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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRA]’IEI'PUBLICE‘CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007

Vazand Referatul de aprobare nr. 158 din 12 martie 2014, intocmit de Directia produse medicinale veterinare si nutritie
animald — Directia Generala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare

si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificirile Si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor $i a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si

completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

Art. I. — Norma sanitara veterinara privind Codul produselor
medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritétii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, publicat ‘in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 804 si 804 bis din 26 noiembrie 2007, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifics si se
completeazd dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, alineatele (7), (19), (38) si (39) se
modifica si vor avea urmaitorul cuprins:

«(7) Perioada de asteptare: intervalul de timp dintre ultima
administrare a produsului medicinal veterinar la animale, Th
conditii normale de utilizare, in conformitate cu prevederile
prezentei norme sanitare veterinare, pana in momentul in care
se obtin alimente provenite de la astfel de animale, necesar
pentru a proteja sanitatea publica si pentru a garanta ca aceste
alimente nu contin reziduuri in cantitati care depasesc limitele
maxime de reziduuri pentru substantele active stabilite conform
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din
22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de
vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele
reziduale maxime din produsele alimentare de origine animal4;

(19) raportul beneficiu—risc: o evaluare a efectelor
terapeutice pozitive ale produsului medicinal veterinar, in raport
cu riscurile definite la alin. (18);

(38) laboratoare oficiale pentru controlul produselor
medicinale veterinare: laboratoare desemnate de catre
autoritatile competente centrale ale statelor membre pentru a
efectua controlul calitatii produselor medicinale veterinare
inainte si dupa autorizarea acestora, In scopul supravegherii
pietei, asigurarii sigurantei, sanatatii oamenilor si animalelor;

(39) laboratoare pentru controlul calitatii produselor
medicinale veterinare: laboratoare organizate in cadrul unitatilor
de fabricatie a produselor medicinale veterinare sau ca unitéti de
sine statatoare, supuse controlului realizat de Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinars si pentru Siguranta Alimentelor si
de laboratoarele oficiale pentru controlul produselor medicinale
veterinare.”

2. La articolul 1, dupi alineatul (39) se introduce un nou
alineat, alineatul (40), cu urmatorul cuprins:

»(40) Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare: comisia constituitd in cadrul Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, cu rol in luarea
deciziilor  privind  acordarea, refnnoirea, modificarea,
retragerea/suspendarea autorizatiilor de comercializare prin
procedura nationald.”

3. La articolul 3 alineatul (1), litera a) se modifica si va
avea urmatorul cuprins: ‘

»a) furajelor medicamentate prevazute In norma sanitara
veterinara ce stabileste conditile care reglementeaza
prepararea, introducerea pe piatd si utilizarea furajelor
medicamentate, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 86/2013," ce transpune in legisiatia nationala Directiva
Consiliului 90/167/CEE din 26 martie 1990 de stabilire a
conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe piata si
utilizarii furajelor cu adaos de medicamente in comunitate.”

4. La articolul 4, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 4. — (1) Pentru produsele medicinale veterinare
destinate exclusiv pestilor de acvariu, pasarilor de colivie,
porumbeilor pentru competitie si/sau expozitie, animalelor de
terariu, rozatoarelor mici, dihorilor si iepurilor, detinute exclusjv
ca animale de companie, Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare poate s& acorde derogari aplicabile numai
pe teritoriul Romaniei de la prevederile art. 5, 7 si 8; derogarile
sunt permise Tn urmatoarele conditii:

a) produsele sa nu fie imunologice si s nu contina Substante
a caror utilizare sa necesite control veterinar;

b) producatorul, detinatorul avizului de comercializare,
distribuitorul si utilizatorul final, fiecare pe segmentul de
competenta, trebuie s& ia toate masurile pentru a prevenij
utilizarea neautorizata a acestor produse pentru alte specii de
animale. Aceste produse vor fi ambalate la doze exclusiv
destinate speciilor respective.
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(2) Produsele mentionate la alin. (1) se comercializeaza in
Romania in baza unui aviz de comercializare emis de Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, dupa aprobarea acestuia de catre Comisia pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare; aceste produse
trebuie sa contind numai acele substante active aprobate in
acest scop de catre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Véterinar. Lista acestor
substante este revizuitd periodic si se publici pe site-ul
institutului.”

5. La articolul 5, alineatul (1) se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 5. — (1) Un produs medicinal veterinar poate fi
comercializat in Roménia numai in baza unei autorizatii de
comercializare emise de Institutul pentru Controlul Produseior
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
prezenta norma sanitard veterinara ori in baza unei autorizatii de
comercializare acordate conform Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului.
Autorizatia de comercializare se emite in baza hotararii luate de
catre Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare, cu exceptia produselor care fac obiectul procedurilor
de recuhoastere mutuald si descentralizata, pentru care
emiterea autorizatiei se va face la incheierea procedurii. Modelul
autorizatiei de comercializare emise de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar este prevazut in anexa nr. 2, care face parte integranta
din prezenta norma sanitara veterinara.”

6. La articolul 6, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 8. — (1) Pentru ca un produs medicinal veterinar
destinat administrarii la animalele de la care se obtin alimente sa
facé obiectul unei autorizatii de comercializare, substantele
farmacologic active pe care acesta le contine trebuie s fie
cuprinse in tabelul nr. 1 «Substante autorizate» din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010.

(2) In cazul in care o modificare a anexelor la Regulamentul
(UE) nr. 37/2010 este justificata, titularul autorizatiei de
comercializare sau, dupa caz, Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar ia toate
masurile necesare pentru a modifica sau a revoca autorizatia
de comercializare in termen de 60 de zile de la data la care
modificarea anexelor la respectivul regulament a fost publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.”

7. La articolul 8, alineatul (1) se modifici si va avea
urmatorul cuprins: ‘

JArt. 8. — (1) In cazul unor boli epizootice grave, Autoritatea
Nationala Sanitaré Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
poate permite provizoriu utilizarea de produse medicinale
veterinare imunologice, fara autorizatie de comercializare, in
absenta produselor medicinale veterinare adecvate situatiei,
numai dupa informarea Comisiei Europene despre conditiile de
utilizare. )

Autorizatia provizorie de utilizare se solicita de catre medicii
veterinari de libera practica organizati in conditiile legii, cu avizul
directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, in ceea ce priveste
necesitatea efectuarii vaccinarii in cauza, cu respectarea
legislatiei specifice in vigoare. De asemenea, introducerea Si
distributia temporara a acestor produse in Romania se poate
efectua prin distribuitori autorizati, numai cu acordul Autoritaii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.”

8. La articolul 9, dupa alineatul (2) se introduc patru noi
alineate, alineatele (3)—(6), cu urmatorul cuprins:

«(3) Cererea de aprobare a desfasurarii studiului clinic pe
teritoriul Romaniei se depune la Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si trebuie s cuprinda
urmétoarele informati:

a) denumirea produsului de studiat Si cantitatea;

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

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

d) protocolul privind desfasurarea studiului clinic.

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

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

b) produsul testat este un produs medicinal veterinar
autorizat la specii-tinta, altele decat speciile de la care se obtin
alimente si care sunt utilizate in studiul clinic, cu respectarea
perioadei de asteptare stabilite-in conformitate cu prevederile
art. 11 alin. (2).

c) produsul testat contine numai substante farmacologic
active pentru care nu se cer limite maxime de reziduuri.

In acest sens, dup3 caz, detinatorul animalelor de la care se
obtin alimente si care fac obiectul studiului clinic trebuie s
declare excluderea acestora din lantul alimentar. Cantitatea
produselor de studiat si numarul animalelor la care vor fi
administrate produsele medicinale veterinare trebuie s3 fie
limitate si temeinic justificate.

(5) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru

.Siguranta Alimentelor emite o decizie privind desfasurarea unui

studiu clinic in termen de 60 de zile de la primirea unei cereri.
Studiile clinice se desfasoara tinandu-se seama de standardele
stabilite in ghidurile internationale privind buna practica clinica,
elaborate in cadrul Cooperérii internationale privind armonizarea
cerintelor tehnice referitoare la inregistrarea produselor
medicinale veterinare.

(6) Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor poate interzice desfasurarea studiilor
clinice cu produse biologice in situatiile prevazute la art. 75
afin (1).”

9. La articolul 11, alineatele (2) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins: .

»(2) Prevederile alin. (1) se aplici cu conditia ca substantele
farmacologic active ale produsului medicinal s3 fie cuprinse in
tabelul nr. 1 «Substante autorizate» din anexa la Regulamentul
(UE) nr. 37/2010 si cu obligatia medicului veterinar de a
specifica o perioadad de asteptare corespunzatoare. Daci
produsul medicinal veterinar utilizat nu prevede o perioada de
asteptare pentru speciile in cauza, perioada de asteptare
specificata nu trebuie sa fie mai mica de:

a) 7 zile pentru oua;

b) 7 zile pentru lapte; ,

¢) 28 de zile pentru carnea de pasére si de mamifere, inclusiv
grasimi si organe;

d) 500 de zile pentru carnea de peste.

Aceste perioade specifice de asteptare pot fi modificate
conform procedurii comunitare.
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(3) Referitor la produsele medicinale veterinare homeopate
ale caror principii active sunt cuprinse in tabelul nr. 1 «Substante
autorizate» din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010,
perioada de asteptare prevazuta la alin. (2) se reduce la zero.”

10. Articolul 111 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 111 — Introducerea in tard a produselor medicinale
veterinare neautorizate este interzisa, cu exceptia urmatoarelor
cazuri:

a) detinatorul unei autorizati de comercializare poate
introduce n tara substante active daca acestea intrd ca materie
prima in procesul de fabricatie a unui produs medicinal veterinar
autorizat pentru comercializare;

b) detinatorul unei autorizatii de fabricatie poate introduce in
tara substante active dacé acestea intra ca materie priméa in
procesul de fabricatie a unui produs medicinal veterinar pe care
producétorul este autorizat sa il fabrice;

c) un distribuitor autorizat de produse medicinale veterinare
poate introduce in taré un produs medicinal veterinar neautorizat
exclusiv pentru a fi reexportat;

d) un distribuitor autorizat sau un medic veterinar de libera
practica ce isi desfagoara activitatea conform prevederilor Legii
nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de
medic veterinar, republicata, poate introduce in tard un produs
medicinal veterinar autorizat pentru comercializare in alt stat
membru al Uniunii Europene, in scopul utitizarii conform
prevederilor art. 7—11; introducerea in tara a acestor produse
se realizeaza numai dupd solicitarea acordului Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
direct de catre medicul veterinar sau prin intermediul unui
distribuitor autorizat, daca produsul medicinal veterinar este
autorizat in alt stat membru sau intr-o tara terta.”

11. La articolul 12, alineatele (2), (3) si litera p) a
alineatului (5) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

.(2) TIn cazul produselor medicinale veterinare destinate
pentru una sau mai mulite specii de animale de la care se obtin
alimente, ale caror substante farmacologic active nu sunt inca
incluse pentru speciile Tn cauza in tabelul nr. 1 «Substante
autorizate» din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010,
- autorizatia de comercializare poate fi solicitatd numai daca se
face dovada inregistrarii unei solicitari valabile pentru stabilirea
limitelor maxime de reziduuri, conform regulamentului mentionat
anterior. Solicitarea autorizatiei de comercializare in astfel de
cazuri se adreseaza Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de
minimum 6 luni de la inregistrarea unei solicitari valabile pentru
stabilirea limitelor maxime de reziduuri.

(3) Pentru produsele medicinale veterinare mentionate la
art. 6 alin. (3) poate fi solicitata o autorizatie de comercializare,
fara dovada inregistrarii unei solicitari valabile pentru stabilirea
limitelor maxime de reziduuri, conform Regulamentului (UE)
nr. 37/2010. In sprijinul solicitarii trebuie prezentata toata
documentatia stiintificd necesara pentru demonstrarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii produsului medicinal veterinar, n
conformitate cu prevederile alin. (5).

p) in cazul produselor medicinale veterinare destinate pentru
una sau mai multe specii de animale de la care se obtin alimente
care contin una sau mai multe substante farmacologic active ce
nu sunt cuprinse inca pentru speciile in cauza in tabelul nr. 1
«Substante autorizate» din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 37/2010, dovada inregistrarii unei solicitari valabile pentru
stabilirea limitelor maxime de reziduuri prezentate de Agentia
Europeana a Medicamentelor, in conformitate cu regulamentul
mentionat anterior.”

12. La articolul 14, alineatele (2) i (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

,(2) Raportul de evaluare publicat de Agentia Europeana a
Medicamentelor, ca urmare a evaluarii unei solicitari pentru
stabilirea limitelor maxime pentru reziduuri, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 37/2010, poate fi utilizat ca documentatie,
in special pentru testele de siguranta.

(3) In cazul in care un solicitant foloseste documentatia
stiintifica pentru a obtine o autorizatie de comercializare pentru
un produs medicinal veterinar destinat unei specii de animale
de la care se obtin alimente si prezinta, pentru acelasi produs
medicinal veterinar, in vederea obtinerii autorizatiei de
comercializare pentru alte specii de animale de la care se obtin
alimente, noi studii de reziduuri, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 si rezultatele unor teste clinice
suplimentare, acestea nu vor fi utilizate de parti terte timp de
trei ani de la acordarea autorizatiei pentru care aceste teste au
fost efectuate, conform prevederilor art. 13.”

13. La articolul 20, alineatele (2) si (4) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

.(2) Pentru produsele medicinale veterinare homeopate
mentionate la art. 21, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor stabileste procedura simplificata
de inregistrare.

(4) Prin derogare de la prevederile art. 11 alin. (1) si (2),
Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor poate permite administrarea de produse medicinale
veterinare homeopate la speciile de animale de la care se obtin
alimente ai caror constituenti activi sunt mentionati in tabelul nr.
1 «Substante autorizate» din anexa ia Regulamentul (UE)
nr. 37/2010, numai sub responsabilitatea unui medic veterinar.
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor stabileste masuri pentru a controla, Tn Romania,
utilizarea produselor medicinale homeopate veterinare
inregistrate sau autorizate intr-un alt stat membru al Uniunii
Europene, pentru utilizare la aceeasi specie in conformitate cu
prezenta norma sanitara veterinara.”

14. La articolul 21, partea introductiva si litera a) ale
alineatului (1) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

Art. 21. — (1) Fara a aduce atingere prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 37/2010, pot face obiectul unei
proceduri speciale de inregistrare simplificatd numai produsele
medicinale veterinare homeopate care indeplinesc cumulat
urméatoarele conditii:

a) sunt administrate conform descrierii din Farmacopeea
Europeana sau, in lipsa acesteia, in farmacopeile oficiale
utilizate in prezent in statele membre;”.

15. La articolul 25, alineatul (1) se modifica gi va avea
urmatorul cuprins:

Art. 25. — (1) Autoritatea competenta pentru emiterea
autorizatiilor de comercializare pentru produsele medicinale
veterinare, in Romania, este Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.
Emiterea autorizatiilor de comercializare de céatre Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar se realizeaza in baza hotararilor Comisiei pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare, pentru toate
produsele care fac obiectul procedurii nationale independente.
Emiterea autorizatiilor de comercializare pentru produsele
medicinale veterinare care fac obiectul procedurilor
descentralizata si recunoastere mutuald se realizeaza de catre
Institutul  pentru  Controlul  Produselor  Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar la finalizarea procedurii
europene. Procedura pentru acordarea autorizatiei de
comercializare pentru un produs medicinal veterinar trebuie sa
dureze maximum 210 zile de la depunerea unei solicitari valide.
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Solicitarile pentru autorizatiile de comercializare pentru acelasi
produs medicinal veterinar depuse in doud sau mai multe state
membre ale Uniunii Europene trebuie prezentate in conformitate
cu prevederile art. 36—46."

16. La articolul 27, alineatele (6) si (8) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(6) Solicitantul autorizatiei de comercializare va fi instiintat,
in scris, de cétre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de 5 zile de la
adoptarea unei decizii de catre Com;sua pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare.

(8) Numarul autorizatiei de comercializare trebuie sa fie
inscris pe ambalajul secundar al produsului medicinal veterinar.
Numarul alocat de catre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar este compus din
6 cifre: primele douéa reprezinta terminatia anului curent, iar
urmatoarele patru vor constitui un numar de ordine alocat din
Registrul national al produselor medicinale veterinare autorizate
in Romania, care va incepe in fiecare an de la 0001.”

17. La articolul 31, alineatele (1) si (4) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins: - i

JArt. 31, (1) Dupa emiterea unei autorizalii de
comercializare, detinatorul acesteia trebuie ca pentru metodele
de fabricatie si control prevazute la art. 12 alin. (5) lit. d) si i) s3
tina cont de progresul stiintific si tehnic si sa introducs toate
modificarile care se impun pentru ca produsul medicinal
veterinar sa fie fabricat si controlat prin intermediul unor metode
stiintifice general acceptate; modificarile de importantd majora
de tip Il in termenii autorizatiei de comercializare trebuie
autorizate de catre Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare, cu exceptia celor care fac obiectul
procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizati care vor
fi aprobate direct de cétre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, la finalul procedurii
europene.

(4) Pentru ca raportul beneficiu — risc s fie evaluat in mod
continuu, institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate solicita, in mod justifi cat
detinatorului autorizatiei de comercializare s& furnizeze date ce
demonstreaz ca raportul beneficiu — risc ramane favorabil.”

18. La articolul 32, alineatul (3) se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

»(3) La cererea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §|
pentru Siguranta Ahmentelor in contextul farmacovigilentei si
antibiorezistentei, detinatorul autorizatiei de comercializare
trebuie sa furnlzeze toate datele pnvmd volumul de vanzari al
produsului medicinal veterinar 31 orlce date pe care le detine
referitoare la cantitatile prescrise.”

19. Articolul 321 se modifica si va avea urmaitorul
cuprins:

LArt. 321, — (1) Orice modificare majora in termenii unei
autorizatii de comercializare a unui produs medicinal veterinar
acordate conform prevederilor prezentei norme sanitare
veterinare trebuie aprobata de catre Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare, cu exceptia celor care fac
obiectul procedurii descentralizate sau de recunoastere
mutuala, care sunt aprobate de cétre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar la
finalizarea procedurii europene. Solicitarile privind modificarea
conditiilor autorizatiilor de comercializare acordate pentru
produsele medicinale veterinare vor respecta clasificarea
prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008, privind examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru

medicamentele de uz uman si veterinar, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2) Institutul pentru Gontrolul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar va informa Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
asupra modificarilor majore aprobate privind datele din
autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta sau
datele din documentatia de autorizare.

(3) Modificarile la autorizatiile de comercializare, aprobate,
cu ocazia reinnoirii sau cu ocazia aprobdrii unei cereri de
variatie/extindere, trebuie sa fie implementate de catre
detinatorul autorizatiei de comercializare in cel mult 6 luni de la
data emiterii documentelor care certificd aprobarea modificarilor
respective.”

20. Articolul 33 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

~Art. 33. — (1) Autorizatia de comercializare este valabila
5 ani de la data emiterii.

(2) Autorizatia de comercializare poate fi reinnoitd dupa 5 ani
pe baza unei reevaluari a raportului beneficiu — risc de cétre
Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare,
cu exceptia produselor care fac obiectul procedurii
descentralizate sau de recunoastere mutuala, care sunt
aprobate de catre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar la finalizarea
procedurii europene. in acest scop, cu cel putm 6 luni inainte de
expirarea autorizatiei de comercializare, in conformitate cu
prevederile alin. (1), detinatorul acesteia trebuie sa depuna la
Institutul ~ pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar lista consolidatd a tuturor
documentelor prezentate referitoare la calitate, siguranta si
eficacitate, inclusiv toate modificarile aduse dupa acordarea
autorizatiei de comercializare. Orice actualizare a documentatiei
tehnice se va depune si evalua inainte de solicitarea pentru
obtinerea refnnoirii autorlzatnet de comercializare sau dupa
finalizarea procedurii de reinnoire si acordarea autorizatiei de
comercializare. Aceste actualiziri vor face obiectul unei
modificari n termenii unei autorizati de comercializare.
Responsabilitatea actualizarii documentatlel tehnice este a
detinatorului autorizatiei de comercializare.

(3) Autorizatia de comercializare se reinnoieste pentru o
perioada nedetermlnata cu exceptia situatiei in care Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar sau, dupa caz, Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare decide, pe baza unor motive justificate
privind farmacovigilenta, ca autorizatia s fie reinnoit3 la fiecare
5 ani, in conformitate cu prevedenle alin. (2).

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1) isi pierde
valabilitatea orice autorizatie de comercializare care in termen
de 3 ani de la data acordérii nu este urmata de punerea pe piata
a produsului medicinal veterinar in statul membru care a acordat
autorizatia.

(5) Prin derogare de la prevederile alin. (1), o autorizatie de
comercializare Tsi pierde valabilitatea atunci cand produsul nu
mai este prezent pe piata pe o perioada de 3 ani consecutiv in
statul membru care a acordat autorizatia.

(6) Prevederile alin. (4) si (5) nu se aplicd autorizatiilor de
comercializare ale produselor medicinale veterinare destinate
exclusiv exportului.

(7) Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare poate sa acorde derogari de la prevedenle alin. (4) si
(5) n situatiile prevazute la art. 25 si 26 din Ordonanta
Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari
si completan prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile Si
completanle ulterioare. Astfel de derogari trebme sé fie temeinic
justificate si se acorda la solicitarea detinatorului autorizatiei de
comercializare.
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(8) Produsele medicinale veterinare pentru care s-au depus
in termenul prevazut la alin. (2) cereri de reinnoire a autorizatiei
de comercializare pot fi mentinute pe piatd pana la solutionarea
cererii de reinnoire a autorizatiei conform Ghidului privind
procesul de reinnoire a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedura nationald prevazut in anexa nr. 6 care face parte
integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

(9) Procedura de autorizare de comercializare a unui produs
_medicinal veterinar este anulatd ca urmare a retragerii cererii
solicitantului.

(10) Tn cazul prevazut la alin. (9), toate’documentele depuse
se restituie solicitantului in termen de 30 de zile.

(11) Produsele medicinale veterinare a caror autorizatie de
comercializare a expirat sau pentru care a fost anulata
procedura de reinnoire pot fi mentinute pe piata din Romania
maximum 6 luni de la notificarea transmisa de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar detinatorului autorizatiei de comercializare cu privire
la aceste masuri.” :

21. La articolul 35, litera a) a alineatului (2) si alineatul
(3) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

,a) raportul beneficiu — risc al produsului medicinal veterinar
este nefavorabil, in conditiile de utilizare autorizate. Atunci cand
solicitarea priveste un produs medicinal veterinar de uz
zootehnic se va tine seama de beneficiile pentru sénatatea si
bunastarea animalelor, precum si pentru sanétatea publica;

-(3) Atunci cand o reglementare comunitara este in curs de
adoptare si urmeaza sa fie transpusa in legislatia nationala,
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice  si
Medicamentelor de Uz Veterinar sau, dupa caz, Comisia pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare poate refuza
autorizarea unui produs medicinal vetérinar, dacd aceasta
masura este necesara pentru protectia s@natatii publice sau a
sanatatii animalelor.”

22. Articolul 4611 se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 4611, — Dupa intocmirea rapoartelor de evaluare,
acestea, iImpreund cu rezultatele verificarilor de laborator, dupa
caz, sunt analizate si Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare decide asupra eliberarii autorizatiei de
comercializare.”

23. Articolul 4612 se modificd si va avea urmatorul
cuprins: .

JArt. 4612, — In cazul in care Comisia de autorizare a
produselor medicinale veterinare decide autorizarea, Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar emite autorizatia de comercializare in termen de
‘maximum 10 zile lucratoare.” '

24. Articolul 4613 se modificad si va avea urmatorul
cuprins: .

JArt. 4613, — (1) In cazul unei opinii nefavorabile a Comisiei
pentru autorizarea produselor medicinale veterinare, solicitantul
este anuntat in scris de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar despre
respingerea autorizarii produsului medicinal veterinar in cauza.

(2) In termen de 30 de zile de la primirea notificarii de
respingere, solicitantul poate transmite Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar o contestatie care trebuie sa fie insolita de justificari
detaliate pentru sustinerea acesteia.

(3) In termen de 30 de zile de la primirea contestatiei si a
documentelor justificative, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar solicita convocarea
Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare,
in vederea analizei si comunicérii deciziei privind solutionarea
contestatiei.

(4) Solicitantul poate contesta raspunsul Comisiei pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare prevazut la
alin. (3). -

(5) In vederea solutionarii contestatiilor, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar poate solicita consultant stiintifica Comitetului pentru
produse medicinale veterinare, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare.

(6) Decizia privind respingerea autorizarii produsului
medicinal veterinar poate fi contestata potrivit prevederilor legale
in vigoare.” .

25. Articolul 4614 se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 4614, — Autorizatia de comercializare poate fi reinnoita
la cererea detinatorului acesteia conform prevederilor art. 33.
Activitatea de evaluare aferentd procedurii de reinnoire se
desfisoard pe o perioadd de maximum 90 de zile, cu
posibilitatea de a fi intrerupté pentru 45 de zile, sau prelungita
pana la 60 de zile. Tn cazul in care pe parcursul procedurii de
reinnoire detinatorul autorizatiei de comercializare nu réspunde
n termen de 45 de zile la notificarile Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar,
procedura de reinnoire este anulata.”

26. La articolul 48 alineatul (1), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,b) sa dispuna, pentru fabricarea sau importul produselor
medicinale veterinare mentionate la lit. a), de spati,
echipamente tehnice si posibilitati de control corespunzatoare
si suficiente, in conformitate cu prevederile legale stabilite de
Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, atat in ceea ce priveste fabricarea si controlul, cét
si depozitarea produselor respective, conform prevederilor
art. 28. Pentru testari speciale, controlul calitétii produselor
medicinale veterinare se poate realiza pe bazd de contract
incheiat intre unitatea de productie si o altd unitate de control,
in afara locului de productie, in unitati de control autorizate de
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor;”.

27. La articolul 49, alineatele (1) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 49, — (1) Autoritatea Nationald Sanitaré Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor emite autorizatia de fabricatie al
carei model este prevazut in anexa nr. 3, care face parte
integranta din prezenta norma sanitara veterinara, numai dupa
ce a stabilit autenticitatea informatiilor furnizate in conformitate
cu prevederile art. 48, prin intermediul unui control efectuat de
reprezentantii acesteia in conformitate cu prevederile art. 55.

(3) Autorizatia de fabricatie se acordd numai pentru spatiile,
produsele medicinale veterinare si.formele farmaceutice
specificate Tn solicitarea respectiva si este valabila 3 ani de la
data ultimei evaluari a unitatii pentru buna practica de fabricatie.”

28. La articolul 55, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

.(2) Daca in urma inspectiei se constatd ca producatorul
respecta principiile si ghidurile de buné practica de fabricatie
mentionate la alin. (1), in termen de 90 de zile de la inspectie,
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor emite un certificat de buna practica de fabricatie
pentru procesul de fabricatie/forma farmaceutica produsa de
fabricantul respectiv, certificat al carui model este prevazut in
anexa nr. 5, care face parte integranta din prezenta norma
sanitard veterinara.-Daca inspectiile sunt efectuate ca parte a
procedurii de certificare pentru monografiile din Farmacopeea
europeand, se intocmeste un certificat de buna practica de
fabricatie/de conformitate.”
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29. La articolul 59 alineatul (1), literele a) si b) se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

,a) in cazul produselor medicinale veterinare fabricate Tn
Romania, fiecare lot de produse medicinale veterinare a fost
fabricat si controlat in conformitate cu legislatia in vigoare si cu
cerintele autorizatiei de comercializare, fiind interzisa livrarea
lotului nainte de eliberarea seriei;

b) in cazul produselor medicinale veterinare provenite din tari
terte, fiecare lot de productie este supus in Romania unei
analize calitative complete, unei analize cantitative cel putin a
tuturor substantelor active si a oricaror altor teste sau controale
necesare pentru asigurarea calitatii produselor medicinale
veterinare, in conformitate cu cerintele autorizatiei de
comercializare.”

30. La articolul 62, partea introductiva a alineatului (1) se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 62. — (1) Aprobarea ambalajului primar si secundar al
produselor medicinale veterinare, cu exceptia celor mentionate
la art. 21 alin. (1), se realizeaza de catre Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar. Pe ambalaje trebuie sa fie inscrise, cu caractere
stantate lizibile, in conformitate cu prevederile art. 12—17 sicu
rezumatul caracteristicilor produsului, urmatoarele informatii:".

31. Articolul 66 se modifica gi va avea urmatorul cuprins:

JArt. 66. — In cazul in care prevederile prezentului titlu nu
sunt respectate de catre detinatorul autorizatiei de
comercializare si notificarea adresata acestuia de catre Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar a ramas fara efect, Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare poate decide suspendarea sau
retragerea autorizatiei de comercializare.”

32. La articolul 69, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 69. — (1) Distributia angro a produselor medicinale
veterinare se face in baza unei autorizatii de distributie eliberate
de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti; procedura de
acordare a acestei autorizatii nu trebuie sa depaseasca 90 de
zile de la data inregistrarii unei cereri.”

33. La articolul 80, alineatele (5) si (9) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

.(8) Cu exceptia cazului cand au fost prevazute alte cerinte
pentru eliberarea autorizatiei de comercializare, raportarile
tuturor reactiilor adverse trebuie transmise la Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar sub forma unui raport de sigurantd, conform
prevederilor art. 82 alin. (1). Raportul de siguranta trebuie
actualizat periodic, la cerere sau cel putin o data la 6 luni de la
autorizare pana la punerea pe piatd a produsului medicinal
veterinar. Rapoartele de sigurantd actualizate periodic trebuie
transmise Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar la cererea acestuia sau cel
putin o data la 6 funi in timpul primilor 2 ani de la punerea pe
piatd sau o datd pe an in urmaétorii doi ani. in continuare,
rapoartele se depun la intervale de 3 ani, precum si la cererea
acestuia. Rapoartele de siguranta actualizate periodic trebuie
sa includa o evaluare stiintificd a balantei beneficiu-risc al
produsului medicinal veterinar. Evaluarea acestora de catre
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar va fi finalizatd cu intocmirea
unui Raport de evaluare si cu inregistrarea informatiilor in baza
de date. '

(9) Activitatea de farmacovigilenta la detinatorii autorizatiilor
de comercializare se verifica periodic si ori de cate ori este
cazul. Inspectiile de farmacovigilenta se realizeaza de cétre
echipe mixte formate din reprezentanti ai Autoritatii Nationale

Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar si ai directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, in baza
unei proceduri stabilite de Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor. In cazul in care se
constata ca detinatorul unei autorizatii de comercializare nu
respectd obligatile privind desfasurarea activitati de
farmacovigilents, acesta este sanctionat conform legislatiei
nationale in vigoare.”

34. La articolul 84, alineatul (7) se abroga.

35. La articolul 87, partea introductiva si litera a) ale
alineatului (1), alineatul (2) si partea introductivd a
alineatului (3) se maodifica si vor avea urmatorul cuprins:

LArt. 87. — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
Medicamentelor de Uz Veterinar sau, in cazul produselor
medicinale veterinare autorizate prin procedura nationald,
Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare
decide suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiei de

. comercializare, atunci cand:

a) raportul beneficiu-risc nu este favorabil in conditiile de
utilizare autorizate, o atentie deosebité fiind acordata beneficiilor
pentru sanatatea si bunastarea animalelor, precum si pentru
sanatatea publica, in cazul produselor medicinale veterinare
destinate animalelor de la care se obtin alimente;

(2) In cazul in care o reglementare comunitara este in curs
de adoptare, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar sau, dupa caz, Comisia pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare poate decide
refuzarea acordarii autorizatiei de comercializare pentru un
produs medicinal veterinar, atunci cand o astfel de masura este
necesard pentru protectia sanatatii publice si a sanatatii
animalelor.

(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar sau, dupa caz, Comisia pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare poate decide
suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiile de
comercializare, atunci cand:”.

36. La articolul 88, partea introductiva si litera a) ale
alineatului (1) si alineatul (2) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

LArt. 88. — (1) Fara a se aduce atingere prevederilor art. 87,
Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor interzice distributia produsului medicinal veterinar si
dispune retragerea acestuia de pe piata daca se constata ca:

a) raportul beneficiu-risc nu este favorabil in conditiile de
utilizare autorizate, o atentie deosebita fiind acordata beneficiilor
pentru sanatatea si bunastarea animalelor, precum si pentru
siguranta consumatorului, in cazul produselor medicinale
veterinare destinate animalelor de la care se obtin alimente; sau

(2) Autoritatea Nationala Sanitard Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor poate interzice distributia si poate dispune
retragerea de pe piata numai a loturilor de produse medicinale
veterinare contestate.”

37. La articolul 89, alineatul (4) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

.(4) Fard a aduce atingere prevederilor alin. (2), publicitatea
produselor medicinale veterinare, care se elibereaza fara
prescriptie medicald veterinard, este permisd numai dupa
avizarea continutului materialului publicitar de catre Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar. Orice modificare a continutului materialului publicitar
initial presupune o noua avizare.”



8 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIE!, PARTEA I, Nr. 228/3.1V.2015

38. Articolul 95 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Art. 95. — (1) Exportul produselor medicinale veterinare
catre tarile terte se poate realiza in baza certificatului emis de
catre Directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentetlor.

(2) La cererea producatorului, exportatorului de produse
medicinale veterinare sau a autoritatilor dintr-o tara terta
importatoare, Autoritatea Na’gionalé' Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor certifica faptul ca producétorul detine o
autorizatie de fabricatie, prin eliberarea unui certificat al carui
model este prevazut in anexa nr. 4 care face parte integranta
din prezenta norma sanitara veterinara sau a unui certificat al
carui format este stabilit de autoritatile dintr-o tara tertd
importatoare, n concordanta cu cel recomandat de Organizatia
Mondiald a Sanatatii.

(3) La eliberarea acestui certificat, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor trebuie:

a) sa {ind seama de recomandarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii;

b) s& furnizeze rezumatul caracteristicilor produsului aprobat
conform art. 29, pentru produsele medicinale veterinare
destinate exportului care sunt deja autorizate in Roménia;

c) sa verifice daca producétorul este certificat pentru buna
practica de fabricatie.

(4) Daca producatorul nu detine o autorizatie de
comercializare, acesta trebuie sa furnizeze Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor o declaratie
in care sa explice de ce nu dispune de aceasta autorizatie.

(5) Pentru obtinerea certificatului prevazut la alin. (1),
solicitantul trebuie sa depuna la sediul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor urmatoarea
documentatie:

a) o cerere care sa cuprinda:

(i) numele si adresa solicitantului;
(i) denumirea produsului/produselor medicinale
veterinare si cantitatea estimata a fi exportata;
(iii) numele tarii importatoare;

b) dupa caz, o copie a autorizatiei de comercializare valida,
n Romania;

c) declaratie scrisa pentru a justifica lipsa autorizatiei de
comercializare, dacé este cazul;

d) copie a autorizatiei de fabricatie, daca solicitantul este
producator;

e) copie a rezumatului caracteristicilor produsului care sa fie
in concordantd cu autorizatia de comercializare, in limba
romana si engleza;

f) copié a certificatului  valid pentru conformitatea
producétorului cu bunele practici de fabricatie;

g) modelul certificatului de export solicitat de catre tara
importatoare, daca este cazul.”

(6) Solicitantul Tsi asuma intreaga responsabilitate pentru
exactitatea traducerii textului din limba romana in limba engleza.

(7) Certificatul prevazut la anexa nr. 4 se elibereaza pentru
un singur produs medicinal veterinar.”

39. La articolul 97, litera b) se modifica si va avea
urmiétorul cuprins: -

,b) sa garanteze ca limitele maxime de reziduuri stabilite de
Uniunea Europeand in conformitate cu prevederile
Regulamentului (UE) nr. 37/2010 nu sunt depésite in alimente.”

40. Articolul 100 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

_Art. 100. — (1) Controlul respectarii legislatiei in vigoare
privind produsele medicinale veterinare, a regulilor de buna
practica de fabricatie pentru produsele medicinale veterinare, a
regulilor de buna practica de laborator, a regulilor de buna
practica farmaceutica si a regulilor de buna practica de
distributie n domeniul produselor medicinale veterinare se
realizeaza de catre Directia de specialitate din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
respectiv de catre directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(2) Contravaloarea serviciilor efectuate de catre Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, precum si cotizatia anuala de mentinere in vigoare a

. autorizatiei de comercializare se achita in conformitate cu

prevederile lit. C din anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in
domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, cu
maodificarile ulterioare.”

41. Dupa titlul IX se introduce un nou titlu, titlul X,
,Dispozitii tranzitorii”, cu urmatorul cuprins:

,TITLUL X
Dispozitii tranzitorii

Art. 102. — Cererile de reinnoire a autorizatiilor de
comercializare, inregistrate pana la intrarea in vigoare a
- prezentei norme sanitare veterinare, conform art. 33 alin. (2), se
solutioneaza de catre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in cel mult 12 luni
de la intrarea in vigoare a prezentei norme sanitare veterinare.”
42. Tn anexa nr. 1 la norma sanitara veterinara, 1a titlul IV
partea a lll-a, punctul 1 se modifica si va avea urmatorul
cuprins: '

1. Dispozitiile din partea a lll-a se aplica inregistrarii
simplificate a produselor medicinale veterinare homeopate
mentionate la art. 21 alin. (1) din norma sanitara veterinara,
impreund cu specificatia urmatoare, fard a aduce atingere
prevederilor Regulamentului  (UE) nr. 37/2010, pentru
substantele incluse in stocurile homeopate destinate
administrarii la specii de animale din care se produc alimente.”

43. Anexele nr. 3 si 4 la norma sanitara veterinara se
modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la prezentul
ordin.

44. Dupa anexa nr. 4 la norma sanitara veterinara se
introduc doua noi anexe, anexele nr. 5 si 6, al caror cuprins
este prevazut in anexele nr. 3 si 4 la prezentul ordin.

45. Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. Il. — Prezentul ordin se publica in
Romaniei, Partea |.

Monitorul Oficial al

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Dumitru Baiculescu

Bucuresti, 25 martie 2015.
Nr. 30.
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ANEXA Nr. 1
{Anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara)

FORMATUL AUTORIZATIE! DE FABRICATIE2

1. Numarul autorizatiei .................
2. Numele detinatorului autorizatiei ...............c.........

3. Adresa (adresele) locului (locurilor) de fabricatie: ...l
(Trebuie listate toate locurile autorizate, cu exceptia situatiei in care fac obiectul unor autorizatii

separate.)
4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei ............
5. Domeniul acoperit de autorizatie anexa nr. 1 si/sau anexa nr. 2
si formele dozate? : la autorizatia de fabricatie/import
(Se emit anexe separate pentru fiecare loc de fabricatie, cu exceptia situatiei cand se emit autorizatii
separat.)
6. Bazele legale ale autorizarii ...............

7. Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia de fabricatie pentru
produse medicinale veterinare): ..................

8. Semnatura

10. Anexe atasate:

Anexa nr. 1 si/sau anexa nr. 2

Anexa nr. 3 (adresele locurilor de fabricatie pe baza de contract)

Anexa nr. 4 (adresele laboratoarelor pe baza de contract)

Anexa nr. 5 (numele persoanei calificate)

Anexa nr. 6 (numele persoanelor responsabile)

Anexa nr. 7 (data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia, domeniul acoperit de ultima
inspectie)

Anexa nr. 8 (produsele autorizate pentru a fi fabricate/importate)3

1) Autorizatia la care se face referire in art. 47 alin. (1) din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale
veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007,
cu modificarile si completérile ulterioare, este necesara si pentru importuri provenind din tari terte in Romaénia.

2) Ghidul privind interpretarea acestui format este disponibil in baza de date Eudra GMP.

3) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor este responsabila de stabilirea concordantei
dintre autorizatie si solicitarea producatorului [art. 49 alin. (3) din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale
veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007,
cu modificarile si completérile ulterioare].

ANEXA Nr. 1
la autorizatia de fabricatie

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE (stergeti sectiunile care nu sunt aplicabile)
Numele si adresa unitatii de fabricatie:

[ [0 Produse medicinale veterinare

OPERATII AUTORIZATE
O Operatii de fabricatie (conform partii 1)
O Import de produse medicinale veterinare (conform partii 2)

Partea 1 — OPERATII DE FABRICATIE

1.1. | Produse sterile

1.1.1. Preparate aseptic (operatfii de procesare pentru urmétoarele forme dozate)
1.1.1.1. Lichide volume mari

.1.1.2. Liofilizate

1.1.3. Semisolide

1.1.4. Lichide volume mici

1.1.5. Solide si implanturi

1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa>

1
1.
1.
1
1.
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1.1.2. Sterilizate final (operatii de procesare pentru urméatoarele forme dozate)

1.1.2.1. Lichide volume mari

1.1.2.2. Semisolide

1.1.2.3. Lichide volume mici

1.1.2.4. Solide si implanturi

1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa>

1.1.3. Certificarea seriei

1.2

Produse nesterile

1.2.1. Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)

1.2.1.1. Capsule

.2. Capsule moi

3. Gume masticabile

4. Matrici impregnate

5. Lichide pentru uz extern

6. Lichide pentru uz intern

7. Gaze medicinale

8. Alte forme solide dozate

9. Preparate presurizate

10. Generatoare de radionuclizi
11. Semisolide

12. Supozitoare

13. Comprimate -

14. Sisteme terapeutice transdermice
15. Dispozitive intraruminale

1

1

1
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.16. Premixuri de uz veterinar
1.

1.2
1.2.
1.2.
1.2
1.2.
1.2.
1.2
1.2
1.2.
1.2.
1.2
1.2.
1.2
1.2
12.
1.2.

1.2.2. Certificarea seriei

1.3.

Produse medicinale biologice

1.3.1.

Produse medicinale biologice (lista tipurilor de produse)
1.3.1.1. Produse din sénge

1.3.1.2. Produse imunologice

1.3.1.3. Produse pentru terapia celulara

1.3.1.4. Produse pentru terapia genica

1.3.1.5. Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.1.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.1.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>

1.3.2. Num

ai certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

. Produse din sange

. Produse imunologice

. Produse pentru terapia celulara

. Produse pentru terapia genica

. Produse obtinute prin biotehnologie

- Produse extrase din tesuturi umane sau animale

.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

3.2.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>

DN WN >

um
3.
3.
3.
3.
3.
3.
3.

NNI\JNI\)NN

1
1
1
1
1
1
1.
1.

1.4.

Alte produse sau activitati de fabricatie

1.4.1.

1.4.2.

Fabricatie:

1.4.1.1. Produse din plante
1.4.1.2. Produse homeopate
1.4.1.3. Altele <se va completa>

Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite:
1.4.2.1. prin filtrare

1.4.2.2. cu caldura uscata

1.4.2.3. cu caldurd umeda

1.4.2.4. chimica

1.4.2.5. cu radiatii Gamma

1.4.2.6. prin bombardare cu electroni

1.4.3. Altele <se va completa>

7. Alte produse medlcmale nesterile, neincluse in altd parte <se va completa >
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1.5. { Ambalare

1.5.1. Ambalare primara
1.5.1.1. Capsule
5.1.2. Capsule moi
5.1.3. Gume masticabile
5.1.4. Matrici impregnate
5.1.5. Lichide pentru uz extern
.1.6. Lichide pentru uz intern
.1.7. Gaze medicinale
.8. Alte forme solide dozate
.9. Preparate presurizate
0. Generatoare de radionuclizi
1. Semisolide
2. Supozitoare

5
5
5
5
511
511
1
13. Comprimate
1
1
1
1

4. Sisteme terapeutice transdermice
5. Dispozitive intraruminale

6. Premixuri de uz veterinar

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 .17. Alte produse medicinale nesterile, neincluse in alt3 parte <se va completa>

5.1
5.1
5.1
5.1
5.1
5.1
5.1,
5.1,
5.1,
5.1

1.5.2. Ambalare secundara

1.6. | Teste pentru controlul calitatii

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3. Fizico-chimice

1.6.4. Biologice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie ...........................

Partea a 2-a — IMPORTUL PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

2.1. | Teste pentru controlul calitatii produselor medicinale veterinare importate

2.1.1. Microbiologice: sterilitate

2.1.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
2.1.3. Fizico-chimice

2.1.4. Biologice

2.2. | Certificarea seriei produselor medicinale veterinare importate

2.2.1. Produse sterile
2.2.1.1. Preparate aseptic
2.2.1.2. Sterilizate final

2.2.2. Produse nesterile

2.2.3. Produse medicinale biologice

2.2.3.1. Produse din sange

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulara

2.2.3.4. Produse pentru terapia genica

2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

2.2.3.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>

2.3. | Alte activitati de import (orice alt3 activitate de import relevanta care nu este inclusa mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importului

2.3.2, Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesdari ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

2.3.4. Altele <se va completa >

Orice restricii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de import
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Aceasta anexa nu este aplicabila produselor medicinale veterinare.

Adresa/Adresele locurilor de fabricatie pe baza de contract:

Adresa/Adresele laboratoarelor pe baza de contract:

Numele persoanei/persoanelor calificate:

Data inspectiei pe baza céreia s-a acordat autorizatia: (ziua/luna/anul)

ANEXANr. 2
la autorizatia de fabricatie

ANEXA Nr. 3
la autorizatia de fabricatie

ANEXA Nr. 4
la_autorizatia de fabricatie

ANEXANr. 5
la izatia_de fabricatie

ANEXA Nr. 6
la_autorizatia de fabricatie

ANEXANr. 7
la autorizatia de fabricatie

ANEXANr. 8
la autorizatia de fabricatie

' Produsele medicinale veterinare autorizate pentru a fi fabricate/importate (in acord cu art. 48 si 49 din Norma sanitara
veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritétii Nationale Sanitare

Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare)
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ANEXA Nr. 2

(Anexa nr. 4 la norma sanitara veterinara)

FORMATUL CERTIFICATULUI PRODUSULUI FARMACEUTIC

CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT

Nr. certificatului/No. of certificate:
Tara exportatoare (certificatoare)/Exporting (certifying) country:

Tara importatoare (solicitantd)/Importing (requesting) country:

1. Denumirea produsului si forma dozata:
Name and dosage form of the product:

1.1. Substanta(ele) activa(e) si cantitatea (cantitatile) pe doza:
The active substance(s) and amount(s) per unit dose:

1.2. Produsul este autorizat pentru punerea pe piata in fara exportatoare:
Is this product lincesed to be placed on the market for use in the exporting country?

Da (Yes) Nu (No)

1.3. Produsul este prezent pe piata in tara exportatoare:
Is this product actually on the market in the exporting country?

Da (Yes) Nu (No) Nu se stie (Unknown)

Daci raspunsul la 1.2 este Da, continuati cu sectiunea 2.A si omiteti sectiunea 2B.
If the answer to 1.2 is yes, continue with section 2A and omit section 2B.

Dacé raspunsul la 1.2 este Nu, omiteti sectiunea 2.A si continuati cu sectiunea 2B.
If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B.

2.A.1. Numarul si data autorizatiei de comercializare:
Number of marketing authorization and date of issue:

2.A.2. Detinatorul autorizatiei de comercializare (nume si adresa):
Marketing authorization holder (name and address):

2.A.3. Statutul detinatorului autorizatiei de comercializare:
Status of marketing authorization holder:
a. fabricarea formei dozate si eliberarea seriei;
manufactures the dosage form and batch release;
b. ambalarea si/sau etichetarea formei dozate fabricate de alta companie;
packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company; or
c. nu este implicat in niciuna din activitatile de mai sus.
is involved in none of the above.

2.A.3.1. Pentru categoriile b si ¢ numele si adresa fabricantului formei dozate sunt:
For categories b and ¢ the name and address of the manufacturer producing the dosage
form is: ’

2.A4. Este atasat documentul care a stat la baza autorizarii pentru comercializare?
Is a summary basis for approval appended?

Da (Yes) Nu (No)

2.A.5. Informatiile despre produs furnizate, aprobate oficial, sunt complete si in acord cu autorizatia?
Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the license?

Da (Yes) Nu (No) "~ Nu sunt furnizate (Not provided)

2.A.6. Aplicantul pentru certificat, daca este diferit de detinatorul autorizatiei de comercializare
(nume si adresa):
Applicant for certificate, if different from marketing authorization/license holder (name and
address):

13
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2.B.1. Aplicantul pentru certificat (nume si adresa):
Applicant for certificate (name and address):

2.B.2. Statutul aplicantului:
Status of applicant:
a. fabricarea formei dozate;
manufactures the dosage form;
b. ambalarea si/sau etichetarea formei dozate fabricate de alta companie;
packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company;
c. nu este implicat in niciuna din activitétile de mai sus.
is involved in none of the above.

2.B.2.1. Pentru categoriile b si ¢ numele si adresa fabricantului formei dozate:
For categories b and ¢ the name and address of the manufacturer producing the dosage form is:

2.B.3. Din ce cauzi lipseste autorizatia de comercializare?
Why is marketing authorization lacking?

nu este necesara (not required)

nu s-a cerut (not requested)

n curs de evaluare (under consideration)
refuzata (refused)

2.B.4. Observatii: '
Remarks:

3. Autoritatea de certificare realizeaza inspectia periodica a unitatii de fabricatie in care este
produsa forma dozata?
Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which

the dosage form is produced?
Da (Yes) Nu (No) Nu se aplica (Not applicable)
Daca Nu sau nu se aplica, treceti la intrebarea 4.
If no or not applicable proceed to question 4.

3.1. Periodicitatea inspectiilor de rutina (ani).
Periodicity of routine inspections (years):

3.2. Afost inspectata fabricatia acestui tip de forma dozata?
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

Da (Yes) Nu (No)

3.3. Spatiile si operatiile sunt conforme cu recomandarile GMP ale OMS?
Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the WHO?

Da (Yes) Nu (No) Nu se aplica (Not applicable)

4. Informatiile furnizate de aplicant sunt satisfacatoare pentru autoritatea certificatoare cu privire
la toate aspectele privind fabricatia produsului?
Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of
the manufacture of the product?

Da (Yes) Nu (No)
Daca Nu, explicati: ......cccceevmvniiiiiinnnnn,
If no, explain: ........coococviiiiininin.
Numele persoanei autorizate/Name of authorized person:
Semnatura/Signature

Stampila si data
Stamp and date
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ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 5 la norma sanitara veterinara)

" Certificat Nr. / /RO
Certificate No. / /RO

FORMATUL CERTIFICATULUI PRIVIND CONFORMITATEA
CU BUNA PRACTICA DE FABRICATIE2

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER12

Partea 1
Part 1

Emis in urma unef inspectii in conformitate cu prevederile art. 80 (5) al Directivei 2001/82/CE.*
Issued following an inspection in accordance with Art. 80 (5) of Directive 2001/82/EC.*

sau
. or
Emis in baza prevederilor Acordului de recunoastere mutuala dintre Uniunea Europeana si
[Partenerul ARM].*
Issued under the provisions of the Mutual Recognition Agreement between the European Union
and [MRA Partner].*

Autoritatea competentd AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTAALIMENTELOR confirma urmatoarele:

The competent authority NATIONAL SANITARY VETERINARY AND FOOD SAFETY AUTHORITY
confirms the following: :

Fabricantul:
The manufacturer

Adresa locului de fabricatie:
Site address

v

A fost inspectat in cadrul programului national de evaluare referitor la Autorizatia de fabricatie nr. ... in
conformitate cu art. 44 al Directivei 2001/82/CE, transpus in legislatia nationala prin art. 47 al Normei
sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
A.N.S.V.S.A. nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare.

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. ... in accordance with Art. 44 of Directive 2001/82/EC transposed in the following
national legislation: Art. 47 of the sanitary veterinary norm regarding the code relating to veterinary
medicinal products approved by the NSVFSA President Order No. 187/2007 as amended.

sau*
B or*
A fost inspectat referitor la autorizatiile de comercializare ale fabricantilor din tari terte care nu sunt in
Spatiul Economic European, in conformitate cu art. 80 (4) al Directivei 2001/82/CE, transpus in legislatia
nationald prin art. 84 (6) din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare,
aprobata prin Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare.
Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside
of the European Economic Area in accordance with Art. 80(4) of Directive 2001/82/EC transposed in the
following national legislation: Art. 84 (6) of the sanitary veterinary norm regarding the code relating to
veterinary medicinal products approved by the NSVFSA President Order no. 187/2007 as amended.
Si/sau*
and/or*
Este un fabricant de substanta activa care a fost inspectat in conformitate cu art. 80 (1) al Directivei
2001/82/CE, transpus in legislatia nationala prin art. 84 (1—(3) din Norma sanitara veterinara privind
Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui AN.S.V.S A. nr. 187/2007,
cu modificarile si completérile uiterioare.*
Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 80 (1) of Directive
2001/82/EC transposed in the following national legisiation: Art 84 (1) - (3) of the sanitary veterinary norm
regarding the code relating to veterinary medicinal products approved by the NSVFSA President Order
No. 187/2007 as amended*.

Altele (se va Specifica): ...
Other (please Specify). ... ————

15
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Din informatiile acumulate in timpul inspectiei la acest fabricant, ultima fiind efectuata in ...../..../.....
[data], se apreciaza ca acesta respecta cerintele de buna practica de fabricatie' la care se face referire
in Acordul de recunoastere mutualé dintre Uniunea Europeand si [Partenerul ARM]J/Principiile si ghidurile
pentru buna practica de fabricatie stabilite in Directiva 91/412/CEE?3/. Principiile de buné practica de
fabricatie pentru substante active3 conform art. 51 din Directiva 2001/82/CE.*

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted
on..../..../[... [date], it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements?
referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European Union and [MRA partner]/The
principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 91/412/EEC3/The
principles of GMP for active substances3 referred to in Article 51 of Directive 2001/82/EC.*

Acest certificat reflecta statutul locului de fabricatie la data inspectiei mentionatad mai sus si nu mai
poate fi luat in consideratie daca de la data acestei inspectii au trecut mai mult de 3 ani. Aceasta perioada
de valabilitate poate fi redusa folosind principii de management al riscului in activitatea de reglementare,
printr-o remarca mentionaté la rubrica ,Restrictii sau observatii care sé clarifice”.

Acest certificat este valid numai daca are toate paginile incluse, precum si ambele parti (1 si 2).

Autenticitatea acestui certificat poate fi verificata in baza de date EudraGMP. Daca nu este inclus
in aceasta baza de date, va rugam sa contactati autoritatea emitenta.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above
and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since
the date of that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMP. If it does not appear, please contact

the issuing authority. -

1 Certificatul mentionat la alineatul 80 (5) din Directiva 2001/82/CE se aplica si importatorilor.
The certificate referred to in paragraph 80(5) of Directive 2001/82/EC is also applicable to importers.

2 Ghidul privind interpretarea acestui format este disponibil in baza de date EudraGMP.
Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMP database.

3 Aceste cerinte indeplinesc recomandarile de buna practica de fabricatie ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii.
These requirements fulfill the GMP recommendations of WHO.

Partea 5 2-a
Part 2

Produse medicinale veterinare
Veterinary Medicinal Products

OPERATII DE FABRICATIE PRODUSE MEDICINALE
MANUFACTURING OPERATIONS — MEDICINAL PRODUCTS

1.1 | Produse sterile
Sterile Products .

1.1.1. Preparate aseptic (operatiuni de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1. Lichide volume mari

Large volume liquids
1.1.1.2. Liofilizate
Lyophilisates
1.1.1.3. Semisolide
Semi-solids
1.1.1.4. Lichide volume mici
Small volume liquids
1.1.1.5. Solide si implanturi
Solids and implants
1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa>
Other aseptically prepared products <free text>

1.1.2. Sterilizate final (operatiuni de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1. Lichide volume mari

Large volume liquids
1.1.2.2. Semisolide
Semi-solids
1.1.2.3. Lichide volume mici

Small volume liquids
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1.1.2.4. Solide si implanturi
Solids and implants
1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa>
Other terminally sterilised prepared products <free text>

1.1.3. Certificarea seriei
Batch certification

1.2.

Produse nesterile
Non-sterile products

1.2.1. Produse nesterile (operatiuni de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1. Capsule

Capsules, hard shell
1.2.1.2. Capsule moi
Capsules, soft shell
1.2.1.3. Gume masticabile
Chewing gums
1.2.1.4. Matrici impregnate
Impregnated matrices
1.2.1.5. Lichide pentru uz extern
Liquids for external use
1.2.1.6. Lichide pentru uz intern
Liquids for internal use
1.2.1.7. Gaze medicinale
Medicinal gases
1.2.1.8. Alte forme solide dozate
Other solid dosage forms
1.2.1.9. Preparate presurizate
Pressurised preparations
1.2.1.10. Generatoare de radionuclizi
Radionuclide generators
1.2.1.11. Semisolide
Semi-solids
1.2.1.12. Supozitoare
Suppositories
1.2.1.13. Comprimate
Tablets
1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
Transdermal patches
1.2.1.15. Dispozitive intraruminale
Intraruminal devices
1.2.1.16. Premixuri de uz veterinar
Veterinary premixes

1.2.1.17. Alte produse medicinale nesterile, neincluse in alta parte <se va completa>

Other non-sterile medicinal product <free text>

1.2.2. Certificarea seriei
Batch certification

1.3.

Produse medicinale biologice
Biological medicinal products

1.3.1. Produse medicinale biologice

Biological medicinal products

1.3.1.1. Produse din sange
Blood products

1.3.1.2. Produse imunologice
Immunological products

1.3.1.3. Produse pentru terapia celulara
Cell therapy products

1.3.1.4. Produse pentru terapia genica
Gene therapy products

1.3.1.5. Produse obtinute prin biotehnologie
Biotechnology products

1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Human or animal extracted products

1.3.1.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
Tissue engineered products

1.3.1.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>
Other biological medicinal products <free text>
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1.3.2. Certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

Batch certification (list of product types)

1.3.2.1. Produse din sange
Blood products

1.3.2.2. Produse imunologice
Immunological products

1.3.2.3. Produse pentru terapia celulara
Cell therapy products

1.3.2.4. Produse pentru terapia genica
Gene therapy products

1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie
Biotechnology products

1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Human or animal extracted products

1.3.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
Tissue engineered products

1.3.2.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>
Other biological medicinal products <free text>

1.4.

Alte produse sau activitati de fabricatie
Other products or processing activity

1.4.1. Fabricatie:
Manufacture of:.
1.4.1.1. Produse din plante
) Herbal products

1.4.1.2. Produse homeopate
Homoeopathic products

1.4.1.3. Altele <se va completa>
Other <free text>

1.4.2. Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite:
Sterilisation of active substances/excipients/finished product:
1.4.2.1. Prin filtrare
" Filtration

1.4.2.2, Cu caldura uscata
'Dry heat

1.4.2.3. Cu caldurd umeda
Moist heat

1.4.2.4. Chimica
Chemical

1.4.2.5. Cu radiatii Gamma
Gamma irradiation )

1.4.2.6. Prin bombardare cu electroni
Electron beam

1.4.3 Altele <se va completa>
Other <free text>

1.5.

Ambalare
Packaging

1.5.1. Ambalare primara
Primary packing
1.5.1.1. Capsule
Capsules, hard shell
1.5.1.2. Capsule moi
Capsules, soft shell
1.5.1.3. Gume masticabile
Chewing gums
1.5.1.4. Matrici impregnate
Impregnated matrices
1.5.1.5. Lichide pentru uz extern
Liquids for external use
1.5.1.6. Lichide pentru uz intern
Liquids for internal use
1.5.1.7. Gaze medicinale
Medicinal gases
1.5.1.8. Alte forme solide dozate
Other solid dosage forms
1.5.1.9. Preparate presurizate
Pressurised preparations
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1.5.1.10. Generatoare de radionuclizi
Radionuclide generators .
1.5.1.11. Semisolide
Semi-solids
1.5.1.12. Supozitoare
Suppositories
1.5.1.13. Comprimate
Tablets
1.5.1.14. Sisteme terapeutice transdermice
Transdermal patches
1.2.1.15. Dispozitive intraruminale
Intraruminal devices
1.2.1.16. Premixuri de uz veterinar
Veterinary premixes
1.5.1.17. Alte produse medicinale veterinare nesterile <se va completa>
Other non-sterile medicinal products <free text>

1.5.2. Ambalare secundard
- Secondary packing

1.6.

Teste pentru controlul calitatii
Quality control testing

1.6.1 Microbiologice: sterilitate
Microbiological: sterility

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
Microbiological: non-sterility

1.6.3. Fizico-chimice
Chemical/Physical

1.6.4. Biologice
Biological

2. IMPO|
IMPO

RTUL PRODUSELOR MEDICINALE*
RTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*

2.1.

Teste pentru controlul calitatii produselor medicinale importate
Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1. Microbiologice: sterilitate
Microbiological: sterility ;
2.1.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
Microbiological: non-sterility
2.1.3. Fizico-chimice
Chemical/Physical
2.1.4. Biologice
Biological

2.2.

Certificarea seriei produselor medicinale importate

Batch certification of imported medicinal products

2.2.1. Produse sterile
Sterile Products
2.2.1.1. Preparate aseptic
Aseptically prepared
2.2.1.2. Sterilizate final
Terminally sterilised

2.2.2. Produse nesterile
Non-sterile products

2.2.3. Produse medicinale biologice

Biological medicinal products

2.2.3.1. Produse din sange
Blood products

2.2.3.2. Produse imunologice
Immunological products

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulara
Cell therapy products

2.2.3.4. Produse pentru terapia genic3
Gene therapy products

2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie
Biotechnology products
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2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Human or animal extracted products .
2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara
Tissue engineered products
2.2.3.8. Alte produse medicinale biologice <se va completa>
Other biological medicinal products <free text >

23.

Alte activitati de import
Other importation activities

2.3.1. Locul importului
Site of physical importation

2.3.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesari ulterioare
Importation of intermediate which undergoes further processing

2.3.3. Altele <se va completa>
Other <free text>

3. OPERATII DE FABRICATIE — SUBSTANTE ACTIVE
MANUFACTURING OPERATIONS — ACTIVE SUBSTANCES
Substanta (substante) activa/active:

Active substance(s)

31

Fabricarea substantei active prin sinteza chimica
Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

3.1.1. Fabricatie de intermediari de substanta activa
Manufacture of active substance intermediates
3.1.2. Fabricatie de substante active brute
Manufacture of crude active substance
3.1.3. Etape de formare de saruri/purificare: <se va completa> (de exemplu, cristalizare)
Salt formation/purification steps: <free text> (e.g. crystallization)
3.1.4. Altele <se va completa>
Other <free text>

3.2

Extractia de substante active din surse naturale
Extraction of Active Substance from Natural Sources

3.2.1. Extractia de substante din surse vegetale
Extraction of substance from plant source
3.2.2. Extractia de substante din surse animale
Extraction of substance from animal source
3.2.3. Extractia de substante din surse umane
Extraction of substance from human source
3.2.4. Extractia de substante din surse minerale
Extraction of substance from mineral source
3.2.5. Modificarea substantelor extrase <se va specifica sursa 1,2,3,4>
Modification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
3.2.6. Purificarea substantelor extrase < se va specifica sursa 1,2,3,4>
Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4 >
3.2.7. Altele <se va completa>
Other <free text>

H

3.3.

Fabricatie de substante active prin procese biologice
Manufacture of Active Substance using Biological Processes

3.3.1. Fermentare

Fermentation '

3.3.2. Culturi celulare <se va specifica tipul celulelor> (de exemplu, de mamifere/bacteriene)
Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian/bacterial)

3.3.3. Izolare/Purificare

Isolation/Purification

3.3.4. Madificare

Modification

3.3.5. Altele <se va completa>

Other <free text>
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3.4. | Fabricatie de substante active sterile (sectiunile 3.1, 3.2, 3.3 vor fi completate dup3 caz)
Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as applicable)
3.4.1. Preparate aseptic

Aseptically prepared

3.4.2. Sterilizate final
Terminally sterilised

3.5. | Etape generale finale
General Finishing Steps
3.5.1. Etape de procesare fizicd <se va specifica> (de exemplu, uscare, macinare/micronizare,

sitare)
Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling/micronisation, sieving)

3.5.2. Ambalare primara (ambalarea/sigilarea substantei active intr-un material de ambalare
care este in contact direct cu substanta)

Primary Packaging (enclosing/sealing the active substance within a packaging material
which is in direct contact with the substance)

3.5.3. Ambalare secundara [punerea ambalajului primar sigilat intr-un ambalaj secundar sau
recipient. Aceasta include orice etichetare a materialului care poate fi utilizata pentru
identificarea si trasabilitatea (numér de serie) substantei active]

Secondary Packaging [placing the sealed primary package within an outer packaging
material or container. This also includes any labelling of the material which could be
used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance]

3.5.4. Altele <se va completa> (pentru operatii care nu sunt descrise mai sus)

Other <free text> (for operations not described above)

3.6. | Teste pentru controlul calitatii
Quality Control Testing
3.6.1. Testare fizico-chimica

Physical/Chemical testing
. 3.6.2. Testare microbiologica (fara testul de sterilitate)
Microbiological testing (excluding sterility testing)

3.6.3. Testare microbiologica (inclusiv testul de sterilitate)
Microbiological testing (including sterility testing)

3.6.4. Testare biologica
Biological Testing

4. ALTE ACTIVITATI — SUBSTANTE ACTIVE

OTHER ACTIVITIES — ACTIVE SUBSTANCES
<se va completa>
<free text>

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acoperit de acest certificat: *
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate: *

/

/ [data) Numele, titlul si semnatura persoanei autorizate din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor din
Romania?:
[date] Name and signature of the authorised person of the National Sanitary

Veterinary and Food Safety Authority from Romania®:

[autoritatea nationala, numerele de telefon si fax]
[name, title, national authority, phone & fax numbers]

* Se va sterge ceea ce nu este aplicabil.

* Delete that which does not apply.

1 Semnétura, data si detaliile de contact trebuie sa apara pe fiecare pagina a certificatului.
! The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.
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ANEXA Nr. 4
(Anexa nr. 6 la norma sanitara veterinard)

GHID
privind procesul de reinnoire a autorizatiilor de comercializare acordate prin procedura nationala

1. Introducere

Acest ghid detaliaza procesul de reinnoire a autorizatiilor de
comercializare acordate prin procedura nationald cu scopul de
a oferi evaluatorilor si detinatorilor autorizatiei de comercializare
0 indrumare asupra procedurii si de a asigura o abordare
adecvata si benefica a procesului de reinnoire. Acest ghid a fost
elaborat urmarind modelul Ghidului privind procesul de reinnoire
prin procedurd de recunoastere mutuald si descentralizata
publicat pe site-ul Comisiei Europene in volumul 6C — Ghiduri
de reglementare.

2. Cadrul legal

In conformitate cu prevederile art. 33 din norma sanitara
veterinard, o autorizatie de comercializare este valabila timp de
5 ani, dupa care poate fi reinnoitd pe baza unei reevaluari a
balantei beneficiu-risc.

Odata reinnoita, autorizatia de comercializare este in mod
normal valabila pentru o perioada de timip nelimitata. Totusi, pe
baza unor motive justificate referitoare la farmacovigilenta, se
poate decide sa continue cu o reinnoire suplimentara la 5 ani,

dupa care autorizatia va deveni valida pe o perioada nelimitata.

de timp.

In vederea reinnoirii se solicita inaintarea unei liste
consolidate a tuturor documentelor referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate, inclusiv toate variatiile introduse de cand
autorizatia de comercializare a fost emisa, cu cel putin 6 luni
inainte de expirarea autorizatiei. Dosarul de reinnoire trebuie s3
contina toate informatiile relevante pentru utilizarea sigura si
eficace a produsului medicinal veterinar.

Cu aprobarea autoritatii competente, pot fi ficute anumite
modificari la autorizatia de comercializare la momentu! reinnoirii,
insa aceste schimbdri nu trebuie s& declanseze o procedura de
variatie.

Niciuna dintre modificarile introduse la reinnoire nu
exonereaza detindtorul autorizatiei de comercializare de
obligatia de a actualiza autorizatia de-a lungul existentei
produsului prin procedura de variatie atunci cand apar date noi.

In plus, n conformitate cu art. 31 alin. (4) din norma sanitara
veterinara, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, denumit in continuare
ICPBMUYV, poate in orice moment sa solicite detinatorului
autorizatiei de comercializare sa inainteze date care s&
demonstreze ca balanta beneficiu/risc rdmane favorabila.

3. Principii de depunere si evaluare a documentatiei

3.1. Data de reinnoire

In desfasurarea cu succes a procesului de refnnoire pentru
produsele autorizate prin procedurd nationald un element
important este monitorizarea continud a farmacovigilentei
produsului, prin depunerea la timp a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta (RPAS).

3.2. Data de depunere

Solicitantul depune aplicatia de reinnoire nu mai tarziu de
6 luni Tnainte de data expirarii autorizatiei de comercializare.

3.3. Calendarul .

Se urmareste o procedura de 90 de zile, cu posibilitatea de
intrerupere de maximum 45 de zile. Doar cu acordul ICPBMUY,
perioada de intrerupere poate fi extinsa la 60 de zile. In anexa
nr. 1, care face parte integranta din prezentul ghid, este prezentat
un calendar de desfasurare a etapelor ce trebuie parcurse.

3.4. Documente

Pentru reinnoirea autorizatiei de comercializare, detinatorul
autorizatiei trebuie sa depuna o listd cu toate documentele

fnaintate cu privire la calitate, siguranta, eficacitate, inclusiv
toate variatiile introduse de cand a fost acordata autorizatia de
comercializare.

Lista documentelor ce urmeaza a fi Tnaintate de catre
detinatorul autorizatiei de comercializare este prezentata in
anexa nr. 2, care face parte integranta din prezentul ghid.

Formularul de solicitare

Formularul de solicitare pentru reinnoirea autorizatiei de
comercializare trebuie sa fie completat si trebuie atasate si
documentele listate In acesta. Formularul de solicitare a
reinnoirii autorizatiei de comercializare este publicat pe site-ul
ICPBMUV.

Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa depuna
pentru fiecare produs in parte formularul de solicitare si
documentatia aferentd, pe suport hartie sau in format electronic
—CD.

Fabricantii aprobati trebuie sa fie mentionati in formularul de
solicitare. Toate unitatile implicate Tn fabricatia si controlul atat
ale substantei active, cat si ale produsului finit trebuie sa fie
listate, indicand activitatile fiecarei unitati.

Formularul de solicitare a refnnoirii trebuie sa contina, de
asemenea, o declaratie care sa indice faptul ca, referitor la
metodele de fabricatie si control, calitatea produsului a fost
actualizata in mod periodic prin proceduri de variatie, pentru a
tine cont de progresul tehnic si stiintific, in conforrhitate cu art. 31
alin. (1) din norma sanitara veterinara. Produsul trebuie s3 fie
conform cu monografiile din Farmacopeea europeand curents,
farmacopeile curente ale statelor membre ale Uniunii Europene
si cu ghidurile de calitate acolo unde este cazul.

Detinatorul autorizatiei de comercializare este responsabil
sd actualizeze dosarul de autorizare pe toata ,viata” produsului
prin prisma procesului de variatie.

Solicitarea de reinnoire a autorizatiei trebuie s fie insotita
de declaratiile persoanelor calificate cu privire la eliberarea
seriilor produsului in cauza si la utilizarea de substante active
fabricate conform cu ghidurile cu privire la buna practica de
fabricatie pentru materiile prime.

Impreuna cu formularul de solicitare a reinnoirii trebuie depus
un certificat/certificate valabil/valabile de conformitate cu buna
practica de fabricatie, pentru fabricantul/fabricantii produsului
medicinal veterinar mentionat in aplicatie.

Statutul EST (encefalopatii spongiforme transmisibile)

Solicitarea trebuie sa includa, de asemenea, o declaratie
referitoare la statutul EST curent, cu actualizari ale certificatelor
de conformitate ale Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM), daca este cazul (in concordanta cu
versiunea actuald a ghidului EST).

Rezumatul  caracteristicilor
etichetarea si prospectul

Daca detinatorul autorizatiei de comercializare propune un
RCP revizuit, in formularul de solicitare trebuie mentionate textul
initial si cel propus. Toate modificarile propuse trebuie scoase
in evidenta in RCP, eticheta si prospect. Intregul ansamblu al
RCP-lui, eticheta si prospectul trebuie depuse utilizadnd modelele
convenite.

Rapoartele periodice actualizate privind siguranta
(RPAS)/Rezumatul rapoartelor privind siguranta

Se face referire la volumul 9 din Regulile ce guverneaza
produsele medicinale in Uniunea Europeana cu privire la
farmacovigilentd — Ghidul detinatorilor autorizatiei de punere
pe piata, publicat pe site-ul Comisiei Europene. Conform

produsului  (RCP),
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Ghidului solicitantilor, publicat pe site-ul Comisiei Europene,
trebuie luate in considerare urmatoarele principii:

a) detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie s3
depuna solicitarea de reinnoire cu cel putin 6 luni Tnainte de data
expirarii autorizatiei. Aceasta poate fi depusd@ mai devreme
pentru a facilita coordonarea cu ciclul regulat al RPAS;

b) pentru reinnoirea autorizarii la 5 ani de Ia acordarea
autorizatiei de comercializare, rezumatul rapoartelor trebuie sa
acopere perioada de la data autorizarii pana la 60 de zile inainte
de data de acceptare a depunerii solicitarii de reinnoire;

¢) in cazul in care perioada ce urmeazi a fi acoperita
depaseste ciclul uzual de raportare a RPAS, este recomandata
utilizarea unui Raport de completare a RPAS pentru a acoperi
datele din afara perioadei definite pentru depunerea RPAS.
Raportul de completare trebuie sa suplimenteze ultimul RPAS si
trebuie sa includa rapoartele aditionale privind siguranta, primite
péna la data-limita a ciclului de raportare a RPAS-ului anterior,
Cu pané la 60 de zile inaintea datei acceptate a depunerii.?
Intrucat Raportul de completare a RPAS nu furnizeaza o analiza
in profunzime a cazurilor aditionale, detinatorul autorizatiei de
comercializare trebuie sa includa aceste analize in rezultatul
clinic de ansamblu. Cazurile raportate in Raportul de completare
trebuie incluse i in urmatorul RPAS. :

Rezumatul rapoarteior de sigurantd trebuie inclus in
solicitarea de reinnoire a autorizatiei, pentru a face legatura intre
informatiile din RPAS-urile anterioare si pentru perioada de la
data autorizarii pana la 60 de zile inainte de data acceptata
pentru depunere trebuie s3 includa:

1. masurile de reglementare sau masurile luate de detinatorul
autorizatiei de comercializare din motive de sigurants;

2. incidenta reactiilor adverse raportate la animale si la om;

3. investigatiile efectuate in caz de: perioadd de asteptare
insuficienta, lipsa eficacitatii, reactii datorate utilizarii in afara
indicatiilor sau potentiale probleme de mediu;

4. evaluarea de ansamblu a sigurantei produsului,

Cerintele si formatul RPAS, Raportul de completare a RPAS
si Rezumatul rapoartelor de siguranta sunt stabilite in volumul 9.

Declaratiile efectuate de experti

Deoarece baza reinnoirii autorizarii este o reevaluare a
balantei beneficiu-risc al produsului, detinatorul autorizatiei de
comercializare trebuie s3 inainteze declaratiile expertilor
referitoare la beneficiile si riscurile produsului, inclusiv riscurile
pentru om, in contextul experientei castigate de la autorizare.

Declaratiile expertilor se refers Ia calitate, siguranta si
eficacitate si se incheie cu o concluzie privind balanta
beneficiu-risc. Declaratia expertului trebuie sa fie semnata,
datata si insotitd de CV-ul acestuia.

Declaratia expertului cu privire la calitate

La reinnoire nu se actualizeaza datele referitoare la calitate,
mentionate in partea a ll-a a Standardelor chimice, farmaceutice
si analitice, teste privind siguranta si reziduurile, teste preclinice
si studii clinice in ceea ce priveste testarea produselor
medicinale veterinare, prevazute in anexa nr. 1 la norma
sanitara veterinara. Detinatorul autorizatiei de comercializare
are obligatia sa actualizeze aceste date de-a lungul perioadei
de existentad pe piatd a produsului, utilizand procedura de
variatie, inainte sau dup3 reinnoire.

Declaratia expertului cu privire la calitate trebuie sa includa
o0 declaratie de conformitate cu art. 31 alin. (1) din norma
sanitara veterinara, care obligs detinatorii autorizatiei de
comercializare ca pentru metodele de fabricatie si control s4 tina
cont de progresul stiintific si tehnic Si s& introducd toate
modificérile care se impun pentru ca produsul medicinal
veterinar s fie fabricat si controlat prin intermediul unor metode

stiintifice general acceptate. Declaratia trebuie sa confirme c&
toate schimbarile legate de calitatea produsului au fost efectuate
prin proceduri de variatie- si ca produsul este conform cu
monografiile din Farmacopeea europeana curenta, farmacopeile
curente ale statelor membre ale Uniunii Europene si cu ghidurile
de calitate acolo unde este cazul. Declaratia trebuie sa includ3
specificatiile curent autorizate pentru substantele active si pentru
produsul finit, precum si compozitia calitativa si cea cantitativa
In substante active si excipienti.

Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa continue
monitorizarea stabilitatii produsului conform protocoalelor de
stabilitate si trebuie sa informeze ICPBMUV si Autoritatea
Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
despre problemele aparute, precum si despre actiunile
intreprinse in acest sens.

In cazul in care in procesul de reinnoire sunt identificate
modificari ale documentatiei initiale referitoare Ia calitate sau se
constata ca aceasta nu a fost actualizata, reinnoirea poate fi
acordata numai cu obligatii impuse detinatorului autorizatiei de
comercializare.  Obligatiile detinatorului autorizatiei de
comercializare si termenele de solutionare a acestora se
stabilesc de Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare. Daca termenele nu sunt respectate, autorizatia de
comercializare se suspend& pani la solutionarea obligatiilor
impuse detinatorului autorizatiei de comercializare.

Declaratia expertului cu privire Ia siguranta si la eficacitate

Datele si experienta clinica in utilizarea produsului, precum
si raportul beneficiu-risc al produsului pe baza RPAS se
analizeaza tinand cont de noile informatii relevante (de exemplu:
referinte din literatura, experimente clinice si experienta clinica,
noi tratamente disponibile), informatii care pot schimba
concluzia cu privire la evaluarea beneficiu-risc efectuats la
autorizarea initiald sau la ultima reinnoire.

Declaratia expertului pe domeniul clinic este necesara pentru
ca produsul sa fie refnnoit in siguranta la sfarsitul unei perioade
de 5 ani pentru o perioadd nelimitats. Orice actiune
recomandata sau initiat trebuie specificat si justificata.

Expertul pe domeniul clinic trebuie sd fsi asume
responsabilitatea pentru punerea produsului pe piata. Expertul
trebuie sad se asigure ca evaluarea beneficiu-risc a fost
actualizata corespunzator, tinand cont de noile informatii
relevante, prin declararea in cuprinsul RPAS sau prin adiugarea
acestora la declaratia expertului. Expertul trebuie s3 confirme
ca produsul rdmane eficient in continuare (de exemplu, fira
rapoarte privind lipsa eficacitatii).

Expertul trebuie sa confirme ¢4 a informat ICPBMUV despre
orice alte date importante pentru evaluarea ratei beneficiu-risc al
produsului in cauza (de exemplu: rezultate ale studiilor clinice).

Expertul trebuie s analizeze siguranta utilizatorului si a
consumatorului Tn raport cu produsul prin prisma informatiilor
relevante disponibile din perioada de raportare (de exemplu:
avertismente referitoare la produs din literaturd, perioads de
asteptare suficienta etc.)

Pentru a reevalua balanta beneficiu-risc, expertul trebuie s
analizeze si posibilele efecte nedorite pe care le poate prezenta
produsul asupra mediului.

3.5. Procesul de evaluare

Procesul de evaluare pentru reinnoirea autorizatiei de
comercializare se bazeazj pe reevaluarea sigurantei
produsului, utilizdnd datele din RPAS si informatiile noi care
influenteaza beneficiul/riscul pentru produs.

In mod normal, nu ar trebui realizats o reevaluare complets
a intregului dosar.

! Ciclul normal al RPAS nu este afectat de Raportul de completare a RPAS $i nici de Rezumatul rapoartelor pentru solicitarea reinnoirii. De aceea,
urmatorul RPAS trebuie sa includa si datele deja depuse in Raportul de completare.
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In cadrul procesului de reinnoire trebuie analizat potentialul
risc pentru sanatatea oamenilor sau animalelor ori pentru mediu.
Daca la sfarsitul procedurii se constatd un risc potential grav
pentru sanatatea oamenilor, sanatatea animalelor sau pentru
mediu, reinnoirea autorizarii produsului nu va fi acordata.

Riscurile potentiale grave pentru sanatatea oamenilor sau
animalelor sau pentru mediu sunt definite si detaliate in Ghidul
privind definirea riscului potential grav pentru sanatatea
oamenilor sau animalelor sau pentru mediu in contextul art. 33
alin. (1) si (2) din Directiva 2001/82.

Atunci cand existd motive adecvate si obiective pentru a nu
relnnoi autorizatia de comercializare in termenii existenti si sunt
necesare schimbari ale RCP-lui, etichetei sau prospectului,
pentru a clarifica situatiile aparute, detinatorul autorizatiei de
comercializare poate inainta informatii suplimentare si/sau
schimbari fa RCP, etichetare si prospect caoparte a procesulm
de reinnoire a autorizarii. In acest caz, aceste schimbari nu
trebuie sa initieze o procedura de variatie separata.

Modificarile rezuitate din procesul de evaluare si din
schimbarile datorate revizuirii ghidurilor RCP sau a modelelor
privind informatiile despre produs, trebuie luate in considerare in
cadrul procesulun de reinnoire.

RCP, etichetarea si prospectul inaintate trebuie si urmeze
ultimele modele QRD (Quality Review of Documents).
- Schimbarile propuse la RCP, etichetare si prospect trebuie
indicate Tn formularul pentru solicitarea reinnoirii.

Schimbarile majore aduse produsului, precum introducerea
unor noi indicatii sau a unei extinderi a termenului de valabilitate
nu se opereaza pe parcursul procedurii de reinnoire. Aceste
modificari vor fi stabilite ulterior prin proceduri de variatie.

Niciuna dintre schimbarile la RCP sau etichetare si prospect
introduse la reinnoirea autorizatiei nu trebuie sa substituie
obligatiile detindtorului autorizatiei de a actualiza autorizatia de
comercializare pe parcursul existentei pe piata a produsului,
printr-o procedura corespunzatoare de variatie.

In cazuri exceptionale, daca sunt solicitate noi studii ca parte
a procesului de reinnoire, dar acestea nu sunt de o asemenea
importanta Tncat sa intarzie procesul de reinnoire, atunci pot fi
considerate ca niste angajamente in curs de desfasurare dupa
realizarea reinnoirii. Detinatorului autorizatiei i se poate solicita

o declaratie scrisa ca va intreprinde angajamentele in curs de
desfasurare intr-o perioada de timp convenita. Daca rezultatele
noilor studii duc la schimbari ale RCP-Iui sau la etichetare si
prospect, acestea se vor realiza printr-o procedura separata de
variatie. )

3.6. Documentele emise dupa reinnoire

Documentele emise dupd reinnoirea autorizatiei sunt:
autorizatia de comercializare, RCP-ul, eticheta si prospectul
actualizate.

3.7. Reinnoirea ulterioara a autorizatiei

In unele cazuri, din motive de farmacovigilentd, poate fi
solicitata o refnnoire ulterioard a autorizarii, la 5 ani. Astfel de
situatii apar atunci cand au fost incluse noi indicatii sau noi
specii-tintd pentru produs sau noi informatii de farmacovigilenta
care necesita o suplimentare a frecventei RPAS sau o revizuire
a raportului beneficiu-risc.

3.8. Neacordarea reinnoirii autorizatiei

Autorizatia nu se reinnoieste daca la momentul reinnoirii
autorizarii se constata ca existd un risc potential grav pentru
sénatatea umana, sanatatea animalelor sau pentru mediu.

Criteriile specificate in art. 83 din norma sanitara veterinara,
referitoare la suspendarea, retragerea sau revocarea autorizatiei
de comercializare pot constitui baza pentru refuzul reinnoirii
autorizatiei. Aceste criterii includ situatiile in care produsul se
dovedeste a fi ddunator in conditii normale de utilizare sau cele
in care eficacitatea sa terapeutica lipseste ori in care compozitia
calitativa si cantitativd nu este ca cea declarata. Se considera ca
eficacitatea terapeutica lipseste atunci cand se constata ca nu
pot fi obtinute rezultatele terapeutice asteptate cu produsul
medicinal veterinar.

Autorizatia nu se reinnoieste in cazurile in care datele pentru
sustinerea refnnoirii sunt incorecte sau cand controalele asupra
procesului de fabricatie ori asupra produsului finit nu au fost
finalizate sau cadnd nu au fost indeplinite angajamentele
detinatorului autorizatiei.

Autorizatia nu se reinnoieste sau se suspenda daca
detindtorul nu raspunde in termenul stabilit la problemele
aparute pe parcursul evaluarii si daca nu ofera o justificare sau
o explicatie adecvata.

ANEXA Nr. 1
[a ghid

ETAPELE
de evaluare a reinnoirii autorizatiei de comercializare

Ziua 28 | Inaintarea scrisorii de intentie

Ziua 14 Detinatorul autorizatiei trimite solicitarea si documentatia la Institutul pentru Controluf Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar (ICPBMUV)

Ziua 0 Inceperea procedurii de catre ICPBMUV

Ziua 30 Intocmirea Raportului preliminar de evaluare a reinnoirii
ICPBMUV trimite o notificare de informatii suplimentare catre detinator (daca este necesar)
Termen-limita de raspuns — 45 de zile
Oportunitate de prelungire pana la 60 de zile, doar cu acordul ICPBMUV

Ziua 75 Intocmirea Raportului final de evaluare a reinnoirii

Ziua 85 Decizia Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare cu privire la reinnoirea autorizatiei de
comercializare

Ziua 90 Eliberarea de catre ICPBMUV a autorizatiei reinnoite si a RCP, etichetéi si prospectulw actualizate sau, dupa
caz, notificarea detinatorului de catre ICPBMUV cu privire la refuzul reinnoirii

NOTA:

Un proces complet este posibit in minimum 45 de zile si in maximum 120 de zile.
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ANEXANr. 2
la_ghid

Documentele necesare pentru solicitarea reinnoirii autorizatiei de comercializare

Detinatorul autorizatiei de comercializare inainteaza la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar o solicitare a reinnoirii autorizatiei de comercializare, ce cuprinde formularul de solicitare a refnnoirii autorizatiei,

cu urmatoarele anexe:

01.0 Scrisoare de intentie
0141 Cuprins
02 Formular de solicitare a reinnoirii autorizatiei de comercializare cu urmatoarele anexe:

021 Lista tuturor formelor de prezentare autorizate ale produsului pentru care se solicita reinnoirea autorizatiei,
prezentata in format tabelar

o222 Detalii referitoare la persoanele de contact:

O - persoana calificatd in Spatiul Economic European (SEE) pentru farmacovigilenta si persoana calificata
pentru farmacovigilentd in Romania, dacé sunt diferite;

O - persoana de contact in SEE responsabila de reclamatii referitoare la produs si rechemari;

O - persoana de contact la adresa detinatorului autorizatiei de comercializare (daca este diferita de adresa
persoanei de contact pe perioada procedurii).

023 Lista statelor membre SEE unde produsul este pe piata, indicand pentru fiecare tara forma de prezentare existenta
pe piata si data lansarii ‘

024 Lista cronologica a tuturor solicitarilor postautorizare (variatii, extinderi etc.) si a masurilor de urmarire

25 Lista revizuita a tuturor masurilor de urmarire ramase si o scrisoare de angajament, semnaté (cand este cazul)

026 Dovada achitarii taxelor

o227 Certificat privind conformitatea cu buna practica de fabricatie valabil (nu mai vechi de 3 ani de la-data ultimei
inspectii) eliberat de o autoritate competenta din SEE sau o autoritate competentd membra a Acordului de
recunoastere mutuala :

028 Suplimentar, pentru locurile de fabricatie a produsului medicinal veterinar care nu se afla pe teritoriul SEE sau pe
teritoriul unui stat partener, membru al Acordului de recunoastere mutuald, o lista cu cele mai recente inspectii de
buna practica de fabricatie efectuate de alte autoritati, indicand data, echipa de inspectie si concluzia

029 O declaratie a persoanei calificate a fiecarui detinator de autorizatie de fabricatie (din SEE) listat in solicitare, care
sa stabileasca urmatoarele: '

— numele producatorilor de substante active;

— toate substantele active folosite ca materii prime (la care se face referire in formularul de solicitare) au fost
fabricate conform ghidurilor detaliate despre buna practica de fabricatie cu privire la materiile prime adoptate de
comunitate. ‘

002.10 | Unde difera, o declaratie a persoanei calificate a detinatorului autorizatiei de fabricatie, mentionata in formularul de
cerere de reinnoire, responsabild de eliberarea seriilor, care s& stabileasca urmatoarele:

— numele producéatorilor de substante active; ) : :

— toate substantele active folosite ca materii prime (la care se face referire in formularul de solicitare) au fost
fabricate conform ghidurilor detaliate despre buna practica de fabricatie cu privire la materiile prime adoptate de
Uniunea Europeana.

0s RCP, eticheta si prospect

04 Declaratia expertutui pentru documentatia de calitate (inclusiv semnatura si C.V.) care sa includa:

04.1 specificatiile curent autorizate pentru substantele active si pentru produsul finit;

042 compozitia calitativa si cantitativa in substante active si excipienti;

as Declaratia expertului pentru documentatia clinica (inclusiv semnatura si C.V.)
ae Declaratia expertului pentru documentatia de siguranta (inclusiv semnatura si C.V.)
a7 Rapoartele periodice actualizate privind siguranta si rezumatul rapoartelor referitoare la siguranta, daca este cazul

os Declaratia statutului curent EST
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GUVERNUL ROMANIE!

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN )
pentru aprobarea Ghidului de securitate nucleara
privind codurile si standardele industriale
pentru centralele nuclearoelectrice

in conformitate cu prevederile art. 7 alin. (7) din Regulamentul de organizare
si functionare a Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 1.627/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,
avand n vedere art. 5 din Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in
siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare, republicata,

cu modificarile si completarile ulterioare;

luand in considerare Referatul nr. 14.670 din 10 martie 2015,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aprobd Ghidul de securitate nucleard privind codurile si
standardele industriale pentru centralele nuclearoelectrice, prevazut in anexa care

face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,
Constantin Popescu

Bucuresti, 23 martie 2015.
Nr. 51

ANEXA

GHID DE SECURITATE NUCLEARA
privind codurile si standardele industriale pentru centralele nuclearoelectrice

CAPITOLUL |
Domeniu, scop, definitii

SECTIUNEA 1

Domeniu si scop

Art. 1. — (1) Prezentul ghid este emis in conformitate cu
prevederile Legii nr. 111/1996 privind desfasurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Prin prezentul ghid se stabilesc recomandarile Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, denumita in
continuare CNCAN, pentru utilizarea codurilor si standardelor
industriale in cadrul activitatilor de amplasare, constructie,

punere in functiune si exploatare a unei centrale
nuclearoelectrice.
Art. 2. — Prevederile din prezentul ghid se aplicd atat

solicitantilor, cat si titularilor de autorizatie, pentru fazele de
amplasare, constructie, punere in functiune si exploatare a unei
centrale nuclearoelectrice, dupa caz.

SECTIUNEA a 2-a
Definitii )

Art. 3. — (1) Termenii utilizati in prezentul ghid sunt definiti in
anexa nr. 1, cu exceptia acelora ale caror definitii se regasesc
n textul prezentului ghid.

(2) Centrala nuclearoelectrica este denumita in continuare
prin abrevierea CNE.

(3) Abrevierea SSCE se utilizeaza pentru a face referire in
mod generic la sistemele, structurile, componentele si
echipamentele CNE, inclusiv la software-ul pentru
instrumentatie si control.

CAPITOLUL I
Utilizarea codurilor si standardelor

SECTIUNEA 1
Recomandari pentru solicitantii si titularii de autorizatii

Art. 4. — (1) Solicitantii de autorizat,ié pentru fazele de
amplasare, constructie, punere in functiune si exploatare a unei
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CNE intocmesc si prezinta spre aprobare la CNCAN o lista
completa de coduri si standarde aplicabile SSCE cu functii de
securitate nucleara si protectie fizica si activitatilor aferente,
precum si domeniile de aplicare a acestora in activitatile de
proiectare, procurare, analizi $i verificare, executie, fabricare,
montare, instalare, testare, inspectie, intretinere si operare.

(2) La intocmirea listei prevazute la alin. (1) pentru o CNE se
recomanda includerea codurilor $i standardelor din anexa nr. 2,
Cu precizarea editiei propuse pentru aplicare. Este permisa
utilizarea unor coduri si standarde diferite sau aflate la editii
diferite de cele din anexa nr. 2, Insotitd de o justificare tehnics
prin care se demonstreazs ca se asigurd masuri de securitate
nucleara cel putin echivalente cu cele cerute prin codurile si
standarde recomandate de CNCAN.

(3) Acolo unde interpretarea prevederilor din codurile Si
standardele din anexa nr. 2 depinde de cerintele de
reglementare din tarile de origine ale codurilor si standardelor
respective, solicitantii de autorizatie pot solicita la CNCAN
clarificari cu privire la modul de aplicare. '

Art. 5. — (1) Titularii de autorizatie pentru fazele de
amplasare, constructie, punere in functiune si exploatare a unei
CNE mentin la zi lista completa de coduri si standarde aplicabile
SSCE cu functii de securitate nucleara si protectie fizica si
activitatilor aferente, impreuna cu domeniile de aplicare a
acestora in activitatile de proiectare, procurare, analiza si
verificare, executie, fabricare, montare, instalare, testare,
inspectie, intretinere si operare. '

(2) La actualizarea listei prevazute la alin. (1) pentru o CNE
se recomanda includerea codurilor si standardelor din anexa
nr. 2, cu precizarea editiei propuse pentru utilizare. Este permis3
utilizarea unor coduri si standarde diferite sau aflate Ia editii
diferite de cele din anexa nr. 2, In baza unei justificari tehnice
care prezintd modul in care titularul de autorizatie asigura
masuri de securitate nuclears echivalente cu cele cerute prin
codurile si standardele recomandate de CNCAN.

(3) Acolo unde interpretarea prevederilor din codurile si
standardele din anexa nr. 2 depinde de cerintele de
reglementare din tarile de origine ale codurilor si standardelor
respective, titularii de autorizatie pot solicita la CNCAN clarificari
Cu privire la modul de aplicare. '

(4) Pentru titularii de adtoriza’gie pentru CNE in faza de
exploatare se recomanda ca in procesul de revizuire periodica
a securitatii nucleare sa se utilizeze cele mai noj editii in vigoare
ale codurilor si standardelor din anexa nr. 2.

SECTIUNEA a 2-a

Verificarea de cétre CNCAN a modului de utilizare
a codurilor si standardelor

Art. 8. — (1) Indeplinirea prevederilor din prezentul ghid se
verificd de catre CNCAN in cadrul procesului de autorizare,
precum si prin evaluari si inspectii periodice pe toata durata de
valabilitate a unei autorizatii.

(2) Cerintele si criteriile din codurile si standardele din lista
stabilitd conform prevederilor art. 4 pentru solicitantii de
autorizatie si respectiv conform prevederilor art. 5 pentru titularii
de autorizatie se utilizeaza de catre personalul CNCAN in
activitatile de evaluare si inspectie, ca suport pentru verificarea
conformitétii cu cerintele generale din normele de securitate
nucleara si protectie fizica. ’

(3) In cadrul procesului de autorizare, precum si pe durata
de valabilitate a unei autorizatii, CNCAN poate solicita utilizarea
unor coduri si standarde suplimentare, pentru a tine cont de
experienta acumulata, de rezultatele activitatilor de cercetare si
de cele mai noi standarde $i bune practici recunoscute la nivel
international.

(4) Lista de coduri si standarde din anexa nr. 2 nu este
exhaustiva si nu scuteste solicitantii sau titularii de autorizatie
de la obligatia de a identifica si utiliza toate codurile Si
standardele necesare pentru asigurarea securitdtii nucleare si
protectiei fizice pentru instalatiile de care raspund, cu precizarea
editiei aplicabile.

Art. 7. — (1) Se recomandi ca, in termen de 240 de zile de
la intrarea in vigoare a prezentului ghid, titularii de autorizatie
pentru CNE aflate in faza de exploatare sa transmiti la CNCAN
spre evaluare lista actualizatd a codurilor si standardelor
utilizate, impreuna cu un raport care s prezinte, pentru fiecare
cod si standard in parte, urmatoarele informatii:

a) editia utilizata sau propusa pentru utilizare;

b) domeniul de aplicabilitate al standardului;

¢) procedurile interne ale titularului de autorizatie in care se
prevede obligativitatea conformitatii cu codul sau cu standarduyl
respectiv;

d) alte detalii relevante privind modul de utilizare a codului
sau standardului respectiv, dupa caz.

(2) Lista de coduri si standarde utilizate de titularul de

-autorizatie si_raportul prevazut Ia alin. (1) se mentin ca

documente controlate pe intreaga durats de viatd a CNE.
Art. 8. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul
ghid. '

ANEXA Nr. 1
la ghid

Definitii si abrevieri

ANSI — American National Standards Institute

ASME — American Society of Mechanical Engineers
ANS — American National Standard

BVPC — Boiler and Pressure Vessel Code

CANDU — CANada Deuterium Uranium

CSA — Canadian Standards Association

IEEE — Institute of Electrical and Electronics Engineers

IEC — International Electrotechnical Commission

ISO — International Organization for Standardiz‘ation

Functie de securitate nuclears — un scop specific care
trebuie Indeplinit pentru asigurarea securitatii nucleare

Functie de protectie fizicd — un Scop specific care trebuie
indeplinit pentru asigurarea protectiei fizice
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- ANEXANr. 2
la_ghid

LISTA :
de coduri si standarde industriale recomandate de Comisia Nationala pentru Controlul
Activitatilor Nucleare pentru centralele nuclearoelectrice

SECTIUNEA 1
Standarde CSA ’

1) CSA N290.0-11 — General Requirements for Safety
Systems of Nuclear Power Plants;

2) CSA N290.1-13 — Requirements for the shutdown
systems of nuclear power plants;

3) CSA N290.2-11 — Requirements for emergency core
cooling systems of nuclear power plants;

4) CSA N290.3-11 — Requirements for the containment
system of nuclear power plants; .

5) CSA N290.4-11 — Requirements for reactor control
systems of nuclear power plants; '

6) CSA N290.5-06 (R2011) — Requirements for Electrical
Power and Instrument Air Systems of CANDU Nuclear Power
Plants; '

7) CSA N290.6-09 (R2014) — Requirements for monitoring
and display of nuclear power plant safety functions in the event
of an accident;

8) CSA N290.11-13 — Requirements for reactor heat
removal capability during outage of nuclear power plants;

9) CSA N290.13-05 (R2010) — Environmental Qualification
of Equipment for CANDU Nuclear Power Plants;

10) CSA N290.14-07 (R2012) — Qualification of Pre-
Developed Software for Use in Safety-Related instrumentation
and Control Applications in Nuclear Power Plants;

11) CSAN290.15-10 — Requirements for the safe operating
envelope of nuclear power plants;

12) CSAN285.4-14 — Periodic inspection of CANDU nuclear
power plant components;

13) CSAN285.5-13 — Periodic inspection of CANDU nuclear
power plant containment components;

14) CSA N285.0-1 2/N285.6 SERIES-12 — General
requirements for pressure-retaining systems and components
in CANDU nuclear power plants/Material Standards for reactor
components for CANDU nuclear power plants;

15) CSAN285.8-10 — Technical requirements for in-service
evaluation of zirconium alloy pressure tubes in CANDU reactors;

16) CSA N291-08 (R2013) — Requirements for Safety-
Related Structures for CANDU Nuclear Power Plants;

17) CSA N287.1-14 — General requirements for concrete
containment structures for nuclear power plants;

18) CSA N287.2-08 (R2013) — Material requirements for
concrete containment structures for CANDU nuclear power
plants;

19) CSA N287.3-14 — Design requirements for concrete
containment structures for nuclear power plants;

20) CSA N287.4-09 — Construction, fabrication, and
installation requirements for concrete containment structures for
CANDU nuciear power plants;

21) CSAN287.5-11 — Examination and testing requirements
for concrete containment structures for nuclear power plants;

22) CSA N287.6-11 — Pre-operational proof and leakage
rate testing requirements for concrete containment structures
for nuclear power plants;

23) CSA N287.7-08 (R2013) — In-service examination and
testing requirements for concrete containment structures for
CANDU nuclear power plants;

24) CSAN293-12 — Fire protection for nuclear power plants;

25) CSA N289.1-08 (R2013) — General requirements for
s|eismic design and qualification of CANDU nuclear power
plants;

26) CSA N289.2-10 — Ground motion determination for
seismic qualification of nuclear power plants;

27) CSA [\1289.3-10 — Design procedures for seismic

s mmrasme mlAante:

28) CSA N289.4-12 — Testing procedures for seismic
qualification of nuclear power plant structures, systems, and
components;

29) CSAN289.5-12 — Seismic instrumentation requirements
for nuclear power plants and nuclear facilities;

30) CSAN286-12 — Management system requirements for
nuclear facilities;

31) CSA N286.0.1-14 — Commentary on N286-12,
Management system requirements for nuclear facilities;

32) CSA N286.7-99 (R2012) — Quality Assurance of
Analytical, Scientific and Design Computer Programs for
Nuclear Power Plants;

33) CSA N286.7.1-09 — Guideline for the application of
N286.7-99, Quality assurance of analytical, scientific, and
design computer programs for nuclear power piants;

34) CSA N288.1-14 — Guidelines for calculating derived
release limits for radioactive material in airborne and liquid
effluents for normal operation of nuclear facilities;

35) CAN/CSA-N288.2-M91 (R2013) — Guidelines for
Calculating Radiation Doses to the Public From a Release of
Airborne Radioactive Material Under Hypothetical Accident
Conditions in Nuclear Reactors;

36) CSAN288.3.4-13 — Performance testing of nuclear air-
cleaning systems at nuclear facilities;

37) CSA N292.0-14 — General principles for the
management of radioactive waste and irradiated fuel;

38) CSAN292.2-13 — Interim dry storage of irradiated fuel;

39) CSA N292.3-14 — Management of low- and
intermediate-level radioactive waste.

SECTIUNEA a 2-a
Coduri si standarde ASME

1) ASME-BPVC-CODE CASES NUC-2013 — Code cases:
Nuclear components; ’

2) ASME-BPVC-Section X|-2013 — Section 11 — Rules for
inservice inspection of nuclear power plant components; -

3) ASME-BPVC-Section 11l DIV 3-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 3—
Containments for transportation and storage of spent nuclear
fuel and high level radicactive material and waste;

4) ASME-BPVC-Section Il NCA-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Subsection
NCA — General requirements for division 1 and division 2;

5) ASME-BPVC-Section [l DIV 2-2013 — Section 3 —Rules
for construction of nuclear facility components — Division 2—
Code for concrete containments;

6) ASME-BPVC-Section i APPENDICES-2013 —
Section 3 — Rules for construction of nuclear facility
components — Division 1 — Appendices;

7) ASME-BPVC-Section Il NG-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1—
Subsection NG — Core support structures;

8) ASME-BPVC-Section lil NE-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1 —
Subsection NE — Class MC components;

9) ASME-BPVC-Section lii NC-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1 —
Subsection NC — Class 2 components;

10) ASME-BPVC-Section il NF-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1 —
Subsection NF — Supports;

11) ASME-BPVC-Section Il NB-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1 —
Subsection NB — Class 1 components;
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12) ASME-BPVC-Section lll ND-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear facility components — Division 1 —
Subsection ND — Class 3 components:

13) ASME-BPVC-Section Il NH-2013 — Section 3 — Rules
for construction of nuclear power plant components — Division
1 — Subsection NH — Class 1 components in elevated
temperature service;

14) ASME BPVC-Section VIII-1-2013, BPVC Section VII| —
Rules for Construction of Pressure Vessels Division 1:

15) ASME BPVC-Section VIII-2 — 2013, BPVC Section VIIl —
Rules for Construction of Pressure Vessels Division 2 —
Alternative Rules;

16) ASME BPVC-Section Il, A, B, C, D — 2013, Materials:

17) ASME-BPVC-Section IX — 2013 Welding, Brazing, and
Fusing Qualifications;

18) ASME B31.1— 2012, Power Piping;

19) ASME RA-S-2002, Standard for Probabilistic Risk
Assessment For Nuclear Power Plant Applications;

20) ASME RA-Sa-2003, Addenda to ASME RA-S-2002
Standard For Probabilistic Risk Assessment For Nuclear Power
Plant Applications;

21) ASME RA-Sb-2005, Addenda to ASME RA-S-2002
Standard For Probabilistic Risk Assessment For Nuclear Power
Plant Applications;

22) ASME/ANS RA-S—2008 Standard for Level 1/Large
Early Release Frequency PRA for NPP Applications;

23) ASME/ANS RA-Sa—2009, Addenda to ASME/ANS
RA-S—2008 Standard for Level 1/Large Early Release
Frequency Probabilistic Risk Assessment for Nuclear Power
Plant Applications; :

24) ASME/ANS-RA-Sb-2013, Addenda to ASME/ANS
RA-5—2008 Standard for Level t/Large Early Release
Frequency Probabilistic Risk Assessment for Nuclear Power
Plant Applications;

25) ASME NQA-1 — 2012, Quality Assurance Requirements
for Nuclear Facility Applications.

SECTIUNEA a 3-a
Standarde IEEE

1) IEEE Std 1023-2004 — IEEE Recommended Practice for
the Application of Human Factors Engineering to Systems,
Equipment, and Facilities;

2) IEEE Std 7-4.3.2-2010 — IEEE Standard Criteria for
Digital Computers in Safety Systems of Nuclear Power
Generating Stations;

3) IEEE Std 933-2013, IEEE Guide for the Definition of
Reliability Program Plans for Nuclear Generating Stations and
Other Nuclear Facilities;

4) IEEE Std C37.98-2013, IEEE Standard for Seismic
Qualification Testing of Protective Relays and Auxiliaries for
Nuclear Facilities;

5) IEEE Std 638-2013, IEEE Standard for Qualification of
Class 1E Transformers for Nuclear Power Generating Stations;

6) IEEE Std 379-2014, IEEE Standard for Application of the
Single-Failure Criterion to Nuclear Power Generating Station
Safety Systems:;

7) |EEE Std 1205-2014, IEEE Guide for Assessing,
Monitoring and Mitigating Aging Effects on Electrical Equipment
Used in Nuclear Power Generating Stations and Other Nuclear
Facilities;

8) IEEE Std 344-2013, IEEE Standard for Seismic
Qualification of Equipment for Nuclear Power Generating
Stations;

9) IEEE Std 317-2013, IEEE Standard for Electric
Penetration Assemblies in Containment Structures for Nuclear
Power Generating Stations:;

10) IEEE Std 308-2012, IEEE Standard Criteria for Class 1E
Power Systems for Nuclear Power Generating Stations;

11) IEEE Std 420-2013, IEEE Standard for the Design and
Qualification of Class 1E Control Boards, Panels, and Racks
Used in Nuclear Power Generating Stations:

12) IEEE Std 765-2012, IEEE Standard for Preferred Power
Supply (PPS) for Nuclear Power Generating Stations (NPGS);

13) IEEE Std 1792-2011, IEEE Recommended Practice for
Nuclear Power Generating Station (NPGS) Preferred Power
Supply (PPS) Reliability; .

14) IEEE Std 1682-2011, |IEEE Standard for Qualifying Fiber
Optic Cables, Connections, and Optical Fiber Splices for Use in
Safety Systems in Nuclear Power Generating Stations;

15) IEEE Std 692-2013, |EEE Standard for Criteria for
Security Systems for Nuclear Power Generating Stations;

16) IEEE Std 535-2013, IEEE Standard for Qualification of
Class 1E Vented Lead Acid Storage Batteries for Nuclear Power
Generating Stations;

17) IEEE Std 577-2012, |IEEE Standard Requirements for
Reliability Analysis in the Design and Operation of Safety
Systems for Nuclear Power Generating Stations;

18) IEEE Std 628-2011, IEEE Standard Criteria for the
Design, Installation, and Qualification of Raceway Systems for
Class 1E Circuits for Nuclear Power Generating Stations;

19) IEEE Std 649-2006 (R 2011), IEEE Standard for
Qualifying Class 1E Motor Control Centers for Nuclear Power
Generating Stations;

20) IEEE Std 338-2012, IEEE Standard for Criteria for the
Periodic Surveillance Testing of Nuclear Power Generating
Station Safety;

21) IEC/IEEE 62582-1:2011 Edition 1.0 2011-08, Nuclear
power plants — Instrumentation and control important to
safety — Electrical equipment condition monitoring methods —
Part 1: General;

22) IEC/IEEE 62582-2:2011 Edition 1.0 2011-08, Nuclear
power plants — Instrumentation and control important to
safety — Electrical equipment condition monitoring methods —
Part 2: Indenter modulus;

23) IEC/IEEE 62582-3:2011 Edition 1.0 2012-11, Nuclear
Power Plants — Instrumentation and control important to
safety — Electrical equipment condition monitoring methods —
Part 3: Elongation at break: .

24) IEC/IEEE 62582-4:2011 Edition 1.0 2011-08, Nuclear
power plants — Instrumentation and control important to
safety — Electrical equipment condition monitoring methods —
Part 4: Oxidation induction techniques;

25) IEEE Std C37.105-2010, IEEE Standard for Qualifying
Class 1E Protective Relays and Auxiliaries for Nuclear Power
Generating Stations;

26) IEEE Std 497-2010, IEEE Standard Criteria for Accident
Monitoring Instrumentation for Nuclear Power Generating
Stations;

27) IEEE Std 603-2009, |IEEE Standard Criteria for Safety
Systems for Nuclear Power Generating Stations:

28) IEEE Std 650-2006, |EEE Standard for Qualification of
Class 1E Static Battery Chargers and Inverters for Nuclear
Power Generating Stations:

29) IEEE Std 833-2005, IEEE Recommended Practice for
the Protection of Electric Equipment in Nuclear Power
Generating Stations From Water Hazards;

30) IEEE Std 336-2010, IEEE Guide for Installation,
Inspection, and Testing for Class 1E Power, Instrumentation,
and Control Equipment at Nuclear Facilities;

31) IEEE Std 690-2004, IEEE Standard for the Design and
Installation of Cable Systems for Class 1E Circuits in Nuclear
Power Generating Stations:

32) IEEE Std 323-2003, IEEE Standard for Qualifying Class 1E
Equipment for Nuclear Power Generating Stations;

33) IEEE Std 383-2003 (R 2008), IEEE Standard for
Qualifying Ciass 1E Electric Cables and Field Splices for
Nuclear Power Generating Stations;
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34) IEEE Std 845-1999, IEEE Guide for the Evaluation of
Human-System Performance in Nuclear Power Generating
Stations;

35) IEEE Std 1082-1997, |EEE Guide for Incorporating
Human Action Reliability Analysis for Nuclear Power Generating
Stations;

36) IEEE Std 1786-2011, IEEE Guide for Human Factors
Applications of Computerized Operating Procedure Systems
(COPS) at Nuclear Power Generating Stations and Other
Nuclear Facilities;

37) IEEE Std 741-2007, IEEE Standard Criteria for the
Protection of Class 1E Power Systems and Equipment in
Nuclear Power Generating Stations;

38) IEEE Std 1290-1996, IEEE Guide for Motor Operated
Valve (MOV) Motor Application, Protection, Control, and Testing
in Nuclear Power Generating Stations;

39) IEEE Std 382-2006, IEEE Standard for Qualification of
Safety-Related Actuators for Nuclear Power Generating
Stations;

40) IEEE Std 387-1995 (R 2007), IEEE Standard Criteria for
Diesel-Generator Units Applied as Standby Power Supplies for
Nuclear Power Generating Stations;

41) |EEE Std 334-2006, IEEE Standard for Qualifying
Continuous Duty Class 1E Motors for Nuclear Power Generating
Stations;

42) IEEE Std 498-1990, |[EEE Standard Requirements for the
Calibration and Control of Measuring and Test Equipment Used
in Nuclear Facilities;

43) |IEEE Std 384-2008, IEEE Standard Criteria for
Independence of Class 1E Equipment and Circuits;

44) IEEE Std 572-2006 (R 2011) Qualification of Class 1E
Connection Assemblies for Nuclear Power Generating Stations;

45) IEEE Std 627-2010, Qualification of Equipment Used in
Nuclear Facilities;

46) IEEE Std 1012-2012, |IEEE Standard for Software
Verification and Validation;

47) |EEE Std C37.105-2010, Qualifying Class 1E Protective
Relays and Auxiliaries for Nuclear Power Generating Stations;

48) IEEE Std 829-2008, IEEE Standard for Software and
System Test Documentation;

49) |IEEE Std 982.1-1998, IEEE Standard Dictionary of
Measures to Produce Reliable Software;

50) IEEE Std 1028-2008, |IEEE Standard for Software
Reviews and Audits;

51) IEEE Std 1044-2009, IEEE Standard Classification for
Software Anomalies;

52) IEEE Std 1061-1998, IEEE Standard for a Software
Quality Metrics Methodology;

53) IEEE Std 1074-2006, |IEEE Standard for Developing a
Software Project Life Cycle Process;

54) IEEE Std 1517-2010, |IEEE Standard for Information
Technology — System and Software Life Cycle Processes —
Reuse Processes;

55) IEEE Std 730-2002, IEEE Standard for Software Quality
Assurance Plans;

56) IEEE Std 1058-1998, IEEE Standard for Software Project
Management Plans;

| 57) IEEE Std 1228-1994, IEEE Standard for Software Safety
Plans;

58) IEEE Std 828-2005, |IEEE Standard for Software
Configuration Management Plans;

59) IEEE Std 829-2008, IEEE Standard for Software and
System Test Documentation;

60) |EEE Std 830-1998, IEEE Recommended Practice for
Software Requirements Specifications;

61) IEEE Std 1016-2009, IEEE Recommended Practice for
Software Design Descriptions;

62) IEEE Std 1016.1-1993, IEEE Guide to Software Design
Descriptions;

T 63) IEEE Std 1008-1987, IEEE Standard for Software Unit
esting;

64) IEEE Std 983-1986, IEEE Guide for Software Quality
Assurance Planning;

65) IEEE Std 1059-1993, IEEE Guide for Software
Verification and Validation Plans;

66) IEEE Std 982.1-2005, IEEE Standard Dictionary of
Measures of the Software Aspects of Dependability;

67) IEEE Std 1002-1987, Taxonomy for
Engineering Standards;

68) IEEE Standard 1076-2008, IEEE Standard VHDL
Language Reference Manual.

SECTIUNEA a 4-a
Standarde IEC

1) IEC 60515 ed2.0 (2007-02): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Radiation detectors —
Characteristics and test methods;

2) IEC 60568 ed2.0 (2006-01): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — In-core instrumentation
for neutron fluence rate (flux) measurements in power reactors;

3) IEC 60671 ed2.0 (2007-05): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Surveillance testing;

4) IEC 60709 ed2.0 (2004-11): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Separation;

5) IEC 60737 ed2.0 (2010-06): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Temperature sensors (in-
core and primary coolant circuit) — Characteristics and test
methods; :

6) IEC 60768 ed2.0 (2009-04): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety - Equipment for continuous
in-line or on-line monitoring of radioactivity in process streams
for normal and incident conditions;

7) IEC 60780 ed2.0 (1998-10): Nuclear power plants —
Electrical equipment of the safety system — Qualification; ‘

8) IEC 60880 ed2.0 (2006-05): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Software aspects for computer-based systems performing
category A functions;

9) IEC 60951-1 ed2.0 (2009-06): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Radiation monitoring for
accident and post-accident conditions — ‘Part 1: General
requirements;

10) IEC 60951-2 ed2.0 (2009-06): Nuclear power plants —
instrumentation important to safety — Radiation monitoring for
accident and post-accident conditions — Part 2: Equipment for
continuous off-line monitoring of radioactivity in gaseous
effluents and ventilation air;

11) IEC 60951-3 ed2.0 (2009-06): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Radiation monitoring for
accident and post-accident conditions — Part 3: Equipment for
continuous high range area gamma monitoring;

12) IEC 60951-4 ed2.0 (2009-06): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Radiation monitoring for
accident and post-accident conditions — Part 4: Equipment for
continuous in-line or on-line monitoring of radioactivity in
process streams;

13) IEC 60964 ed2.0 (2009-02): Nuclear power plants —
Control rooms — Design;

14) IEC 60965 ed2.0 (2009-07): Nuclear power plants —
Control rooms — Supplementary control points for reactor
shutdown without access to the main control room;

15) IEC 60987 ed2.1 Consol. with am1 (2013-02): Nuclear

Software

power plants — Instrumentation and control important to
safety — Hardware design requirements for computer-based
systems;

16) IEC 60988 ed2.0 (2009-08): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Acoustic monitoring
systems for detection of loose parts: characteristics, design
criteria and operational procedures;

17) IEC 61031 ed1.0 (1990-06): Design, location and
application criteria for installed area gamma radiation dose rate
monitoring equipment for use in nuclear power plants during
normal operation and anticipated operational occurrences;
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18) IEC 61225 ed2.0 (2005-12): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Requirements for electrical supplies;

19) IEC 61226 ed3.0 (2009-07): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Classification
of instrumentation and control functions:

20) IEC 61227 ed2.0 (2008-04): Nuclear power plants —
Control rooms — Operator controls:

21) IEC 61250 ed1.0 (1994-01): Nuclear reactors —
Instrumentation and control systems important for safety —
Detection of leakage in coolant systems;

22) IEC 61468 ed1.0 (2000-03): Nuclear power plants —
In-core instrumentation — Characteristics and test methods of
self-powered neutron detectors;

23) IEC 61468-am1 ed1.0 (2003-06): Amendment 1 —
Nuclear power plants — In-core instrumentation ——
Characteristics and test methods of self-powered neutron
detectors;

24) IEC 61497 ed1.0 (1998-10): Nuclear power plants —
Electrical interlocks for functions important to safety —
Recommendations for design and implementation:

25) IEC 61500 ed2.0 (2009-10): Nuclear power plants —

Instrumentation and control important to safety — Data
communication in systems performing category A functions:
26) IEC 61501 ed1.0 (1998-11):  Nuclear reactor

instrumentation — Wide range neutron fiuence rate meter —
Mean square voltage method;

+ 27) IEC 61502 ed1.0 (1999-11): Nuclear power plants —
Pressurized water reactors — Vibration monitoring of internal
structures;

28) IEC.61504 ed1.0 (2000-05): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Plant-wide radiation monitoring;

29) IEC 61513 ed2.0 (2011-08) Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — General
requirements for systems;

30) IEC 61559-1 ed1.0 (2009-05) Radiation protection
instrumentation in nuclear facilities — Centralized systems for
continuous monitoring of radiation andlor levels of
radioactivity — Part 1: General requirements:

31) IEC 61559-2 ed1.0 {2002-06): Radiation in nuclear
facilities — Centralized systems for continuous monitoring of
radiation and/or levels of radioactivity — Part 2: Requirements
for discharge, environmental, accident, or post-accident
monitoring functions;

32) IEC 61771 ed1.0 (1995-12): Nuclear power plants —
Main control-room — Verification and validation of design;

33) IEC 61772 ed2.0 (2009-04): Nuclear power plants —
Control rooms — Application of visual display units (VDUs);

34) IEC 61839 ed1.0 (2000-07): Nuclear power plants —
Design of control rooms — Functional analysis and assignment;

35) IEC 61888 ed1.0 (2002-08): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Determination and
maintenance of trip setpoints;

36) IEC 62003 ed1.0 (2009-03): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Requirements
for electromagnetic compatibility testing;

37) IEC/TR 62096 ed2.0 (2009-03): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Guidance for
the decision on modernization:

38) IEC 62138 ed1.0 (2004-01): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important for safety — Software
aspects for computer-based systems performing category B or
C functions;

39) IEC/TR 62235 ed1.0 (2005-03): Nuclear facilities —
Instrumentation and control systems important to safety —
Systems of interim storage and final repository of nuclear fuel
and waste;

40) IEC 62241 ed1.0 (2004-11): Nuclear power plants —
Main control room — Alarm functions and presentation;

41) IEC 62385 ed1.0 (2007-06): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Methods for
assessing the performance of safety system instrument
channels;

42) IEC 62340 ed1.0 (2007-12): Nuclear power plants —

- Instrumentation and control systems important to safety —

Requirements for coping with common cause failure (CCF);

43) IEC 62342 ed1.0 (2007-08): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems important to safety —
Management of ageing;

44) IEC 62397 ed1.0 (2007-05): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Resistance
temperature detectors;

45) IEC 62465 ed1.0 (2010-05): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Management
of ageing of electrical cabling systems;

46) IEC 62566 ed1.0 (2012-01): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Development
of HDL-programmed integrated circuits for systems performing
category A functions;

47) IEC 62645 ed1.0 (2014-08): Nuclear power plants —
Instrumentation and control systems — Requirements for
security programmes for computer-based systems;

48) IEC 62646 ed1.0 (2012-09): Nuclear power plants —
Control rooms — Computer based procedures;

49) IEC 62651 ed1.0 (2013-04): Nuclear power plants —
Instrumentation important to safety — Thermocouples:
characteristics and test methods;

50) IEC 62671 ed1.0 (2013-02): Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Selection and
use of industrial digital devices of limited functionality;

51) IEC 62705 ed1.0 (2014-07) Nuclear power plants —
Instrumentation and control important to safety — Radiation
monitoring systems (RMS): Characteristics and lifecycle.

SECTIUNEA a 5-a
Standarde ISO/IEC

1) ISO/IEC 12207: 2008 (IEEE Std 12207TM-2008),
Systems and Software Engineering—Software Life Cycle
Processes; ‘

2) ISO/IEC 15026-2011, Systems and Software
Engineering—Systems and Software Assurance;

3) ISO/IEC TR 15026-1:2010, Systems and Software

‘Engineering—Systems and Software Assurance—Part 1:

Concepts and Vocabulary;

4) ISO/IEC 15026-2:2011, Systems and Software
Engineering—Systems and Software Assurance—Part 2:
Assurance Case;

5) ISO/IEC 15026-3:2011, Systems and Software
Engineering—Systems and Software Assurance—Part 3:
System Integrity Levels:

6) ISO/IEC 15288:2008 (IEEE Std 15288-2008), Systems
and Software Engineering—System Life Cycle Processes;

7) ISO/IEC  15939-2007, Systems and  Software
Engineering—Measurement Process:
8) ISO/IEC 16085-20086, Systems and Software

Engineering—Life Cycle Processes—Risk Management;

9) ISO/IEC/IEEE 24765-2010, Systems and Software
Engineering—Vocabulary; :

10) ISO/IEC/IEEE 29148-2011, Systems and Software
Engineering—Life Cycle Processes:

11) ISO/IEC/IEEE 42010-2011, Systems and software
engineering — Architecture description.,
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