GHID PRIVIND PRELEVAREA PROBELOR
DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
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1. INTRODUCERE

Acest ghid este destinat in principal autoritatilor care reglementeaza
domeniul produselor medicinale veterinare (inclusiv servicille de inspectii),
laboratoarelor oficiale pentru controlul calitatii, autoritatilor vamale si politiei, Tnsa
unele principii generale pot fi aplicate, de asemenea, de catre distribuitorii de
produse medicinale veterinare, producatori, etc.

Acest ghid se utilizeaza in scopul efectuarii controlului calitatii produselor
medicinale veterinare, farmaceutice si imunologice, prelevate ca urmare a
actiunilor de inspectie si control sau conform programelor de supraveghere si
control nationale, atat a celor care nu au primit o autorizatie de comercializare, cat
si celor care au autorizatie de comecializare.

1.1. Consideratii generale

Prelevarea se refera la operatiunea de selectare a unei portiuni dintr-un
produs medicinal veterinar pentru un scop definit.

Procedura de prelevare trebuie sa corespunda scopului recoltarii si tipului de
control ce urmeaza sa fie efectuat pe probele si pe materialul recoltat.

1.2. Definitii

Definitile date se aplicd termenilor utilizati in acest ghid. In alt context
termenii de mai jos ar putea sa aiba alte intelesuri.

Probé: o portiune de material colectat conform procedurii de prelevare
stabilite. Marimea fiecarei probe trebuie sa fie suficient de mare astfel incat sa
permitd efectuarea analizelor pentru toti parametrii care definesc calitatea
produsului, inclusiv toate recontroalele si contraprobele. in cazul in care cantitatea
de proba este insuficientd, se va mentiona acest lucru de catre persoana
responsabila de prelevare, iar evaluarea rezultatelor va avea in vedere limitarea
testelor datorita marimii insuficiente a probei.

Proba aleatorie: proba in care diferite fractii din material au aceeasi
probabilitate de a fi reprezentate.

Probé reprezentativa: proba obtinutda conform procedurii de prelevare
destinata sa asigure ca diferite parti ale unui lot sau ca diferite proprietati ale unui
material neuniform sunt proportional reprezentate.

Proba disponibila: proba existenta, indiferent de cantitatea ceruta.

Probéa compusa: probele rezultate prin combinarea tuturor partilor din doua
sau mai multe probe dintr-un material.

Probéa selectata: proba obtinuta conform procedurii de prelevare pentru
selectarea unei portiuni dintr-un material care trebuie sa aiba aceeasi proprietate,
o proba selectata in conditii extreme, care este probabil deteriorata, contaminata,
alterata sau care dintr-un material inacceptabil (cel mai putin de dorit).

Contraprobe: probe recoltate simultan cu probele destinate testarii si pastrate
pentru testari viitoare. Marimea si numarul de contraprobe trebuie sa fie suficiente,
pentru a permite cel putin doua analize de confirmare. in unele cazuri, sunt
suficiente una sau doua contraprobe corect identificate, ambalate si sigilate.

Serie: reprezinta totalitatea unitatilor de produs care au fost obtinute in
conditii identice intr-un singur ciclu de operatii. Unitatile de produs care alcatuiesc
o serie se introduc in recipiente cum ar fi: flacoane, fiole, folii, tuburi, cutii, pungi,



seringi, blistere, etc. Aceste recipiente pot fi introduse la randul lor in alte ambalaje
cum sunt cutiile, foliile, sacii, etc.

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 recipienti identificati. Transportul poate
contine materiale care apartin mai multor serii/loturi identificate.

Produs finit. produs gata de utilizat pentru procedura de testare.

Omogenitate: un material este considerat omogen cand are structura
uniforma, de aceeasi natura (ex. din aceeasi serie) si neomogen cand are
structura neuniforma

Produs farmaceutic: orice material (in acest document este folosit cu
intelesul de produse farmaceutice sau materiale inrudite) sau produs pentru uz
uman sau veterinar sub forma de produs finit sau sub forma de materii prime care
fac obiectul unei legislatii farmaceutice de control in tarile de export gi/sau import.

Produs imunologic: orice produs medicinal veterinar administrat animalelor,
in scopul de a induce o imunitate activa sau pasiva sau pentru a diagnostica
statusul imunologic al unui animal sau al unui efectiv de animale.

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.

Plan de prelevare si testare: documentul in care sunt inscrise toate
produsele medicinale veterinare supuse controlului calitatii conform Programului
de supraveghere si control, cu referiri la responsabilii de prelevare, numarul de
unitati si/sau cantitatea de material care trebuie recoltat, perioada prelevarii, etc.

Procedura de prelevare: operatiuni de prelevare complete efectuate pe un
material bine definit si cu un scop precis.

Inregistrarea prelevdrii. inregistrari scrise ale operatiunilor de prelevare
pentru un material anume si cu un scop bine definit. inregistrarile de prelevare
trebuie sa cuprinda numarul seriei, data si locul recoltarii, referiri la protocolul de
prelevare utilizat (dupa caz), o descriere a recipientilor si a materialelor recoltate,
notificarea unor deficiente, impreuna cu alte observatii relevante, numele si
semnatura inspectorului care efectueaza prelevarea.

Uniformitate: o materie prima poate fi consideratd uniforma cand probele
recoltate din diferite straturi nu prezintd diferente semnificative la testele de
control, care ar duce la neconformitate, conform specificatiilor.

1.3. Scopul prelevarii
Prelevarea poate avea diferite scopuri, dupa cum urmeaza:
e Eliberarea loturilor de rutina de laboratorul controlul calitatii (CC) la locul
de fabricatie
e Eliberarea oficiala a seriilor de catre Autoritatea competenta (OCABR)
pentru produsele medicinale imunologice
e Teste de supraveghere a pietei (supraveghere post-autorizare)
o Verificarea calitatii, in timpul inspectiilor de buna practica de fabricatie
(BPF)
e Suspiciuni privind defectele de calitate, siguranta si eficacitate
(suspiciuni de deteriorare; P.M.V. suspecte de reactii adverse, etc)
e Suspiciuni de P.M.V. contrafacute (false) sau ilegale
e Confirmarea defectelor de calitate



e Confirmarea rezultatelor aflate in afara limitelor de admisibilitate (OOS)
Testele aplicabile probei pot include o gama variata de analize, precum
verificarea identitatii, efectuarea testarii complete conform cerintelor Farmacopeei
sau altor documentatii tehnice de referinta, realizarea de teste specifice sau
speciale; etc.
Analizele de laborator pentru produsele medicinale veterinare, in functie de
forma farmaceutica sunt prezentate in Anexa 1.

1.4. Clasele si tipurile de produse medicinale si materialele aferente
Materialele prelevate pot apartine urmatoarelor clase:

e Materii prime utilizate in procesul de fabricatie a produselor medicinale
finite;

e Produse intermediare utilizate in procesul de fabricatie;

e Produse farmaceutice si produse imunologice intermediare si finite (pe
flux de productie, inainte g$i dupa ambalare, inainte si dupa
comercializare);

e Ambalaje primare si secundare.

1.5. Facilitati de prelevare

Facilitatile de prelevare trebuie stabilite astfel incéat sa:

e previna contaminarea containerelor deschise, a materialelor si a
operatorului;

e previna contaminarea incrucisata cu alte materiale, produse si
elemente din mediul exterior;

e protejeze persoana care efectueaza prelevarea.

Unde este posibil, prelevarea trebuie realizata intr-o zona sau in spatii
special amenajate pentru acest scop(aceasta nu va fi posibila atunci cand se va
efectua direct de pe linia de productie).

Zona din care probele au fost prelevate trebuie inregistrata in fisa/registrul de
prelevare.

Prelevarea din containere mari de materii prime sau produse vrac poate
prezenta dificultati. Aceasta activitate trebuie sa fie realizatd in spatii inchise,
separate in cadrul depozitului pentru a reduce riscul contaminarii probei prelevate
(ex. praf), riscul de contaminare a materiilor ramase in container sau
contaminarea incrucisata.

Unele materiale trebuie prelevate in spatii special amenajate (ex. cand se
recolteaza probe pentru care contaminarea cu praf sau particule din mediu trebuie
evitata, cum ar fi hormoni, peniciline, etc).

in general, prelevarea probelor in ambalaje originale, ca probe ale produsului
finit de pe lantul de distributie, nu prezintd probleme. Totusi inspectorul
responsabil de prelevare trebuie sa se asigure ca marimea si cantitatea probei
prelevate este suficienta pentru efectuarea analizelor prevazute si ca toate probele
recoltate provin din acelasi lot, sunt in valabilitate si provin din aceeasi locatie.

1.6. Responsabilitatile pentru prelevare
Responsabilitati in prelevare au:
e organizatile guvernamentale, cum sunt autoritatile competente,
laboratoarele oficiale pentru controlul calitatii, autoritatile vamale si
politia.



e clientii (agentile guvernamentale sau agentile neguvernamentale)

implicati in achizitionarea produselor medicinale;

e producatorii, In contextul bunei practici de fabricatie.

Persoanele care efectueaza prelevarea trebuie pregatite sub aspectul
practic al recoltarii, calificate sa realizeze opratiuni de prelevare si sa aiba
suficiente cunostinte despre produsele si substantele farmaceutice pentru a le
permite desfasurarea activitatii eficiente si sigure.

Deoarece tehnica de prelevare poate induce erori, este important ca
personalul care realizeaza prelevarea sa fie pregatit adecvat pentru tehnicile si
procedurile folosite.

Procesul verbal de prelevare trebuie sa indice data prelevarii, produsul
prelevat, seria/lotul, valabilitatea, cantitatea prelevata/recipient, numarul de
recipiente prelevate, identitatea persoanei care a prelevat proba, etc.

Atitudinea constiincioasa, atentia deosebita la detalii si igiena sunt esentiale
pentru persoana care efectueaza prelevarea.

Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa verificecu atentie orice
semn de contaminare, deteriorare sau fals. Orice semn de suspiciune trebuie
inregistrat in detaliu in procesul verbal de prelevare.

Daca o agentie guvernamentala trebuie sa recolteze produse sterile sau
vrac la locul de productie, este indicat ca acest lucru sa fie efectuat de catre
personalul responsabil de prelevare al producatorului, utilizadnd procedura proprie
de prelevare. Inspectorul va analiza procedura si va supraveghea procesul de
prelevare in asa fel incat sa nu creasca sansele de contaminare (ex. pentru
produsele medicinale sterile inspectorul va supraveghea din afara printr-o
fereastra de sticla zona de prelevare aseptica) in scopul evitarii posibilitatii
contaminarii involuntare a produsului farmaceutic vrac ramas (urmare a procedurii
gresite, de exemplu).

1.7. Siguranta si sanatate

Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa citeasca informatiile
importante privind sanatatea si siguranta inainte de prelevarea materialului
(inscrise in fisa cu date de securitate/prospectul produsului prelevat).

Informarea trebuie sa includa cerinte si precautii de sigurantd necesare
pentru operator si pentru mediul inconjurator.

Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa poarte echipament de
protectie adecvat activitatii (sort, manusi, boneta, etc).

Daca sunt necesare precautii specifice de siguranta, precum utilizarea de
echipament respirator, persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa aiba
pregatirea necesara pentru utilizarea acestuia.

Persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa aiba acces sigur la locul de
unde probele sunt prelevate sau la locul unde sunt depozitate contraprobele
(depozitele producatorilor).

Zonele de stocare a probelor trebuie sa fie dotate cu lumina si ventilatie
adecvate pentru a satisface cerintele de siguranta.

O atentie deosebita trebuie avutd la protejarea Tmpotriva prabusirii
containerelor stivuite sau a produselor vrac solide.



2. PROCESUL DE PRELEVARE

2.1. Pregatirea pentru prelevare

Persoanele responsabile de prelevare (inspectori, persoane calificate pentru
prelevare) trebuie sa aiba la dispozitie toate uneltele necesare prelevarii
(instrumente pentru deschiderea sacilor, containerelor, butoiaselor etc).

Uneltele pot fi foarfece, cutite, cleste, unelte pentru retinerea prafului
(preferabil curatitoare cu vacuum) precum si materiale pentru reinchiderea
ambalajelor, precum benzi de sigilare, etichete autoadezive pentru a indica faptul
ca o parte din continut a fost luata din containerul respectiv.

Recipientele care urmeaza a fi prelevate trebuie sa fie curatate inainte de
prelevarea probelor, daca este necesar.

Prelevarea de materii prime uniforme nu necesita instrumente complicate.

Pentru lichide cu vascozitate redusa este nevoie de o varietate de pipete
echipate cu balon de aspirare, cupe si pahare de laborator, palnii, etc.

Utilizarea sticlei trebuie sa fie evitata.

Pentru lichide foarte vascoase poate fi folosita o tija inerta adecvata, iar
pentru produse farmaceutice solide sub forma de praf si granule sunt necesare
spatule sau cupe.

Produsele sterile vrac trebuie sa fie prelevate in conditii aseptice, si numai
atunci cand se considera absolut necesar, pentru a evita cu strictete riscul de
contaminare.

Instrumentele pentru prelevarea materialelor neuniforme sunt mult mai
complicate si mai dificil de curatat. De exemplu, la probele lichide ambalate in
butoaie (cilindri, bidoane) sau alte recipiente mari poate fi utilizat un tub de
prelevare cu un obturator la capatul inferior, iar pentru probele solide poate fi
utilizat un tub cu fante cu un capat ascutit .Este important de urmarit instructiunile
producatorului pentru utilizarea dispozitivelor de prelevare a probelor.

Echipamentele si toate instrumentele de prelevare a probelor trebuie sa fie
confectionate din materiale inerte si mentinute foarte curate. Dupa utilizare sau
inainte de reutilizare, acestea trebuie sa fie bine spalate, clatite cu apa purificata
sau solvent corespunzator, si uscate. Acestea trebuie sa fie depozitate in conditii
de curatenie.

Zona de prelevare a probelor trebuie sa fie prevazuta cu conditii adecvate de
spalare.

Prelevarea se efectueaza numai cu seturi de ustensile curate, separate
pentru fiecare produs. Utilizarea de instrumente de prelevare de unica folosinta
are avantaje distincte.

Exemple de instrumente de prelevare adecvate pentru fiecare tip de forma
farmaceutica sunt prezentate in Anexa 2.

2.2. Prelevarea probelor gi precautii

La prelevarea probelor se va tine cont de aspectele legate de sanatatea si
siguranta persoanei care efectueaza prelevarea.

De asemenea, persoana care efectueaza prelevarea trebuie sa se asigure ca
sunt prelevate probele reprezentative in cantitate suficienta pentru testare, in
conformitate cu specificatiile tehnice.

Sigilarea si etichetarea trebuie sa fie efectuate, astfel incat deschiderea
neautorizata sa poata fi detectata.



Procesul de prelevare trebuie sa fie realizat astfel incat neuniformitatea
materialelor sa fie detectata.

in timpul procesului de prelevare trebuie acordata atentie la orice semn de
neconformitate al materialului.

Semnele de neconformitate includ diferentele de forma, marime si culoare
ale particulelor din substantele solide cristaline, granulare sau pulberi, cruste
umede pentru substantele higroscopice, sedimente ale produselor farmaceutice
solide din produsele lichide sau semi-lichide, stratificarea produselor lichide, etc.
Astfel de modificari, dintre care unele pot fi usor reversibile, pot aparea in timpul
depozitarii prelungite sau expunerii la temperaturi extreme in timpul transportului.
in astfel de cazuri, probe omogene sau mare parte din material, cum sunt cele
mentionate mai sus, trebuie prelevate si testate separat de restul materialului care
are un aspect normal.

Comasarea probelor din diferiti recipienti trebuie evitatd, deoarece aceasta
poate masca contaminarea, eficacitatea slaba sau alte probleme de calitate.

Recipientul utilizat pentru depozitarea probei trebuie etichetat in mod
corespunzator, cu detalii adecvate, cum ar fi denumirea produsului, numarul de
serie/ lot, valabilitatea, cantitatea, data prelevarii, conditii de depozitare. Etichetele
trebuie aplicate in momentul prelevarrii.

Pentru produsele medicinale finite, procedura de prelevare trebuie sa tina
cont de testele oficiale si neoficiale necesare pentru forma de dozare individuala
(de exemplu, comprimatele sau preparatele parenterale). Testele neoficiale pot
include teste pentru alterare si falsificare.

Procedura de prelevare trebuie sa tina cont de experienta anterioara cu
produsul medicinal sau materiale conexe si cu furnizorul, precum si de numarul
unitatilor de prelevare din lot.

La prelevare se va tine cont, de asemenea, ca produsul sa fie prelevat cu cel
putin 3 luni inainte de expirare (valabilitatea inscrisa pe eticheta produsului) si de
regulile de prelevare prevazute in Anexa 3.

In cazul in care se executd prelevarea, trebuie luate urméatoarele masuri de
precautie:

e daca sigiliul de siguranta este rupt pentru a obtine o proba, atunci
recipientul va fi resigilat cu un sigiliu de siguranta corespunzator si
destinatarul produsului trebuie sa fie informat,

e in cazul in care un sac a fost perforat pentru a lua o proba, atunci
orificiul de prelevare trebuie sa fie inchis corespunzator de persoana
responsabila de prelevare si identificat ca orificiu de prelevare, iar
destinatarul produsului trebuie sa fie informat,

e recipientele din care s-au prelevat probe trebuie identificate, deoarece
acestea nu mai contin cantitatea de produs inscrisa pe eticheta.

Operatia de prelevare se incheie prin completarea Procesului verbal de
prelevare conform specificatiilor prevazute in Anexa 4.

Procesul verbal de prelevare se completeaza de catre inspector sau
persoana responsabila de prelevarea probelor.

2.3. Depozitare, conservare si transport

Recipientul utilizat pentru depozitarea probei prelevate nu trebuie sa
interactioneze cu materialul prelevat si nici sa permita contaminarea.

De asemenea, recipientul trebuie protejat de lumina, aer si umiditate, n
conformitate cu cerintele de depozitare pentru produsul medicinal.



Ca regula generala, obligatoriu, recipientul trebuie sa fie sigilat.

Probele de materiale vrac, fie solide sau lichide, trebuie sa fie plasate intr-
unul sau mai multe recipiente curate.

Probele lichide trebuie sa fie transportate in flacoane adecvate inchise cu
capace filetate cu garnituri inerte care asigura o sigilare buna si protectie anti-
umiditate pentru continut. Cutiile (flacoanele) cu capace filetate adecvate trebuie
sa fie utilizate doar in cazuri exceptionale pentru produse farmaceutice solide sau
semi-solide. Recipientul trebuie sa fie din material inert.

Materialele sensibile la lumina trebuie sa fie protejate prin utilizarea
recipientelor din sticla bruna sau impachetarea recipientelor din sticla incolora in
folie sau hartie de culoare inchisa. Spatiul superior trebuie sa fie mentinut la un
nivel minim pentru a reduce orice degradare posibila.

Formele farmaceutice solide cum ar fi tabletele, comprimatele, capsulele sau
granulele trebuie sa fie protejate in timpul transportului, fie prin umplerea in
totalitate a recipientului cu produs fie prin completarea oricarui spatiu rezidual cu
materiale adecvate.

Toate recipientele trebuie sa fie sigilate si etichetate si toate probele trebuie
sa fie impachetate corespunzator si transportate in asa fel incat sa se evite
distrugerea si contaminarea pe timpul transportului.

Pentru toate recipientele expuse mediului exterior (de exemplu, borcane cu
capac filetat sau cutii de metal cu capace separate) trebuie sa fie luate masuri de
precautie pentru a evita orice amestec cand sunt deschise pentru examinare (ex.
etichetarea tuturor partilor pentru fiecare recipient ori de cate ori este posibil).

Daca o proba este impartita in mai multe recipiente - proba, ele trebuie sa fie
transportate in cutii sigilate corespunzator, etichetate cu informatii referitoare la
identitatea produsului, lotul, marimea probei, data, locul recoltarii si numele
inspectorului.

Probele prelevate trebuie stocate si depozitate in conditi adecvate de
siguranta. Probele trebuie sa fie depozitate in conformitate cu conditile de
depozitare specificate pentru respectivul ingredient farmaceutic activ, exicipient
sau produs medicinal. Pentru depozitarea pe termen lung trebuie sa fie utilizate
materiale de ambalare similare cu cele utilizate la livrarea vrac.

Exemple de tipuri de recipiente folosite pentru a stoca mostre de materii
prime si produse livrate vrac sunt date in Anexa 6.

Transportul probelor va fi efectuat astfel incat sa se asigure conditile de
pastrare inscrise pe eticheta produsului finit. Produsele medicinale veterinare care
necesita conditii speciale de pastrare vor fi insotite de Fisa de monitorizare a
temperaturii ambientale, prevazuta in Anexa 5.

Receptia probelor

Probele prelevate in cadrul Planului anual de prelevare si testare vor fi
receptionate la sediul 1.C.B.M.V. — Compartiment Primire probe, de luni pana joi,
intre orele 9:00 — 15:00.

Date contact: dna Mihaela Ghita.

Probele prelevate necorespunzator in cadrul Planului anual de prelevare si
testare vor fi respinse la receptie si vor fi prelevate din nou. Costurile generate de
situatia reprelevarii sunt suportate, dupa caz, in functie de situatia care a dus la
neconformitatea prelevarii.

Pentru situatii neprevazute sau in caz de urgenta se va contacta

dl/d-na dr. Mirela Marinescu, nr. tel. 0722658097



3. REGLEMENTARI LEGISLATIVE

Prelevarea de probe in scopul efectudrii controlului calitatii produselor
medicinale veterinare se desfasoara in conformitate cu prevederile Normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul
sigurantei alimentelor.

Prelevarea probelor poate fi efectuatd ocazional, in cadrul inspectiilor
sanitare veterinare sau tematic conform Planului de prelevare si testare aprobat
anual de catre A.N.S.V.S.A.

Costurile legate de transportul probelor prelevate de la locul prelevarii (lantul
de distributie) catre locul receptiei probei (I.C.B.M.V.) in vederea efectuarii
controlului de laborator vor fi suportate de catre D.S.V.S.A. implicat in prelevare.

Costurile probelor recoltate din teren sunt suportate de catre detinatorul
autorizatiei de comercializare. Costurile analizelor de laborator pentru produsele
controlate se vor achita de catre detinatorii autorizatilor de comercializare, in
conformitate cu prevederile legislative in vigoare privind aprobarea tarifelor pentru
efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum si a unor activitati
sanitare veterinare.

3.1 Prelevarea probelor in cadrul inspectiilor

Inspectorii  desemnati de catre AN.S.V.S.AA. sau alte organisme
guvernamentale pot preleva probe de pe intreg lantul de distributie a produselor
medicinale veterinare, in scopul:

e monitorizarii calitatii $i controlului de rutina;

e ca urmare a suspiciunii sau descoperirii unor produse cu defecte de
calitate sau care prezinta semne de posibila deteriorare, contaminare,
alterare sau falsificare;

e atunci cand un anumit produs este suspectat ca ar fi ineficient sau
responsabil de reactii adverse;

Pentru formele farmaceutice deteriorate, proba trebuie sa fie constituita dintr-
unul sau mai multe recipiente ale produsului care prezinta semne de deteriorare.

Atunci cand a fost primita o reclamatie cu privire la un produs medicinal,
proba trebuie sa cuprinda ambalajul original si, daca este posibil, unul sau mai
multe recipiente sigilate care contin acelasi produs, din acelasi lot/serie.

3.2. Prelevarea probelor in cadrul Planului de prelevare si testare
A.N.S.V.S.A. (prin Directile de specialitate, 1.C.B.M.V. si D.S.V.S.A.
judetene, respectiv. a municipiului Bucuresti) este responsabila pentru
monitorizarea calitatii produselor medicinale veterinare comercializate pe teritoriul
Romaniei.
Prelevarea pentru efectuarea controlului calitatii in cadrul programului anual
de supraveghere si control depinde de mai multi factori, precum:
e capacitatea laboratorului oficial de control a calitatii
e analiza calitatii produsului anterior inregistrarii
e masura in care cerintele pentru buna prabtica de fabricatie sunt
implementate;
e numarul de produse medicinale veterinare care sunt importate, etc
Monitorizarea calitatii tuturor produselor medicinale veterinare comercializate
pe teritoriul Roméaniei are la baza Planul anual de prelevare si testare (Anexa 7).
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Intocmirea Planului de prelevare si testare pentru supravegherea si controlul
produselor medicinale veterinare este responsabilitatea |[.C.B.M.V. si se
efectueaza pe baza procedurilor de lucru interne.

Planul de prelevare si testare este constituit din trei capitole, dupa cum
urmeaza:

e produse autorizate prin procedura nationala — producatori interni

e produse autorizate prin procedura nationala — producatori din tari terte

e produse autorizate prin procedura nationala — producatori din Uniunea

Europeana

Selectia produselor medicinale autorizate prin procedura nationala si
includerea lor in Planul de prelevare si testare se face pentru produsele autorizate
cu 3 ani in urma (n — 3: unde n este anul in curs), la care se adauga produsele
medicinale veterinare al caror index de risc le incadreaza pentru prelevare si
testare in anul pentru care se deruleaza Planul de prelevare si testare.

Exceptie de la includerea in Planul de prelevare si testare fac produsele
supuse eliberarii oficiale a loturilor, in conformitate cu prevederile art. 86 din
Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare,
aprobata prin Ordinul A.N.S.V.S.A. nr.187/2007, cu modificarile si completarile
ulterioare si produsele medicinale veterinare imunologice utilizate pentru actiunile
de imunoprofilaxie si diagnostic in vivo obligatorii la care trebuie testate oficial
fiecare serie din fiecare tip de produs inainte de a fi puse pe piata.

Desemnarea responsabililor de prelevare, a perioadei de prelevare si a
cantitatii necesare pentru efectuarea controlului de laborator are la baza
informatiile privind volumul de vénzari raportat de fiecare D.S.V.S.A. in parte si
confirmarea disponibilitati pe piatda de catre detinatorii autorizatilor de
comercializare (DAC).

Planul anual de prelevare si testare elaborat de catre 1.C.B.M.V. este supus
aprobarii de catre AN.S.V.S.A.

Dupa aprobarea de catre ANN.S.V.S.A. se intocmeste in maximum 5 zile
lucratoare adresa catre D.S.V.S.A. implicate in derularea Planului de prelevare si
testare (Anexa 8) si se informeaza DAC (Anexa 9) asupra produselor medicinale
veterinare incluse in Planul de prelevare si testare.

Toate modificarile aparute in Planul de prelevare si testare, ulterior aprobarii
initiale vor fi aprobate de A.N.S.V.S.A. si comunicate DAC si D.S.V.S.A,, care se
vor regasi ca Anexa la Planul de prelevare si testare aprobat initial.

Inspectorii sanitari veterinari, reprezentanti ai D.S.V.S.A. judetene, sunt
desemnati sa recolteze probe de produse medicinale veterinare de pe piata
interna conform Planului de prelevare si testare aprobat, iar 1.C.B.M.V. efectueaza
testarea de laborator pentru probele primite de la D.S.V.S.A..

Transportul si receptia probelor se desfagsoara in conformitate cu
specificatile din adresa trimisa de catre 1.C.B.M..V (Anexa 8), in care sunt
prevazute informatii privind: conditile de transport si conservare, numarul i
marimea probelor, perioada de prelevare, informatii privind receptia, etc.

Laboratoarele I.C.B.M.V. testeaza produsul pe baza specificatiilor cuprinse in
documentatia tehnica de autorizare, Farmacopeea Europeana, Farmacopeea
Roména sau pe baza altor metode validate conform cerintelor retelei
Laboratoarelor oficiale de control pentru produse medicinale (OMCL — EDQM).

La sfarsitul controlului de laborator se emite Buletinul de analiza care are
inscrise toate rezultatele obtinute la testarea calitatii produsului.
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Buletinele de analizd conforme cu specificatile tehnice, cat si cele
neconforme se transmit citre DAC. In cazul in care Buletinul de analiz& nu este
conform cu specificatiile tehnice se instiinteazd A.N.S.V.S.A./D.S.V.S.A., conform
procedurii interne referitoate la defectele de calitate depistate la controlul de
laborator.

Devizele de cheltuieli privind costurile parametrilor testati pentru produsele
medicinale veterinare, vor fi intocmite de catre Laboratorul implicat in analize si
inaintate DAC, conform Ordinului pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Programului de supraveghere si control.

Tn primele 5 zile lucratoare ale unei noi luni calendaristice se intocmeste si se
transmite catre AN.S.V.S.A. adresa de informare asupra stadiului actiunilor
intreprinse pentru derularea Planului de prelevare si testare pentru luna anterioara
(Anexa 10)

4. BIBLIOGRAFIE

e WHO guidelines for sampling of pharmaceutical products and related
materials — WHO technical report series, no. 929, 2005.

e Normele metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si
control in domeniul sigurantei alimentelor
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. ANEXE
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Anexa 1: Exemple de analize de laborator in functie de forma
farmaceutica

1. Produse farmaceutice
1.1. Control parametrii Fizico — chimici (2 determinari/parametru)

Injectabile: control organoleptic, determinare si identificare substante
active, pH, densitate

Comprimate: control organoleptic, determinare si identificare
substante active, uniformitatea masei, friabilitate

Pulberi: control organoleptic, determinare si identificare substante
active, pH, pierdere prin uscare, densitate

Solutii orale: control organoleptic, determinare si identificare substante
active, pH, densitate, indice refractie

1.2. Control parametrii microbiologici (3 determinari/parametru)

Injectabile: sterilitate $i determinare substante active

Comprimate: determinare substante active, NTG, NTF, patogeni
specifici — Escherichia coli

Pulberi: determinare substante active, NTG, NTF, patogeni specifici —
Escherichia coli

Solutii orale: determinare substante active, NTG, NTF, patogeni
specifici — Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Candida albicans

2. Produse imunologice
2.1. Parametrii fizico — chimici (2 determinari/parametru)

Vaccin lichid: aspect macroscopic, determinare si identificare
substante (ex: fosfati, hidroxid de aluminiu), pH, vascozitate, proba
pasaj, stabilitate emulsie, tip emulsie

Vaccin liofilizat: aspect macroscopic, determinare umiditate reziduala
Vaccin tablete efervescente: aspect macroscopic, determinare
umiditate reziduala

Vaccin sub forma de momeli: aspect macroscopic, pH, determinare
punct de topire

Seruri hiperimune: aspect macroscopic, determinare si identificare
substante active, pH, vascozitate

2.2. Parametrii microbiologici:

Vaccin lichid: sterilitate bacterio — fungica, valoare biologica, toxicitate
reziduala, inocuitate nespecifica pe cobai/soareci/iepuri,

Vaccin liofilizat: sterilitate bacterio — fungica, valoare biologica,
inocuitate nespecifica pe cobai/soareci/iepuri,

Vaccin tablete efervescente: sterilitate bacterio — fungica, valoare
biologica, inocuitate nespecifica pe cobai/soareci/iepuri,

Vaccin sub forma de momeli: sterilitate bacterio — fungica, valoare
biologica

Seruri hiperimune: sterilitate bacterio — fungica, valoare biologica,
inocuitate nespecifica pe cobai/soareci/iepuri (cu doza dubla/animal);.
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Anexa 2: Exemple de tipuri de instrumente pentru prelevat
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Anexa 3: Reguli privind prelevarea

I. Reguli privind prelevarea pentru produse lichide vrac

1. Cititi si intelegeti masurile de precautie pentru o manipulare sigura a
materialului.

2. Adunati tot echipamentul necesar pentru prelevare (tub de prelevare
sau recipient de prelevare cu contragreutate, flacoane pentru proba,
etichete) si verificati daca toate componentele sunt curate.

3. Stabiliti locatia lotului din care prelevati.

4. Examinati recipientul (recipientele) privind orice semne de contaminare
a lotului. Inregistrati orice deficienta observata.

5. Examinati etichetele in vederea depistarii eventualelor diferente
evidente si semne de modificari, inclusiv stergeri sau greseli de
etichetare. Tnregistrati orice deficienta observata.

6. Investigati si clarificati sursele oricaror deficiente inainte de a incepe
prelevarea.

7. Alegeti un tub pentru prelevarea probelor lichide de dimensiuni si orificii
corespunzatoare vascozitatii lichidului de prelevat.

8. Prelevati lichidul, suspensia sau emulsia (bine omogenizate, daca este
necesar) impingand ugor tubul de prelevare deschis, vertical de jos in
sus astfel incat sa fie colectat materialul din fiecare strat.

9. Sigilati tubul, scoateti - | din lichidul de prelevat si permiteti lichidului
aderat pe partea exterioara a tubului sa se usuce. Transferati intregul
continut al tubului intr-un flacon curat si etichetat.

10.Repetati pasii 8 si 9 pana cand se obtin suficiente probe pentru analizat
si contraprobe.

11. Sigilati flaconul cu proba

12.Resigilati containerul din care s-au prelevat probele si etichetati ca
“Prelevat”

13.Curatati si uscati tubul de prelevat urmarind masurile de siguranta.

14.Prelevati alte recipiente in acelagsi mod urménd pasii 8 - 12 de mai sus.

15.Curatati tubul de prelevat probe folosind o procedura de curatare
recomandata.

16. Trimiteti probele de analizat catre laborator gi contraprobele (dupa caz)
catre departamentul corespunzator. Raportati orice aspect privind
prelevarea, care considerati ca trebuie adus in atentia analistului sau a
inspectorului.

17 . Verificati certificatul de la furnizor privind specificatiile, daca este posibil.

Il. Reguli privind prelevarea pentru pulberi

1. Cititi si intelegeti masurile de precautie pentru o manipulare sigura a
materialului.

2. Adunati tot echipamentul necesar pentru prelevare (sonde de
prelevare, cani, linguri de prelevare, etichete) si verificati daca toate
componentele sunt curate.

3. Stabiliti locatia unde sunt recipientele din care urmeaza sa prelevati si
numarati recipientele. inregistrati acest numar.
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4. Examinati toate recipientele pentru a observa orice diferente si semne
de degradare. Inregistrati orice deficientd observata.

5. Examinati etichetele privind diferente evidente si semne de modificari
inclusiv stergeri sau greseli de etichetare. Inregistrati orice deficienta
observata.

6. Puneti separat orice recipient cu defect precum si pe cele suspecte de
scurgeri pentru o examinare separata. Acestea vor fi notate ca
“‘Respinse” gi vor fi tratate in consecinta

7. Puneti separat orice recipiente cu numere de lot diferite gi tratati-le
separat.

8. Numerotati recipientele ramase.

9. Selectati recipientele din care urmeaza sa prelevati probe in
conformitate cu cerintele stabilite

10. Deschideti recipientele unul cate unul si examinati continutul. inregistrati
orice diferente.

11.Alegeti o sonda de prelevare probe potrivita si curata pe care
introduceti-o (cu valvele inchise) in pulbere astfel incat varful sa atinga
fundul recipientului.

12.Deschideti valvele pentru a permite pulberii sa patrunda in cavitatile
sondei apoi inchideti valvele.

13.Scoateti sonda din recipient si transferati continutul acesteia intr-un
flacon pentru proba etichetat.

14.Repetati pasii 11 - 13 pana cand se colecteaza suficient material pentru
analizat si pentru contraprobe.

15. Sigilati flaconul cu proba.

16.Resigilati recipientul din care s-au prelevat probe si etichetati “Prelevat”.

17.Curatati prin stergere sonda de prelevat urmarind masurile de siguranta
inainte de a preleva celelalte recipiente selectate.

18.Repetati pasii 11 - 17 pentru fiecare recipient selectat.

19. Curatati sonda de prelevat folosind procedura recomandata de curatare.

20. Trimiteti probele de analizat catre laborator si contraprobele, dupa caz,
catre departamentul corespunzator. Raportati orice aspect privind
prelevarea care considerati ca trebuie adus in atentia analistului sau a
inspectorului.

21.Verificati certificatul de la furnizor privind specificatiile, daca este posibil.

lll. Reguli privind prelevarea pentru ambalaje primare si secundare
1. Verificati locatia de unde urmeaza sa prelevati (documentele relevante).
2. Verificati containerele de transport gi raportati orice abatere referitoare

la:
2.1. |dentificarea corecta
2.2. Integritatea sigiliului, daca este nevoie
2.3. Absenta deficientelor fizice.
3. Obtineti proba necesara din numarul cerut de containere tindnd cont de
consideratiile speciale privind prelevarea de materiale de ambalat.
4. Puneti probele prelevate in recipientele corespunzatoare gi etichetati.
5. ldentificati containerele din care s-a prelevat.
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6. Notati si raportati orice situatie deosebita ce apare in timpul procesului
de prelevare (cum ar fi articole distruse sau deficiente ale
componentelor).

7. Tndepérta’gi paletii cu materiale prelevate sau recipientele prelevate din
zona de prelevare impreuna cu toatad documentatia.

8. Verificati certificatul de la furnizor privind specificatiile, daca este posibil.

IV. Reguli privind prelevarea pentru produse finite
1. Determinati numarul de paleti/recipienti din lotul de prelevat.
2. Calculati numarul de paleti/recipienti ce urmeaza sa fie supusi
examinarii macroscopice (vizuale)
2.1. \Verificati starea paletului/recipientului si a ambalajului privind
integritatea materialului exterior.
2.2. Verificati exteriorul produselor de pe paleti privind curatenia per
ansamblu.
2.3. Verificati daca etichetarea paletilor/recipientelor corespunde
2.4.  Numarati, clasificati si inregistrati numarul deficientelor.
3. Folosind informatiile specificate in standardele de prelevare calculati
numarul de recipienti ce urmeaza a fi prelevati, dupa caz.
3.1. Verificati integritatea ambalajului recipientilor
3.2. Verificati gradul de curatenie a recipientilor
3.3. Verificati integritatea etichetelor recipientilor
3.4. Verificati recipientii privind deficiente de ansamblu.
3.5. Verificati etichetele privind gregeli de ortografie
3.6. Verificati etichetele privind datele de productie si de expirare.
3.7. Numarati, clasificati si inregistrati numarul de deficiente observate.
4. Din numarul de paleti selectati stabiliti numarul de recipienti ce vor fi luati
pentru analize de laborator precum gi numarul de recipienti pentru
contra-probe
5. Verificati certificatul de la furnizor privind specificatiile, daca este posibil.
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Anexa 4: Proces verbal de prelevare

PROCES VERBAL

Nr...... din.....

Subsemnatul (@), Dr.......cooiiiiii medic veterinar n
(o7=To | U | , In baza Ordinului nr. .... pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul
sigurantei alimentelor pentru anul ..., si a delegatiei nr...... din......... , in
conformitate cu specificatiile incluse in Planul de Prelevare si testare aprobat de
catre A.N.S.V.S.A. m-am deplasat la .......... ..in vederea

prelevarii de probe pentru efectuarea controlulw calltatu de catre Iaboratoarele
[.C.B.M.V. pentru produsele:

1. Denumire produs/producator/seria/valabilitate, cantitate recoltata:
2. Denumire produs/producator/seria/valabilitate, cantitate recoltata:
X T

Mentionam ca urmatoarele produse medicinale veterinare nu sunt disponibile in
lantul de distributie de pe raza judetului....(se va completa dupa caz):
1. Denumire produs/producator:
2. Denumire
Produs/ProdUCALON. .........oiieiieiiice e eeaaaas

Observatu (se vor mentiona aspecte fizice care la examinarea vizuala par a fi
neconforme pentru fiecare produs prelevat in parte sau alte deficiente
(o7 ] 1S = €= 1 (=) LSOO PUPPUPRRRR

Prezentul proces verbal s-a intocmit in 2 exemplare.

Numele si semnatura reprezentantului Numele si semnatura reprezentantului
D.S.V.S.A. care a efectuat prelevarea unitatii de la care s-a efectuat
prelevarea

18



Anexa 5: Fisa de temperatura

Fisa de inregistrare a temperaturii de pastrare
a produselor medicinale veterinare

Nr. Denumire produs/serie Temperatura */Data

crt. Prelevare (1) | Transport (2) | Receptie (3)

*Containerul de transport va fi prevazut cu termometru
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Anexa 6: Exemple de tipuri de recipiente utilizate la prelevare
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Anexa 7: Plan prelevare si testare

Plan de prelevare si testare/20.... pentru produsele medicinale veterinare
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NOTA:

* Produsele medicinale veterinare au fost incluse in Planul de prelevare si testare dupa
confirmarea de catre detinatorii autorizatiilor de comercializare a disponibilitatii acestora
pe piata din Roménia in cursul anului 20...

**Frecventa prelevarii a fost stabilitda pe baza indexului de risc atribuit/produs, iar
desemnarea D.S.V.S.A. s-a facut pe baza volumului de vanzari/produs pe teritoriul
judetului respectiv/anul precedent

*** Probele recoltate trebuie sa fie prelevate din acelasi lot (serie) si cu minimum 3 luni
fnainte de expirarea produsului

Cantitatea prelevata reprezinta cantitatea minima necesara pentru verificarea
parametrilor calitativi ai produsului, conform cerintelor Farmacopeei Europene sau a
specificatiilor tehnice ale produsului. in cazul in care produsul medicinal veterinar nu este
disponibil in ambalajul de dimensiunea specificata in coloana 8, acesta se va preleva din
marimea de ambalaj existenta pastrandu-se numarul de flacoane specificat.

In cazul in care se efectueaza prelevarea de probe de produse medicinale
veterinare sub forma de pulberi ambalate in cutii, galeti, saci, etc (peste 300 g) sau sub
forma de solutii orale ambalate in flacoane (peste 1 litru) cantitatea prelevata va fi de 4
probe x minimum 50 g/proba, respectiv 4 probe x minimum 100 ml/ proba, iar
operatiunea de prelevare se va efectua astfel incat sd se prevind contaminarea
produsului.
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Anexa 8: Model adresa ingtiintare D.S.V.S.A.

in atentia Directorului executiv al D.S.V.S.A. si a persoanei desemnate
pentru prelevarea probelor de produse medicinale veterinare

Referitor la: Furnizarea de probe pentru produsele medicinale veterinare incluse in
Planul de prelevare si testare/20..., va facem cunoscut:

in conformitate cu prevederile Ordinului nr. ............ pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul
sigurantei alimentelor, produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura
nationala sunt incluse in Planul de prelevare si testare pentru anul 20....

Includerea produselor medicinale veterinare in Planul de prelevare si
testare/20... s-a efectuat dupa confirmarea de catre detinatorii autorizatiei de
comercializare a disponibilitatilor acestora pe piata din Roménia pe parcursul anului
20....

Planul de prelevare si testare pentru anul 20... a fost aprobat de catre
A.N.S.V.S.A. prin adresa inregistrata la I.C.B.M.V. cu nr. ... din ....

Faza de testare este initiata in luna ... si este efectuata de catre
laboratoarele din cadrul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de uz Veterinar.

Pentru derularea actiunilor stabilite conform celor mentionate anterior, aveti
obligatia sa prelevati si sa furnizati la 1.C.B.M.V., in decursul lunii calendaristice
mentionate in coloana 7 a Planului de prelevare si testare, cantitatea de probe
aferenta produselor medicinale veterinare.

Probele recoltate trebuie sa fie prelevate cu cel putin 3 luni inainte de
expirarea produsului (valabilitatea inscrisa pe eticheta produsului) si sa provina din
acelasi lot (serie).

Cantitatea prelevata reprezinta cantitatea minima necesara pentru
verificarea parametrilor calitativi ai produsului, conform cerintelor Farmacopeei
Europene sau a specificatiilor tehnice ale produsului. in cazul in care produsul
medicinal veterinar nu este disponibil in ambalajul de dimensiunea specificata,
acesta se va preleva din marimea de ambalaj existenta pastrandu-se numarul de
flacoane specificat, exceptie facand produsele medicinale imunologice pentru care
se va contacta I.C.B.M.V.

In cazul in care se efectueaza prelevarea de probe de produse medicinale
veterinare sub forma de pulberi ambalate in cutii, galeti, saci, etc (peste 300 g)
sau sub forma de solutii orale ambalate in flacoane (peste 1 litru) cantitatea
prelevata va fi de 4 probe x minimum 50 g/proba, respectiv 4 probe x minimum
100 ml/proba, iar operatiunea de prelevare se va efectua astfel incat sa se
previna contaminarea produsului.

Reetichetarea acestora va contine obligatoriu informatii referitoare la:
denumirea produsului, producator, seria (lotul) si valabilitatea.

Produsele medicinale veterinare care au fost stabilite pentru prelevare in
luna ianuarie se vor preleva in luna februarie.

Probele prelevate vor fi trimise la 1.C.B.M.V. insotite de o copie a Procesului
verbal de prelevare, completat conform modelului prezentat in Anexa, copia Fisei
tehnice de analiza a lotului respectiv (inclusiv marimea lotului), Fisa de inregistrare
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a temperaturii de pastrare a produselor medicinale veterinare, dupa caz, precum gi
copia prospectului produsului.

Pentru produsele medicinale veterinare care nu sunt disponibile in lantul de
distributie in cursul lunii calendaristice prevazuta in anexe, prelevarea se va
efectua n lunile urmatoare imediat ce produsul va fi disponibil.

Transportul probelor va fi efectuat astfel incat sa se asigure conditiile de
pastrare inscrise pe eticheta produsului. Produsele medicinale veterinare care
necesita conditii speciale de pastrare vor fi insotite de Figsa de monitorizare a
temperaturii ambientale, prevazuta in Anexa *****,

Probele prelevate in cadrul Planului anual de prelevare si testare vor fi
receptionate la sediul 1.C.B.M.V. — Compartiment Primire probe, de luni pana joi,
intre orele 9:00 — 15:00.

Date contact: dna Mihaela Ghita.

Probele prelevate necorespunzator in cadrul Planului anual de prelevare si
testare vor fi respinse la receptie si vor fi prelevate din nou. Costurile generate de
situatia reprelevarii sunt suportate, dupa caz, in functie de situatia care a dus la
neconformitatea prelevarii.

Pentru situatii neprevazute sau in caz de urgenta se va contacta

dl/d-na dr. Mirela Marinescu, nr. tel. 0722658097.

Costurile legate de transportul probelor de la locul prelevarii (lantul de
distributie) catre locul receptiei probei (1.C.B.M.V.) in vederea efectuarii controlului
de laborator vor fi suportate de catre D.S.V.S.A. implicat in prelevare.

Costurile analizelor de laborator pentru produsele analizate se vor achita in
conformitate cu prevederile Normelor metodologice de aplicare a Programului de
supraveghere gi control in domeniul sigurantei alimentelor si a Ordinului
Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 45/2005 privind aprobarea tarifelor pentru efectuarea analizelor si
examenelor de laborator, precum si a unor activitati sanitare veterinare, cu
modificarile si completarile ulterioare, de catre detinatorul autorizatiei de
comercializare.

Va multumim pentru colaborare.

Cu respect,

DIRECTOR I.C.B.M.V.
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Anexa 9: Model adresa instiintare DAC

in atentia:

Referitor la: Planul anual de prelevare si testare a produselor medicinale
veterinare/20...

Stimate domn/doamna,

Asa cum ati fost informati prin adresa nr. ...... din ...., produsele medicinale
veterinare autorizate prin procedura nationala prevazute in anexa sunt incluse in
Planul de prelevare si testare,in conformitate cu prevederile Normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul
sigurantei alimentelor pentru anul .....

Planul de prelevare si testare pentru anul .... a fost aprobat de catre
A.N.S.V.S.A. prin adresa inregistrata la ICBMV cu nr. ..... din .....

Prelevarea probelor pentru produsele incluse in Planul de prelevare si
testare este responsabilitatea inspectorilor sanitar - veterinari ai D.S.V.S.A.
judetene, iar testarea calitatii produselor este responsabilitatea 1.C.B.M.V.

Pentru derularea prevederilor stabilite in Programul actiunilor de
supraveghere si control aveti obligatia sa furnizati inspectorilor D.S.V.S.A.
judetene, responsabile de prelevare, cantitatile de produse medicinale veterinare
prevazute in coloana 8 din Anexa.

Probele prelevate trebuie insotite de o copie a Figei tehnice de analiza a
lotului respectiv (inclusiv marimea lotului) si de Prospectul produsului.

Va rugam sa nu ezitati sa ne contactati daca aveti intrebari cu privire la
procedura de prelevare si testare a probelor de produse medicinale veterinare.

Va multumim pentru cooperare.

Cu respect,

Director [.C.B.M.V.,
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Anexa 10: Model raportare lunara stadiu realizare Plan prelevare si testare
catre A.N.S.V.S.A.

Catre: Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor

Referitor la actiunile intreprinse in vederea realizarii prelevarilor de probe
pentru efectuarea controlului de laborator, conform prevederilor Hotararii de
Guvern nr. ...., care aproba Programul 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 si caprinelor pentru anul ...., precum si a prevederilor Ordinului
nr. ... pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Programului de
supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, va transmitem anexat
Lista produselor medicinale veterinare prelevate in luna ..... pentru produse
farmaceutice si produse biologice.

Cu respect,

DIRECTOR I.C.B.M.V.
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