ANEXA I

FABRICANTII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI

OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA

MASURILOR POST-AUTORIZARE TN CAZUL
AUTORIZARII PRIN APROBARE CONDITIONATA
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A.  FABRICANTII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTII
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor substantei(lor) biologic active

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Germania

BioNTech Manufacturing Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35401 Marburg

Germania

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

Germania

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 Burtt Road

Andover, MA 01810

SUA

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Germania

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

Tinand cont de starea de urgenta declarata privind sanatatea publica, de interes international, si pentru
a asigura furnizarea timpurie, acest medicament face obiectul unei derogari limitate in timp, care
permite utilizarea bazata pe testarea de control a seriilor de fabricatie la centrul (centrele)
nregistrat(e), amplasate intr-o tara terta. Aceasta derogare inceteaza a fi valabila la data de

31 august 2021. Implementarea masurilor de control al seriilor de fabricatie in UE, inclusiv a
variatiilor necesare la termenii autorizatiei de punere pe piata, trebuie finalizata pana la data de

31 august 2021 cel mai tarziu, in conformitate cu planul convenit pentru acest transfer al testarii.
Trebuie depuse rapoarte de progres la data de 31 martie 2021, iar acestea trebuie incluse in cererea de
reinnoire anuala.

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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° Eliberarea oficiala a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi ficuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).

E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU iINDEPLINIREA MASURILOR POST-
AUTORIZARE iN CAZUL AUTORIZARII PRIN APROBARE CONDITIONATA

Aceasta fiind o autorizare prin aprobare conditionata si in conformitate cu articolul 14-a din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat,
urmatoarele masuri:

Descrierea Data de
finalizare
Pentru a completa caracterizarea substantei active si a produsului finit, DAPP lulie 2021.
trebuie sd ofere date suplimentare. Rapoarte
intermediare:
31 martie
2021
Pentru a asigura acuratetea calitatii medicamentului, DAPP trebuie sa furnizeze lulie 2021.
informatii suplimentare pentru imbunétatirea strategiei de control, inclusiv Rapoarte
specificatii privind substanta activa si produsul finit. intermediare:
martie 2021
Pentru a confirma profilul de puritate si a asigura un control exhaustiv al calitatii si | lulie 2021.
acuratetii ntre loturi, pe toatd durata de viata a produsului finit, DAPP trebuie sa Rapoarte
furnizeze informatii suplimentare privind procesul de sinteza si strategia de control | intermediare:
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Descrierea Data de
finalizare
pentru excipientul ALC-0315. ianuarie 2021,
aprilie 2021
Pentru a confirma profilul de puritate si a asigura un control exhaustiv al calitatii si | lulie 2021.
acuratetii ntre loturi, pe toatd durata de viata a produsului finit, DAPP trebuie sa Rapoarte

furnizeze informatii suplimentare privind procesul de sinteza si strategia de control
pentru excipientul ALC-0159.

intermediare;
ianuarie 2021,

aprilie 2021
Pentru a confirma eficacitatea si siguranta Comirnaty, DAPP trebuie sa depuna Decembrie
Raportul final al studiului clinic pentru studiul C4591001 randomizat, controlatcu | 2023

placebo, In regim orb pentru observator.
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