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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

Decizia nr. 2536/2023 a comitetului sectorial mixt instituit in temeiul articolului 14 din anexa

sectoriald modificatd privind bunele practici de fabricatie (BPF) a produselor farmaceutice dintre

Statele Unite si Uniunea Europeand (denumitd in continuare ,anexa”) in ceea ce priveste includerea
produselor veterinare in produsele reglementate de anexa

din 11 mai 2023 [2023/1044]

COMITETUL SECTORIAL MIXT,

intruct articolul 20 din anexd impune comitetului sectorial mixt si analizeze posibilitatea includerii produselor veterinare
in produsele reglementate de anexd,

intrucat comitetul sectorial mixt a luat in considerare in mod corespunzitor includerea produselor veterinare, astfel cum
sunt definite in apendicele 3 punctul 6, in produsele reglementate de anex,

tindnd seama de faptul cd articolul 4 punctul 2 din anexd exclude in mod expres medicamentele imunologice de uz
veterinar din produsele reglementate de anexd,

recunoscand cd orice decizie de a include produse veterinare in produsele reglementate de anexd poate fi pusi in aplicare
numai dupd evaludri reciproce reusite ale autorititilor fiecdrei parti, in conformitate cu articolul 5 si cu apendicele 4 la
anexa,

recunoscand ¢, in acest scop, pdrtile au convenit ca fiecare parte si finalizeze evaluarea autorititilor de reglementare ale
celeilalte parti, astfel cum se prevede in anexa A la prezenta decizie,

recunoscand cd Agentia pentru Alimentatie si Medicamente (Food and Drug Administration — ,,FDA”) a finalizat evaluarea
a 14 autoritdti din statele membre ale Uniunii Europene (,UE”) competente in domeniul produselor veterinare (dintre care
cinci sunt competente numai pentru produsele veterinare si avand in vedere ci cel putin o evaluare a capacititii celor cinci
autoritdti din statele membre ale UE este favorabild) in conformitate cu punctul IL.A din apendicele 4,

recunoscand cd UE a finalizat evaluarea FDA in conformitate cu punctul IL.B din apendicele 4,

recunoscand ci FDA a abordat observatiile restante rezultate in urma auditului in conformitate cu punctul ILB
subpunctul (i) din apendicele 4,

recunoscand cd FDA a indeplinit deja punctul ILB subpunctul (i) din apendicele 4 ca parte a evaludrii de citre UE a FDA
pentru produsele farmaceutice de uz uman,

confirmind ci articolul 9 din anexd nu se aplicd produselor veterinare, mutatis mutandis, pand la data la care toate
autoritdtile din statele membre ale UE competente pentru produsele veterinare enumerate in apendicele 2 au fost
recunoscute de FDA,

avand in vedere ci lista autorititilor din apendicele 2 la anexd trebuie actualizati,

DECIDE:
1. Produsele veterinare, astfel cum sunt definite la punctul 6 din apendicele 3, sunt incluse in produsele reglementate de
anexd.

FDA finalizeazd evaluarea capacitdtii autoritdtilor din toate statele membre ale UE in conformitate cu anexa A la
prezenta decizie.

FDA a abordat observatiile restante rezultate in urma auditului in conformitate cu punctul ILB subpunctul (i) din
apendicele 4.
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Articolul 9 din anexd se va aplica produselor veterinare la data la care toate autorititile din statele membre ale UE
competente pentru produsele veterinare enumerate in apendicele 2 au fost recunoscute de FDA.

2. Textul apendicelui 2 la anexd se inlocuieste cu textul apendicelui 2 din anexa B la prezenta decizie.
Anexa A: Calendarul evaludrii autoritdtilor din statele membre pentru produsele veterinare

Anexa B: Apendicele 2 Lista autoritdtilor

Prezenta decizie, intocmitd in doud exemplare, este semnatd de copresedintii comitetului sectorial mixt mentionat la
articolul 14 punctul 2 din anexa. Prezenta decizie produce efecte incepand cu data ultimei semnaturi.

In numele Statelor Unite ale Americii In numele Uniunii Europene
Mark ABDOO Sylvain GIRAUD
Semnati la Silver Spring, MD, la 5 mai 2023 Semnati la Bruxelles, la 11 mai 2023
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ANEXA A

Calendarul evaludrii autorititilor din statele membre pentru produsele veterinare

1. Autorititile din statele membre pentru produse veterinare enumerate in apendicele 2 la anexd prezintd pachete
complete de evaluare a capacititii cuprinzand informatiile mentionate in apendicele 4 la anexd conform urmatorului
calendar:

— pand cel tarziu la 1 decembrie 2022: pachete de evaluare a capacitdtii de la autoritdti din noudsprezece state
membre;

— pand cel tarziu la 1 iunie 2023: pachete de evaluare a capacitdtii de la autoritdti din alte patru state membre;
— pand cel tarziu la 1 decembrie 2023: pachete de evaluare a capacitatii de la autoritdti din alte patru state membre;

— pand cel tarziu la 1 februarie 2024: orice alte pachete de evaluare a capacitatii (ca urmare a stabilirii de citre FDA a
faptului cd este necesard o evaluare completd a capacitdtii pentru o autoritate cu dubld competentd in domeniile
uman si veterinar dintr-un stat membru).

2. FDA finalizeazd evaludrile capacitdtii autoritdtilor din statele membre pentru produse veterinare enumerate in
apendicele 2 la anex3 si astfel cum se prevede in apendicele 4 la anexd, conform urmitorului calendar, cu conditia ca
FDA sd primeascd pachete complete de evaluare a capacitatii de la autorititile respective care sd contind informatiile
specificate in apendicele 4 la anexd conform calendarului stabilit la punctul 1:

— 31 decembrie 2022: saptesprezece evaludri ale capacitatii
— 31 decembrie 2023: cinci evaludri suplimentare ale capacititii

— 31 iulie 2024: cinci evaludri suplimentare ale capacitatii

3. Pentru fiecare autoritate a unui stat membru:

(a) UE transmite un raport final de audit citre FDA cu cel putin 60 de zile inainte de data previzutd pentru pachetul
de evaluare a capacitdtii pentru autoritatea unui stat membru.

(b) FDA prezintd autorititii unui stat membru o listd de verificare finalizatd cu privire la pachetul de evaluare a
capacitdtii in cel mult 20 de zile de la primirea raportului de audit.

(c) Autoritatea unui stat membru transmite citre FDA pachetul de evaluare a capacitatii in termen de cel mult 40 de
zile de la primirea de citre autoritatea statului membru respectiv a listei de verificare cu privire la pachetul de
evaluare a capacitatii.

4.  Termenul pentru furnizarea pachetelor de evaluare a capacititii va fi prelungit automat cu 3 luni, in cazul in care
acestea nu pot fi finalizate la timp din cauza repercusiunilor misurilor legate de pandemia de COVID-19 sau a altor
evenimente perturbatoare similare, cum ar fi restrictiile de cilitorie, masurile de carantind, concediile medicale si
deficitele de resurse generate de acestea. UE informeaza FDA in timp util cu privire la intarzierile relevante si propune
un calendar actualizat pentru ajungerea la un acord in cadrul comitetului sectorial mixt.

5. Comunicarea recunoasterii autoritdtilor din statele membre evaluate se efectueazd imediat dupd incheierea evaludrii
capacititii (in mod continuu) si in conformitate cu articolul 7 din anexi.
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Statele Unite:

Food and Drug Administration (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente)

ANEXA B

Apendicele 2 Lista autorititilor

Uniunea Europeana:

Tard Pentru medicamentele de uz uman Pentru produsele medicinale veterinare
Austria Agentia Austriacd pentru Sandtate si Siguranta A se vedea autoritatea responsabild pentru
Alimentard | Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und | medicamentele de uz uman
Erndhrungssicherheit GmbH
Belgia Agentia Federald pentru Medicamente si Produse de | A se vedea autoritatea responsabild pentru
Ingrijire a Sanatatii | Federaal Agentschap voor medicamentele de uz uman
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten — FAGG |
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé —
AFMPS
Bulgaria Agentia Bulgard pentru Medicamente | M3nsanumenta | Agentia Bulgard pentru Siguranta Alimentard |
azeHyus no NeRAPCMBAMa Boazapcra azenyus no 6e30nacHoCm Ha Xpaxume
Croatia Agentia pentru Produse Medicamentoase si Agentia pentru Produse Medicamentoase si
Dispozitive Medicale | Agencija za lijekove i medicinske | Dispozitive Medicale | Agencija za lijekove i
proizvode (HALMED) medicinske proizvode (HALMED)
Ministerul Agriculturii, Directia veterinara si
pentru siguranta alimentelor | Ministarstvo
poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost
hrane
Cipru Ministerul Sdnatatii — Servicii farmaceutice | Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Rurale si
Dappaxevtikés Yrmpeoieg, Ynoupyeio Yyeiag Mediului — Servicii veterinare | Yroupyeio
T'ewpyiag, Aypotiknic Avamtuéng kar
IepipdMhovioc — Ktviatpikéc Ynnpeoieg
Cehia Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor | | Institutul pentru Controlul de Stat al Produselor
Stdtni iistav pro kontrolu léciv (SUKL) Biologice si Medicamentelor Veterinare | Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtii a léciv
(USKVBL)
Danemarca Agentia Danezd pentru Medicamente | A se vedea autoritatea responsabild pentru
Leegemiddelstyrelsen medicamentele de uz uman
Estonia Agentia de Stat pentru Medicamente | Ravimiamet A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman
Finlanda Agentia Finlandeza pentru Medicamente | Lddkealan | A se vedea autoritatea responsabild pentru
turvallisuus- ja kehittamiskeskus (FIMEA) medicamentele de uz uman
Franta Agentia Nationald pentru securitatea medicamentelor | Agentia Nationald pentru securitatea sanitard a

si a produselor de ingrijire a sindtatii | Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)

produselor alimentare, a mediului si a muncii —
Agentia Nationald pentru medicamente de uz
veterinar | Agence Nationale de sécurité sanitaire de
T'alimentation, de l'environnement et du travail —
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMV)
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Tard Pentru medicamentele de uz uman Pentru produsele medicinale veterinare
Germania Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive | Biroul Federal pentru Protectia Consumatorilor

Medicale | Bundesinstitut fiir Arzneimittel und si Siguranta Alimentara | Bundesamt fiir
Medizinprodukte (BfArM) Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Institutul Federal pentru Ministerul Federal al Alimentatiei si
Vaccinuri si Medicamente Biologice | Paul-Ehrlich- Agriculturii [ Bundesministerium fiir Ernahrung
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und und Landwirtschaft
biomedizinische Arzneimittel
Ministerul Federal al Sanatatii | Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG)
Autoritatea centrald a landurilor pentru protectia
sandtitii in ceea ce priveste medicamentele si
dispozitivele medicale | Zentralstelle der Lander fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) ()
Grecia Organizatia Nationald pentru Medicamente | Ethnikos | A se vedea autoritatea responsabild pentru
Organismos Farmakon (EOF) — (Edvikog Opyaviopog medicamentele de uz uman
Dapudkwv))
Ungaria Institutul National de Farmacie si Nutritie | Orszdgos | Oficiul national pentru siguranta lantului
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet alimentar, Directia pentru produse
medicamentoase de uz veterinar | Nemzeti
Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal, Allatgydgydszati
Termékek Igazgatdsdga (ATI)
Irlanda Autoritatea de reglementare a produselor pentru A se vedea autoritatea responsabild pentru
ingrijirea sandtatii | Health Products Regulatory medicamentele de uz uman
Authority (HPRA)
Italia Agentia Italiand a Medicamentelor [ Agenzia Italiana del | Ministerul Sinatdtii, Directia generald pentru
Farmaco sdnitatea animalelor si produse
medicamentoase de uz veterinar [ Ministero della
Salute, Direzione Generale della Sanitd Animale e dei
Farmaci Veterinari
Letonia Agentia de Stat pentru Medicamente | Zalu valsts Serviciul responsabil de sectoarele alimentar si
agentiira veterinar | Partikas un veterinarais dienests
Lituania Agentia pentru Controlul de Stat al Medicamentelor | | Serviciul de stat responsabil de sectoarele
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba alimentar si veterinar | Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba
Luxemburg Ministerul Sandtatii, Divizia Farmacie si Medicamente | A se vedea autoritatea responsabild pentru
| Ministere de la Santé, Division de la Pharmacie et des medicamentele de uz uman
Meédicaments
Malta Autoritatea pentru Medicamente din Malta | Malta Departamentul pentru sinitatea si bundstarea
Medicines Authority (MMA) animalelor | Animal Health and Welfare
Department (AHWD)
Tirile de Jos Inspectoratul sdnatatii si ingrijirii tinerilor, Ministerul | Consiliul de Evaluare a Medicamentelor |
Sandtatii, Bunastirii si Sportului [ Inspectie Medicines Evaluation Board (MEB) | College ter
Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ), Ministerie van Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)
Volksgezondheid, Welzijn en Sport Unitatea pentru medicamente de uz veterinar |
Bureau Diergeneesmiddelen
Polonia Inspectoratul Principal pentru Produse Farmaceutice | | A se vedea autoritatea responsabild pentru
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) medicamentele de uz uman
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Tard Pentru medicamentele de uz uman Pentru produsele medicinale veterinare
Portugalia Autoritatea Nationald pentru Medicamente si Produse | Directia Generald pentru Produse Alimentare si
de Ingrijire a Sdnatatii | INFARMED, LP Autoridade Veterinare | Diregdo-Geral de Alimentaggo e
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P Veterindria (DGAV)
Romaénia Agentia Nationald a Medicamentului si a Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si
Dispozitivelor Medicale din Romania pentru Siguranta Alimentelor
Slovacia Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentelor | | Institutul pentru Controlul de Stat al Produselor
Stdtny tistav pre kontrolu lieciv (SUKL) Biologice si al Medicamentelor de Uz Veterinar |
Ustav Stdtnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a
lieciv (USKVBL)
Slovenia Agentia pentru Produse Medicamentoase si A se vedea autoritatea responsabild pentru
Dispozitive Medicale din Republica Slovenia [ Javna | medicamentele de uz uman
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP)
Spania Agentia Spaniold pentru Medicamente si Dispozitive | A se vedea autoritatea responsabild pentru
Medicale | Agencia Espafiola de Medicamentosy Productos | medicamentele de uz uman
Sanitarios (%)
Suedia Agentia Suedezi pentru Produse Medicale | A se vedea autoritatea responsabild pentru

Likemedelsverket

medicamentele de uz uman

(') In sensul prezentei anexe si fird a aduce atingere repartizirii interne a competentelor in Germania cu privire la aspecte care intrd in
domeniul de aplicare a prezentei anexe, ZLG trebuie inteleasd ca autoritatea coordonatoare pentru toate autoritdtile competente ale
landurilor care emit documente privind BPF i care efectueazd inspectii in sectorul farmaceutic.

() in sensul prezentei anexe si fird a aduce atingere repartizirii interne a competentelor in Spania cu privire la aspecte care intri in
domeniul de aplicare al prezentei anexe, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios trebuie ingeleasd ca incluzand toate
autorititile regionale competente care emit documente privind BPF si care efectueazd inspectii in sectorul farmaceutic.




	Decizia nr. 2536/2023 a comitetului sectorial mixt instituit în temeiul articolului 14 din anexa sectorială modificată privind bunele practici de fabricație (BPF) a produselor farmaceutice dintre Statele Unite și Uniunea Europeană (denumită în continuare anexa) în ceea ce privește includerea produselor veterinare în produsele reglementate de anexă din 11 mai 2023 [2023/1044] 
	ANEXA A Calendarul evaluării autorităților din statele membre pentru produsele veterinare 
	ANEXA B Apendicele 2 Lista autorităților 


