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ORDIN Nr. 1473
din 22 noiembrie 2018

pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat
(UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombri@015 de completarea Directivei
2001/ 83/ CE a Parl amentul ui European
nor me detaliate pentru el ementele de
medicamentelor de uz uman

Publ i cat " n;: Monitor ul Of i ci al Nr . 1. C

*) Naomptor t ant t:
Pentru aplicarea prezentelor norme, a se vedea prevederile art. 3 din acestea.

VEz©nd Referatul de aprobare nr. S
politica medicamentul ui K i a dispozi
Stntt LSrieesakiAghdmSi e NaSionale a Medi
Medi cal e nr. 47.274E din 10.08.2018,
40.909 din 13.08.2018,

|l u©nd " n considerare dispozi Siile F
Comisiei din 2 otombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parl amentul ui European Ki a Consiliul

el ementele de siguran$St care apar pe ¢
avoOnd “"n veder e pr)adinéajeamni 95200@apriind 7 7
k

ref or ma “n domeni ul stnktt £Sii, repu
ulterioare,

Sin©nd cont de prevederile art. 4 a
734/ 2010 privind organNa8reaake &uNebi
Ki a Dispozitivelor Medicale, cu modif

“n temei ul art. 7 alin, (4) din Ho
organi zarea Ki funcSionarea Mini det eru
ulterioare,

ministrul stnktttbtSii emite urmbtorul

Art. 1 - Prezent ul ordin stabil exkte cCa
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentdluir opean K a Co
stabilirea de norme detaliate pentru ¢

medicamentelor de uz uman.
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Art. 2 -Se aprobt Normele detaliate per
apar pe ambalajul medicamentelor deuuma n , previzute “~n an
i ntegrantt din prezentul ordin.

Art. 3-Prezent ul ordin se publict “"n M
l.

Mi ni strul stntt £Sii,
Sorina Pintea
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Anext

NORME
detal i ate pentru el ementele de siguranS$St car e
uman
Cap. |
Defini Sii, dispozi $Sii generale
ecSiunea 1
efini Sii
At.1-(1) Cn sensul prezentelor norme se ap
delegat (EE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE
a Parl amentul ui European ki a Consiliului pr
siguransSt car e apar pe ambal aj ul mendarec a me r
Regulamentul delegat pr ecum K “n Legea nr. 95/ 2006 p
republicatt, cu modifictrile ki complettrile
(2) Autoritatea naSionalt competentt “n
NaSionatéamantMebdui Ki a DANMDM)z i ti vel or Medi ca
( 3) Cn "nSel esul prezentel or nor me, ter

semnifica$i
a) ambalaj - ambalajul secundar conform art. 699 pct. 26 din Legea nr. 95/2006,

republicatt kicwompdieftitaotirdiel sl t eri oar e;

b)Asoci aSia Organi zaSia de Serfpearls xanrte jaur
de drept privat frtrt scop patrimonial, “~nfili
cu privire | a asociuamoidikii chtunmdax$i icomppredhat
cu modi fictktrile K i complettrile ulterioar e,
naSionalS, sdemumiatSi onal de verificare a medic

c)Si stem na$Si oeaammedichmentelor sisteémi de aepertorii conectat la
EMVS, “"n acord cu prevederile art. 31 Ki 32
OSMR;

dlocaSie wutilizatbce fioabSi(eeUF)zict sau
utilizatoru final ce acceseazt SNVM "n scopul “no
norme;

eylnumbtrul-ndenktkrat seri ei de fabricaSie pre\y
95/ 2006, republicattkt, cu modificktrile Ki coIr

fOrgani zaSia Europeant pentru V-epreirfsiocaanrte
juridict fktrt scop patrimoni al responsabil Lt

verificare a medicamentelor (EMVS);

g) Sistemul european de verificare a medicamentel¢European Medicines
Verification System EMVS/Hub europeamr out er centr al de inform
conform art. 32 alin. (1) oit. (a) din Regul

h) punct tehnic de conectare (PTC)termiral IT conectat la scaner, cu acces la internet,
pe care este instalat certificatul digital,
aplicaSia ce permite conectarea | a SNVM, pr
cttre/S#HiVMispr e

i) IU - identificator unic;

J) status inactiv- statusul unui IU care a fost scos din uz;
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k) utilizator final (UF) -ent i tate juridick ce are respo

Ki/ sau schimbarea statut ulmnlU primmnteimedioleSHVM; a me n
respectiv: distribuitor angro, farmacie comu
circuit ~n<hni sc,azdurloghnerciecer e el i bereazt medic
care se elibermaditc dltlr Lc prre sgmre piSntet el ement
“n anexa |1 |l a Regul ament ul del egat , orice
oferirea de asistenS$St medical t, cu sau fLrt
mdrepttSite st furnizeze medicamente ckLttre
Nor mele privind autorizarea unitt$Silor de
certificarea de bunt practi ctdednedicainensetde uzb u Si
uman, aprobate prin Ordinul ministrul ui sStn;
ulterioare;

Dverificare sau scopteaBidneaudecoétectiova
statusul ui a d o balaje dearedicamaent cumlU,l simaltana pnin includerea

identificatoumnl|lo®irngor mesaj {mitmis ckttre SNV

SecSiuaea a 2

Di spozi Sii general e

Art. 2 - Cu respectarea prevederilor Regul ame
actualpiez epaazgi na web proprie Lista cu medicam
trebuie st prezinte elemente de siguranSt “n
republicatt, cu modificktril e «kitelocautonzatedet r i |
punere pe piaSt care prezintt dispozitivul d

At.3-(1) Prezentele norme nu se aplict med
n baza wunei autorizaSiiteprpentmdu fuewnoizas @i
conform art. 703 alin. (1) sau (2) din L e
complettrile wulterioare, “n situaSia unei ¢
confirmate cu agemicumakogemi ,catzaxdi nuen e i su
resp©ndire confirmatt de agengSi chimici s au
stnttatea popul aSi el

(2) Cn cazul “n car e medi cament el e me r
distribuite/é i ber ate " n baza avizului de donaSie em
“"n condi Siile Ordinul ui ministrul ui Stnttt$Si
donaSiile de medi cament e, material e ssm@uwmi it a
consumabil ele aferent e, cu modi fictrile ul t
confor me cCu prevederile Regul amentul ui del
el i bereze medicamente sau pereonbuh Chtreppb.
Rom©ni a va efectua verificarea Ki scoaterea
cttre pacient.

Art. 4 -Este interzist aplicarea de cttre f a
obiectul Regulamentului delegat.

Art. 5-Cn scopul “"ndeplinirii responsabil it/
prezentele norme:

a) deSinttorii de au(DAPP)dzianSi Ro ndGn i @y n edree$
autoriza$Sii (OAP)k mpor t ulpar gvind thmizacea de onedicaner§id i
pentru nevoi specialéTANS) eliberate conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/20086,
republicatt, cu modificktrile ki compl et £ril e
de medicamentele autorizate,alldbga Si a de a se conecta | a EMV

7/83



b) utilizatorul final este obligat st as

SNVM, dact nu se prevede altfel “n |l egisl a:
Regulamentul delegat.

Art. 6 - El ement el e de dat e stabilite ca fii
medi camentul ui pentru punerea pe piaS$St " n
numtr ul de seri e, numtr ul de Il ot Ki datla exnqp

la prezentele norme.
At.7-(1) Fabricantul trebuie st imprime 11U
din Regulamentul delegat.
(2) |l mpri marea | U pe etichete autocol ant
ANMDM numai “~ooodmBtbarele
st nu existe nicio alternativit | egalt
rilor de marct sau deoarece medi came.]
j ul primar este de tip flacon din stic
b) etnécesart pentru protejarea stnbtttiLSi
medicamente.
(3) Cn condi Siile previzute |l a alin. (2)
buie st fie lipitkt pe ambalmg©Otdedezltirpi rue
bile sau st nu fie posibilt dezlipirea f
heta trebuie st fie inscripSionat "~ n aco
t
[

~0 —

[
4) Aplicarea unei etichete autdca nt e care st ai bt i mpri mat
"mpiedict lizibilitatea informaSiilor i
etichett adeziyv
Art. 8-Schema de codificare EAN Locatiiocn God
organi zaSi ei utilizator final, a LUF propri
conform ISO/IEC 6523:1998 Tehnol ogi a - IStmuttarir pertrg iidentificarea
organizaSiilor ki ptr Silor de organiza$Si
Art. 9 - (1) Suportul identif cat or ul ui uni c, respecti v r
culegerii automate a elementelor de date, este codul de bare bidimensional Data Matrix ECC 200
conform standardul ui Organi zaSi ei Il nternasSi
| nt e rale B5Q/IEG h6022.
(2) Un model de reprezentare a codul ui d
i nforma$Si.i care apar “n f or mat i zibil pent
previzut " n anexa nr. 2 ntelamenef ace parte inte
(3) Identificatorul de simbologie pentru codul de bare bidimensional Data Matrix ECC
200, menSi onat "n anexa N a | SO/IEC 16022,
15424, unde:
-"]1" reprezinttkt caracdieer ul d
-"d" reprezintt caracterul d
d
[

~ Qo

identificar
codare pent.
-"2" reprezinttkt caracterul modi ficare
(4) Codul de bare bidi mensi nal Data Mat
datelorcod f i cat e caracterul Si mbol "FNC1", car e
conform standardului ISO/IEC 15418: 2009. Caracterul simbol "FNC1" este, de asemenea,
utilizat cu funcSia de separator abgerCGonfodre!| i mi
organi ztbrii el ementelor de date precizate pe
separator numai pentru delimitareaceluede doi | ea cOmp de dat e, cCa
(5) Pentru expr i marl@eacaractére al ¢$SONEC 646 denwenit /AL s U
encodabl e character set 82" cu o mktrime a ca
Art. 10 - ( 1) Este obligatoriu ca el ementele ¢
medi cament ulligbil pewttuom.n f or mat
(2) Pentru reprezentarea “n format | i zibi
OCR-B, conform ISO/IEC 107-3I.

oo Po
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(3) Orice el ement al U este reprezentat
d

|
acronime, respedti: "PC" pentru codul produsul ui, " ST
"Serie" pentru numktrul de | ot Ki "EXP" sau "
(4) ML ri mea caracterelor Il U trebuie st f
ENTR/F/2/SF/jri(2009) D/869 "Guidance on the readability of the labelling and package leaflet
of medicinal products for human use", public
(5) Este posibilt plasarea el ementel or de
elementeld e date Ki de dimensiunile ambal ajul ui
K i numer ul de seri e trebuie amplasate pe ace
(6) Acroni mele ("PC", "SN", "Lot" sau " S
pl asatee pobpir Si e care permite identificarea
i zi bil pentru om. Nu este obligatoriu ca a

elementul respectiv.
Art.11-Un cod de produs meduiu ceimenbhi espennheces

cel pu$Sin una dintre caracteristicile predef

a) denumirea comercial t;

b) denumirea comunt internaSionalt;

c) forma farmaceuti ct;

d) concentra$li a;

e) mbrimea ambal ajul ui;

fitipuilde ambal aj care poartt 1 U.

Art. 12 -Fabri cant ul poate include “n codul d
conformitate cu art. 8 al Regul amentul ui de
l ucru; " n aceastt dirtelbba$iee sti dfier manSiaicloeg di rca
produsului, st fie utile pentru pacienSi Ki

Art. 13 - ( 1) DeSinttorul unei autorizaSi. de
mi ni strul ui esnt MOG2RMP8 priving wfrdbarea Procedurii de eliberare a
autorizaSiilor de import paralel pentru medi
ul terioar e, care “ndeptrteazt ki acopert, ;
medicane n t , trebuie st | e “nlocuiasct cu wunele
95/ 2006, republicatt, cu modificktrile ki com

(2) Dact codul produsul ui , numbtr ul de s
importat paralel secshi mb t , comparativ cu cele ale pro:
trebuie st aplice noul Il U numai dupt scoater

cerinSele prezentelor nor me.
Art. 14 - Diversele statusuri care pot fi alocate uhila scoaterea din uz sunt prezentate
“n anexa nr. 3 care face parte integrantt di
Art. 15-( 1) Di spozitivul de protecSie " mpotr
ambal aj astfela “snac,©Oti, nfdourpha Sriupgder epri vi nd nur
rtmoOnt vizi bil e.

(2) Este posibil ca dispozitivul de prote
transparentt, care poate fi |l i pith pesthea @o
niciun i mpact asupra citirii codului de bare
“n codul de bare bidimensional st nu i fie

( 3) Cn cazul “n car e ambal aj ul comivae co
modi fickrilor ilicite este deschis " n condi ¢
de reambal are, acesta trebuie “nlocuit cu un

(4) Cn situaSia previtzuttitilatalia. a¢8), 7¢
d) din Legea nr. 95/ 2006, republicatt, cu |
trebuie st furnizeze ANMDM informa$Si.i car e
di spozitivelor daedpfoceécHier mpotrtiitea precu
etc. ale celor dout dispozitive.
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(5) Un di spozitiwv de protecSie “"mpotriyv
desigilat, "n situaSia previtzaiadat:!l a alin. (3

a) noul di spozitiv sigileazt compl et amb
anterior

b) nlocuirea se realizeazt respect©nd pr
nr 95/ 2006, republ i caledteroaccu modi fickrile ki

c) fabricantul care aplickt un nou dispozi
verificat autenticitatea | U Ki i ntegritatea
pe ambal aj ul ofdegigi mal [, n” m@iomtde cdie paeveder il ¢
Legea nr. 95/2006, republicatt, cu modi ficktr

Art.16-( 1) Cn cazul “n care scoaterea din uz
angro ' n bazaar t pr e2v6e dekirn | e gul ament ul del eqge
furnizeze medicament ul cttre popul aSie ' n
"mpotriva modifickrilor 1licite aplicat pe &
nuestda nt egru, aceasta nu va furniza medi cament

(2) Cn situaSia descrist la alin. (1), d
din uz a 1|U, utilizatorul final transmite d
toate informaSiile relevante care st i per mi
statutul ui "BLOCAT". Restabilirea statutul ui
delegat.

(3) Cn situaSia previzoat taelmuie. s 1)nf
respect ©nd prevederile art. 20.

Art. 17 - (1) Distribuitori:i angro veri fict
conformitate cu prevederile art. 20 din Regu
deinlbducerea | or “n stocul comercializabil

(2) Cn cazul “"n care codul de bare bidi
verificarea autenticittctSili |l U de ckttre dist
pentru om.

Art. 18 -Cn asSitau “n care unui wutilizator final
“n vigoar e, conectarea unor aplicaSii i nter
obligaSiilor previtzute de Regul amantgulaf dele
utilizatorul menSionatt | a art. 35 |it. (i)

Art. 19 -Transferurile de medicamente “"ntre f
conformitate cu |l egislaSia “n vigolamanentus unt
expedierii, au statut activ ~n SNVM.

Art. 20 - ( 1) Fabrican$Sii, di stribuitoridi ang
medi camente sau “"ndrepttbtSite st furnizeze n
motive st congi duemrue oite damlaanleanjtu a f Lcut obi e
constatt, |l a verificarea el ementelor de si gl
obliga$Sia de a informa ANMDM, furni zOnd t oat
contact, motivele suspiciunii, documentel e dc¢

(2) Cn situaSiile menSi onat e | a al i n. (
medi cament ul respectiv conform proceduwrcitii cgr
de distribu$Sie angro a medicamentel or, apr ol
pentru acest medi cament , fabricantul siau di
statutul "BLOCAT".

(3) OSMR informeazt ci@meddieastt eA NdMDcM aant kuant cLi

acord cu prevederile art. 36 | it. b) din Re:
cu SNVM, cu datele “"ncktrcate “"n sistem sau c
Art. 21 - ( 1) OSMR acordeéedurciolndmor jmr @p roi | de se
prevederile Regul amentul ui del egat, acces | a
de identitatea, rol ul K i |l egi ti mitatea | or.
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(2) OSMR acordt acces Ministerbl cire8&8tnikt
informaSiile conSinute " n acesta “n acord c
scopurile previtzute | a art. 39 ki 44 din Reg

(3) OSMR notifickt ANMDM Ki Mi nisterul Stn
certificat valid de membru, preciz©nd moti vu

(4) ANMDM notifickt OSMR atunci cOnd suspe
0 utorizaSie de distribu$Sie angr o; “n cazu

distrlbu$rie3vaam@trlo £330l eautori zaSia este retra
privire la acest lucru.

(5) Ministerul SEnktt LSii notifickt OSMR at
persoane autorizate St el i ber ez ee suspeddaresa me n
autorizaSi ei este revocatt sau autori zaSia e

cu privire la acest lucru.

Cap. Il
MEsur i tranzitori.i

Art. 22 -Obl i gaSi
Regul amentul ui
februarie 2019.

de informare a aut oir30aeL Si
I

a
del egat K i art. 20 Ki 21 al e

Art. 23-Medi camentel e fLtrt el emente de sigur.
pentru distribuSie P2P®h2 Hda dbatae de Perfxedanta
prevederile art. 769 din Legea nr. 95/2006,
pot fi puse pe piaSt, distribuite ki furniza

Art. 24 - POnt tlaa icha r Lr i i "n vigoare a preved
permis fabricanSilor st aplice el emente de s
st fie introdus “n SNVM dupt ce acesta devin

Art.25-1 ncl usi v p©fndebrl wmardiag a2 19,9 o LUF <car e
de producSie al SNVM trebuie st verifice s.
medi cament gestionat "~ n activitatea zilnict,

Art.26-ToSindde®rii de autorizaSii de punere
a prezentelor norme trebuie st “ncheie pr
modi ficktrile impuse | a autoriza$Siile de pun
fac obiectul ui Regul amentul ui del egat , p©n+_

Art.27-ToSi deSinttorii de autoriza$Sii de pu
a prezentelor norme trebuie st deSinmEenfant
prevederilor Regul amentul ui del egat ki al e |
definit “n anexa nr. 1 | a prezentele nlar me,

cerinSele Regul amentul uip©hel dgpatdaia alee 7p rdeexz
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Anexa Nr. 1

la norme

El ementele incluse “"n identificatorul uni

a) Codul de produs (PCun ki r f or mat din 14 <cifre, ul
cifrt esurea 0t@Ozareo) , iar ur mktt o-43 (€lbbal Tradeé c i f
Item Number conform ISO/IEC 15459:2014), asociat produsului

b)Numbtr de s@®mpea( &EBnumeric variabil de ma

c)Numbr de | ot ddombira siaeu cSeerraicet)er i sti ctkt de
identifickt “"n mod specific o serie de -Utnabric

produs peFruonc essiantgurntprr oces sau serie de proce
omogdriest numbr aant &€ Ofmpr md tf acdiunmterr i ¢ vari abi l

dData expirtrii ( EXdPa tsaa uc aD aetnad ae X sit ri tcrki ip)d
poate fii Ut i uinz @tOmpf mumatr i cdicut st dugt 8r £t Daiak
exprimk “n format AA/LL/ ZZ. ZZ reprezintt ul
poate completa ki cu "00".
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Anexa Nr. 2
la norme

MODEL DE REPREZENTARE
a codului de bare bidimensionaDat a Matri x ECC 200 ki i nf
format lizibil pentru om imprimate pe un ambalaj de medicament

PC (01)05940010999992

LOT (10)AMDC14263

o EXP (17)190209

SN (21)BRF7XHN6EGVEKI

Cn model ul *) de ma i sus, infor masSi

*) Model ul este reprodus “n facsi mil

Codul produsului (PC): 05940010999992

Lot ul de fabrica$Sie (Lot sau Serie): AMDC
Data expirtrii (EXP sau Data expirktrii):
Numbtrul de serie (SN): BRF7XHNG6GVG6KI

kirul de informa$ii care se codifictkt este

FNC1010594001099999210AMDC243FNC11719020921BRF7XHN6GV6KI
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Anexa Nr. 3
la norme

Statusuri care pot fi alocate 1U la scoaterea sa din uz
(enumerare neexhaustivti)

-"ELIBERAT PENTRU PACIENT-dact ambal aj ul este furni.

-"EXPORTAT"-dacc. ambal aj ul -esSeréexper Sa&at ki ntar pt
UE;

-"PlIRFSI RE PI ASI -dNAGH ONAlL&I"aj ul este distr

-"EKANTId®OaNC't produsul a fost prelevat de ¢

-" MOSTRII GRATWWAICEFambatajonbdt esaemdstrt gra

-"BLOCAT"-dact ambal aj ul nu poate fi furnizat
-"DISTRUS"-dact ambal ajul este destinat distr
"FURAT" - dact ambal aj ul a fost identi fi
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HOTI RAREA

Nr. 3/24.10.2018
de aprobare a versiuni.i “n | i mba r om
f ar ma c o v-Magduldl ¥vh Adldendum| i Mat er i al e EducaS

Consl i ul ktiinSific al AgenSi el N a
Dispozitivelor Medi cal e ( ANMDM) , con:
stntbtt £Si i nr 757/ 13.06.2018, “ntruni
KedinSa ordinart dinte24cu0ar018,12 5
Guvernul ui RomOni ei nr . 734/ 2010 priv
NaSionale a Medicamentul ui K a Disp
complettrile ulterioare, adoptit ur mbtc

HOTIF RARE

Art.unic-Seapr obt versiune@hi“ dnulluiimbdae rbounr
de farmacovi gi |l en L, MoMautl eurli aX ¥l ,EdAd
conform anexei care face parte integre

PREKEDI NTELE

Consiliul ui KtiinSific
al AgeanSSiocennalNe a Medi camentul u
Ki a Dispozitivelor Medical

Prof. Dr. Anca-Dana Buzoian
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ANEXA
la HCS nr.3 /24.10.2018

GHI D DE BUNI PRACTI CII DE FARMACOVI GI L
(GOOD PHARMACOVIGILANCE PRACTICE - GVP)

MODULUL XVI, ADDENDUMI T MATERI ALE EDUCASI|I ONALE
Data intrtrii “n vigoare a Addendum | : 16 d

Prezent ul ghid r

eprezintt o traducere “n |
|l a buna practictkt de

farmacaoWMagelr ealHe, e Mad a Hu

Cuprins

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

XVI.Addl.1.l ntroducereééeéééceééecéeééeecééeéeéeeere

XVILAAD L. 2. Pri nci pi i referitoare | a mat.er.i.aRel e ¢
XVI.LAddI.3. Depunerea materialelor educ@@Heonal eééecé
XVI.Addl.4.For mat ul 'Hi aspectul mater i.@aé e&éd or. eddc
XVILAddI.5.Con™Hi nut ul material el or educ.a’'H..obBbal eéé¢
XVI. Add I. 6. Eval uar ea Hi publicarea mat erial el o

competentealst at el or membr eé ééééé ééé éé é ébééécéeé. é. é6é é
XVI.Add I.7. Publ i carea material edlorde#iuectat’Hh owmlad ie

P

punere pe piaHLééeéeéeéeéeéeceecéecééééééeéédd
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XVI. Add I. 1. Introducere

Programele adc a ™Hi onal e constituie mbsur.i supl i
riscul ui (vezi Modul ul XV al Ghidul ui de b
obicei, material (e) educa™i onal (e) menit(e)
maxmi zeze raportul beneficiu/risc al medi can
trebuie complet armonizat <cu versiunea autor
K i anume Rezumat ul caracteristitciidheat apr’lid utsn
compl eteze, nu st repete, i nforma™i il e cupri

Cn cazul “n care Comitetul pentru eval u.
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) emite o recomandare deaelaleo 'Hi
di stribuire de materiale educa™™ onal e, sus’H
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) sau de Grupul de coordonare pentru
proceduril e de r ecunoa Hmanr(€ooramatdn Weoliptfor Mutuald e s ¢
Recognition and Decentralised Procedittes ma n CMDh) , el ement el
conSinutul ui respectivul ui material, oricare

Ul terior, de™Hi nttor ul aut oreizzianldiee i s pdree peuw!
aprobare autoritt™ |l or competente a statelo
care abordeazt el ementele esen’Hi al e, acest a

membre dupt aprobare.

Modulul V al Ghidului a bunt practict de farmacov
recomand®btri despre aspectele de luat "~ n cons:c
materi al educa™™i onal Ki/ sau forma finalt a

me mb r edrul anexetolla Planul de Management al Riscului (PMR).
Prezentul Addendum la Modulul XVI al GVR upr i nde recomand®bri

adresate deH nkttorilor de autori za'Hii de pur

educa™Hi onal’idtet rceo mpett emittet al e st atel or me mt

autoritt™ |l e respective “n sprijinul eval utr

format ul Hi con™Hi nut ul acestor a. Dat'Ht ofmiail md

stnttate THi mo d u | specific de gestionare a

state membre pot exista solicittri supl i men

prezentul Addendum la Modulul XVI al GVP trebuip & i cat e ~ mpreunt cu
previzute | a nivel naH onal

Prevederile acestui Addendum se aplict m
centralizatt c¢cOt 'Hi naH onal t, inclusiv cel

descentrai z at L .

XvVl. Add I . 2. Principii referitoare | a mate

Mat eri al el or educa™H onal e 1| se aplickt urmt

T Necesitatea el abortrii Hi di stribuiri:@| de
unei proceduri de reglme nt ar e, |l a moment ul autori zbri
fazaposmaut ori zar e, de exempl u, dupt introduc
PMR existent.

T Orice materi al educa™HHi onal trebuieiveloomncep!
de reducere la minimum a riscurilor.

T Material ul educa™ onal trebui e st se con
concrete de siguran’Ht, Cu enunSuri cl ar e
“"ntreprins pent r danpnimemn &risduriloe\dzate i reducerea

f Cn ceea <ce ©priveHte versiunile naH onal
autori za'Hi ei de punere pe piaHL trebuie s
respectivele state meéwmbirie, deupeégl endat &2r e
convenit asupra mtsurilor suplimentare de
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Material el e educa™f onal e trebui e redact at

cerinHel or statul ui membru " n cauzt.
Materialele ed c a "Hi onal e nu trebui e st i ncludt
promoHi onale, fie directe, fie voalate (de
sugestive).

Pentru fiecare stat me mbr u, met od &lnieel de d
naH onal, de ckLtre autoritatea competentt
Cn funcHie de publicul "Hintt vizat, d e "Hi 1
fieckrei autori t i Hi competente na'Hi eanal e
instrumentul ui, conH nutul ui, formatul ui ,
adecvat e material ul ui educa™i onal este d e
adreseazt. Cn cazul mat er i al el aurispecdiae dea "Hi o r

adaptare (vezi GVP Modulul XV).
Autoritkt™Hi |l e competente ale statelor memb

comercializat medi camentul , trebuie st e
materi al educa™ onal
Cnunrst at membr u, de™Hi nttor ul autoriza'Hi ei
materi al ul educa™Hi onal / material el e educ aHi
competente ale statului membru respectiv.
Cn cazul “n care megdiadmennul BUatsmempue
di fuzarea material ul ui “n statul membr u r
oricktruli materi al educa™H onal trebuie dis
membru “n parte.
De ™Hi nttroirad "Hiaeuit ode punere pe piaHL trebui
mater i al educa ™ onal “n cauzt, astfel “nc
convenitt va fi di fuzatt. Cn material ul e
autoritatea competentt a statul ui me mbr u,
stntttLt™Hi i Hi / sau pacien™ | or un el ement de
FLrt st afecteze caracterul original al f
stntt £ Hai mautelriiad ed e educa™ onale utiliza
de punere pe piaHL pentru aceeaHor miube ©f |
asembnttoare posibil, pentru a asigura col
publicul ui "Hi nt L. Prin ur mar e, de™H nkttori.i
"mpitrttHeasct con"Hinut ul materi al el or educ
XVI. Add 1I. 3. Depunerea material el or educa't
Cn | ipsa ahadirompaleevederopunerea de mater.
autoritbt™ | or competente ale statelor membre
"nsoHitt de o0 scrisoare de inten™H e Hil sal
i nf or ma'™i i :
- datele de contactatbe "Hi ntt or ul ui autori za'Hi ei de pu

organi za-di subtoataactat depunerea materi s
electronice respective);
-procedura de r egl e nraestabbiliameeesitaten ed amdrou L r ¢ £ r &

materi al el or educaHi onale “n cauzt, al £t
opinia CHMP, pozi Hha CMDh Hi/ sau deci zi
specificate "~ n autoriza™H a itae ampumoern ¢ L He i
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competent e, PMR aprobat, raportul de eval

respecti vei mbLsuri suplimentare de reduce

-un pl an detali at de I mpl ement ar e a ma t

ur mat el e i nfor ma'H i

A publicul "Hintt;

A metoda de distribuire (demeaixleempil & He lpe
asoci a’Hii profesional e Hi-disau de pacier

A moment ul anticipat pentru ~ noaolemmeedea di
distribuire;

A data estimatt a lanstrii/ nceperii cor
autorizaHi i noi de punere pe pia’HL) ;
fTsub formk de documente "~ n for mat el ectron

I mpus¢t/ | i mbstatulenembmfstatesleemembze;

Taspectul dorit Hi dupt caz, i maginil e 'Hi

imagini, grafice, diagrame, material video).

Cn situa™Mia “n care se identifict emonttsfuircit
suplimentare de reducere | a minimum a riscul
autoritt™ii naHi onal e competente, al e el eme
educaH onal e, de™Hi ntt or alHL attr @ biuz & "Hi sek pdree z
competente ale statelor membre versiuni revi
aprobare. Cn propunerea de revizuire a mat e

aduse f a$tapdreo bveetrts iaunnteear i or de ckttre autorit.;

Xvli . Add I . 4. For mat ul THi aspectul materi al

Mat eri alele educa™i onale trebuie st aibt

Cn acest sens, se recomandktntiinftircotd utcieprwela

educa™Hi onal (de exempl u, ghid de administra
atenSionare, brokurt educa™H onalt pentru pac

For mat ul mat eri al el or educa™Hi onal e trebui

1 denumirea comerail £ a medi camentul ui , ur matt de
active Hi/sau al clasei terapeutice, p |
care material ul educa™™i onal se aplict 1
de™Hi nttoirza'ldieir aduet opunere pe piaHL din s
educa™ onal trebuie st se refere numai
denumirilor inventate, aplicabilt ~n st:

T si mbol ul triunghijudsui ( Negcar e u” nwsoagJadt €
sau subst anHa activtdi, "mpreunt cu fre
monitorizarea suplimentart, “n si t uaHi
monitoriztbri suplimentare (vezi Modul ul

Materiaul| t r ebui e formatat dupkt cum ur meazt:

T or i de c Ot e or i este cazul , utilizare
informa™i il or ;

T materialele trebuie st fie cOt ma i scul
ampl e, trebuie adiugat nurmatextstiti rster opdrue
mesajelor principale 'Hi se poate includ:e

T dact s e i ntroduce, sigla de™H nttorul ui
medi camentul ui trebuie st apart o singt
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preferin™Ht pe prima sau, respecti v, pe
documentului;

T pentru control ul versiunilor, pe fiecar
un identificator wunic al do aadkmesret unieuni 'Hi ¢
data ulti mei revi zuiri a textul ui (dat
naH onal t competentt respectivi) “n for
cerinHt o constituie cazur iimgunepnnnataa e t |
I ui ( de euwnevingndlipy jdentificatorul unic al documentului apare la
"nceput Hi |l a sfoOr Hit).

XVl . Add I . 5. Con™Hi nutul material el or educa

Documentele de referinHt care tedboa®di oha
sunt:

- PMR agreat (inclusiv anexele acestuia),

- I nforma™i il e despre medi cament ,

- Condi H ile de autorizare pentru punere

Materi al el e educa™i onal e trebui e st con’F
t t u

agreate, la nivelulUEsamu aut ori tatea competentt a sta

de reglementare utilizatt pentru autorizare,
pe piaH. (men'Hi onate | a articol ul 26ARDOddatH
Art . 731 (1) lit. a) din Legea .nr. 95/ 2006

Cn cazul “"n care RCP Hi/ saul Paaspect ulHi su
a statul ui membru "~ n cauzt, p e isaa pe walsitalA g e n "t
de™Hi nttorul ui autori za'Hi ei de punere pe pia't
websiteurile respective (vezi punctul XVI Add I. 7. de mai jos).

Introducerea de referiri la alte websiter i Apentru mmdHi i diulntue siur
obicei, acceptabile, dec®©t dact se refert | a
o referire la un test de anticorp specific sau la un videoclip prin care pacientul este instruit cu
privire la utilizarea medicamentulidi / sau a unui di spozitiv; i nt
s e face cu acordul autoritt™™i i/ autoritik ™l
respectiv(e).

| magi ni |l e ‘'Hi prezenttrile grafice ale in
care textul este insuficient pentru transmit
respecti v, iar acestea trebuie st fie I|ipsi
utilizarea unui anumit dispozitiv pentru administrarea rceaientului).

Domeni ul informa™i il or cuprinse “n mater.]
esenH al e agreate Sunt excluse infor ma' il
compar a’Hii cu alte medicdadHaentne utn l¢ceaa ec s ap
i mplice buna toleran™™L | a medi cament ul “n ¢
adverse. Exi sttt “~nst 'Hi anumi te situa'Hii “n
avea “n vedeeedatne|l ueédreeat adar e | a eficacit
corespunzttoare din partea de™H nkttorul aut o
|l a alte medicamente " n afara domeni ul ui mat e

Trebui e i nclcuasrte Hiare hotufmajeazt raport
suspectat e, precum Hi I nf or ma Hi i privind mod
XVI . Add I . 6 . Eval uar ea 'Hi publicarea mat
competente alestatelor membre

Termenel e pentru evaluarea propunerilor
autor itk Hi competente ale statelor membre po
reducere la minimum a riscului, de tipul de materiadleuec a "Hi onal e sol i ci t a
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proiectelor depuse. Cu toate acestea, pentr

de 60 de zil e, ftrt a aduce atingere altor
naH onal .

Cn insemietstH i publice, autorittét™ | e comp
cu | egisla™Hi a na'Hi onal t, pot pabbsecd mae ede

propriilor websiteuri.
De™Hi nttor
ckttre autor.i

(I aut or i z a Hngurii responsalali pgnuiunfernizareap e
tt™Hi l e competente a celor mai re

XVI . Add | . 7 . Publicarea matitediedH abtooraduca
de punere pe pia'Ht

De™H ndwowoowmuil za ™Hi ei de punere pe piaHL poate g

specific dedicat (sau altul adecvat), cu con

T Modal i tatea concrett de difuzare pe websit
staul ui membru, Hi anume, ca modalitate prin

1 Adresawebsitel | ui trebuie furnizattkt autoritbé™ii C

T Cn atenSia autoritt Hii competente a statul
colf ormitatea i nforma’™i il or publicate pe we
autoritatea competentt.

1 Websiteu | specific nu trebuie st includdri nici
pagini sau linku r i web care stcouafttofiosdat ceaonvemp
membru.

T Toate elementele Hi -ulnfepmaiHii te tdebpiee wi
oficialt/ 1l imbile oficiale conform ceri n’Hel
cazuri excep Hawnaolre tHi'Hdu caoompredkelnt e a st at

1 Websiteu | specific nu trebuie st conH nt refe
nu sunt comercializate “"n statul membru r e
Se poate face referire la alte documente relevante, precum RCPe Brosp | Hi rez

PMR.
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HOTI RAREA

Nr. 4/24.10.2018

privind raportareala Agen Si a Na$Sionalt a Medi came
Medicalea neconformitt™H | or de calitate d
punere pa&autpo raiHta "Hi i de fabrica
Consil i ul KtiinSific al AgensSi ei
Di spozitivelor Medi cal e ( ANMDM) , cCon:¢
stnbtt £Si i nr . 757/ 13.06.2018, “ntruni
Kedi niSmaror ddi n 14.06.2018, N confor
Guvernul ui RomOni ei nr 734/2010 priv
NaSionale a Medicamentul ui K i a Disp
complettrile ultbtaeea i oare, adopttit ur mt

HOTIF RARE

Art. 1. -Se aprobt for matul de raportar
pentru medicamente de uz uman autori z
descentralizatt sau procedura de recur
pate integrantt din prezenta hottr ©re.

Art. 2.1 Se aprobt Ghi dul de compl et are

de calitate pentru medicamente de uz
procedura descentralizatt scnfornpAnexeiedu:
2 care face parte integrantt din preze

PREKEDI NTELE

Consiliul ui KtiinSific
al AgengSi ei NaSionale a Medi c:
Ki a Dispozitivelor Medical

Prof. Dr. Anca-Dana Buzoianu
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Anexa 1 (romana)

RAPORTAREECONFORMITATE DE CALITATE

Tipul mediamentului:

Medicamentde uz uman

Data transmiterii:

1. DETALIILE PERSOANEI CARE TRANSMITE RAPORTUL

Nume Companie Reprezntant
Altele
(daca este
cazul):
Adresa Email Numar de telefon
2. DETALIILE PRODUSULUI
1 Produs DCI Tip APP | Nr. APP | Concentratie
. . Forma deprezentare /
Forma farmaceutica Caleade administrare ;
ambalaj
Fabricantul seriei Locul de eliberara seriei Detinatorul de APP
Nume Nume Nume
Adresa Adresa Adresa
Nr. de Limbade
Marimea unitati Data de | Datade | Distributia | Numarul | inscriptionae a
11 seriei afectate expirare | fabricatie | produsului | de serie ambalajului

3. DETALIILE NECONFORMITATII DE CALITATE
Descrierea neconformitatii de calitate

Categoria neconformitatii de calitate

Descriereaneconformitatii de calitate

-
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Locul unde a avut loc neconfartatea

Nume Adresa

4. DETALII PRIVINDVESTIGATHISI ACTIUNEEFECTUATE
Rezumatulnvestigatiilor

Autoritatea/Autoritatile competent/e anurtata/e

Reactii/fevenimente adverse identificateportareconform cerintelor de farmacovigilenta aplicabilg

Actiuni propuse Justificarea actiunilor propuse

Alta actiune(daca este cazul):

Consecintele actiunilor propusesupra

Tioul o
ipul de retragere propus pietei

In cazul in are actiunileagreatevor conduce la intreruperea distributiei produsului pe piata,
rugamsanotificati ANMDM

Descrierea cauzei
identificate/ Detalii privind posibila cauza identificata
suspectate

o . . Data implementarii actiunilor
Actiuni corective/preventive propuse . .
1 corective/preventive propuse

Furnizati cat de repede posibil raportul investigatiei, inelyganul de masuri corective/preventivd
raportul de evaluare a riscurilor asupra sanatatiiotografii, rezultate ale testarii sorice alte
documente daca esteecesar
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Atasati documente

Atasati raportul investigatiei si aldlocumenterelevante
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Categoriacompanid

fabricant

de™Hi nttor de at
pe pia’™Ht

de™Hi nttor de al
di stri bu™™ e par

distribuitor angro

alt tip (vik ruc

Tipul neconformitatii de calitate

1.1 Probleme de contrde
laborator 'E procesul de fabricatie

1.2 Rezultate
specifica™iilor
21G@nt ami nare cli
produsului

2.2 Contaminare
produsului

2.3 Contaminaréizica a
produsului

2.4 Contaminare cu fluide
biologice a produsului

Medicamentautorizat
prin procedura
nationala
Medicamentutorizat
prin procedura
descentralizata
Medicament autorizal
prin procedura de
recunoastere mutuale

Actiunea propusa

Supendarea punerii
pe pia'™Ht a

Ni ci o acHi
retragere
Carantint
Retragere clasa |

Retragere clasall-a

Retragere clasalll -a

Categoria neconbrmitatii de calitate

1. Probleme de control de laborat
En procesul de f a

2. Contaminarea produsului s
probleme referitoare la sterilitate

3. Probleme de etichetare agusului
4. Probleme de ambalare a produsul

5. Problemeeferitoarela aspeatl fizic
al produsuti

Nivelul retragerii

depozitul companiei

distribuitor angro
pacient
farmacie comunitara/de spital

niciuna
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descrierea cauzei
neconformitatii de calitate

mediul inconjurator

echipament

eroare umana

materiale
metoda
nedeterminata
altele

Consecintde retragerii

Niciunadisponibile alte serii
posibila lipsa de stoc

altele, va rugam specificati



Al tele (vt
preci za'Hi
2.5 Lipsa ster.i pe r Andul

2.6 Sispiciune de transmitere a
unui agent infe
intermediul produsului

3.1 Problemale aspectului fizic
legate de etichetaaprodusului
3.2 Probleméegat decodul de
bare

3.3 Problemédegatede datade
expirare a produsului

3.4 Problemédegate den u mL r
de identificare al produsului

3.5 Probleme cu etichetarea

3.6 Eticheta ur
pe alt produs

3.7 Probl eme cu
produsului

4.1 Probleme cambalareaub
forma deblister

4.2 Probleme cu sistemul de
Enc hi predusalui a |

4.3 Probleme cu amestecarea
produselor

4.4 Probleme ctecipientul
produsului

4.5 Probleme cu sigiliul
ambalajului

4.6 Probleme cu sistemul de
picurare

4.7 Probleme cu ambalajul
secundar al produsului
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4.8 Probleme cu ambalarea
produsului

4.9 Probleme cu cantitatea de
produs ambalat

5.1 Probleme cu acoperirea
comprimatelor

5.2 Probleme ctormarea de
depoziteé s ubst an Hi

5.3 Probleme cu forma de dozar
a produsului

5.4 Gelificarea produsului
5.5 Probleméegate de aspectul
fizic al produsului
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Anexa 1 (engleza

DEFECTIVE PRODUCT REPORT

Medicine Type

human use |

Date of submissian

1. REPORTER DETAILS

Reporter Company Representing
Other (if
applicable):
Address Email Direct phone number
2. Product details
Product INN MA type MA no. Strength

Pharmaceutical form

Route of administration

Presentation/packaging

Manufacturer of the batch Site of batch release MA holder
Name Name Name
Address Address Address

Batch Units Batch | Expiry | Manufacturirg | Product Pack

11 | size affected no date date distribution | langauges(s)
3. DEFECT DETAILS
Defect description

Defect category Defect descriptor
(=]

Site where the defect occurred
Name Address
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4. INVESTIGATION AND ACTION DETAILS

Summary of the investigation

Competent Authority(ies) contacted

Adverse reaction/evence and reoccurrence identifegub(t according to applicable pharmacovigila

requirements)

Proposed action

Justification of the proposed action

Other (if applicable):

Proposed depth of the recall

Consequences of proposed action on the
market

In the event that thegreedaction intended to take is leading to disruption in product supply, please notify

NAMMD

Description of the

root cause Expected root cause details

identified/expected

1 reoccurence

Proposeddken CAPA to prevent

CAPA implementation timeline

Please provide in timely fashion: investigation report including CAPAs, health hazard risk assg
report, photos, test results and any other documentation, if needed

Attach files

Please attach the investigation and any other reld
documentation
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Type of company

manufacturer

MAH
parallel distributor/parallel importer

wholesaler

other (please specify)

Defect type

1.1 Manufacturing laboratory
controls issue

1.2 Out of specification test results

2.1 Product contamination chemical
2.2 Product contamination microbia

2.3 Product contamination physical
2.4 Product contamination with bod:
fluid

2.5 Product sterility lacking

2.6 Suspected transmission of an
infectious agent via product

3.1 Plysical product label issue

MA type

NAP

DCP

MRP

Proposed action

Market suspension
No recall

Quarantine
Recall Class |
Recall Class Il

Recall Class Il

Others (please specify
below).
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Defecttype

1. Manufacturing laboratory
controls issue

2. Product contamination and
sterility issues

3. Product label issues

4. Product packaging issues

5. Product physical isss

Level of withdrawal

company warehouse

wholesaler
patient
pharmacy/hospital

none

Description of the defect cause

environmental

equipment

human error
materials
method

not determined
others

Consequetrtes of withdrawal

none, other
batches/presentations available

possible shortage
others, please specify



3.2 Product barcode issue

3.3 Product expiration date issue
3.4 Product identification number
issue

3.5 Product label issue

3.6 Product label on wrong product
3.7 Product lot number issue

4.1 Product blister packaging issue
4.2 Product closure issue

4.3 Product commingling

4.4 Product container issue

4.5 Product container seal issue
4.6 Product dropper issue

4.7 Product outer packaging igsu
4.8 Product packaging issue

4.9 Product packaging quantity issu
5.1 Product coating issue

5.2 Product deposit

5.3 Product dosage form issue

5.4 Product gel formation

5.5 Product physical issue
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ANEXA Nr. 2
la HCS nr. 4/24.10.2018

Ghid de completare a Raporttrii neconfo
pentru medicamente de uz uman autori zate p
descentralizatt sau procedura de rec
Cuprins:
1. Raportarea neconformitt™ i de calitate

2. Detaliile persanei care transmite raportarea

3. Detaliile produsului

4. Detal iile neconformitt™H i de calitate
5. Detaliile investiga™i il or 'Hi a acH unil or
6. Ter minologia utilizatt pentru neconfor mit
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1. Raportarea neconformitt™ i de calitate

De™Hi nttaartioir i d a Hi i de punere pe piaHL CHi
i nformeze ANMDM cu privire | a neconformitt
I nformarea trebuie realizatt wutilizAnd mode
Hot £r Ar Consi |l i ul ui AtiinHi fic (denumit 'En co
Raportarea neconformitt™ 1 de calitate pe
conform procedurilor Agen'Hi el Europe a Medic

1.1 Descar ca’Hi mo d e | uite-ul ANMDW @vpw.anin.ro)d &e pgae we b

utiliza oricare dintre cele dout versiuni al
12 Persoana car e compl eteazt Hi transmi:
i nforma™i il e furnizate sunt exacte Hi compl e
13 CAmurile marcate cu roHu este obligato
Raportarea.
14 For mat ul Raporttrii con™Hine urmbttoar el

U Detaliile persoanei care transmite raportarea
U Detaliile produsului

0O Detaliile neconformitt™i i de calitat

U Detalilei nvestiga™i il or ‘’Hi a acH unilor

1.5 Maj oritatea cAmpuexplircatictaeseésunaz @l
cum trebuie completate unel e seodtapiat@earitlioi , con

2. Detaliile persoanei care transmite raportul

Sec™Hiunea conHine detaliile persoanei care ¢

Tipul medicamentului:

\ Medicament deuz uman | Data transmiterii:
1. DETALIILE PERSOANEI CARE TRANSMITE RAPORTUL
Nume Compang Reprezentant
Altele (daca
este cazul):
Adresa Email Numar de telefon
2.1 Data transmiterii acest cAmp este automat compl et at
raportul En aceeaHi malulEn car e a’Hi finali zat
2.2.Tipul medicamentului acest c¢cAmp este deja completat
23Nume, Companitma, | AdrNauant,r EBElempledted™in i nf or ma

fiecare cAmp
24Compania repekecnati uinrac | duisnet r'en fluinct'ti i die
respectiv:
- fabricant
-de™Hi ntkt or de autoriza™H e de punere pe pi :
-de™Hi ntt or de autorizaH e de [ "Hi
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- distribuitor angro .
-alt tip (vki rugtm preciza™ En ¢ Ampul de

3. Detalile produsului

Sec™Hhunea con™Hine detalii privind produsul (pro
calitate.
2. DETALIILE PRODUSULUI
1 Produs DCI Tip APP Nr. APP | Concentratie
Forma farmaceutica Caleade adminstrare Forma de .
prezentaréambalaj
Fabricantul seriei Locul de eliberare a seriei Detinatorul de APP
Nume Nume Nume
Adresa Adresa Adresa
Limbade
Marimea | Nr. de unitati| Data de | Data de | Distibutia | Numarul | inscriptionare
11 | seriei afectate expirare | fabricatie | produsului | de serie | aambalajului
3.1 Este obligatorie completarea tuturor ¢ Am
3.2Produs:Pentru a introduce mai miH tr AMdheduun | pr o«
Pentru fiecare produs introdus, renumer ot a Hi
secven'H al (1,2,3 etc).
SerieelPentru a introduce mai mult de o serie co
serieintrod st renumer ot a Hi c Amp u | anterior mbtri mi
func™Hi e de numbtr ul produsul ui (de ex. 1.1, 1
2 etc).

3.3TipAPP:s el ect a'Hi unul di nt rrmpultde datenegpdctes: i ncl us e
9 Autorizatprin proceduran a "Hiao n a |

9 Autorizatprin proceduralescentralizat
T Autorizat prin procedura de recunoaHte

3.4Forma de ambalare/ambalaic o mp | et a "Hi numbtr ul de wuni t L Hi
descrtoriEnpnadlua de punere pe piaHLt (de ex. 2
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4 . Detaliile neconfor mitts ™. de calitate
Sec™Hi unea conHi ne descrierea Hi clasi fica

3. DETALIILE NECONFORMITATII DE CALITATE
Descriera neconformitatii de calitate

Categoria neconformitatii de calitate Descriereaneconformitatii de calitate
B

=

Locul unde a avut loc neconformitatea

Nume Adresa
4.1 Este obligatorie complsdaHewneda.ut@AmpgurciAn
con™Hin text | iber permit flexibilitate En co

42 Descrierea neconfoimitbdiuice Hie tceaxlti t &i dber
neconformitatea.

43Categoria neconf:®srerietcd aidHi n thme cabht egoei il e
c Ampul de date respectiv:

1. Probleme de contrale laboratoifd procesul de fabricatie

2. Contaminarea produsului sau probleme referitoare la sterilitate

3. Probleme de etichetare a produsului

4. Probleme de ambalare a prediui

5. Problemeeferitoare la aspectul fizic pfodusuli

u

44T1 pul neconfor miel ed®itia™Hde uoaal i dameér e ti puri
lista din cAmpul de date respecti v, En func
anterior:
1. Probl eme de control En | aboratorul fabri
1.1. Probleme de contralelaborator n p r o fakrictuil e d e
12. Rezul tate En afara specifica™i il or

2. Contaminarea produsului sau probleme referitoare la sterilitate
21. Contaminare chimickt a produsul ui
22. Contani nare microbiologict a produsul u
2.3. Contaminard i zaipdusului
2.4. Contaminare cu fluide biologice a produsului

25. Lipsa sterilitiL™ii produsul ui
26. Suspiciune de transmitere a unu.i
produsului

3. Probleme de etichetare a produsului
3.1. Problemeale aspectului fizic legatde eticheteeaprodusului
3.2. Problemdegate decodul de bare
3.3. Problemdegate dalata de expirare a produsului
3.4. Problemdegateden u mt r u | de identificare al
3.5. Probleme cu etichetarea
36. Eti cheta wunupealpprodutus apl i
37. Probl eme cu numbtrul de | o
4. Probleme de ambalare a produsului
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4.1. Probleme ciambalarea sub forma théister
42. Probl eme cu si spredosulli de °BEnchi dere a
4.3. Probleme cu amestecarea produselor
4.4. Probleme cuecipientulprodusului
4.5. Probleme cu sigiliul ambalajului
4.6. Probleme cu sistemul de picurare
4.7. Probleme cu ambalajul secundar al produsului
4.8. Probleme cu ambalarea produsului
4.9. Probleme cu cantitatea de produs ambalat
5. Problemeeferitoare la aspectiikzic al produsuti
5.1. Probleme cu acoperiremmprimatelor
5.2. Probleme cdormareadel e pozi t e de substan’™Ht
5.3.  Probleme cu forma de dozare a produsului
5.4. Gelificareaprodusului
5.5. Problemdegate de aspectiikic al produsului
4.5 Locul unde a avut | oc neconf or ndepravinee a: i

neconformitatea de calitate.
5. Detaliiprivind i n v e s €Hig adHeéfittuatei |

Ul ti ma sec H une con’'™Hi ne i nf or ma Hi i cu proi
planificate/propuse.

4. DETALPRIVINDNVESTIGATHISI ACTIUNEERECTUATE
Rezumatulnvestigatiilor

Autoritatea/ Autoritatile competent/e anuntata/e

Reactii/evenimente adverse identificate (raportarenform cerintelor defarmacovigilentaaplicabilg

Justificarea actiunilor

Actiuni prpuse propuse

Alta actiune(daca este cazul):

Consecintele actiunilor

Tipul de retragere propus propuseasupra pietei
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In cazul in care actiunilggreatevor conduce la intreruperea distributiei produsului pe piata rugam
sanotificati ANMDM

Descrierea cauzei identificate/suspectar Detalii privind posibila cauza identificata

Data implementarii
actiunilor
corective/preventive
propuse

Actiuni corective/preventive propuse

Furnizati cat de repede posibiportul investigatiei, inclusiplanul de masuri corective/preventivg
raportul de evaluare a riscurilor asupra sanatatii, fotografii, rezultate ale testariiosice alte
documente daca esteecesar

Atasati raportul
investigatiei si alte

Atasati documente documenterelevante
51 Rezumatul i nv e st i descfidii i peoscurtpr i nci pal el e con
i nvestiga'Hi ei . Fur ni z a Hi raportul i nvesti ga't
52 AcHi uni propuse: BsBielectatH use@eaEdi hit s B¢
respectiv:
T Supendarea puneri. pe piaHL a proc
T Nicio ac™Hi une de retragere
T Carantint
1 Retragere clash
1 Retragere clasa ll-a
1 Retragere clasalll-a
T Altele (vk rugtm preciza™Hi En ¢ Amg
53 ConsecinHele ac™H unilor propuse: eval
ANMDM En cazul En care se anticipeazt o Entr
54 At a Ha Hi document e: at a'Ha Hi En for mat
acH untligelprecenti ve propuse Hi raportul d
document consi der a’Hi ct este relevant pentr
i nforma™ e nu este disponibilt En matHental a:
care va fi disponibil&t.
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1. Terminol ogia wutilizatt pentru neconformitt™ |l e de cal
Categoria nedq Tipul neconform Exemple
calitate
1. Probleme decontrol| 1.1 Probleredec ont r ol dgProbl eme de testarel/ probl ¢
de | abor at or |procesuldé abr i ca™Hi e
fabricatie 1.2 Rezultate En Orice tip de rezultat En
studiilor de stabilitate, la testarea pentru ebbere a s
active sau a produsului finit)
Probl eme de dezvoltare a
| mpuri tt™™i i1 dentificate E
Probl eme de fabrica™Hi e a
Probl eme de concentraH e i
Probleme privind calitea produsului (sunt necesare det
suplimentare)
2. Contaminarea produsull2.1Cont ami nar e c¢ hi | Contaminarea produsului farmaceutic
sau probleme referitoare - ——
sterilitate _ _ _ Contaminarea medluI_U| de conservare
2.2Contaminare mia b i ol o g Probleme ale stratului de acoperire
produsului Contaminar ea bacteriant/ v
exotoxine
2.3 Contaminare fiziaa produsului Contaminarea produsul ui c

ptr/insecte/ metale/ plasti

Contaminarea produsului cu particule

2.4Contaminare cu fluide biologice
produsului

Contaminar ea produsul ui
s Ange

25Li psa sterilitt

Deteriorarea ambalajului steril

Lipsa ambalajului steril

2.6 Sugiciune de transmitere a un
agent i nfec™i os

produsului

3983
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3. Probleme de etichetal 3.1  Probleme ale aspectului fizi¢ Probleme legate de eticheta produsului
a produsului legatede etichetseaprodusului Eti cheta pr odduessupruiin sdte/tleirnp
3.2 Probleme legate decodul de| Lipsa codului de bare al produsului
bare Cod de bare al unui alt produs
Probleme de lizibilitate a codului de bare
3.3 Probleme legate de data de Datadeexpirara pr odusul ui i Liozih
expirare a produsului
3.4 Problemelegate den umtr (Numbtr ul de identificare a
identificare al produsului l ot) 1 lizibil/incorect/ |
3.5 Probleme cu etichetarea Probleme legate de eticheta analpalluii secundar
Probleme legate de eticheta produsului
36 Eticheta unui
alt produs
37 Probleme cu nf(Lotul produsului ilizibil
produsului
4. Probleme de ambalal 4.1 Probleme cu ambabhrea sulj Desprinderea blisterului de produs
a produsului forma deblister Probleme de ambalaj de tip blistiyze unitare

4.2 Probleme <cu sistemul gSi stem de Enchidere deter

Enc hi predusalui a | Probleme cu dopul recipientului

4.3 Probleme cu amestecarelPr oduse de concentraH i d

produselor Produse diferite En acel a’

4.4  Probleme cu recipientull Reci pi ent ul produsul ui e S

produsului dimensiune sau tipeadecvat

4.5 Probkme cu sigiliul ambalajulu

4.6 Probleme cu sistemul de picurare Cal i br area picurttorul ui |
Li psa picurttorul ui pro
picurttorului/lipsa vArful

4.7 Probleme cu ambalajul secunda
produsilui

4.8 Probleme cu ambalarea produsul
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4.9 Probleme cu cantitatea de pro¢

ambalat

Lipsa unor unitt Hi din am
Ambalaje goale

Cantitate incorectt de pr
Umpl erea par H alt a unor

5. Probleme referitoare
la aspectul fizic al produsulu

5.1Problemecu acoperirea
comprimatelor

Stratul de acoperire a co

5.2 Probleme cdormarea dedepozite

Precipitarea produselor oftalmice

de substan’Ht Cristalizarea produsul ui/
depozite/precipitate/sedimente
5.3 Probleme cu forma de dozare For ma de dozare inscrip'Hi

produsului

5.4 Gelificareaprodusului

5.5 Problemdegate de aspectiizic al

Probleme de culoare a produslui

produsului

Probleme de friabilitee a produsului

Probl eme de formbk a produ:

Probleme de dimensiune a produsului

Solubilitatea anor mal £/ sc/|

Probleme de reconstituire a produsului

Gust anormal al produsului

Miros anormal al produsului

Probe me de ader en’Ht a pr og
plasturi)
Produs dificil de 'Enghi "Hi {

Probleme legate de capsula produsului/umplerea capsule

Compri mate critpate/ ciobit ¢

Scurgere de produs

Problemed e consi sten™t fi zict
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1. The Defective Product Report (DPR)

1.1 Download the DPR template on European Medicines Agency (EMA) external website.
1.2 It is the responsibility of the reporter to ensure that information provided is accurate and complete.
1.3 Mandatory fields (marked in red) must to be completed in order to save and send the DPR.
1.4 The new DPR temple is divided into four parts:
* Reporter Details
¢ Product Details
+ Defect Details
« Investigation and actions details

1.5 What follows is the description of the main features present in the new EMA report. Most of the
fields are self-explanatory. If there are any data fields that are not clear do not hesitate to contact us at
f m I

2. Reporter details

This section captures the details of the reporter.

Annex 1 to SOP EMA: SOP/INSP/2018
[ i

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Defective Product Report

Medicine Type Date/Time of Submission
e =N
1 REPORTER DETAILS

Reporter Company Representing

Address E-mail Direct Phone Number

Al

2.1 Date/Time of Submission: this field is automatically completed on clicking “*Submit Notification”.
The e-mail address (qdefects@ema.europa.eu) will automatically be inserted on the address bar of
your e-mail,

2.2 Medicine Type: choose the correct selection from the dropdown menu (Human/Veterinary/both)
2.3 Reporter, Company, Address, E-mail and Direct Phone Number are all self-explanatory.
2.4 Representing: choose the correct selection from the dropdown menu:

* Manufacturer

How to use the Defective Product Report to notify a quality defect to European Medicines Agency
EMA/INS/GMP/35037/2017 Page 3/11

44/83



* MAH (Marketing Authorisation Holder)
¢ Parallel Distributor/ Parallel Importer
+« Wholesaler

« Other, please specify

If other, please detail in the related field.

ed Products (CAP.
| Recognition

3. Product details

This section captures details of product (s) and batch (es) affected by the issue being reported.

g ~
2 PRODUCT DETAILS
, Product INN MAType  MA Number Strength
Pharmace raceutical Form ) __Route of Aﬁc_lél_ilfhlstra’ tration Presentation/packaging
Manufacturer of the Batch Site of Batch Release Marketing Authodsatfon Holder
[Name Name Name
Address Address Address

il u‘*\
3 Batch Size Units Affectodsa!_l:h N Expiry Date Manufacturing Date Product Distribution Pack Language (s)

L L ‘ ‘ ‘

3.1. All fields in this section are mandatory and self-explanatory.
3.2 Tables can be duplicated by clicking respectively on:

+ Product: this function duplicates the entire table and allows reporting of additional products
impacted by the quality defect (QD). A sequential number (e.g. 1,2,3. Etc.) is assigned to each
product/MA number impacted.

+ Batch: this function duplicates the batch table allowing the reporting of all batches of a particular
product / MA number impacted by the QD. A sequential sub-number referring to the product reported
will be assigned (e.g. for the first product reported (assigned product 1) batch numbers impacted will
be linked as 1.1, 1.2 and 1.3; for product 2 impacted batches will be captured as 2.1, 2.2, 2.3 etc.).

3.3 MA Type: choose the correct selection from the dropdown menu (CAP/NAP/MRP/DCP).

3.4 Presentation/packaging: provide the number of units present in each pack, as per marketing
authorisation (e.g. 2 blisters containing 15 tables each)

How to use the Defective Product Report to notify a quality defect to European Medicines Agency
EMA/INS/GMP/35037/2017 Page 4/11
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3.5 Manufacturer of the Batch and Site of Batch Release are fields to be completed.

How to use the Defective Product Report to notify a quality defect to European Medicines Agency
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4. Defect details

This section captures the description and categorisation of the defect identified.

>
3 DEFECT DETAILS
Defect Description

5 6
&
Def

£

g

Category Defect Descriptor

Site where the defect occurred
Name Address

\
>

4.1 All fields are mandatory. Free text boxes allow the reporter extra flexibility.
4.2 Defect Description: use free text to describe in detail the issue being reported.

4.3 Defect Category: choose the correct selection from the dropdown menu. This contains 5 High
Level Terminology (HLTs) enabling the defect to be categorised.

4.4 Defect Descriptor: choose the correct selection from the dropdown menu. This contains a set of
Preferred Terminology (PTs) linked to the HLT previously selected. Refer to Annex 1 for more details.

4.5 Site where the defect occurred: name and address of the facility where the defect originated.

How to use the Defective Product Report to notify a quality defect to European Medicines Agency
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