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Cu privire la aprobarea
Regulamentului cu privire la
gestionarea variatiilor si extinderilor
medicamentelor de uz veterinar

in scopul reglementarii variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz veterinar
dupd inregistrarea de Stat, in conformitate cu Art. 7 al Legii nr. 160 din 22-07-2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, precum si intru
executarea alin. (2) din Art. 4 al Legii nr. 119 din 05.07.2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, dar si alinierea cadrului normativ national la
prevederile UE, si anume Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 privind examinarea
modificdrii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru

medicamentele de uz uman s veterinar,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la gestionarea variatiilor si extinderilor
medicamentelor de uz veterinar, conform anexei.

2. Depunerea variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz veterinar va avea
loc la Ghiseul Unic al Agentiei N ationale pentru Siguranta Alimentelor.

3. Evaluarea variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz veterinar dupa
inregistrarea de Stat, in conformitate cu Regulamentul din anexa prezentului ordin.

4. Evaluarea stiintifica a documentelor ce confirms modificarile va fi efectuati
de catre Comisia medicamentelor de uz veterinar.

5. Achitarea de catre solicitanti in contabilitatea Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor a tarifului conform anexei nr. 2 din Hotararea Guvernului nr.
90 din 11.02.2019 Metodologia de calculare a tarifelor la serviciile prestate de
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, precum si a Nomenclatorului
serviciilor prestate de Agentia Nationali pentru Siguranta Alimentelor si a tarifelor la
acestea.

6. Prezentul ordin se publici pe pagina oficiald a Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

7. Controlul asupra executirii prevederilor prezentului ordin se pune in sarcina
Dlui Vitalie CARAUS, Sef al Directiei Sanitate si Bunastare animala.

Director general Ion SULA
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Regulamentul
Cu privire la gestionarea variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz
veterinar

conformitate cy Legea 119/2018, $1 de a asigura in acelasi timp, un nivel fnalt de
protectie a sanititii animalelor s1 mediului. fn sensul prezentului Regulament,
termenul variatie si extindere este sinonim cu termenul] modificare.

2. Modificirile aduse medicamentelor de uz veterinar trebuie clasificate in
categorii, in functie de nivelu] de risc pentru sinitatea si bundstarea animals si de
impactul asupra calitatii, sigurante; si eficacititii acestora,

3. In sensul prezentului Regulament urmitoarele notiuni de definesc:

modificari ale termeniloy unui  certificat de inregistrare de Stat a
medicamentului de uz veteringy — inseamna orice modificare

— informatiilor la care face referire art. 8 din Legea 119/2018;

— termenilor deciziei de acordare g certificatului de inregistrare de Stat a

medicamentului de uz veterinar;

variatii si extinderi de tip 1 (minore) - modificare care nu conduce la o
schimbare fundamentali din punctul de vedere a] calitdtii, sigurantei si eficacititii
medicamentului de uz veterinar $1 care necesitd actualizarea informatiilor despre
produs;

variatii §i extinderi de tip 2 (majore) - modificare ce produce schimbiri
importante din punctul de vedere al calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului
de uz veterinar, dar nu necesita eliberarea unui noy certificat de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar.

4. Detinatorul certificatului de inregistrare a medicamentuluj de uz veterinar,
Sau reprezentantul legal al acestuia trebuie s3 transmitd Agentiei o notificare cu toate
variatiile si extinderile medicamentului de uz veterinar inregistrat in Republica
Moldova imediat ce acestea apar.

5. In conformitate cu prezentul Regulament, modificarile medicamentului de
uz veterinar pot fi clasificate in dous tipuri:

a) Variatii si extinderi de tip 1 (minore);
b) Variatii si extinderi de tip 2 (majore).
6. Notificarea trebuie si includ:



ord.

1.

a) O lista a tuturor certificatelor de inregistrare de Stat a medicamentului de uz
veterinar afectate de notificarea dati;

b) Certificatele de inregistrare de Stat a medicamentului de uz veterinar in
Republica Moldova afectate de notificarea datd, in original;

¢) O descriere a tuturor modificarilor prezentate,

6. In cadrul Agentiei, notificirile se transmit in regim prioritar pentru evaluare
stiintificd citre Comisia medicamentului de uz veterinar.

7. Termenul maxim permis de la depunerea [a Agentie a solicitirii pana la
finalizarea evaludrii este de 90 zile.

8. In conformitate cu tabely] din  prezentul Regulament, Comisja
medicamentului de uz veterinar stabileste tipul variatiilor si extinderilor solicitate.

10. Pentru fiecare variatie si extindere a unuj medicament de uz veterinar se
aplica cite un tarif conform HG 90/2019.

11. In caz de respingere a notificarii, Agentia informeazz solicitantul in termen
de maxim 10 zile de la luarea deciziei de citre Comisia medicamentuluj de uz
veterinar privind motivele respingerii.

12. in baza deciziei favorabile g Comisiei medicamentului de uz veterinar,
Agentia va opera modificari, In caz ci acestea se impun, in Registrul de Stat al
medicamentelor de uz veterinar si in certificatul de Inregistrare de Stat al

medicamentului de yz veterinar.
13. Toate materialele/documentele acumulate vor fi arhivate la dosarul

normativ tehnic al medicamentulyj de uz veterinar acceptat a fi modificat.

Tabel
Clasificarea tipurilor de variatii si extinderi postinregistrare

Clasificarea

Tipul variatiilor si extinderilor postinregistrare

Modificari de natura pur administrativi care se refers |a identitatea si datele de contact ale:
a l titularului; I (minore)

fabricantului sau furnizoruluj oricdrei materii prime, reactiv, substante [ (minore)
intermediare sau active utilizate in procesul de fabricare sau in produsul finit;

'b.

2,

I (minore)

Modificari referitoare la dezactivarea oricarui loc de fabricatie, inclusiy pentru o
substanta activa, intermediard sau produs finit, loc de ambalare, producitor
responsabil pentru eliberarea loturilor, loc de control al loturilor;

3

Modificari referitoare la modificari minore aduse unei proceduri de testare fizico-
chimice aprobate, in cazul in care procedura actualizati se dovedeste a fi cel putin




echivalents cy procedura de testare anterioard, au fost efectuate studiile de
validare corespunzitoare si rezultatele arati cj procedura de testare actualizaty
este cel putin echivalents cu cea anterioari;
Modificari referitoare Ia modificari aduse specificatiilor substantei active sau unyj
excipient in vederea respectarii unei actualiziri a monografiei relevante din
Farmacopeea Europeand, daci schimbarea este efectuats exclusiy
conformirii la farmacopee iar specificatiile referitoare la proprietatile specifice
ale produsului riman neschimbate;

I (minore)

Modificari referitoare Ia modificari aduse materialulyj de ambalaj care nu se afl3 I (minore)
in contact cu produsul finit, care nu afecteaza livrarea, utilizarea, siguranta sau
stabilitatea medicamentului de uy veterinar, .
destinate examinarii limitelor specificatiilor, si nu reprezintd rezultatul unor
evenimente neprevizute survenite in cursul fabricarij.
Modificari referitoare |a modificari semnificative ale rezumatului caracteristicilor | IJ (majore)
medicamentului de uz veterinar datorate in special unor noj rezultate preclinice,
clinice, sau referitoare la calitate sau farmacovigilenta;
9. | Modificri referitoare g schimbiri care se situeaza in afara domeniului de IT (majore)
specificatii, limite sau criterii de acceptare aprobate;

Modificari referitoare Ia Indsprirea limitelor de specificatie, daca schimbarea nu [ (minore)

reprezintd o consecinti a unui angajament luat in cadrul unej evaludri anterioare

7. | Modificari referitoare la addugarea unei noi indicatii terapeutice sau la IT (majore)
modificarea unei indicatii existente;

10. | Modificari referitoare Ia schimbari substantiale aduse procesului de fabricatie, II (majore)
formularii, specificatiilor sau profilului impuritatilor substantei active sau a
medicamentului de uz veterinar finit, care pot avea un impact semnificativ asupra
calitétii, sigurantei sau eficacitatii medicamentului in cauzi;

11. | Modificari referitoare la modificari intervenite in procesul sau locurile de II (majore)
fabricatie ale substantei active pentru un medicament de uz veterinar imunologic;

12. | Modificiri referitoare |a introducerea unui noy Spatiu experimental sau II (majore)
extinderea unui spatiu aprobat, daci acestea au fost realizate in conformitate cu
orientdrile stiintifice relevante Ia nivel european si international:
13. | Modificari care privesc schimbarea sau addugarea unei specii tintd care ’ IT (majore)
L ( nu este folosita ca sursa de alimente:
14. | Modificiri care privesc inlocuirea sau addugarea unui serotip, a unei tulpini saua | II (majore)
unui antigen sau a unei combinatii de serotipuri, tulpini sau antigeni pentru un
medicament de uz veterinar imunologic contra gripei aviare sau gripei ecvine,
febrei aftoase sau bolii limbii albastre;

15. | Modificari referitoare la inlocuirea unei tulpini pentru un medicament de uz ’ IT (majore)
veterinar imunologic contra gripei ecvine;

Modificari referitoare la schimbiri aduse perioadei de asteptare pentru un l I (majore)
medicament de uz veterinar.

té.




