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1. SCOP

Prezenta procedura stabileste modul de depunere, validare si analiza a cererilor de
consultanta stiintificd pentru produse medicinale veterinare, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 6/2019.

2, DOMENIU

Prezenta procedura se aplica solicitarilor de consultanta stiintificd depuse pentru
produse medicinale veterinare aflate in faza de pre-autorizare sau post-autorizare,
incluzand aspecte de calitate, siguranta, eficacitate si alte domenii relevante, in
concordanta cu Regulamentul (UE) 6/2019 si cu ghidurile aplicabile ale EMA privind
consultanta.

3. DEFINITII

Consultanta stiintifica:

Serviciu prin care autoritatea competenta ofera solicitantilor orientari stiintifice
privind cerintele necesare demonstrarii calitatii, sigurantei si eficacitatii unui produs
medicinal veterinar, in sprijinul dezvoltarii acestuia.

Solicitant:
Persoana juridica sau fizica care depune o cerere de consultanta stiintifica pentru un
produs medicinal veterinar, indiferent de stadiul de dezvoltare al acestuia.

Solicitare valida:
Solicitare pentru care au fost indeplinite conditiile de validare.

Documentatia suport a solicitarii:
Documente transmise de solicitant care justifica si sustin intrebarile adresate in cadrul
solicitarii de consultanta stiintifica.

Raport de consultanta stiintifica:
Document emis de ICBMV in urma procedurii de consultanta stiintifica care reflecta
pozitia stiintifica a Serviciului Evaluare PMV.

Produs medicinal veterinar:

- orice substanta sau combinatie de substante care indeplineste cel putin una dintre
urmatoarele conditii:

(a)  este prezentat ca avand proprietati pentru tratamentul sau prevenirea bolilor
la animale

(b)  este destinat pentru a fi utilizat la animale sau administrat acestora in vederea
restabilirii, corectarii sau modificarii functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice
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(c) este destinat pentru a fi utilizat la animale in vederea stabilirii unui diagnostic

medical

(d) este destinat pentru a fi utilizat in eutanasierea animalelor

4, ABREVIERI

e  ICBMV-Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar

® SMC - Sistem de Management al Calitatii

@ PMV - Produs medicinal veterinar

e (S - Consultanta stiintifica

e  RCS - Raport de onsultanta Stiintifica

. EV - Serviciul Evaluare Produse Medicinale Veterinare

. UE - Uniunea Europeana

. DSS - Documentatia suport a solicitarii

. PG - Procedura generala

. PO - Procedura operationala

D DOCUMENTE DE REFERINTA

- Regulamentul (UE) 6/2019 al Parlamentului European si al Consiliului din 11
decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE.

. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004, de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente.

* Ordinul 59 din 21.04.2022 privind aprobarea Normei sanitar-veterinara pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 6/2019 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 PMV cu modificarile
si completarile ulterioare.

e  Ghid privind detaliile clasificarii variatiilor care necesita evaluare in conformitate
cu articolul 62 din Regulamentul (UE) 6/2019 pentru produsele medicinale
veterinare si privind documentatia care trebuie depusa pentru aceste variatii

e 0.5.G.G. nr. 600/2018 - Codul controlului intern managerial al entitatilor publice

. PO-ICBMV- 01: Ghid pentru elaborarea procedurilor specifice

e  SRENISO 9001:2015 "Sisteme de management al calitatii. Cerinte"

. Ghidul pentru solicitantii de consultanta stiintifica - European Medicines Agency

Guidance for Applicants seeking scientific advice and protocol assistance.




PROCEDURA SPECIFICA Bdifia: 1
e . | Revizia: 0
¢ PROCEDURA DE CONSULTANTA STIINTIFICA
Institutul pentru Controlul PENTRU PRODUSE MEDICINALE Data: 19.12.2025
Produselor Biologice si VETERINARE

Medicamentelor Pag 7 din 11

de Uz Veterinar COD: PS-EV-26 :

6. RESPONSABILITATI

6.1 Sef EV

6.2

Primeste, verifica si valideaza solicitarea de consultanta stiintifica.

Desemneaza evaluatorul sau, in functie de competenta vizata de intrebari, echipa
de evaluatori si responsabilul de solicitare.

Verifica, aproba RCS intocmit de evaluatori si il transmite solicitantului prin e-
mail.

Asigura programarea intalnirii fizice de consultanta stiintifica si participa activ la
discutiile din cadrul acesteia.

Responsabil solicitare:

- Analizeaza solicitarea si DSS repartizate de Seful EV.
- Verifica relevanta, claritatea si incadrarea corecta a intrebarilor formulate de

solicitant.

Evalueaza intrebarile pe domeniul de competenta (calitate, siguranta, eficacitate)
pe baza datelor furnizate si a reglementarilor aplicabile.

Formuleaza raspunsuri, observatii si recomandari stiintifice, sustinute de
argumente si referinte relevante.
Participa activ la intalnirea fizica de consultanta stiintifica, formuleaza
raspunsuri, observatii si recomandari stiintifice.

Reuneste raspunsurile evaluatorilor (calitate, siguranta, eficacitate, etc.) si le

integreaza in RCS.

Elaboreaza versiunea consolidata a RCS, conform modelului din Anexa.

- Transmite RCS prin e-mail Sefului EV.

6.3 Evaluatori:

Analizeaza solicitarea si DSS repartizate de Seful EV.

Verifica relevanta, claritatea si incadrarea corecta a intrebarilor formulate de
solicitant.

Evalueaza intrebarile pe domeniul de competenta (calitate, siguranta,
eficacitate) pe baza datelor furnizate si a reglementarilor aplicabile

Formuleaza raspunsuri, observatii si recomandari stiintifice, sustinute de
argumente si referinte relevante.

Colaboreaza cu ceilalti evaluatori implicati si contribuie la versiunea consolidata
a RCS.

Participa activ la intdlnirea fizica de consultanta stiintifica, formuleaza
raspunsuri, observatii si recomandari stiintifice.
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7.2

7.2.1

DESCRIEREA ACTIVITATII PROCEDURATE
Cerinte generale

Baza legala a consultantei stiintifice este Regulamentul (UE) 6/2019, care
stabileste cadrul pentru dezvoltarea si evaluarea produselor medicinale
veterinare si permite ICBMV sa ofere orientari stiintifice solicitantilor pe
parcursul dezvoltarii acestora.

Consultanta stiintifica priveste exclusiv aspecte stiintifice, incluzand date de
calitate, date de siguranta, date de eficacitate si, dupa caz, cerinte privind
studiile de bioechivalenta.

Consultanta are caracter prospectiv si sprijind planificarea dezvoltarii, fara a
reprezenta o evaluare a datelor finale si fara a substitui responsabilitatea
solicitantului de a-si fundamenta si implementa strategia de dezvoltare.
Consultanta stiintifica este specifica produsului, indicatiei si speciei tinta, iar
intrebarile trebuie formulate clar si sustinute de documentatia corespunzatoare
care justifica abordarea propusa.

Consultanta stiintificd nu este obligatorie din punct de vedere juridic pentru
viitoarea cerere de autorizare a produsului medicinal veterinar si nu garanteaza
acceptarea ulterioara a datelor furnizate.

Evaluarea si autorizarea studiilor clinice rdméan in competenta autoritatilor
competente nationale, care pot solicita cerinte suplimentare sau pot impune
conditii specifice.

Procedura de consultanta stiintificda nu acopera aspecte administrative, de
reglementare sau chestiuni privind eligibilitatea procedurala.

Solicitarile de consultanta stiintifica se transmit electronic, prin e-mail, conform
Anexei.

Etapele procedurii de acordare a consultantei stiintifice pentru un PMV:

Etapa de validare

Validarea solicitarii constda in verificarea conformitatii urmatoarelor documente
transmise de solicitant:
Formularul de solicitare a Consultantei Stiintifice, care trebuie sa contina:

datele solicitantului si persoana de contact

informatii privind produsul (denumire/cod identificare, specie/specii tinta,
stadiul dezvoltarii)

indicatia/indicatiile

intrebari adresate EV

mentionarea documentelor anexate (DSS, referinte, dovada achitarea taxei)
optiunea privind tipul consultantei solicitate (consultanta stiintifica scrisa sau
intanlire fizica)

Documentatia suport a solicitarii (DSS) care trebuie sa includa:
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« intrebari formulate si incadrarea lor pe domeniul de competenta

« pozitia solicitantului pentru fiecare intrebare

« justificari stiintifice aferente

« date relevante privind produsul (calitate, siguranta, eficacitate, etc.)
Referinte bibliografice
Document justificativ privind achitarea taxei

Conditii de eligibilitate pentru validare:

- Solicitarea trebuie sa se refere la un produs aflat in faza de pre-autorizare,
pentru care nu a fost initiata o procedura de autorizare, sau in faza post-
autorizare.

- Procedura de consultanta post-autorizare poate viza dezvoltarea ulterioari a
unui produs medicinal veterinar deja autorizat, inclusiv modificari ale utilizarii
produsului (extinderi de indicatie, specii tinta noi, modificiri de doz&, forma
farmaceutica sau cale de administrare) si designul studiilor post-autorizare
(angajamente post-autorizare).

- Intrebarile formulate trebuie incadrate in domeniile acceptate ale procedurii
(calitate, siguranta, eficacitate, bioechivalenta).

- Documentatia de sustinere trebuie sa cuprinda toate elementele necesare
(intrebari, pozitii, justificari, date relevante).

- Daca sunt furnizate referinte bibliografice, ele trebuie transmise integral.

Daca aceste conditii nu sunt indeplinite, solicitarea de consultanta stiintifica nu
este validata, iar solicitantul este informat prin e-mail cu privire la necesitatea
completarii documentatiei pentru a putea initia procedura.

Validarea solicitarii de consultanta stiintifici se realizeaza in maxim 15 zile
lucratoare de la data primirii documentatiei complete.

7.2.2 Etapa de evaluare a solicitarii

- Solicitarea validata este transmisa prin e-mail de seful EV catre evaluatorii
desemnati, in functie de domeniul de competenta, stabilindu-se ziua 0 a
procedurii.

- Incazul in care solicitantul a optat pentru consultanta stiintifica prin intanlire
fizica, dupa finalizarea validarii solicitarii, seful EV stabileste ( prin e-mail), de
comun acord cu solicitantul, data intalnirii.

- Intalnirea fizici de consultanta stiintifici este programata intr-un interval de
cel mult 6 saptamani de la data validarii solicitarii.

A.) Consultanta stintifica scrisa:
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- Evaluatorii evalueazd documentatia si intrebarile pe aria lor de competenta,
elaboreaza raspunsurile/observatiile aferente si redacteaza RCS.

- Tn cazul implicarii mai multor evaluatori, raspunsurile si observatiile sunt
transmise prin e-mail responsabilului de solicitare, cel tarziu pana in ziua 55.

- Responsabilul de solicitare compileaza raspunsurile evaluatorilor si redacteaza
RCS.

B.) Consultanta stintifica prin intanlire fizica

_ Evaluatorii evalueaza lista de intrebéri si documentatia transmisa de solicitant si
pregatesc pozitia stiintifica pe domeniul lor de competenta.

- Evaluatorii impreuna cu seful EV, participa activ la intalnirea fizica de consultanta
stiintifica, discutdnd aspectele stiintifice incluse in solicitare.

- Evaluatorii implicati formuleaza intrebari de clarificare si solicita informatii
suplimentare, atunci cand este necesar, pentru o mai buna intelegere a abordarii
propuse de solicitant.

Aspectele discutate in cadrul intalnirii fizice sunt limitate la intrebarile validate si nu
se pot introduce subiecte noi.

7.2.3 Finalizarea procedurii

- Tn urma intalnirii fizice de consultanta stiintifica, evaluatorii implicati redacteaza in
scris raspunsurile, observatiile si recomandarile stiintifice, pe domeniile lor de
competenta, tindnd cont de aspectele discutate si clarificate in cadrul intalnirii.

- Tn cazul consultantei stiintifice in scris, evaluatorii redacteaza raspunsurile si
observatiile stiintifice pe baza documentatiei transmise de solicitant.

« Responsabilul de solicitare compileaza contributiile evaluatorilor si redacteaza
forma consolidata a RCS.

- RCS este transmis prin e-mail sefului EV pentru verificare si aprobare.
- RCS este transmis solicitantului prin e-mail.
- Procedura se finalizeaza in termen de 60 zile de la validarea solicitarii.

7.3. Actiuni de tratare a riscurilor §i oportunitatilor

Principalele riscuri care pot aparea si care pot influenta activitatile descrise in
procedurile specifice, factorii care conduc la aparitia riscurilor precum si masurile
intreprinse in vederea corectdrii aparitiei riscurilor sunt prezentate ca Anexa la
procedura operationala referitoare la Managementul riscurilor.




