee.

1. Tn conformitate cu alin. 3-9, art. 128 din 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, Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar solicita, pentru fiecare serie
de produs medicinal veterinar imunologic, prezentarea sumarului protocoalelor de
productie si control ale seriei, conform modelelor prezentate in Anexele nr. 5! (5.a;
5.b; 5.c; 5.d; 5.e) din procedura alin. 1, articolul 128 si a probelor necesare pentru
testarea de laborator in vederea eliberarii oficiale a seriei pentru comercializare in
Romania.

2. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
verifica daca seria in cauza este conforma cu specificatiile aprobate in documentatia
depusa pentru obtinerea autorizatiei de comercializare si monografiile relevante ale
Farmacopeei Europene.

3. Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa solicite eliberarea oficiala a seriei
pentru un anumit produs doar unei singure autoritatii competente dintr-un stat membru
al Uniunii Europene si pentru care are Autorizatie de comercializare in statul respectiv.
3.1. Modelele de protocoale pentru diferite tipuri de produse medicinale

veterinare imunologice sunt disponibile in limba engleza pe adresa www.edgm.eu si in
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limba romana pe adresa www.icbmv.ro. Scopul lor este sa incurajeze o prezentare

armonizata a documentatiei si pot fi utilizate in pregatirea documentatiei pentru
evaluare.

3.2. Numarul de probe necesare pentru repetarea testelor de laborator se
regasesc in procedurile specifice elaborate pentru fiecare tip de produs medicinal
veterinar imunologic .

4. Tn cazul in care intentionati sa comercializati un produs medicinal veterinar imunologic

n Romania, acesta trebuie supus procedurii de eliberare oficiala.

4.1. Detinatorul autorizatiei de comercializare are responsabilitatea de a se

asigura ca a furnizat toate documentele necesare care sa permita eliberarea oficiala a

seriei de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz

Veterinar, adica:

- rezumatele protocoalelor de productie si control ale seriei vizate, conform
modelelor prezentate in Anexele nr. 5.a; 5.b; 5.c.; 5.d.; 5.e., semnate de o persoana
calificata, in conformitate cu art. 97;

- esantioanele trebuie sa fie colectate Tn asa fel incat sa fie reprezentative
pentru seria respectiva;

- fiecare recipient prezentat trebuie sa fie etichetat cu eticheta finala; daca
existd motive valide s& nu se procedeze asa, trebuie prezentat un specimen din
eticheta finala si pe recipient trebuie sa existe o etichetd cu numele produsului,
numarul seriei, numar doze si numele detinatorului autorizatiei de comercializare;

- instructiuni de utilizare in limba romana conforme cu cele aprobate la
eliberarea autorizatiei de comercializare;

- etichete de pe ambalajul primar si ambalajul secundar,

- copie a certificatului de conformitate emis de fabricant.

4.2. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar poate cere informatii suplimentare care sa faciliteze procedura de eliberare

oficiala a seriei, informatii pe care producatorul este obligat s le furnizeze.
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4.3. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, desemnat de catre Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor ca Laborator oficial pentru controlul produselor medicinale
veterinare, va elibera un certificat de conformitate /neconformitate (dupa caz) in
maxim 60 zile dupa primirea documentatiei complete, probelor necesare testarii si

achitarea taxelor aferente evaluarii.

5. In cazul in care se solicitd informatii suplimentare, acestea se vor trimite la Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar in maximum
3 zile, de la transmiterea notificarii de completare. In caz contrar timpul alocat

evaluarii se opreste pana la primirea informatiilor solicitate.

6. Comercializarea seriei pe teritoriul Romaniei trebuie sa fie insotitd de Certificatul oficial

de eliberare a seriei.

7. In cazul in care, seria de produs in cauzi are un certificat O.C.A.B.R. eliberat de o alta
autoritate competentd a unui stat membru din Uniunea Europeana, detinatorul
autorizatiei de comercializare trebuie sa furnizeze:

- copie dupa Certificatul Standard European O.C.A.B.R. de conformitate;

- sumarul protocoalelor de productie si control ;

- instructiuni de utilizare n limba roména conforme cu cele aprobate la eliberarea

autorizatiei de comercializare;

- etichete de pe ambalajul primar si ambalajul secundar,

- formular de informare in vederea comercializarii pentru seria respectiva.

8. Daca, dupa verificarea documentelor prezentate la punctul 7 comparativ cu
specificatile din documentatia autorizatd in Roméania, |.C.P.B.M.U.V. nu va avea
obiectii in cel mult 7 zile lucratoare, atunci detinatorul autorizatiei de comercializare
poate sa& comercializeze seria in cauza dupa achitarea tarifului din Deviz si eliberarea

Formularului de Informare in vederea comercializarii aprobat.
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ANEXA nr. llla

CERTIFICAT DE CONFORMITATE PENTRU ELIBERAREA OFICIALA PE BAZA
TESTARII DE LABORATOR A SERIEI DE PRODUS MEDICINAL VETERINAR
IMUNOLOGIC (VACCIN )

EUROPEAN COMMUNITY/EEA OFFICIAL CONTROL AUTHORITY BATCH
RELEASE CERTIFICATE FOR IMMUNOLOGICAL VETERINARY
MEDICINAL PRODUCTS
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE Sl
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR - Str. Dudului, nr.39, sect.6, 060603 -
Bucuresti

ELIBERAREA OFICIALA A SERIElI DE CATRE Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar Denumire Produs Finit

Examinat conform alin. 3 din Regulamentul (UE) 6/2019 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, incepand cu data de 28.01.2022 si in
conformitate cu procedura administrativa, editie curenta pentru eliberare oficiala a seriilor
de produse medicinale veterinare imunologice in urma testarii de laborator, conform art.
128-unde este cazul descrieti componentele testate.

Examined under paragraph 3 of Regulation (EU) 2019/6 repealing Directive
2001/82/EC and in accordance with the current EU Administrative Procedure for Official
Control Authority Batch Release of Immunological Veterinary Medicinal Products
According to Article 128-where appropriate, describe the components tested.

Denumirea comerciala a produsului:
Trade name:

Denumire comuna internationala/
Denumire cf. Ph. Eur./Denumire comuna
International non-proprietary Name / Ph.
Eur. name / common name
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Numele Si adresa detinatorului
autorizatiei de comercializare:

Name and address of
marketing authorisation holder :

Numele si adresa producatorului (daca

este altul):

Name and address of manufacturer, if
different:

Numarul autorizatiei de comercializare,
eliberata de:

Marketing authorisation number

(Member State / EC) issued by :

Nr. serie inscriptionat pe ambalaj si alte
numere de identificare asociate cu
aceasta serie (de ex. : nr. de serie al
vracului):

Manufacturer’s batch number(s)
appearing on package and other
identification numbers associated with
this batch (final bulk no, final lot no,
packaging lot no):

Numar serie diluant (unde este cazul):
Batch number of authorised diluent:?

Tipul recipientului:
Type of container:

Nr. recipiente/serie:
Total number of containers in this
batch3:

Nr. doze/volum pe recipient :
Number of doses/volume per container:

Data inceperii perioadei de valabilitate
Date of start of period of validity:

Data expirarii:
Expiry date:

Aceasta serie a fost examinata in conformitate cu procedura actuala de aplicare. Aceasta
examinare se bazeaza pe evaluarea protocoalelor de productie si control si repetarea
testelor de laborator. Testarea s-a efectuat in conditile unui sistem de management al
calitatii bazat pe cerintele standardul international ISO 17025.

This batch has been examined in conformity with the above-mentioned procedure. This
examination is based on review of the manufacturer's protocol and repetition of the
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appropriate control laboratory tests. The testing has been carried out under a quality
system which is in accordance with ISO/IEC 17025.

This batch IS in compliance with the all of the approved specifications laid down in the
above noted marketing authorisation.

Aceasta serie este CONFORMA cu specificatiile aprobate ce decurg din documentele
furnizate pentru obtinerea autorizatiei de comercializare

Numele si functia semnatarului :
Name and function of signatory:
Semnatura :

Signed:

Data eliberarii:

Date of issue:

Numarul certificatului :

2 daca seria de diluant difera de cea care este trecuta in certificat, in acest caz este necesar documentatia produsului.
3 daca exista diferente de conditionare intre serii din acelasi stoc.
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ANEXA Nr. Illb

ELIBERAREA OFICIALA PE BAZA TESTARII DE LABORATOR A SERIEI DE PRODUS
MEDICINAL VETERINAR IMUNOLOGIC (VACCIN )
FORMULAR PENTRU NOTIFICAREA NECONFORMITATII

EUROPEAN COMMUNITY/EEA OFFICIAL CONTROL AUTHORITY BATCH
RELEASE CERTIFICATE FOR IMMUNOLOGICAL VETERINARY
MEDICINAL PRODUCTS FORM FOR NOTICE OF FAILURE/NON-
COMPLIANCE
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE Sl
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR - Str. Dudului, nr.39, sect.6, 060603 -
Bucuresti

Denumire Produs Finit

Examinat conform alin. 3 din Regulamentul (UE) 6/2019 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, incepédnd cu data de 28.01.2022 si in
conformitate cu procedura administrativa, editie curentd pentru eliberare oficiala a seriilor de
produse medicinale veterinare imunologice in urma testarii de laborator, conform art. 128-unde
este cazul descrieti componentele testate.

Examined under paragraph 3 of Regulation (EU) 2019/6 repealing Directive 2001/82/EC and
in accordance with the current EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch
Release of Immunological Veterinary Medicinal Products According to Article 128- where
appropriate, describe the components tested.

Denumirea comerciala a produsului
Trade name:

Denumire comuna internationala/

Denumire cf. Ph. Eur./Denumire comuna
International non-proprietary Name / Ph.
Eur. name /common name

Numele si adresa detinatorului
autorizatiei de comercializare:

Name and address of marketing
authorisation holder:
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Numele si adresa producatorului, daca
difera:

Name and address of manufacturer, if
different:

Nr. serie inscriptionat pe ambalaj si alte
numere de identificare asociate cu
aceasta serie (de ex. : nr. de serie al
vracului):

Manufacturer’s batch number(s)
appearing on package and other
identification numbers associated with

this batch (final bulk no, final lot no,
packaging lot no)

Tipul recipientului
Type of container:

Nr. recipiente/serie
Total number of containers in this
batch?:

Nr. doze/volum pe recipient
Number of doses/volume per container:

Numarul autorizatiei de comercializare,
eliberata de:

Marketing authorisation number
(Member State / EC) issued by

Aceasta serie a fost examinata in conformitate cu procedura actuala de aplicare. Aceasta
examinare se bazeaza pe evaluarea protocoalelor de productie si control si repetarea testelor de
laborator. Testarea s-a efectuat in conditile unui sistem de management al calitatii bazat pe
cerintele standardul international ISO 17025.

This batch has been examined in conformity with the above-mentioned procedure. This examination
is based on review of the manufacturer’s protocol and repetition of the appropriate control laboratory
tests. The testing has been carried out under a quality system which is in accordance with ISO/IEC
17025.

This batch IS NOT in compliance with the specifications laid down in the above - mentioned
marketing authorisation.

Aceastd serie NU ESTE CONFORMA cu specificatiile aprobate ce decurg din documentele
furnizate pentru obtinerea autorizatiei de comercializare.

Detalii tehnice ale rezultatelor neconforme sunt anexate prezentei notificari.

Technical details of these non — compliance results are annexed to this form.

! daca exista diferite conditionari
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Aceasta serie nu corespunde datorita urmatoarelor:
This batch is not compliant for the following reasons;

Semnatura:
Signed:

Numele si functia semnatarului :
Name and function of signatory:

Data eliberarii:
Date of issue:

Numarul documentului: Document
number:

ANEXA nr.V

MODEL DE RAPORT ANUAL PENTRU RETEAUA OMCL - PRIVIND APLICAREA
PROCEDURILOR ARMONIZATE ALINIATELOR 1 si 3 din art. 128 PRIVIND
ELIBERAREA OFICIALA A SERIILOR DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
IMUNOLOGICE - OFFICIAL BATCH PROTOCOL REVIEW (OBPR)/OFFICIAL
CONTROL AUTHORITY BATCH RELEASE (OCABR)

CUPRINS

Se introduce cuprinsul raportului.

PARTEA 1: SECTIUNEA GENERALA

Introducere — numele si adresa organizatiei precum si perioada acoperita de raport.

Sectiunea A: Organizarea OMCL
A.1 STRUCTURA GENERALA (se prezintd datele administrative)

A.2 Aspecte legate de personal (se indica numele persoanelor responsabile pentru
activitatile relevante)

Sectiunea B: Sistemul de Asigurarea Calitatii (sistemul existent, situatia auditurilor
externel/vizitelor)
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Se vor mentiona progresele in dezvoltarea unui sistem de asigurarea calitafii care, pentru
OMCL, trebuie séa indeplineascé cerintele standardului internafional ISO 17025.

PARTEA 2: SECTIUNEA TEHNICA

Sectiunea A: Statusul de aplicare a procedurilor pentru alin. 1 si 3, art. 128 din
Regulamentul (UE) 6/2019 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE, incepand cu data de 28.01.2022.

A.l. Aplicarea alin. 1 din articolul 128 1. O lista a produselor (grup de produse) pentru
care aplicarea procedurii alin. 1, art. 128 a fost cerutd pentru perioada
raportata.

2. Orice modificare (stergere/adaugare) se propune pentru urmatorul an.
A.2. Aplicarea alin. 3 din articolul 128
1. O lista a produselor pentru care aplicarea procedurii alin. 3, art. 128 a fost ceruta
pentru perioada raportata.
2. Orice modificare (stergere/adaugare) se propune pentru urmatorul an. Se include
o declaratie explicitd a aplicarii alin. 1 si 3, art. 128 pentru produse medicinale
veterinare imunologice (vaccinuri).

Sectiunea B: Prezentarea seriilor testate pentru OCABR si trasabilitatea seriilor
(Pentru produsele imunologice veterinare (vaccinuri) romanesti sau provenite din fari terfe
sau din state membre ale UE pentru care nu a fost efectuata eliberarea oficiala a seriei,
care urmeaza a fi comercializate numai in Roménia)

Aceasta sectiune contine numarul total de serii de produse eliberate in timpul perioadei
de raportare, impreund cu numdarul total de serii respinse sau retrase, precum §i
justificarea acestor acfiuni.

B.1 Serii evaluate prin procedura prevazuta la alin. 1, art. 128 (OBPR)

Denumire | Componenta | Numele Numar | Cantitate | Data Data Observatii
comerciala | antigenica detinatorului serie pe expirare | eliberarii/
Autorizatiei de recipiente respingerii

comercializare

Total serii testate:
Total serii eliberate:
Total numar serii respinse/retrase si motivul pentru care s-a efectuat pentru fiecare caz.
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B.2 Serii primite prin procedura prevazuta la alin. 1, art. 128 (OBPR) cu un certificat din
alt stat membru

Denumire | Componenta | Numele Numar | Cantitate | Data Data Observatii
comerciala | antigenica detinatorului serie pe expirare | eliberarii/
Autorizatiei de recipiente respingerii

comercializare

B.3 Serii testate prin procedura prevazuta la alin. 3, art. 128 (OCABR)

Denumire | Componenta | Numele Numar | Cantitate | Data Data Observatii
comerciald | antigenica detinatorului serie | pe expirare | eliberarii/
Autorizatiei de recipiente respingerii

comercializare

Total serii testate:

Total serii eliberate:

Total numar serii respinse/retrase si motivul pentru care s-a efectuat pentru fiecare caz.

Sunt cerute informatii suplimentare, de exemplu, actiuni ulterioare

B.4 Serii primite prin procedura prevazuta la alin. 3, art. 128 (OCABR) cu un certificat din
alt stat membru

Denumire | Componenta | Numele Numar | Cantitate | Data Data Observatii
comerciala | antigenica detinatorului serie pe expirare | eliberarii/
Autorizatiei de recipiente respingerii

comercializare

B.5 Diverse

Informatii referitoare la o alta procedura (alta decat procedurile alin. 1 si 3 din art. 128)
care se aplica Tn urmarirea trasabilitatii seriilor eliberate pe piata.

Sectiunea C: Detalii tehnice privind metodele aplicate pentru OCABR

Sectiunea se refera la specificarea metodelor de laborator aplicate de OMCL pentru testele
listate in ghidurile corespunzéatoare (de exemplu, daca testul este descris in monografia

FE, 1n documentatia aprobaté pentru eliberarea  Autorizatiei de
comercializare, OIE sau daca reprezintd o metod in house validata). De asemenea, se indica
orice detalii relevante, cum ar fi utilizarea serurilor de referinta de la producétor.

21




Sectiunea D: Prezentarea rezultatelor obtinute la testare

Sectiunea se referd la specificatiile utilizate si rezultatele obtinute la testarile efectuate
pentru OCABR. Rezultatele trebuie furnizate preferabil sub forma de grafice sau figuri,
care sa demonstreze efectuarea analizei tendintelor in special pentru datele privind
potenta). Se specifici pe axe valorile obfinute, precum si limitele specificatiilor. In cazul in
care sunt oferite grafice, nu mai sunt necesare tabele cu rezultate. Datele obfinute de
OMCL trebuie comparate cu cele obtinute de producétor (incluse de preferat in graficele
de analiza a tendintelor).

Se include o interpretare a datelor de catre OMCL.

Se vor include datele obfinute pentru materialele de referinfa, precum si identificarea claré
a acestora.

Se includ date suplimentare din rezumatul protocolului seriei, acolo unde este relevant.
Este importanta furnizarea informatiilor privind seriile neconforme; aceste serii vor fi
raportate in sectiunea B3. In aceastd sectiune vor fi prezentate si detaliile privitoare la
seriile respinse si motivatia neconformitétii, precum si orice actiune ulterioara intreprinsa.

Sectiunea E: Activitati de dezvoltare de metode, dificultati tehnice
Se mentioneazéa dificultatile intampinate Tn munca de testare si dezvoltare, precum si
sugestiile pentru imbunétatireal actualizarea ghidurilor si monografiilor FE.

Sectiunea F: Activitati in reteaua OMCL

Se mentioneaza studiile colaborative EDQM sau studiile PTS sau alte studii colaborative
sau studii externe refelei, de determinare a performanfei.

Sectiunea G: Alte activitati conexe

OMCL-urile sunt incurajate s& raporteze activitéfile relevante — studii de supraveghere
post-comercializare, testéari punctuale, eliberare pentru alte piefe acolo unde este relevant
(de ex. eliberare nationala limitata )

- Fiecare Autoritate competentd/ OMCL care impune OBPR/OCABR pentru toate
produsele de pe piatd, trebuie s& elaboreze rapoarte anuale.

- Statele membre din reteaua OMCL care aleg sa nu aplice OBPR/OCABR trebuie
s& completeze cel putin Partea 1 si Partea a 2-a, secfiunea A si Secfiunea B.5. -
Toate statele membre sunt incurajate sa raporteze orice activitate conexa (studii
de supraveghere post-comercializare, testéri punctuale, eliberare pentru alte piete
acolo unde este relevant (de exemplu, eliberare limitatd pentru piata nationala) in
Partea a 2-a, secfiunea G.
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in functie de activitatea specificd a statului membru, autoritatea competentd/OMCL
va completa secfiunile relevante ale raportului anual.

Indiferent de destinatia produsului, trebuie acoperite toate activitétile
OBPR/OCABR. Raportul trebuie sa fie cat mai succint posibil, dar este important
s& fie prezentatd informatia necesaré pentru promovarea transparentei si a
increderii in cadrul refelei, in vederea incurajérii recunoasterii mutuale conform
legislatiei europene. Este de asemenea, utild analiza tendintelor datelor generate
de producéator si OMCL.

Rapoartele trebuie sa fie disponibile persoanelor de contact desemnate cu doua
séptamani inaintea intalnirii anuale, cu exceptia unor decizii comune si comunicate
in refeaua OMCL.

Rapoartele anuale nu sunt destinate publicarii si se adreseaza strict retelei EC/EEA
si Elvefia pentru produse biologice si secretariatului.
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ANEXA Nr. VI
MODEL DE SCRISOARE
MODEL LETTER

For important information exchange between the official contacts points of the network of
CAs for immunological veterinary medicinal products (refer to Annex V)
Pentru schimbul de informatii intre punctele de contact ale Autoritatilor Competente din
reteaua pentru produse medicinale veterinare imunologice (VBRN)

CONFIDENTIAL

To the Network of Competent Autorities for Immunological Veterinary Medicinal Products
EU/EEA and MRA partners

OCABR IMPORTANT INFORMATION

Name and address of Marketing Authorisation Holder: Numele
si adresa Detinatorului Autorizatiei de Comercializare:

Name and address of the Manufacturer, if different: Numele
si adresa producatorului, daca difera:

Manufacturer s Batch Number (s): Numarul
seriei dat de producator:

Nature of the Important Information: Tipul
de informatie:

Action/Decision already taken: Actiune/decizie
luata:

Action Required (if any):
Actiune ceruta (daca exista)

Notifying CA/OMCL contact detalils:
Instiintarea AC/LOCM

Date:

Data:
Signed by: Semnatura:
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