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1. INTRODUCERE

Regulamentul (UE) 2019/6 (') (,regulamentul”) se aplicd in Uniune produselor medicinale veterinare de la 28 januarie
2022 (3). Regulamentul, care a abrogat Directiva 2001/82/CE, a modificat substantial cadrul de reglementare al produselor
medicinale veterinare in vederea unei mai bune adaptiri a mediului de reglementare la caracteristicile specifice ale sectorului
veterinar, precum si in vederea sprijinirii urmatoarelor obiective:

— asigurarea protectiei sdndtdtii umane si animale, precum si a mediului;

— imbundtitirea functiondrii pietei interne;

— cresterea disponibilitdtii produselor medicinale veterinare;

— stimularea cercetdrii si inovarii;

— reducerea sarcinii administrative si

— abordarea riscului pentru sinitatea publicd reprezentat de rezistenta la antimicrobiene (RAM).

Prin urmare, la baza aplicarii si a interpretirii regulamentului ar trebui si se afle obiectivele mentionate mai sus.

Prezentul document a fost elaborat de Comisie in consultare cu autorititile competente ale statelor membre si cu Agentia
Europeand pentru Medicamente (,agentia”) cu scopul de a ajuta partile interesate si isi indeplineascd obligatiile care le revin

in temeiul regulamentului. Numai Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de a formula interpretari obligatorii
ale dreptului Uniunii.

2. PRODUSUL MEDICINAL VETERINAR

2.1 Definitie

In temeiul articolului 4 punctul 1 din regulament, o substantd — sau o combinatie de substante — este considerati ,produs
medicinal veterinar” daci este indeplinitd cel putin una dintre urmdtoarele conditii:

(a) este prezentatd ca avand proprietdti adecvate pentru tratamentul sau prevenirea bolilor la animale;

(b) este destinatd a fi utilizatd la animale sau administratd acestora in vederea restabilirii, corectdrii sau modificdrii
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice;

(c) este destinatd a fi utilizatd la animale in vederea stabilirii unui diagnostic medical;
(d) este destinati a fi utilizatd in eutanasierea animalelor.

Din cele de mai sus rezultd cd definitia din regulament a ,produsului medicinal veterinar” corespunde definitiei previzute in
Directiva 2001/82/CE, cu exceptia substantelor sau a combinatiilor de substante destinate a fi utilizate in eutanasierea
animalelor, care in prezent sunt considerate produse medicinale veterinare in sensul regulamentului, ficand obiectul
normelor si procedurilor acestuia. Includerea in definitia ,produsului medicinal veterinar” a substantelor — sau a
combinatiilor de substante — destinate eutanasierii este motivul pentru care, in contextul definitiei ,balantei beneficiu-risc”,
regulamentul utilizeazd sintagma ,efecte pozitive” in loc de ,efecte terapeutice pozitive”, termenul utilizat anterior in
Directiva 2001/82/CE. Pentru a evita orice neclaritate, trebuie clarificat faptul cd notiunea de ,beneficiu” mentionati in
regulament ar trebui interpretatd in continuare prin prisma definitiei ,produsului medicinal veterinar”, astfel cum se
explicd mai jos.

Produse medicinale veterinare conform formei de prezentare

Criteriul referitor la forma de prezentare, prevazut la articolul 4 punctul 1 litera (a) din regulament, urmdreste si protejeze
cumpdrdtorul/utilizatorul produsului medicinal veterinar prin prevenirea prezentdrii de citre producitor sau vanzitor, din
motive comerciale, a unor produse care nu au efecte terapeutice ca fiind produse medicinale veterinare (%).

(") Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare
si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

() Sub rezerva misurilor tranzitorii previzute in regulament.

() A se vedea, de exemplu, Hotdrarea din 28 octombrie 1992, Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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In acest context, un produs este ,prezentat pentru tratamentul sau prevenirea bolilor” atunci cand este in mod expres
yindicat” sau ,recomandat” ca atare, eventual prin intermediul etichetelor, al prospectelor sifsau al declaratiilor verbale. De
asemenea, un produs este considerat ,prezentat pentru tratamentul sau prevenirea bolilor” ori de cate ori un consumator
cu un grad mediu de informare capdtd impresia cd produsul in cauzd ar trebui, avind in vedere forma de prezentare, sd
aibd proprietitile unui produs medicinal (*).

Pe de alti parte, forma exterioard datd unui produs, chiar dacd reprezintd un indiciu serios al intentiei vanzatorului sau a
producitorului de a-l comercializa ca produs medicinal veterinar, nu poate constitui un indiciu exclusiv si determinant,
deoarece aceasta ar insemna cd sunt vizate si intrd in domeniul de aplicare al definitiei produsului medicinal anumite
produse alimentare prezentate in mod traditional sub forme similare celor ale produselor medicinale (°).

Produse medicinale veterinare conform functiei

Spre deosebire de definitia produsului medicinal veterinar dupd criteriul formei de prezentare, a cirei interpretare largd
urmdreste sd protejeze cumpdritoriifutilizatorii de produsele care nu au eficacitatea la care sunt indreptititi sd se astepte,
definitia produsului medicinal veterinar dupa criteriul functiei, previzuti la articolul 4 punctul 1 litera (b) din regulament,
este menitd sd delimiteze numai produsele care sunt concepute pentru a fi utilizate la animale cu scopul de a restabili, a
corecta sau a modifica functiile fiziologice si pentru care s-a demonstrat stiintific ¢d au proprietdti farmacologice,
imunologice si/sau metabolice.

Atunci cand aplicd definitia produsului medicinal veterinar dupd criteriul functiei, ar trebui si se tind seama de
jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene:

— Scop terapeutic: faptul ¢d un produs poate fi prescris in ,scopuri terapeutice” este un factor decisiv in vederea clasificarii
sale ca produs medicinal veterinar conform criteriului functiei. In schimb, in lipsa oricarei utilizri, chiar si potentiale, a
produsului in cauzd pentru tratarea unei stdri patologice recunoscute, conditia referitoare la existenta unor efecte
benefice asupra sindtitii nu va fi indeplinit. In consecint3, clasificarea drept produs medicinal veterinar dupi criteriul
functiei presupune sa se poatd stabili cd produsul in cauzd are capacitatea potentiald de a genera un beneficiu concret
pentru sindtate. In caz contrar, produsul nu poate fi considerat produs medicinal veterinar. In plus, trebuie precizat ci,
desi beneficiul respectiv poate rezulta dintr-o imbundtitire a aspectului, o astfel de apreciere nu se poate baza pe o
evaluare subiectivd, ci trebuie sd se intemeieze pe o constatare stiintifica (¢).

— Efect semnificativ: Unele produse considerate in general ca fiind alimente pot avea un efect asupra functiilor fiziologice
sau pot servi chiar unui anumit scop terapeutic. Pentru a mentine efectul util al criteriului functiei din definitia
»produsului medicinal veterinar”, nu este suficient ca un produs sd aiba proprietiti benefice pentru sindtate in general.
Mai mult, produsele al cdror efect asupra functiilor fiziologice nu depiseste efectul pe care il poate avea asupra acestor
functii un produs alimentar consumat intr-o cantitate rezonabild nu au un efect semnificativ asupra metabolismului si,
prin urmare, nu pot fi calificate drept produse capabile sd restabileascd, sd corecteze sau si modifice functiile
fiziologice ().

Produse medicinale veterinare destinate unor scopuri zootehnice

Un produs medicinal veterinar destinat unor scopuri zootehnice este un produs administrat unui animal sindtos pentru o
indicatie legatd de sistemul reproducitor, de exemplu sincronizarea estrului, incetarea unei gestatii nedorite sau pregdtirea
donatoarelor si a primitoarelor pentru implantarea de embrioni. Produsele care se califici astfel au fost reglementate de
Directiva 2001/82/CE si continud si fie reglementate de regulament, deoarece definitia ,produsului medicinal veterinar”
rdmane neschimbatd in aceastd privinta.

Produse medicinale veterinare utilizate pentru stabilirea unui diagnostic medical

In conformitate cu articolul 4 punctul 1 litera (c) din regulament, produsele care se utilizeaza la animale pentru stabilirea
unui diagnostic medical sunt clasificate ca produse medicinale veterinare.

Produse medicinale veterinare utilizate pentru eutanasiere

In conformitate cu articolul 4 punctul 1 litera (d) din regulament, produsele utilizate pentru eutanasiere sunt clasificate ca
produse medicinale veterinare.

(*) A sevedea, de exemplu, cauza C-219/91 citatd anterior.

() A se vedea, de exemplu, Hotdrarea din 15 noiembrie 2007, Comisia/Germania, C-319/05, EU:C:2007:678.
() A se vedea, de exemplu, Hotdrarea din 13 octombrie 2022, M2Beauté Cosmetics, C-616/20, EU:C:2022:781.
() A sevedea, de exemplu, cauza C-319/05 citatd anterior.
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2.2. Clasificare

O conditie prealabild pentru acordarea unei autorizatii de comercializare in temeiul regulamentului este ca produsul in
cauzd si fie un produs medicinal veterinar.

In etapa de validare nu se examineazi in mod specific dacd produsul pentru care se soliciti o autorizatie de comercializare
se incadreazd in definitia unui produs medicinal veterinar. Prin urmare, se recomanda ca solicitantii potentiali care nu sunt
siguri cd un produs poate fi considerat produs medicinal veterinar si se consulte cu autoritdtile competente relevante (in
cazul cererilor potentiale depuse prin procedura centralizatd, trebuie consultatd agentia).

Articolul 144 din regulament insdrcineazd grupul de coordonare instituit prin articolul 142 sd emitd recomanddri citre
statele membre cu privire la considerarea unui anumit produs medicinal veterinar sau a unui grup de produse medicinale
veterinare drept un produs medicinal veterinar care intrd sub incidenta regulamentului (%). In plus, in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din regulament, Comisia poate adopta decizii prin care sd stabileascd dacd un anumit produs sau
grup de produse trebuie considerat drept produs medicinal veterinar. Deciziile respective sunt obligatorii in toate statele
membre.

2.3. Productie industriali si proces industrial

Desi articolul 2 alineatul (1) din regulament prevede ci acesta se aplici produselor medicinale veterinare preparate
industrial sau printr-o metoda care implicd un proces industrial, conceptul de ,preparare industriald” sau de ,proces
industrial” nu face parte din definitia ,produsului medicinal veterinar”. Produsele medicinale veterinare care nu au fost
preparate industrial sau printr-o metodi care implici un proces industrial nu fac obiectul regulamentului, dar pot face
obiectul dispozitiilor nationale aplicabile produselor medicinale veterinare.

La interpretarea conceptelor de preparare industriald si proces industrial, trebuie sa se tind seama de obiectivele urmdrite de
legislatia Uniunii in domeniul produselor medicinale veterinare i de necesitatea de a evita dezvoltarea unor terapii lipsite de
sigurantd sau de eficacitate. Ca mentiune speciald, Curtea de Justitie a constatat cd termenii ,preparate industrial” si
Jfabricate printr-o metodd care implicd un proces industrial” nu pot face obiectul unei interpretdri restrictive si cd acesti
termeni trebuie, asadar, sd includa cel putin orice preparare sau fabricare care implicd un proces industrial. Un asemenea
proces se caracterizeazd in general printr-o succesiune de operatiuni care pot fi, printre altele, mecanice sau chimice, in
scopul obtinerii unui produs standardizat in cantititi semnificative (°).

Rezulti ci una dintre caracteristicile tipice ale unui proces industrial este standardizarea. In plus, desi se poate considera ci
o activitate singulard sau sporadicd nu intrd in domeniul de aplicare al regulamentului, fabricarea de rutind a unui produs
medicinal veterinar sau activitdtile promotionale menite sd creasci cererea pentru un produs medicinal veterinar sunt
parametri care pot indica producerea unor cantititi semnificative si faptul ci activititile respective se incadreazd in
domeniul de aplicare al regulamentului.

Pirtilor interesate care se implicd in dezvoltarea sifsau fabricarea de produse medicinale veterinare si care considerd cd
activitdtile lor nu intrd sub incidenta regulamentului deoarece nu implici nici preparare industriald, nici procese
industriale, li se recomandd si se consulte cu autoritdtile nationale competente din statul membru (statele membre) in care
intentioneazd sd comercializeze produsul medicinal veterinar relevant.

Prepararea unei formule oficinale sau a unei formule magistrale intr-o farmacie face doar obiectul dispozitiilor previzute in
capitolul VII din regulament (*°).

3. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE

Un produs medicinal veterinar poate fi introdus pe piata Uniunii numai atunci cind autoritatea competentd a unui stat
membru a acordat o autorizatie de comercializare pentru propriul ei teritoriu (autorizatie de comercializare acordatd prin
procedurd nationald) sau atunci cind Comisia a acordat o autorizatie (autorizatie de comercializare acordatd prin
procedurd centralizatd); aceasta din urma este valabild in toate statele membre. Detindtorul autorizatiei de comercializare
trebuie si fie stabilit in Uniune. Autorizatiile de comercializare pot fi detinute si de organizatii non-profit.

() A se vedea articolul 144 litera (d) din regulament.
(’) A se vedea Hotdrarea din 16 iulie 2015, Abcur, C-544/13, EU:C:2015:481.
(") A se vedea articolul 2 alineatul (6) din regulament.
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O autorizatie de comercializare stabileste conditiile in care se autorizeazd comercializarea unui produs medicinal veterinar
in UE. O autorizatie de comercializare este alcdtuitd din:

(i) o decizie de acordare a autorizatiei de comercializare, emisd de autoritatea competentd relevanta si
(i) un dosar tehnic cu datele transmise de solicitant in conformitate cu articolul 8 din regulament si cu anexa II la acesta.

Utilizarea produselor medicinale veterinare in afara conditiilor autorizatiei de comercializare este permisd numai in
conditiile previzute la articolele 112 — 114 din regulament.

Autoritatile nationale competente pot, in circumstantele specifice previzute in regulament, si permitd utilizarea pe
teritoriul lor a unor produse medicinale veterinare cdrora nu li s-a acordat o autorizatie de comercializare valabild pe
teritoriul lor (). In plus, comercializarea anumitor produse medicinale veterinare homeopate face obiectul inregistrarii (nu
al autorizarii), astfel cum se prevede in capitolul V din regulament (*2).

In sfarsit, statele membre pot sd interzicd fabricarea, importul, distributia, detinerea, vanzarea, furnizarea sau utilizarea
produselor medicinale veterinare imunologice pe teritoriul lor — sau pe o parte a acestuia — in anumite circumstante (*%).

Spatiul Economic European (SEE)

SEE este alcituit din Norvegia, Islanda si Liechtenstein impreund cu cele 27 de state membre ale Uniunii Europene. Aceste
tdri au adoptat, prin Acordul privind SEE, acquis-ul complet al Uniunii privind produsele medicinale veterinare si, prin
urmare, sunt parti la procedurile Uniunii. In locurile in care prezentul capitol face trimitere la Uniune sau la statele
membre, trimiterile se interpreteazd ca incluzand Norvegia, Islanda si Liechtenstein. Astfel, de exemplu, acolo unde se
mentioneazd faptul ci solicitantul este stabilit in Uniune, aceasta include Norvegia, Islanda si Liechtenstein.

In Norvegia, Islanda si Liechtenstein, actele obligatorii din punct de vedere juridic ale Uniunii (de exemplu, deciziile
Comisiei) nu conferd drepturi si obligatii iIn mod direct, ci trebuie mai intdi transpuse in acte obligatorii din punct de
vedere juridic. In conformitate cu Decizia nr. 371/2021 a Comitetului mixt al SEE, atunci cand Uniunea adoptd decizii
privind aprobarea produselor medicinale veterinare, Norvegia, Islanda si Liechtenstein vor lua decizii corespunzitoare pe
baza actelor relevante.

In plus, autorizatiile de comercializare acordate de Norvegia, Islanda si Liechtenstein sunt eligibile pentru procedurile de
recunoastere reciprocd si de recunoastere ulterioard in acelasi mod ca autorizatiile de comercializare acordate de statele
membre.

Liechtenstein

De la 1 decembrie 2010, se aplicd un tratat intre Liechtenstein si Austria privind recunoasterea automata a autorizatiilor de
comercializare acordate prin procedura de recunoastere reciprocd sau prin procedura descentralizatd (**). Acordul permite
Liechtensteinului si utilizeze autorizatiile de comercializare acordate de Austria, cu conditia ca solicitantii sd fi identificat
Liechtenstein ca stat membru vizat in formularul de cerere depus impreund cu cererile in cadrul procedurilor
descentralizate, de recunoastere reciprocd sau de recunoastere ulterioard. La sfarsitul procedurilor, Austria va acorda
autorizatii care vor fi recunoscute de Liechtenstein. Aceastd autorizatie de comercializare poate fi consideratd autorizatie
de comercializare acordatd in conformitate cu acquis-ul farmaceutic in sensul legislatiei Uniunii si, in special, poate fi
consideratd un punct de plecare in scopul aplicirii normelor privind protectia documentatiei tehnice in Uniune.

In temeiul unui acord bilateral intre Elvetia si Liechtenstein, o autorizatie de comercializare emisd de Elvetia produce in mod
automat efecte in Liechtenstein. Aceastd recunoastere nu are insi efect in afara uniunii vamale dintre Elvetia si Liechtenstein.
In consecintd, o autorizatie de comercializare acordatd de autorititile elvetiene si recunoscutd de Liechtenstein nu poate fi
consideratd autorizatie de comercializare acordatd in conformitate cu acquis-ul in domeniul farmaceutic in sensul legislatiei
Uniunii §i, in special, nu poate fi consideratd un punct de plecare in scopul aplicdrii normelor privind protectia
documentatiei tehnice in Uniune.

(") A se vedea articolul 5 alineatul (6), articolul 110 alineatele (2) si (3) si articolul 116 din regulament.

(") A se vedea articolul 2 alineatul (5) coroborat cu articolul 86 din regulament.

(") A se vedea articolul 110 alineatul (1) din regulament.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die automatische
Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein (Jurnalul Oficial Federal BGBI. I1I
nr. 126/2010).
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Monaco

La 1 mai 2004 a intrat in vigoare un acord intre Uniune si Principatul Monaco (**). Pe baza acestui acord si a regimului
special existent intre Franta si Principatul Monaco de la 6 ianuarie 2003, autorititile franceze isi asumd rolul de autoritti
competente in ceea ce priveste aplicarea legislatiei privind produsele medicinale veterinare in cazul produselor fabricate in
Monaco. Autorititile franceze sunt responsabile de eliberarea autorizatiilor de comercializare pentru Monaco si efectueazi
inspectii la unitdtile de productie a produselor medicinale veterinare din Monaco. Loturile din Monaco trebuie considerate
ca fiind loturi care au fost deja supuse controalelor intr-un stat membru i, prin urmare, sunt exceptate de la efectuarea de
controale suplimentare si retestdri. Loturile eliberate in unitdtile de productie din Monaco pot fi considerate ca fiind
eliberate in Franta.

Regatul Unit (Irlanda de Nord)

In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeani si
din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special cu articolul 5 alineatul (4) din Cadrul Windsor (*°) si cu punctul
20 din anexa 2 la acesta, Regulamentul (UE) 2019/6, precum si actele juridice ale Uniunii de punere in aplicare, completare,
modificare sau inlocuire a actului juridic respectiv se aplicd Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda
de Nord.

3.1. Autorizatiile de comercializare acordate prin proceduri nationald

Autorititile competente ale statelor membre sunt responsabile de acordarea autorizatiilor de comercializare pentru
produsele medicinale veterinare care sunt introduse pe piatd pe teritoriul lor, cu exceptia produselor medicinale veterinare
cdrora le-a fost acordatd o autorizatie de citre Comisie (,autorizatie de comercializare acordatd prin procedurd
centralizatd”).

Pentru a obtine o autorizatie de comercializare prin procedura nationald, trebuie depusd o cerere la autoritatea competentd
a unui stat membru. Totusi, nu se poate depune o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare intr-un stat
membru in cazul in care acelasi detindtor al unei autorizatii de comercializare a primit sau a depus o cerere pentru o
autorizatie de comercializare pentru acelasi produs medicinal veterinar intr-un alt stat membru sau prin procedura
centralizatd (7).

In cazul in care detindtorul unei autorizatii de comercializare acordate intr-un stat membru doreste si solicite o autorizatie
pentru acelasi produs medicinal veterinar in alt(e) stat(e) membru (membre), detindtorul autorizatiei de comercializare
respective trebuie si depund o cerere in statele membre vizate prin intermediul procedurii de recunoastere reciprocd (*%).
Intre decizia de acordare a autorizatiei de comercializare prin procedura nationald si depunerea unei cereri de recunoastere
reciprocd trebuie sd treacd cel putin sase luni (*%).

In cazul in care solicitantului nu i s-a acordat in Uniune nicio autorizatie de comercializare pentru produsul medicinal
veterinar in cauzd, solicitantul poate utiliza procedura descentralizatd pentru a depune o cerere in toate statele membre in
care intentioneazd sd solicite simultan o autorizatie de comercializare, alegand unul dintre acestea ca stat membru de
referintd (*).

Dupd finalizarea unei proceduri descentralizate sau a unei proceduri de recunoastere reciprocd, autorizatia de
comercializare poate fi extinsi la alte state membre in conformitate cu procedura de recunoastere ulterioard previzuti la
articolul 53 din regulament.

3.2. Autorizatiile de comercializare acordate prin proceduri centralizatd

Procedura centralizatd de autorizare a introducerii pe piatd este obligatorie pentru urmdtoarele produse medicinale
veterinare:

— produsele medicinale veterinare dezvoltate prin tehnologia ADN-ului recombinant, prin expresia controlatd a genelor
care codificd proteine biologice active in procariote si eucariote, precum si prin metode bazate pe hibridomi si
anticorpi monoclonali;

(**) Decizia 2003/885/CE a Consiliului din 17 noiembrie 2003 referitoare la incheierea Acordului privind aplicarea anumitor acte
comunitare pe teritoriul Principatului Monaco, JO 19.12.2003. L332/42.

(") Declaratia comund nr. 1/2023 a Uniunii Europene si a Regatului Unit in cadrul Comitetului mixt infiintat prin Acordul privind

retragerea Regatului Unit al Marii Britanii §i Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei

Atomice din 24 martie 2023 (JO L 102, 17.4.2023, p. 87).

(") A se vedea articolul 8 alineatul (6) din regulament.

(*%) A se vedea articolul 46 alineatul (2), articolul 48 alineatul (2) si articolul 51 din regulament.

(") A se vedea articolul 52 alineatul (3) din regulament.

(*) A se vedea articolele 48 — 50 din regulament.
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— produsele medicinale veterinare destinate a fi utilizate in principal in scopul optimizdrii randamentului (stimularea
cresterii si sporirea productiei);

— produsele medicinale veterinare care contin o substantd activi noud, care nu a fost incd autorizati ca produs medicinal
veterinar in Uniune;

— produsele medicinale veterinare care contin sau constau in tesuturi sau celule alogene obtinute prin inginerie genetic,
cu exceptia cazului in care sunt compuse exclusiv din componente sanguine si

— produsele medicinale veterinare care reprezintd terapii noi (), cu exceptia cazului in care sunt compuse exclusiv din
componente sanguine.

In unele cazuri, pentru a stabili daci un produs medicinal veterinar se incadreaza in domeniul obligatoriu de aplicare al
procedurii centralizate, poate fi necesard o evaluare stiintificd, care nu se efectueazd in etapa de validare. Pe de altd parte,
dacd in cursul procedurii de evaluare a unei cereri depuse la autorititile nationale competente se constati ci produsul
medicinal veterinar se incadreazd in domeniul de aplicare al procedurii centralizate, procedura nationald nu poate
continua (*). Prin urmare, solicitantilor potentiali care nu sunt siguri dacd un produs medicinal veterinar se incadreaza sau
nu in domeniul de aplicare al procedurii centralizate li se recomandi s consulte autorititile competente relevante Inainte si
depuni o cerere prin procedura nationald.

In plus, solicitantii pot alege procedura centralizatd pentru orice alt produs medicinal veterinar, inclusiv pentru versiunile
generice ale unor produse autorizate la nivel national, cu conditia ca solicitantului si nu i se fi acordat deja prin procedurd
nationald o autorizatie de comercializare pentru acelasi produs medicinal veterinar intr-un stat membru (¥).

In cadrul procedurii centralizate, cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare se depune la agentie. Evaluarea
stiintificd este efectuatd de Comitetul pentru produse medicinale veterinare (,CVMP”) al agentiei, elaborandu-se un aviz
stiintific. Avizul se transmite Comisiei, care adoptd o decizie dupd consultarea Comitetului permanent pentru produse
medicinale veterinare (compus din reprezentanti ai statelor membre si prezidat de Comisie).

O autorizatie de comercializare acordatd prin procedura centralizati este valabild in intreaga Uniune si conferd in fiecare
stat membru aceleasi drepturi si obligatii ca o autorizatie de comercializare acordati de statul membru respectiv.

Interactiunea dintre procedura nationali si cea centralizati

Utilizarea procedurii nationale si a celei centralizate pentru acelasi produs medicinal veterinar de citre acelasi detinitor/so-
licitant al autorizatiei de comercializare nu este posibila (*).

Sunt insd posibile urmdtoarele scenarii:

— Se pot depune la agentie cereri in baza articolelor 18 si 19 pentru produse medicinale veterinare generice si hibride care
fac trimitere la un produs medicinal veterinar de referintd care a fost autorizat la nivel national (inclusiv printr-o
procedurd descentralizatd, de recunoastere reciprocd sau de recunoastere ulterioard), cu conditia ca solicitantul s3 nu
detind o autorizatie de comercializare pentru acelasi produs medicinal veterinar acordati la nivel national.

— Se pot depune la autorititile nationale competente cereri in baza articolelor 18 si 19 (inclusiv in cadrul procedurii
descentralizate, a celei de recunoastere reciprocd sau de recunoastere ulterioard) pentru produse medicinale generice si
hibride care fac trimitere la un produs medicinal veterinar de referintd care a fost autorizat prin procedura centralizati,
cu exceptia produselor medicinale veterinare enumerate la articolul 42 alineatul (2) literele (a), (b), (d) si (¢) (pentru care
este obligatorie detinerea unei autorizatii de comercializare obtinute prin procedura centralizat), cu conditia ca
solicitantul si nu detind o autorizatie de comercializare acordatd prin procedurd centralizatd pentru acelasi produs
medicinal veterinar.

() In conformitate cu articolul 4 punctul 43 din regulament, produsele medicinale veterinare care reprezint terapii noi cuprind
produsele medicinale veterinare concepute in mod special pentru terapia genicd, medicina regenerativd, ingineria tisulard, terapia cu
produse sanguine sau fagoterapia, precum si alte produse derivate din nanotehnologii sau orice alti terapie care este consideratd o
disciplind in fazd incipientd de dezvoltare in domeniul medicinei veterinare.

(*) A se vedea articolul 46 alineatul (2) si articolul 48 alineatul (2) din regulament.

() A se vedea articolul 42 alineatul (4) din regulament.

(% In temeiul articolului 8 alineatul (6), atunci cind depune o cerere prin procedura nationald, solicitantul trebuie s depuni o declaratie
care sd ateste cd nu a depus o cerere in alt stat membru sau in Uniune si cd nu i-a fost acordatd o astfel de autorizatie de
comercializare intr-un alt stat membru sau in Uniune. in plus, in conformitate cu articolul 42 alineatul (4), nu se poate acorda o
autorizatie de comercializare prin procedurd centralizatd dacd s-a acordat deja o autorizatie de comercializare pentru produsul
medicinal veterinar intr-un stat membru.
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— Se poate obtine prin procedura centralizatd un duplicat al autorizatiei de comercializare in cazul in care autorizatia de
comercializare initiald a fost acordatd prin procedura centralizatd. in mod analog, se poate obtine un duplicat al
autorizatiei de comercializare in cadrul unei proceduri nationale dacd autorizatia initiald de comercializare a fost
acordatd prin procedura nationald. In schimb, nu este posibil s3 se solicite un duplicat in cadrul procedurii centralizate
atunci cand autorizatia de comercializare initiald a fost acordatd de autoritatile nationale competente, nici s se solicite
un duplicat in cadrul unei proceduri nationale atunci cand autorizatia de comercializare initiald a fost acordatd prin
procedura centralizatd.

3.3. Notiunile de ,solicitant” si ,detindtor al autorizatiei de comercializare”

,Solicitantul” si ,detinitorul autorizatiei de comercializare” pot fi o entitate fizicd sau una juridica. Totusi, in sensul aplicirii
legislatiei privind produsele medicinale veterinare, existenta unei personalitdti juridice distincte nu inseamna neapdrat cd
fiecare entitate poate fi consideratd un solicitant sau un detinitor distinct al autorizatiei de comercializare. Astfel, trebuie
precizat ca:

— solicitantii si detintorii autorizatiilor de comercializare care apartin aceluiasi grup de societdti sau care sunt controlati
de aceeasi entitate fizicd sau juridicd sunt considerati ca fiind o singurd entitate si

— solicitantii si detindtorii autorizatiilor de comercializare care nu apartin aceluiasi grup de societati si nu sunt controlati
de aceeasi entitate fizicd sau juridicd sunt considerati ca fiind un singur solicitant/detindtor al autorizatiei de
comercializare dacd au incheiat acorduri tacite sau explicite privind comercializarea aceluiasi produs medicinal
veterinar. Aceastd situatie apare in cazurile de comercializare in comun, dar si in cazurile in care una dintre parti
acordd celeilalte dreptul de a comercializa acelasi produs medicinal veterinar in schimbul unor taxe sau pe baza altor
considerente.

3.4. Denumirea inventati a unui produs medicinal veterinar

Autorizatia de comercializare se acordd unui singur detinitor al autorizatiei de comercializare, care este responsabil de
introducerea pe piatd a produsului medicinal veterinar. Autorizatia de comercializare contine denumirea produsului
medicinal veterinar, care poate consta fie intr-o singurd denumire inventatd, fie intr-o denumire comund sau stiintificd
[atunci cand este disponibild, denumirea comund internationald a substantei (substantelor) active] insotitd de o marcid
comerciald sau de numele detindtorului autorizatiei de comercializare.

Denumirea inventati/marca comerciald propusd ar trebui aleasd in mod corespunzitor, avind in vedere obiectivul
regulamentului de a asigura protectia sindtatii umane si animale, precum si a mediului. Prin urmare, solicitantii ar trebui
sd evite denumirile inventate/mdrcile comerciale care pot fi ddundtoare pentru sdndtatea publicd sau animald sau pentru
mediu, de exemplu prin inducerea in eroare a utilizatorului produsului medicinal veterinar in ceea ce priveste proprietdtile
acestuia.

De asemenea, se recomandi solicitantilor sa ia in considerare documentul ,Guideline on the acceptability of names for
veterinary medicinal products processed through the centralised procedure” (¥) (Ghid privind acceptabilitatea denumirilor
acordate produselor medicinale veterinare prelucrate prin procedura centralizatd) si cea mai noud versiune a documentului
,QRD veterinary product-information annotated template” (Model RCD adnotat al informatiilor referitoare la produsul
veterinar) (*).

Utilizarea aceleiasi denumiri pentru un produs medicinal veterinar autorizat in mai multe state membre este beneficd, de
exemplu din punctul de vedere al farmacovigilentei. In consecint, in cazul cererilor depuse prin procedura descentralizat,
prin procedura de recunoastere reciproci sau prin procedura de recunoastere ulterioard, se recomandi ca in toate statele
membre si se utilizeze, ori de cate ori este posibil, aceeasi denumire pentru un anumit produs medicinal veterinar. In cazul
in care se utilizeazd o denumire diferitd, aceasta trebuie mentionatd intr-o scrisoare de insotire adresati de solicitant
autoritatilor competente relevante.

3.5. Pachetele combinate

Comercializarea de produse medicinale veterinare distincte in baza aceleiasi autorizatii de comercializare sau in acelasi
pachet poate fi acceptatd numai in circumstante exceptionale, in care se demonstreazd ci existd motive imperative de
sdndtate animald sau in cazul produselor medicinale veterinare imunologice care constau in forme farmaceutice separate
care trebuie amestecate inainte de a fi administrate animalului. Convenabilitatea sau scopurile comerciale nu pot fi folosite
drept justificare pentru comercializarea unui pachet combinat.

() EMA/328/1998, cu actualizdrile ulterioare
(*) A se vedea in mod specific sectiunea din RCP privind denumirea produsului medicinal veterinar (https:/[www.ema.europa.eu/en/
veterinary-regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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In acest scenariu, depunerea unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare unice trebuie s fie justificatd de
solicitant si aprobatd de autoritatile nationale competente sau, in cazul procedurii centralizate, de citre agentie inainte de
depunerea cererii.

3.6. Valabilitatea autorizatiei de comercializare

Autorizatiile de comercializare a produselor medicinale veterinare sunt valabile pe perioadd nelimitatd, cu exceptia
autorizatiilor de comercializare acordate in baza articolului 23 sau 25, care sunt valabile timp de cinci ani si, respectiv, un
an (V). Autorizatiile de comercializare acordate in baza articolului 23 sau 25 pot fi reinnoite (a se vedea sectiunile 4.3 si 4.4).

Autoritatile nationale competente (in cazul produselor autorizate la nivel national) sau Comisia (in cazul produselor
autorizate la nivel central) pot lua decizii de suspendare, revocare sau modificare a unei autorizatii de comercializare in
conformitate cu articolul 130 din regulament si in conditiile previzute de acesta. In plus, in cazul unui risc pentru
sdndtatea publicd sau animald sau pentru mediu, autoritatea competentd relevantd poate interzice furnizarea sau poate
dispune rechemarea produselor medicinale veterinare in conditiile previzute la articolul 134. In sfarsit, pot fi impuse
restrictii temporare din motive de siguranta in circumstantele previzute la articolul 129.

Retragerea voluntari a cererilor

Solicitantii pot decide si retragd o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare inainte si fie finalizatd evaluarea
acesteia, dar sunt obligati si ofere o justificare (2*). Acelasi principiu trebuie sd se aplice si atunci cand detindtorul unei
autorizatii de comercializare retrage o cerere de modificare inainte de incheierea evaludrii acesteia.

Autoritatea nationald competentd sau, dupd caz, agentia, va face publice retragerea cererii de acordare a autorizatiei de
comercializare, precum si raportul sau avizul relevant, dacd a fost deja elaborat, dupd eliminarea tuturor informatiilor
comerciale confidentiale (**).

In cazul cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare depuse in mai multe state membre (in cadrul procedurii
descentralizate, al celei de recunoastere reciprocd sau al celei de recunoastere ulterioard), solicitantii isi pot retrage cererea
numai in ceea ce priveste statul sau statele membre specifice vizate. Retragerea cererii din statul membru de referintd pune
insd capdt procedurii, deoarece schimbarea statului membru de referintd in cursul procedurii nu este posibild.

Retragerea voluntari a autorizatiilor de comercializare

In cazul in care detindtorul unei autorizatii de comercializare doreste s solicite retragerea autorizatiei respective, el trebuie
sd depund o cerere la autoritatea competentd care a acordat autorizatia de comercializare, precizind motivele cererii sale de
retragere. [n cazul autorizatiilor de comercializare acordate prin procedura centralizatd, cererea trebuie depusd la agentie. In
cazul autorizatiilor de comercializare acordate printr-o procedurd descentralizati, de recunoagtere reciprocd sau de
recunoastere ulterioard, cererea trebuie adresatd statelor membre vizate de retragerea voluntard si statului membru de
referintd.

Obligatia de aprovizionare si obligatia de a comunica incetarea comercializarii

In conformitate cu articolul 58 alineatul (2) din regulament, detindtorii autorizatiilor de comercializare sunt obligati, in
limita responsabilititilor lor, s asigure aprovizionarea adecvatd si continud cu produsele lor medicinale veterinare. in
cazul in care aceastd obligatie nu este indeplinitd, autoritdtile competente pot sd retragd autorizatia de comercializare (*°).
Prin urmare, detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie s notifice autorititile competente relevante in cazul unor
dificultati legate de aprovizionare.

(*) A se vedea articolul 5 alineatul (2) si articolele 24 si 27 din regulament.
(*) A se vedea articolul 32 alineatul (2) din regulament.

(*) A se vedea articolul 32 alineatul (3) din regulament.

(**) A se vedea articolul 130 alineatul (3) litera (a) din regulament.
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In plus, detindtorii autorizatiilor de comercializare au obligatia de a inregistra in baza de date a Uniunii privind produsele
datele la care produsele medicinale veterinare autorizate sunt introduse pe piatd, precum si informatii privind
disponibilitatea produselor medicinale veterinare in fiecare stat membru relevant (*!). Mai mult, detindtorii autorizatiilor de
comercializare trebuie sd informeze autoritatea competentd care a acordat autorizatia de comercializare cu privire la orice
actiune pe care intentioneaza si o intreprinda pentru a inceta comercializarea unui produs medicinal veterinar inainte de a
lua o astfel de misurd, impreund cu motivele aferente ().

4. CERERILE DE ACORDARE A AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

4.1. Principii si cerinte generale

Cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare trebuie depuse electronic si utilizind formatele puse la dispozitie de
cdtre agentie (*’).

Cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare trebuie sd contind documentatia tehnicd necesard pentru a
demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar relevant, in conformitate cu cerintele specifice
previzute in anexa II la regulament. In plus, toate cererile trebuie si contind informatiile previzute in anexa I la
regulament, precum si un rezumat al dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta (**).

In cazul cererilor privind produse destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare (*), al cererilor privind
produse medicinale veterinare antimicrobiene (*) si al cererilor privind produse medicinale veterinare care contin
organisme modificate genetic (,OMG”) sau care constau in astfel de organisme (*’), sunt necesare informatii suplimentare.

Documentatia tehnicd poate consta in studii de sigurantd si de eficacitate efectuate de solicitant, precum si in referinte
bibliografice.

Indiferent de temeiul juridic al cererii, rapoartele de evaluare care pot fi ficute publice in interiorul sau in afara Uniunii, cum
ar fi Raportul european public de evaluare (,EPAR”) pentru autorizatiile de comercializare acordate prin procedurd
centralizatd sau rapoartele similare intocmite de autorititile nationale competente, nu pot fi considerate ca indeplinind
prin ele insele cerintele prevdzute in anexa II la regulament.

Autorizatii de comercializare care fac obiectul unor obligatii sau conditii

Autorizatiile de comercializare pentru produsele medicinale veterinare pot face obiectul unor obligatii sifsau conditii
specifice, dupd caz. Se intdmpla astfel, de exemplu, in cazul autorizatiilor de comercializare a produselor medicinale
veterinare antimicrobiene si al autorizatiilor de comercializare acordate in baza articolului 23 (piete limitate) si a
articolului 25 (circumstante exceptionale) din regulament, dar si in alte cazuri.

In cazul autorizatiilor de comercializare acordate pentru produse medicinale veterinare care reprezinta terapii noi, se poate
avea in vedere, de la caz la caz, impunerea unor studii ulterioare acorddrii autorizatiei de comercializare. Indiferent daci se
impun sau nu studii post-autorizare, solicitantii de autorizatii pentru produsele respective trebuie si prezinte un plan de
gestionare a riscurilor care si detalieze mdsurile avute in vedere pentru a asigura monitorizarea adecvatd a animalelor
tratate in vederea detectdrii reactiilor adverse timpurii si intarziate si pentru a obtine informatii cu privire la eficacitatea pe
termen lung si profilul de siguranti ale produsului medicinal veterinar care reprezintd terapia noud respectiva (*%).

4.2. Cererile bazate pe o documentatie tehnicd cuprinzitoare

Pentru a obtine o autorizatie de comercializare, cererile trebuie si contind o documentatie tehnicd cuprinzitoare care si
demonstreze calitatea, siguranta si eficacitatea produsului prin intermediul testelor, al studiilor preclinice si al trialurilor
clinice necesare. Cerintele standard in materie de date sunt stabilite in sectiunile II (pentru produse nebiologice) si III
(pentru produse biologice) din anexa II, fiind aplicabile anumite adaptiri in cazul unor tipuri specifice de produse, astfel
cum se prezintd in sectiunea V. In prezentul document, termenul ,documentatie tehnic cuprinzitoare” se foloseste pentru
a face trimitere la cerintele in materie de date previzute in aceste sectiuni din anexa II.

(") A se vedea articolul 58 alineatul (6) din regulament.

(*) A se vedea articolul 58 alineatul (13) din regulament.

(**) A se vedea articolul 6 alineatul (3) din regulament.

(*") A se vedea articolul 8 alineatul (1) din regulament.

(**) A se vedea articolul 5 alineatul (5) si articolul 8 alineatul (3) din regulament.
(*) A se vedea articolul 8 alineatul (2) din regulament.

(*’) A se vedea articolul 8 alineatul (5) din regulament.

(**) A se vedea sectiunea V.1.1.6 din anexa II la regulament.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 11/42



RO JO C, 23.2.2024

In anumite circumstante, se pot acorda autorizatii de comercializare pe baza unui dosar care nu contine o documentatie
tehnicd cuprinzdtoare (a se vedea sectiunile 4.3 si 4.4). Cererile care se bazeazd — integral sau partial — pe date transmise de
un solicitant anterior sunt, de asemenea, acceptabile in anumite conditii (a se vedea sectiunile 4.5, 4.6 si 4.8).

4.3. Cererile depuse in baza articolului 23 (,piete limitate”)

In cazul in care un produs medicinal veterinar este destinat tratamentului sau prevenirii unei boli care apare rar sau in zone
geografice limitate sau este destinat altor specii de animale decat bovinele, ovinele crescute pentru carne, porcinele, gdinile,
cainii i pisicile, se poate depune o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare in conformitate cu articolul 23, cu
conditia ca solicitantul s justifice faptul ci beneficiile pentru sdnitatea publicd sau animald generate de disponibilitatea
produsului depisesc riscurile inerente lipsei unei documentatii tehnice cuprinzdtoare privind siguranta sifsau
eficacitatea (*°).

4.3.1.  Conceptul de piete limitate

Definitia pietei limitate este prevdzutd la articolul 4 punctul 29 din regulament. In conformitate cu aceasti definitie, faptul
cd produsele medicinale veterinare sunt destinate unei piete limitate se determind pe baza urmdtoarelor criterii
necumulative:

— criterii legate de indicatie: un produs medicinal veterinar destinat tratamentului sau prevenirii unor boli care apar rar
sau in zone geografice limitate este considerat a fi destinat unei piete limitate;

— criterii legate de specii-tintd: un produs medicinal veterinar destinat altor specii de animale decit bovinele, ovinele
crescute pentru carne, porcinele, gainile, cinii si pisicile este considerat a fi destinat unei piete limitate.

In timp ce criteriile legate de specia sau speciile-tintd sunt simple, criteriile legate de indicatie pot fi mai dificil de aplicat in
practicd, deoarece pragul pentru luarea in considerare ca piatd limitata este determinat de prevalenta bolii in combinatie cu
indicatia specificd declaratd pentru produs.

Faptul cd un produs medicinal veterinar este destinat tratamentului sau prevenirii unor boli care apar rar sau in zone
geografice limitate ar trebui stabilit pe bazi de criterii epidemiologice si criterii stiintifice, precum si pe baza practicii
veterinare actuale. Rezultd cd cererile care vizeazd indicatii care sunt restrictive in mod artificial nu pot fi acceptate de
autorititile competente in contextul cererilor depuse in baza articolului 23. De exemplu, o cerere in care se afirmd cd
produsul trateazd ulcerul gastric determinat de o cauzi specificd si cu incidentd restransa este considerati a fi restrictionatd
artificial, deoarece produsul ar putea fi utilizat in mod similar in practica veterinari actuald pentru tratarea ulcerelor gastrice
determinate de alte etiologii subiacente decat cea propusa.

4.3.2.  Cerinte pentru autorizatiile de comercializare acordate in baza articolului 23

In conformitate cu articolul 23 din regulament, pentru acordarea unei autorizatii de comercializare pentru o piatd limitatd
trebuie indeplinite urmatoarele cerinte cumulative:

(i) beneficiul pentru sinitatea animali sau pentru sindtatea publici generat de disponibilitatea pe piatd a
produsului medicinal veterinar depiseste riscurile inerente documentatiei incomplete. In interpretarea acestei
cerinte, trebuie gdsit un echilibru intre facilitarea disponibilitdtii produselor medicinale veterinare si limitarea riscurilor
legate de posibilitatea autorizarii unor produse medicinale veterinare cu o balanti beneficiu-risc nefavorabili (din cauza
incertitudinilor legate de documentatia incomplet3 privind siguranta sifsau eficacitatea). In plus, trebuie si se tind seama
de principiul fundamental care std la baza cadrului de reglementare al Uniunii pentru produsele medicinale veterinare si
anume necesitatea de a asigura un nivel inalt de protectie a sanatitii publice si animale, precum si a mediului.

Avand in vedere cele de mai sus, se poate considera cd cerinta previzuti la articolul 23 alineatul (1) litera (a) este indeplinitd
atunci cand sunt indeplinite urmdtoarele criterii cumulative:

— produsul medicinal veterinar este destinat tratdrii, prevenirii sau stabilirii unui diagnostic medical al unei boli grav
invalidante sau care pune viata in pericol si

— existd o necesitate medicali nesatisficuti (a se vedea sectiunea 4.3.3).

(*) A se vedea articolul 23 din regulament coroborat cu articolul 4 punctul 29.

12/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



JO C, 23.2.2024 RO

Aceste criterii pot fi adaptate pe baza experientei acumulate.

(i) Se demonstreazi ci balanta beneficiu-risc este favorabila. Definitia balantei beneficiu-risc, previzutd la articolul 4
punctul 19 din regulament, se aplicd tuturor autorizatiilor de comercializare, inclusiv celor acordate in baza
articolului 23.

4.3.3.  Nevoi medicale nesatisfacute

In sensul aplicarii articolului 23, prin ,nevoie medicald nesatisficutd” se intelege o boald pentru care nu existd o metodd
satisfacdtoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizatd in Uniune sau, chiar dacd existd o astfel de metodd, in
legdturd cu care produsul medicinal veterinar in cauzd aduce un avantaj semnificativ. Conceptul de ,avantaj semnificativ”
trebuie si se refere la caracteristicile intrinsece ale produsului si trebuie s3 se demonstreze in mod clar ci aceste proprietiti
intrinsece au un impact pozitiv relevant si semnificativ asupra animalului care urmeaza si fie tratat sau asupra sandtdtii

publice.

[n general, un avantaj semnificativ ar trebui sd se bazeze, in mod normal, pe imbundtiirea semnificativi a eficacitatii sau a
sigurantei clinice, de exemplu ca urmare a unui impact asupra debutului si duratei bolii sau a imbundtatirii situatiei
morbiditdtii sau a mortalititii. In cazuri exceptionale, imbunititirile majore aduse ingrijirii animalelor tratate ar putea fi
considerate de asemenea un avantaj semnificativ, de exemplu, daci se preconizeazd cd noul produs medicinal veterinar va
aborda problemele grave existente legate de respectarea tratamentului. Trebuie subliniat faptul cd notiunea de ,avantaj
semnificativ” trebuie interpretata strict cu scopul de a asigura un nivel inalt de sindtate publicd si animala.

Existenta altor produse autorizate:

Atunci cind pe piatd existd unul sau mai multe produse medicinale veterinare autorizate pentru tratarea bolii relevante la
specia sau speciile-tintd vizate, nu se poate considera ci existd o necesitate medicald nesatisficutd. in astfel de cazuri, o
cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare poate fi solutionatd favorabil in baza articolului 23 numai daci se
demonstreazd cd produsul pentru care se solicitd autorizatia oferd un avantaj semnificativ fatd de produsele medicinale
veterinare existente.

Atunci cand se analizeazd dacd existd pe piatd un produs medicinal veterinar autorizat (**), trebuie sa se tind seama de faptul
cd, in timp ce autorizatiile de comercializare acordate prin procedurd centralizatd sunt valabile pe tot cuprinsul Uniunii,
autorizatiile de comercializare acordate prin procedurd nationald sunt valabile numai pe teritoriul statului membru care a
acordat autorizatia.

Rezultd cd, in cazul in care un produs medicinal veterinar a fost autorizat numai intr-un stat membru sau in citeva state
membre, o cerere de autorizatie de comercializare in baza articolului 23 ar putea, in principiu, si fie luatd in considerare in
statele membre in care nu a fost solicitatd o astfel de autorizatie de comercializare. In acest sens, ar trebui precizat ci cererile
depuse in baza articolului 23 nu pot fi utilizate pentru a eluda aplicarea procedurii de recunoastere reciprocd/recunoastere
ulterioard pentru autorizatiile de comercializare existente.

In plus, atunci cand a fost deja autorizat un produs medicinal veterinar intr-unul sau mai multe state membre pentru
indicatia relevantd la specia sau speciile-tintd in cauzd, depunerea unei cereri in baza articolului 23 in statele membre
respective sau in conformitate cu procedura centralizatd este posibild numai dacd se demonstreazd cd produsul medicinal
veterinar care face obiectul cererii prezintd un avantaj semnificativ (*).

In sfarsit, avand in vedere incertitudinile care pot exista pentru produsele medicinale veterinare autorizate pe baza unei
documentatii mai putin cuprinzitoare privind siguranta sifsau eficacitatea, inclusiv in ceea ce priveste perioada de
valabilitate a unor astfel de autorizatii de comercializare, in cazul autorizatiilor de comercializare acordate in baza
articolului 23 sau a articolului 25 nu se poate considera ci nevoia medicald nesatisficuti a fost indepliniti definitiv. In
consecintd, o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare in baza articolului 23 ar trebui s nu fie inadmisibild
atunci cand autorizatiile de comercializare existente relevante pentru prevenirea, tratamentul sau diagnosticarea bolii in
cauzd au fost acordate in baza articolului 23 sau a articolului 25.

(*) In acest context, prin produs medicinal veterinar autorizat se intelege un produs medicinal veterinar ciruia i s-a acordat o autorizatie
de comercializare.

(*) Aceastd proceduri se aplicd si atunci cand produsul medicinal veterinar in cauzi se incadreazd in domeniul obligatoriu de aplicare al
procedurii centralizate (astfel de cereri pot fi depuse numai la agentie).
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4.3.4.  Cerinte in materie de date

Desi se pot omite unele date privind siguranta si/sau eficacitatea, cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare
depuse in baza articolului 23 trebuie s contind date cuprinzitoare privind calitatea si un rezumat al dosarului standard al
sistemului de farmacovigilentd (*3). Cerintele suplimentare aplicabile anumitor tipuri de produse medicinale veterinare
riman aplicabile i in cazul autorizatiilor de comercializare acordate in conformitate cu articolul 23 (de exemplu, cerintele
suplimentare aplicabile cererilor privind produse medicinale veterinare destinate animalelor de la care se obtin produse
alimentare, cererilor privind produse medicinale veterinare antimicrobiene sau cererilor privind produse medicinale
veterinare care contin OMG-uri sau constau in OMG-uri).

Tipul documentatiei tehnice care trebuie furnizatd pentru a demonstra o balantd beneficiu-risc favorabild trebuie stabilit in
fiecare caz in parte de citre autoritatea competentd responsabild de evaluare. Solicitantii sunt sfdtuiti s ia legitura cu
autoritatea competentd cu privire la continutul specific al dosarului.

4.3.5.  Informatii referitoare la produs

Articolul 23 alineatul (2) din regulament prevede ci rezumatul caracteristicilor produsului (,RCP”) aferent produselor
medicinale veterinare care au fost autorizate in baza articolului 23 trebuie si mentioneze in mod clar cd s-a efectuat doar o
evaluare limitatd a sigurantei sau a eficacititii, din cauza datelor incomplete. In plus, in cazul acestor produse, articolul 35
alineatul (1) litera (j) impune ca RCP-ul sd contind urmdtoarea mentiune: ,autorizatie de comercializare acordati pentru o
piatd limitatd si, prin urmare, evaluare bazati pe cerinte adaptate privind documentatia”. In vederea transmiterii
informatiilor previzute la ambele articole, solicitantii pot utiliza urmitoarea declaratie:

Autorizatie de comercializare acordatd pentru o piatd limitatd i, prin urmare, evaluare bazatd pe cerinte adaptate privind documentatia.
S-a efectuat doar o evaluare limitatd a sigurantei sau a eficacitdtii din cauza datelor incomplete referitoare la sigurantd sau la eficacitate.

4.3.6.  Valabilitatea autorizatiei de comercializare si reexaminarea

Autorizatiile de comercializare acordate in temeiul unei cereri in baza articolului 23 au o valabilitate de cinci ani.
Valabilitatea acestor autorizatii de comercializare poate fi prelungitd cu perioade de cite cinci ani, un numdr nelimitat de
ori, prin intermediul unei reexamindri. Aceste cereri de reexaminare ar trebui si demonstreze ci produsul medicinal
veterinar relevant continud si fie destinat unei piete limitate si cd beneficiile disponibilitdtii produsului medicinal veterinar
pentru sdndtatea animald sau pentru sinitatea publicd continud si depdseascd riscurile inerente documentatiei tehnice
incomplete referitoare la sigurant4 si/sau la eficacitate, in conformitate cu articolul 23 alineatul (1) literele (a) si (b). In plus,
solicitantul trebuie sd prezinte o evaluare actualizatd a balantei beneficiu-risc.

Cererea de reexaminare trebuie depusd la autoritatea competentd care a acordat autorizatia de comercializare initiald (in
cazul autorizatiilor de comercializare prin procedura centralizatd, cererea trebuie transmisd agentiei), cu cel putin sase luni
inainte de data expirdrii autorizatiei de comercializare. Mai multe detalii privind procedura sunt prevdzute la articolul 24
din regulament.

4.3.7.  Transformarea in autorizatie de comercializare standard

O autorizatie de comercializare acordati in baza articolului 23 poate fi modificatd pentru a deveni autorizatie de
comercializare standard (cu valabilitate nelimitatd in timp) atunci cind se transmit datele lipsd referitoare la
sigurantd sifsau la eficacitate (*). Transmiterea datelor lipsd trebuie efectuatd in cadrul unei proceduri de modificare.

Atunci cind si in cazul in care, in urma examindrii datelor transmise, autoritatea competentd relevantd ajunge la concluzia
cd a fost transmisd in mod corespunzitor o documentatie tehnicd cuprinzitoare, declaratia din RCP referitoare la datele
incomplete va fi eliminatd, iar temeiul juridic al autorizatiei de comercializare va fi modificat (*¥).

(*) A se vedea articolul 8 alineatul (1) litera (c), care se aplica tuturor cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare.

(¥) A se vedea articolul 24 alineatul (6) din regulament.

(*) in baza de date a Uniunii privind produsele, autorizatia de comercializare va deveni o cerere completd — substantd activd noud [articolul 8
din Regulamentul (UE) 2019/6] sau o cerere completd — substantd activd cunoscutd [articolul 8 din Regulamentul (UE) 2019/6].
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4.3.8.  Coexistenta indicatiilor autorizate pe baza unei cereri depuse in baza articolului 23 si a indicatiilor acordate pe
baza unui alt temei juridic

In conformitate cu articolul 23 alineatul (2) din regulament, RCP-ul produselor medicinale veterinare care fac obiectul
autorizatiilor de comercializare acordate in baza articolului 23 trebuie sd mentioneze ci evaluarea a fost efectuatd pe baza
unor date limitate referitoare la sigurantd si la eficacitate. In consecintd, nu este posibil sd se acorde o indicatie pentru o
piatd limitatd prin modificarea unei autorizatii de comercializare acordate in conformitate cu alt temei juridic, bazat pe o
documentatie tehnicd cuprinzdtoare. De exemplu, in cazul in care detindtorul unei autorizatii de comercializare doreste sd
extindi conditiile unei autorizatii de comercializare existente pentru gdini, in vederea includerii ratelor, pe baza unui dosar
tehnic mai putin cuprinzitor, cererea trebuie depusa sub forma unei cereri separate de sine stititoare in baza articolului 23,
nu ca cerere de modificare a primei autorizatii. In cazul in care este acordatd, autorizatia de comercializare pe o piata
limitatd va apartine aceleiasi autorizatii de comercializare ca prima autorizatie in scopul aplicirii normelor de protectie a
documentatiei tehnice.

4.4. Cererile depuse in baza articolului 25 (,circumstante exceptionale”)

In circumstante exceptionale legate de sinitatea animali sau de sindtatea publicd, solicitantii pot depune o cerere care
contine o documentatie tehnicd mai putin cuprinzdtoare privind calitatea, siguranta sifsau eficacitatea, cu conditia sd
demonstreze ci, din motive obiective si verificabile, informatiile lipsd nu pot fi furnizate. in plus, solicitantii trebuie si
justifice faptul ca beneficiile pentru sdndtatea publicd sau animald legate de disponibilitatea imediatd a produsului depdsesc
riscurile inerente documentatiei tehnice incomplete (*).

Desi se pot omite unele date privind calitatea, siguranta sifsau eficacitatea, cererile de acordare a unei autorizatii de
comercializare in circumstante exceptionale trebuie si contind un rezumat al dosarului standard al sistemului de
farmacovigilentd (*). Cerintele suplimentare aplicabile anumitor tipuri de produse medicinale veterinare riman aplicabile
si in cazul autorizatiilor de comercializare acordate in conformitate cu articolul 25 (de exemplu, cerintele suplimentare
aplicabile cererilor privind produse medicinale veterinare destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare,
cererilor privind produse medicinale veterinare antimicrobiene sau cererilor privind produse medicinale veterinare care
contin OMG-uri sau constau in OMG-uri).

Trebuie subliniat faptul cd nu se poate acorda o autorizatie de comercializare in baza articolului 25 dacid nu se
demonstreazi ci balanta beneficiu-risc este favorabila.

Autorizatiile de comercializare acordate in baza articolului 25 pot face obiectul obligatiei de a efectua studii post-
autorizare sifsau al unor obligatii de raportare specifice. In plus, se pot impune conditii sau restrictii, in special in ceea ce
priveste siguranta.

Articolul 26 alineatul (2) prevede ¢ RCP-ul produselor medicinale veterinare care au fost autorizate pe baza unei cereri
depuse in conformitate cu articolul 25 trebuie sd mentioneze ci s-a efectuat doar o evaluare limitatd a calitdtii, sigurantei
sau eficacititii din cauza datelor incomplete referitoare la calitate, la sigurantd sifsau la eficacitate. In plus, articolul 35
alineatul (1) litera (j) impune ca RCP-ul sd contind urmitoarea mentiune: ,autorizatie de comercializare acordatd in
circumstante exceptionale si, prin urmare, evaluare bazati pe cerinte adaptate privind documentatia”. In vederea
transmiterii informatiilor previzute la ambele articole, solicitantii pot utiliza urmatoarea declaratie:

Autorizatie de comercializare acordatd in circumstante exceptionale si, prin urmare, evaluare bazatd pe cerinte adaptate privind
documentatia. S-a efectuat doar o evaluare limitatd a calitdtii, sigurantei sau a eficacitatii din cauza datelor incomplete referitoare la
calitate, sigurantd sau la eficacitate.

Valabilitatea autorizatiei de comercializare si reexaminarea

Autorizatiile de comercializare acordate in temeiul unei cereri in baza articolului 25 au o valabilitate de un an. Valabilitatea
acestor autorizatii de comercializare poate fi prelungitd cu perioade de cite un an, un numdr nelimitat de ori. Cererile
respective trebuie sd demonstreze ci circumstantele exceptionale legate de sinitatea animald sau sdnitatea publici nu au
disparut. In plus, solicitantul trebuie sd prezinte o evaluare actualizatd a balantei beneficiu-risc.

Cererea de reexaminare trebuie depusd la autoritatea competentd care a acordat autorizatia de comercializare initiald (in
cazul autorizatiilor de comercializare prin procedura centralizatd, cererea trebuie depusi la agentie), cu cel putin trei luni
inainte de data expirdrii autorizatiei de comercializare. Mai multe detalii privind procedura sunt previzute la articolul 27
din regulament.

(¥) A se vedea articolul 25 din regulament.
(*) A se vedea articolul 8 alineatul (1) litera (c) din regulament, care se aplicd tuturor cererilor de acordare a unei autorizatii de
comercializare.
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Transformarea in autorizatie de comercializare standard

O autorizatie de comercializare acordatd in conformitate cu articolul 25 poate fi modificatd pentru a deveni autorizatie de
comercializare standard (a cdrei valabilitate nu este limitatd in timp) atunci cind se transmit datele lipsi referitoare la
calitate, la sigurantd sifsau la eficacitate (¥). Transmiterea datelor lipsd trebuie efectuatd in cadrul unei proceduri de
modificare.

In cazul in care, in urma examindrii datelor transmise, autoritatea competenti relevantd ajunge la concluzia ci a fost
transmisd in mod corespunzitor o documentatie tehnicd cuprinzitoare, declaratia din RCP referitoare la datele incomplete
va fi eliminatd, iar temeiul juridic al autorizatiei de comercializare va fi modificat (*).

4.5. Cererile depuse in baza articolului 18 (,cereri pentru produse generice”)

4.5.1.  Consideratii generale

Articolul 4 punctul 9 din regulament defineste ,produsul medicinal veterinar generic” ca fiind ,un produs medicinal
veterinar care are aceeasi compozitie calitativd si cantitativi de substante active si aceeasi formd farmaceuticd ca si
produsul medicinal veterinar de referintd, si pentru care a fost demonstratd bioechivalenta cu produsul medicinal veterinar
de referintd”.

,Aceeasi compozitie calitativa si cantitativi de substante active”

Diferitele sdruri, esteri, eteri, izomeri si amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substante active se consideri a
fi aceeasi substantd activd, cu exceptia cazului in care diferd semnificativ in ceea ce priveste proprietdtile privind siguranta
sau eficacitatea (**). Este obligatia solicitantului si demonstreze ci eventualele diferente de acest tip nu modificd
semnificativ siguranta si eficacitatea substantei active continute in produsul medicinal veterinar generic care face obiectul
cererii fati de siguranta si eficacitatea substantei active din produsul medicinal veterinar de referintd. in cazul in care nu se
poate stabili, pe baza informatiilor suplimentare privind modificarile aduse naturii substantei active, cd nu existi diferente
semnificative in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea, trebuie depusi o cerere in conformitate cu cerintele
articolului 19.

In etapa de validare nu se realizeazd o evaluare a proprietitilor substantei active. Prin urmare, in cazurile in care, pe
parcursul evaludrii unei cereri depuse in baza articolului 18, devine evident cd substanta activd continutd in produsul
medicinal veterinar care face obiectul cererii vizind un produs generic, din cauza diferentelor legate de siguranti sau de
eficacitate, nu poate fi consideratd aceeasi cu substanta din produsul medicinal veterinar de referintd, cererea nu poate fi
evaluatd in baza articolului 18.

In acest caz, solicitantii trebuie s3 isi retragd cererea sau, daci sunt in misurd si prezinte documentatia tehnicd necesara
pentru a demonstra siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar in intervalul de timp al procedurii in curs, si
solicite o modificare a temeiului juridic al cererii depuse, astfel incat aceasta si poatd fi evaluatd in conformitate cu
articolul 19. Posibilitatea de a solicita o modificare a temeiului juridic poate fi avutd in vedere numai atunci cand volumul
de date tehnice necesare pentru a demonstra siguranta si eficacitatea produsului este limitat. In schimb, daci volumul
documentatiei tehnice suplimentare necesare pentru a demonstra siguranta si eficacitatea este substantial, autoritdtile
competente nu vor putea sd evalueze noile date pani la data-limitd a procedurii in curs si, prin urmare, ar trebui depusi o
noud cerere in baza articolului 19. In plus, modificarea temeiului juridic poate fi luatd in considerare de autorititile
competente numai atunci cind cererea in acest sens este depusd inainte de termenul de rdspuns la prima listd de intrebari.

Solicitantii trebuie si tind seama de faptul cd procedura de autorizare a introducerii pe piatd se va incheia cu respingerea
cererii dacd solicitantul nu va reusi s3 demonstreze eficacitatea si siguranta produsului in intervalul de timp al procedurii in
curs si trebuie evidentiat faptul ¢ documentatia tehnici care trebuie transmisi in contextul unei cereri de autorizatie de
comercializare in baza articolului 19 poate fi semnificativa. In plus, solicitantii ar trebui s aibd in vedere si faptul c3,
atunci cand modificarile substantei active sunt de asa naturd incat trebuie si fie consideratd o substantd activi diferit3,
evaluarea in baza articolului 19 nu este adecvatd si trebuie depusd o cerere in conformitate cu articolul 8 si, dupd caz, cu
sectiunea II (in cazul produselor nebiologice) sau cu sectiunea III (in cazul produselor biologice) din anexa II.

(*) A se vedea articolul 27 alineatul (6) din regulament.

(*¥ 1In baza de date a Uniunii privind produsele, autorizatia de comercializare va deveni o cerere completd — substantd activd noud [articolul 8
din Regulamentul (UE) 2019/6] sau o cerere completd — substantd activd cunoscutd [articolul 8 din Regulamentul (UE) 2019/6].

(*) A se vedea articolul 18 alineatul (2) din regulament.
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In consecint3, se recomandi ferm ca solicitantii si analizeze cu atentie, inainte de a transmite cererea, orice diferente dintre
substanta activi a produsului medicinal veterinar care face obiectul cererii i substanta activd a produsului medicinal
veterinar de referintd — precum si s se consulte cu autoritdtile competente dacd este cazul.

Desi cerinta ca produsul medicinal veterinar generic si produsul medicinal veterinar de referinti sd aibd aceeasi compozitie
calitativa si cantitativa se extinde numai la substantele active, nu si la celelalte ingrediente ale produselor, diferentele legate
de compozitia excipientilor sau diferentele de la nivelul impurititilor trebuie sd nu determine diferente semnificative in
ceea ce priveste siguranta si eficacitatea (*°).

,Aceeasi formi farmaceutici”

Criteriul referitor la aceeasi formd farmaceuticd inclus in definitia produsului medicinal veterinar generic este evaluat in
raport cu termenii standard referitori la formele farmaceutice stabiliti in Farmacopeea Europeana.

Potrivit Curtii de Justitie, la stabilirea formei farmaceutice a unui produs medicinal trebuie si se tind seama de forma in care
este prezentat si de forma in care este administrat acesta, inclusiv de forma fizici. In acest context, produsele medicinale
veterinare prezentate sub forma unei solutii care urmeazi si fie amestecatd in apa de biut in vederea administrarii pot fi
considerate ca avand aceeasi formd farmaceuticd, cu conditia ca diferentele dintre formele de administrare si nu fie
semnificative din punct de vedere stiintific (*!).

In plus, articolul 18 alineatul (3) din regulament prevede ci diferitele forme orale cu eliberare imediatd — care cuprind
comprimate, capsule, solutii orale si suspensii — sunt considerate a reprezenta aceeasi forma farmaceutica.

,Bioechivalentd”

Orientdri privind definitia si demonstrarea bioechivalentei sunt disponibile in documentul ,Guideline on the conduct of
bioequivalence studies for veterinary medicinal products” (*?) (Ghid privind efectuarea studiilor de bioechivalentd pentru
produsele medicinale veterinare) sau in documentul ,VICH GL52 Bioequivalence: blood level bioequivalence study” (VICH
GL52 Bioechivalenta: studiu de bioechivalentd a concentratiei in singe) (*%).

In conformitate cu articolul 18 alineatul (1) litera (a) din regulament, nu este necesar si se furnizeze studii de biodisponi-
bilitate daci solicitantul poate prezenta o justificare. Astfel de derogdri de la necesitatea de a demonstra bioechivalenta in
vivo trebuie si fie justificate in cerere. Pentru a evalua soliditatea justificdrilor furnizate de solicitant, autoritdtile competente
vor tine seama si de orientdrile relevante publicate, in special de cele mentionate mai sus.

In cazul in care bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin studii de biodisponibilitate si nu se aplicd o derogare, trebuie
depusd o cerere vizand un produs hibrid, in baza articolului 19. Demonstrarea sigurantei si a eficacitdtii in contextul unei
cereri depuse in baza articolului 19, in cazul in care nu poate fi demonstratd bioechivalenta cu un produs medicinal
veterinar de referintd, poate necesita prezentarea unei documentatii tehnice semnificative. Solicitantii sunt sfdtuiti si
discute cu autorititile competente pentru a stabili documentatia tehnicd adecvati care ar trebui prezentatd in acest scenariu.

4.5.2.  Produse medicinale veterinare biologice

In cazul cererilor depuse in baza articolului 18, siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar generic se determind
prin trimitere la dosarul unui produs medicinal veterinar autorizat anterior, fatd de care este demonstratd bioechivalenta.

Deoarece caracterizarea produselor biologice este legatd intrinsec de materiile prime §i de materialele de start, precum si de
procesul de productie si de controalele aferente, si avand in vedere ci detaliile procesului de productie si control al
produselor medicinale veterinare sunt de obicei informatii proprietare care nu sunt disponibile publicului, cererile vizand
produse generice nu sunt considerate adecvate in cazul produselor medicinale veterinare biologice (inclusiv al celor
imunologice). In principiu, in cazul acestor produse ar trebui depusd o cerere vizdnd produse hibride, in baza
articolului 19 (*%).

() A se vedea, de exemplu, Hotdrarea din 20 ianuarie 2005, Smithkline Beecham, C-74/03, EU:C:2005:39.

(") A se vedea, de exemplu, Hotdrarea din 29 aprilie 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
(") EMA/CVMP/016/2000, cu modificirile ulterioare.

() EMA/CVMP|VICH/751935/2013 — corectat

(**) A se vedea sectiunea IV.1.1 din anexa II la regulament.
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In aceastd privint3, trebuie subliniat faptul ci o cerere depusd in baza articolului 18 poate fi luatd in considerare in ceea ce
priveste un produs medicinal veterinar biologic de referintd numai dacd materiile prime si materialele de start, precum si
procesul de productie si controalele produsului medicinal veterinar care face obiectul cererii, sunt aceleasi cu cele ale
produsului medicinal veterinar de referinti. In cazul in care acest aspect nu poate fi demonstrat, ar trebui depusi o cerere
in baza articolului 19.

4.5.3.  Cereri vizdnd produse generice depuse de detindtorii autorizatiei de comercializare a produsului medicinal
veterinar de referintd

Nu se pot inregistra simultan o cerere depusa in baza articolului 18 si o cerere vizand un produs medicinal veterinar de
referintd corespunzitor. Detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd poate
depune o cerere in baza articolului 18 vizdnd un produs medicinal veterinar propriu (generic) cu conditia ca toate cerintele
de la articolul 18 si fie indeplinite, inclusiv ca perioada de protectie a documentatiei tehnice s fi expirat sau sd expire in
mai putin de doi ani.

In scenariul de mai sus, autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd si autorizatia de
comercializare a versiunii generice a respectivului produs medicinal veterinar apartin aceleiasi autorizatii de comercializare
in scopul aplicdrii normelor de protectie a documentatiei tehnice. Diferentele de calitate dintre cele doud produse ar trebui
explicate la momentul depunerii cererii de acordare a unei autorizatii de comercializare pentru produsul generic, cu
exceptia cazului in care dosarul privind calitatea este acelasi.

In schimb, cererile depuse in baza articolului 21 pot fi transmise in orice moment dup autorizarea produsului medicinal
veterinar la care se face trimitere.

4.5.4.  Produsul medicinal veterinar de referintd

4.5.4.1. Autorizatii de comercializare care pot fi utilizate ca fiind aferente unor produse medicinale veterinare de referintd

Termenul ,produs medicinal veterinar de referind” este definit la articolul 4 punctul 8 din regulament ca fiind ,un produs
medicinal veterinar autorizat in conformitate cu articolul 44, 47, 49, 52, 53 sau 54, astfel cum se mentioneazd la articolul 5
alineatul (1), pe baza unei cereri depuse in conformitate cu articolul 8”. Prin urmare, pe baza acestei definitii, produsul medicinal
veterinar de referintd poate sd fi fost autorizat in conformitate cu procedura centralizatd sau cu o procedurd nationald (care
cuprinde autorizatiile de comercializare acordate intr-un singur stat membru, precum si autorizatiile de comercializare
acordate in mai multe state membre prin procedurd descentralizati, de recunoastere reciprocd sau de recunoastere
ulterioard).

Produsul medicinal veterinar de referintd trebuie si fi fost autorizat pe baza unei cereri depuse in conformitate cu
articolul 8. Notiunea de ,produs medicinal veterinar de referintd” ar trebui interpretatd tinind seama de obiectivele
regulamentului de a spori disponibilitatea produselor medicinale veterinare, asigurand in acelasi timp un nivel inalt de
protectie a sindtdtii publice si animale. Mai jos se oferd clarificdri suplimentare cu privire la interpretarea notiunii de
,produs medicinal veterinar de referintd™:

a) Autorizatii de comercializare acordate in urma depunerii unei documentatii tehnice cuprinzatoare

Orice autorizatie de comercializare care a fost acordatd in urma depunerii unei documentatii tehnice cuprinzitoare (a se
vedea sectiunea 4.2) poate fi utilizatd ca fiind aferentd unui produs medicinal veterinar de referintd cu conditia ca perioada
de protectie a documentatiei tehnice din autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd sa fi
expirat sau s expire in mai putin de doi ani. Pentru mai multa claritate, se precizeazd ci si autorizatiile de comercializare
vizdnd produse medicinale veterinare care contin substante active in combinatie, acordate in conformitate cu articolul 20
din regulament, pot fi considerate ca fiind aferente unor produse medicinale veterinare de referinta.
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b) Autorizatii de comercializare vizand produse generice si hibride (*)

In principiu, siguranta si eficacitatea unui produs medicinal veterinar nu pot fi stabilite printr-o trimitere la un produs
medicinal veterinar care, la rAndul siu, isi bazeazd siguranta si eficacitatea pe demonstrarea bioechivalentei cu un al treilea
produs. Explicatia este aceea cd, intr-o constructie de tip ,produs generic al unui produs generic”, nu se poate determina
existenta unui grad suficient de bioechivalentd intre ,produsul generic al unui produs generic” si produsul medicinal
veterinar de referintd original (°°). Acest aspect este ilustrat de urmitorul exemplu:

— Produsul A: produs medicinal veterinar de referint.
— Produsul B: bioechivalentd de 80 % cu produsul A demonstratd = autorizatie de comercializare pentru produs generic.

— Produsul C: bioechivalentd de 80 % cu produsul B = bioechivalenta dintre produsul C si produsul A este de 64 %, ceea
ce nu este suficient pentru a confirma profilul de sigurantd si eficacitate al produsului C.

Un produs medicinal veterinar care este autorizat pe baza bioechivalentei sale cu un alt produs poate fi acceptat ca produs
medicinal veterinar de referintd numai in cazurile exceptionale in care se poate elimina riscul de deviatie intre produsele
generice. Aceastd abordare poate fi acceptatd in special in ceea ce priveste produsele care au aceeasi compozitie calitativd
din perspectiva substantelor active, fac parte din acelasi proces de dezvoltare si apartin de acelasi detindtor al autorizatiei
de comercializare, astfel cum se ilustreazd in urmatoarele exemple:

Exemplul 1

— Formuldrile A si B sunt solutii orale apoase care au aceeasi compozitie calitativd din perspectiva substantei active si nu
prezintd diferente relevante la nivelul excipientilor. Singura diferentd dintre cele doud formuldri constd in concentratia
substantei active.

— Formularea A a fost autorizatd pe baza depunerii documentatiei tehnice relevante. Formularea B a fost autorizatd pe
baza bioechivalentei cu formularea A. Ambele formulari fac parte din aceeasi dezvoltare si au apartinut intotdeauna
aceluiasi detindtor al autorizatiei de comercializare.

— Formularea B poate fi utilizatd ca produs medicinal veterinar de referintd intr-o cerere depusa de un tert.
Exemplul 2

— Detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului A (autorizatie acordatd pe baza depunerii documentatiei tehnice
relevante) solicitd ulterior o autorizatie de comercializare pentru produsul generic B; Produsul medicinal veterinar de
referintd fiind produsul A.

— Dosarele de calitate pentru produsele A si B sunt identice.

— Produsul B poate fi utilizat ca produs medicinal veterinar de referinta intr-o cerere depusa de un tert daci nu mai sunt
disponibile in Uniune loturi din produsul A pentru a efectua studii de bioechivalentd.

Exemplul 3

— Produsul A a fost dezvoltat de detindtorul autorizatiei de comercializare A (autorizatie acordatd pe baza prezentdrii
documentatiei tehnice relevante). Produsul B, care contine aceeasi substantd activa si are aceeasi formd farmaceuticd, a
fost dezvoltat independent de detindtorul autorizatiei de comercializare B (autorizatie acordatd tot pe baza prezentarii
documentatiei tehnice relevante).

— Detindtorul autorizatiei de comercializare A a achizitionat produsul B. Bioechivalenta intre produsele A si B nu a fost
insd niciodatd demonstrati si nici evaluata.

(**) Aceastd sectiune nu abordeazi scenariul unor indicatii, specii-tintd, concentratii, forme farmaceutice sau cii de administrare noi
dezvoltate de detindtorii unei autorizatii de comercializare pentru un produs generic sau hibrid si sustinute de documentatia tehnica
relevantd. Solicitantii potentiali care intentioneazi si obtind o autorizatie de comercializare ficand trimitere la documentatia tehnica
elaboratd de detindtorii respectivi (dupd expirarea perioadei relevante de protectie a datelor sau in cazul in care aceasta urmeazi si
expire in mai putin de doi ani) ar trebui si consulte sectiunea 4.6, in special subsectiunea privind ceringele in materie de date.

(%) in general, este consideratd acceptabili o bioechivalentd intre 80 % si 125 %, astfel cum se explici in Ghidul privind efectuarea
studiilor de bioechivalentd pentru produsele medicinale veterinare.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 19/42



RO JO C, 23.2.2024

— Produsele A si B nu pot fi considerate in mod automat produse bioechivalente si interschimbabile, in special in
contextul unei cereri ulterioare vizind un produs generic C. Desi produsele A si B pot fi bioechivalente in teorie, ar
trebui sd se tind seama de diferenta dintre modurile de dezvoltare a produselor si de istoricul de fabricatie, cu exceptia
cazului in care modul de productie si controalele aferente produsului B au fost aliniate pe deplin cu cele ale produsului
A in urma achizitiei.

— Pentru produsul generic C se poate utiliza drept produs medicinal veterinar de referinti fie numai produsul A, fie numai
produsul B, si anume cel fati de care a fost demonstrati efectiv bioechivalenta. in scenariul de mai sus, nu este neapirat
posibil s3 se facd o trimitere combinati la termenii autorizatiei de comercializare a produsului A si B in vederea obtinerii
unei autorizatii pentru produsul C doar pe baza faptului cd produsele A si B au aceeasi compozitie calitativd din
perspectiva substantelor active si apartin in prezent aceluiasi detindtor al autorizatiei de comercializare, cu exceptia
cazului in care riscul de deviatie intre produse generice a fost evaluat in mod satisficdtor din punct de vedere stiintific.

Se recomandi ferm ca solicitantii potentiali si consulte autorititile competente relevante inainte de a depune orice cerere in
baza articolului 18 intemeiatd pe un produs medicinal veterinar de referinti care, la rAndul siu, a fost autorizat pe baza
bioechivalentei cu un al treilea produs.

0) Autorizatii de comercializare pe o piatd limitatd acordate in baza articolului 23

Autorizatiile de comercializare acordate in urma unei cereri depuse in baza articolului 23 din regulament pot fi utilizate ca
fiind aferente unui produs medicinal veterinar de referintd, cu conditia sa fie indeplinite toate cerintele pentru acordarea
unei autorizatii de comercializare vizdnd un produs generic si si fie respectati cerinta previzutd la articolul 23 alineatul (1).

Autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar generic ar trebui si i se impund orice obligatie specificd
impusd pentru autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd care este consideratd adecvatd si
pentru produsul generic. Informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar generic ar trebui si specifice si faptul cd
produsul respectiv a fost autorizat pe baza bioechivalentei cu un produs medicinal veterinar de referintd ciruia i s-a
acordat o autorizatie de comercializare pe o piatd limitatd si cd s-a efectuat doar o evaluare restransd a sigurantei sau a
eficacitdtii din cauza documentatiei tehnice incomplete (a se vedea in acest sens sectiunea 4.3.5).

d) Autorizatii de comercializare in circumstante exceptionale

Autorizatiile de comercializare acordate in urma unei cereri depuse in baza articolului 25 din regulament pot fi utilizate ca
fiind aferente unui produs medicinal veterinar de referintd, cu conditia sa fie indeplinite toate cerintele pentru acordarea
unei autorizatii de comercializare vizand un produs generic si si fie respectate cerintele previzute la articolul 25.

Autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar generic ar trebui sd i se impund orice obligatie specificd
impusd pentru autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referinti care este considerati adecvata si
pentru produsul generic. Informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar generic trebuie sd specifice si faptul cd
produsul respectiv a fost autorizat pe baza bioechivalentei cu un produs medicinal veterinar de referintd ciruia i s-a
acordat o autorizatie de comercializare in circumstante exceptionale si ci s-a efectuat doar o evaluare restrinsa a calititii, a
sigurantei sau a eficacitdtii din cauza documentatiei tehnice incomplete (a se vedea in acest sens sectiunea 4.4).

€) Autorizatii de comercializare bazate pe consimtdmantul informat

Produsele medicinale veterinare autorizate pe baza cererilor bazate pe consimtimantul informat depuse in conformitate cu
articolul 21 din regulament pot fi utilizate ca produse medicinale veterinare de referinta.

f) Autorizatii de comercializare bazate pe date bibliografice

Produsele medicinale veterinare autorizate pe baza cererilor bazate pe date bibliografice depuse in conformitate cu
articolul 22 din regulament pot fi utilizate ca produse medicinale veterinare de referintd. In conformitate cu articolul 18
alineatul (1) litera (c) din regulament, depunerea unei cereri vizind un produs generic nu poate avea loc decat dacd
perioada de protectie a documentatiei tehnice a produsului medicinal veterinar de referintd a expirat sau urmeaza sd expire
in mai putin de doi ani. Desi documentatia tehnicd din domeniul public poate fi folositd de orice solicitant ca bazd pentru
depunerea unei cereri distincte de acordare a unei autorizatii de comercializare bazate pe date bibliografice, dosarul
bibliografic specific transmis in vederea obtinerii unei autorizatii de comercializare trebuie considerat documentatie
tehnicd in sensul articolului 38 alineatul (1) din regulament. Prin urmare, depunerea unei cereri vizand un produs generic
in baza articolului 18 este posibild numai dupd expirarea perioadei de protectie a dosarului tehnic transmis.
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4.5.4.2. Produs medicinal veterinar de referintd care nu beneficiazd de protectie

In conformitate cu articolul 18 alineatul (1) litera (c), o cerere vizand un produs generic trebuie sa demonstreze ci perioada
de protectie a documentatiei tehnice din autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd a
expirat sau urmeazd si expire in mai putin de doi ani. Rezultd cd cererile vizdnd produse generice nu pot fi depuse mai
devreme de doi ani inainte de data expirdrii protectiei documentatiei tehnice a produsului medicinal veterinar de referintd.
In sectiunea 6 sunt prezentate mai multe detalii privind protectia documentatiei tehnice.

4.5.4.3. Produs medicinal veterinar de referintd care nu mai este autorizat in Uniune

Trebuie sd se facd trimitere la un produs medicinal veterinar care este sau a fost autorizat in Uniune (cu alte cuvinte, este
posibil si se facd trimitere la un produs medicinal veterinar pentru care s-a acordat o autorizatie de comercializare chiar
dacd autorizatia respectivd nu mai existd la momentul depunerii cererii pentru produsul generic) si in conformitate cu
dreptul Uniunii ().

In cazul in care produsul medicinal veterinar de referintd nu se mai produce si nu mai este prezent pe piata Uniunii,
demonstrarea bioechivalentei cu produsul medicinal veterinar de referintd prin studii de biodisponibilitate ar trebui totusi
efectuatd pe loturi care au fost autorizate in Uniune, cu exceptia cazului in care se aplicd o derogare de la studiile de
bioechivalentd (a se vedea rubrica ,Bioechivalentd” de la sectiunea 4.5.1).

Atunci cand pe teritoriul Uniunii nu mai sunt disponibile loturi ale produsului medicinal veterinar de referintd, se poate
depune o cerere in baza articolului 19 sau a articolului 22.

Pe de altd parte, deoarece intr-o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare in conformitate cu articolul 18
eficacitatea si siguranta se demonstreazd pe baza trimiterilor la informatiile cuprinse in dosarul autorizatiei produsului
medicinal veterinar de referintd, dacd produsul medicinal veterinar de referintd a fost retras din motive legate de sindtatea
publicd sau animald sau din motive legate de mediu, nu se poate acorda o autorizatie de comercializare in baza
articolului 18. In cazul cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare depuse in baza articolului 19 se aplicd un
principiu similar.

Retragerea autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd

Retragerea unei autorizatii de comercializare la cererea detindtorului, atunci cind perioada subiacentd de protectie a
documentatiei tehnice se incheie, poate impiedica intrarea pe piatd a produselor medicinale generice. Dupd cum se explicd
in sectiunea 3.6, in orice cerere de retragere a unei autorizatii de comercializare trebuie sd se precizeze motivele. Trebuie
subliniat cd retragerea unei autorizatii de comercializare cu unicul scop de a impiedica intrarea pe piatd a produselor
medicinale generice poate constitui o incdlcare a normelor dreptului concurentei, chiar dacd o astfel de retragere este
permisd in temeiul legislatiei Uniunii privind produsele medicinale veterinare (*%).

S-a observat c3, uneori, detindtorii autorizatiilor de comercializare a unor produse medicinale veterinare autorizate pe baza
de teste, studii si trialuri clinice solicitd o autorizatie de comercializare vizand o versiune genericd a propriului produs
medicinal veterinar de referintd (asa-numitul ,autogeneric”) si solicitd retragerea autorizatiei de comercializare a
respectivului produs medicinal veterinar de referintd, impiedicind astfel accesul pe piatd al altor produse generice. Pe langa
faptul ci aceste strategii pot reprezenta o posibild incilcare a legislatiei in materie de concurentd, din punctul de vedere al
legislatiei Uniunii privind produsele medicinale veterinare, produsul medicinal veterinar de referintd initial si autogenericul
au aceeasi compozitie calitativd i cantitativi a substantelor active si apartin aceluiasi detindtor al autorizatiei de
comercializare. Rezultd cd cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare in baza articolului 18 depuse de terti
care utilizeazd ,autogenericul” ca produs medicinal veterinar de referintd pot fi acceptate in cazul in care poate fi eliminat
riscul de deviatie intre produsele generice, astfel cum se explicd in sectiunea 4.5.4.1.

4.5.4.4. Modificdri care afecteazd profilul de sigurantd sau de eficacitate al produsului medicinal veterinar de referintd

In cazul in care, pe parcursul ciclului de viatd al produsului medicinal veterinar generic, se confirmi ci balanta beneficiu-
risc a produsului medicinal veterinar de referintd nu mai este favorabild sau c¢d — dupd caz — nu mai sunt indeplinite
conditiile de prelungire a valabilitatii autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd acordate
in baza articolului 23 sau a articolului 25 sau dacd autorizatia de comercializare a respectivului produs medicinal veterinar
de referintd este retrasd, suspendatd sau revocatd din alte motive de autorititile competente in conformitate cu articolul 130
sau sunt impuse restrictii temporare in materie de sigurantd in conformitate cu articolul 129, devine necesar sd se ia masuri
adecvate si in ceea ce priveste produsele medicinale veterinare generice ale respectivului produs medicinal veterinar de
referinta.

() A se vedea considerentul 34 al regulamentului.
(**) A se vedea, de exemplu, Hotararea din 6 decembrie 2012, AstraZeneca/Comisia, cauza C-457/10 P, EU:C:2012:770.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 21/42



RO JO C, 23.2.2024

In schimb, in cazul in care produsul medicinal veterinar de referinti este retras la cererea detindtorului autorizatiei de
comercializare din motive care nu sunt legate de calitatea, siguranta sau eficacitatea acestuia, nu se poate presupune in
mod automat un impact asupra profilului de sigurantd si eficacitate al produsului medicinal veterinar generic. Totusi, in
anumite cazuri pot fi necesare mdsuri adecvate privind produsul medicinal veterinar generic care si asigure ci balanta
beneficiu-risc a acestuia continud si fie favorabild (de exemplu, dacd autorizatia de comercializare a produsului medicinal
veterinar de referintd prevede efectuarea unui studiu ulterior introducerii pe piatd care si confirme eficacitatea sau
siguranta). In general, orice eveniment care are un impact asupra sigurantei sifsau eficacititii produsului medicinal
veterinar de referintd si care este relevant pentru produsul medicinal veterinar generic trebuie considerat informatie noud
care modifici balanta beneficiu-risc a autorizatiei de comercializare a unui produs generic, in sensul articolului 58
alineatul (10) din regulament.

4.5.4.5. ,Produs medicinal veterinar de referintd european”

In cadrul procedurilor descentralizate, de recunoastere reciprocd sau de recunoastere ulterioard, trebuie identificat un
produs medicinal veterinar de referintd in statul membru de referintd. Dacd in statul membru de referintd nu existd niciun
produs autorizat, atunci solicitantul poate alege ca produs medicinal veterinar de referintd un produs medicinal veterinar
autorizat intr-un alt stat membru, denumit produs medicinal veterinar de referinti european. In conformitate cu
articolul 18 alineatul (4), se poate depune o cerere vizdnd produs generic inclusiv intr-un stat membru in care produsul
medicinal veterinar de referinti nu a fost niciodati autorizat. in acest caz, trebuie identificat un produs medicinal veterinar
de referintd autorizat intr-un alt stat membru, asa-numitul produs medicinal veterinar de referintd european.

In astfel de cazuri, solicitantul trebuie s indice in formularul de cerere numele statului membru in care este sau a fost
autorizat produsul medicinal veterinar de referinta. O altd conditie prealabild este ca perioada de protectie a documentatiei
tehnice si fi expirat.

Agentia sau autoritatea competentd a statului membru in care se depune cererea poate solicita informatii cu privire la
produsul medicinal veterinar de referintd de la autoritatea competentd a statului membru care a acordat autorizatia de
comercializare. Informatiile se transmit solicitantului in termen de 30 de zile de la primirea cererii (*).

4.5.4.6. Produs medicinal veterinar de referintd care nu este armonizat in Uniunea Europeand

Din motive istorice, produsul medicinal veterinar de referintd identificat in cadrul procedurii poate avea autorizatii de
comercializare acordate prin procedurd nationald, cu RCP-uri diferite pe cuprinsul Uniunii (lipsi de armonizare orizontald
a produsului medicinal veterinar de referintd). Acest aspect trebuie s nu reprezinte un impediment in calea realizarii
aceluiagi RCP in intreaga Uniune pentru produsul medicinal veterinar autorizat in baza articolului 18 (armonizare
orizontald a produsului medicinal veterinar generic). Statele membre vizate trebuie si recunoascd evaluarea efectuatd de
statul membru de referintd, cu exceptia cazului in care au motive de ingrijorare cu privire la existenta unui risc potential
grav pentru sinitatea umand si animald sau pentru mediu in ceea ce priveste continutul cererii analizate. In acest caz,
motivele de ingrijorare trebuie exprimate si discutate in contextul procedurii de evaluare relevante.

Diferentele dintre RCP-urile din Uniune ar putea, in plus, s3 determine autoritdtile competente si propund ca produsul
medicinal veterinar de referintd s facd obiectul procedurii de armonizare a RCP-urilor in conformitate cu articolul 70 din
regulament.

4.5.5.  Alte particularitdti ale cererilor depuse in baza articolului 18

4.5.5.1. Informatii suplimentare privind aspectele de mediu

Informatiile privind impactul asupra mediului al utilizirii produselor medicinale veterinare nu au fost obligatorii pentru
produsele medicinale veterinare autorizate inainte de 1 octombrie 2005. In cazurile in care produsul medicinal veterinar
de referintd a fost autorizat inainte de 1 octombrie 2005, autoritdtile competente pot solicita ca cererea pentru produs
generic sd contind date privind siguranta referitoare la riscurile potentiale pentru mediu prezentate de produsul medicinal
veterinar generic (*).

(**) A se vedea articolul 18 alineatul (5) din regulament.
() A se vedea articolul 18 alineatul (7) din regulament. A se vedea si Documentul de reflectie privind interpretarea articolului 18
alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2019/6 (EMA/CVMP/ERA[622045/2020)
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4.5.5.2. Informatii suplimentare privind rezistenta la substante antimicrobiene sau antiparazitare

Regulamentul impune ca cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare depuse in baza articolului 18 sau 19
pentru produse medicinale veterinare antimicrobiene sau antiparazitare si furnizeze informatii cu privire la riscul de
dezvoltare a rezistentei la substante antimicrobiene sau, respectiv, antiparazitare ().

4.5.5.3. Informatii referitoare la produs

Informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar generic trebuie sd fie, in esentd, similare cu cele referitoare la
produsul medicinal veterinar de referintd (). Totusi, informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar generic si cele
referitoare la produsul medicinal veterinar de referinta pot fi diferite in urmatoarele cazuri:

— Varianta genericd a unui produs medicinal veterinar de referintd care nu a fost armonizat (a se vedea sectiunea 4.5.4.6).
— Informatii specifice legate de diferente in privinta calititii, in special utilizarea unor excipienti diferiti.

— Anumite indicatii sau forme farmaceutice sunt incd protejate de legislatia privind brevetele la momentul autorizirii
produsului medicinal veterinar generic ().

— Documentatia tehnicd pe care se bazeazd una sau mai multe indicatii din autorizatia de comercializare a produsului
medicinal veterinar de referintd beneficiazd incd de protectie la momentul autorizdrii produsului medicinal veterinar
generic. In sectiunea 6.4.1 sunt oferite detalii privind protectia documentatiei tehnice transmise in sustinerea
indicatiilor.

— Documentatia tehnici pe care se bazeazd anumite forme farmaceutice, cdi de administrare sau doze din autorizatia de
comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd beneficiazd incd de protectie in temeiul articolului 40
alineatul (5) la momentul autorizarii produsului medicinal veterinar generic.

— Documentatia tehnicd pe care se bazeazd stabilirea limitelor maxime pentru reziduuri (,LMR”) care sunt relevante
pentru autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd beneficiazd incd de protectie in
temeiul articolului 40 alineatul (4) in momentul autorizdrii produsului medicinal veterinar generic.

— 1n cazul in care o cerere vizdnd un produs generic face trimitere la un produs medicinal veterinar de referintd autorizat
inainte de 1 octombrie 2005, poate fi necesar ca informatiile referitoare la produs cuprinse in autorizatia de
comercializare a produsului generic s includd — dupd caz — informatii privind riscurile pentru mediu, inclusiv
eventualele masuri necesare de reducere a riscurilor.

— 1In cazul in care o cerere vizand un produs generic face trimitere la un produs medicinal veterinar antimicrobian sau
antiparazitar, pot fi necesare informatii cu privire la riscul de dezvoltare a rezistentei la substante antimicrobiene sau
antiparazitare, inclusiv eventualele masuri necesare de atenuare a riscurilor (chiar dacd aceste informatii nu se regisesc
in informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar de referintd, deoarece autorizarea acestuia este anterioard
aplicarii regulamentului).

Trebuie precizat cd, in ultimele doud scenarii, este de asteptat ca diferentele dintre informatiile referitoare la produsul
medicinal veterinar generic si cele referitoare la produsul medicinal veterinar de referinti si fie temporare. In cazul in care,
in urma evaludrii datelor privind riscurile pentru mediu sau riscul de dezvoltare a rezistentei la substante antimicrobiene/
antiparazitare, se adaugd informatii specifice la informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar generic, detinitorii
produsului medicinal veterinar de referintd sunt obligati — in temeiul articolului 58 — s actualizeze informatiile referitoare
la produs in consecinti (a se vedea sectiunea 5.1).

4.6. Cererile depuse in baza articolului 19 (,cereri vizind produse hibride”)

4.6.1. Consideratii generale

Cererile bazate pe articolul 19 din regulament se referd la produse medicinale veterinare care sunt similare unui produs
medicinal veterinar de referintd, dar care nu indeplinesc conditiile necesare pentru a fi depuse in baza articolului 18. Mai
exact, articolul 19 se referd la produsele medicinale veterinare care nu corespund definitiei ,produsului medicinal veterinar
generic” sau la cazurile in care demonstrarea sigurantei sifsau a eficacititii nu poate fi realizatd exclusiv prin demonstrarea
bioechivalentei cu un produs medicinal veterinar deja autorizat (de exemplu, cazurile in care cererea se depune pentru o
indicatie sau o specie-tintd care nu este inclusid in conditiile autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar
de referintd).

(") A se vedea sectiunile IV.1.3, IV.1.4 5i IV.2.2 din anexa II la regulament.
(*) A se vedea articolul 18 alineatul (6) din regulament.
(**) A se vedea articolul 18 alineatul (6) din regulament.
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Articolele 18 si 19 sunt strans legate, dupd cum reiese din faptul ca articolul 19 stabileste conditiile si cerintele pentru
depunerea unei cereri ,prin derogare de la articolul 18 alineatul (1)” (*). Consideratiile privind ,produsul medicinal
veterinar de referintd” previzute in sectiunea 4.5.4 din prezentul document sunt, in general, relevante si pentru cererile
depuse in baza articolului 19. In mod analog, consideratiile prezentate in sectiunea 4.5.5 din prezentul document sunt
relevante si pentru cererile depuse in baza articolului 19, fird a se aduce atingere adaptirilor specifice ale informatiilor
referitoare la produs care pot fi necesare pentru a reflecta diferentele specifice dintre produsul medicinal veterinar
autorizat in baza articolului 19 si produsul medicinal veterinar de referintd.

Trebuie subliniat faptul cg, in cazurile in care nu se poate demonstra bioechivalenta cu un produs medicinal veterinar de
referintd, o cerere depusd in baza articolului 19 poate fi aprobatd numai dacd se furnizeazd date suficiente pentru a
demonstra siguranta si eficacitatea produsului.

4.6.2.  Cerinte in materie de date

Amploarea documentatiei suplimentare necesare in contextul unei cereri depuse in baza articolului 19 depinde, de
exemplu, de modificirile introduse in raport cu produsul medicinal veterinar de referintd (de exemplu, o noud
concentratie, o noud cale de administrare, o noud indicatie, o noud specie-tintd, diferente in ceea ce priveste materiile
prime sau procesul de fabricatie in cazul produselor biologice etc.), aceste aspecte urmand sd facd obiectul unei evaluari
stiintifice realizate de autoritatea competentd relevantd. Sectiunea 7 de mai jos abordeazd aspecte legate de protectia
mediului si considerente legate de sdnitatea umand.

Solicitantii care doresc sd introducd indicatii, specii-tintd, concentratii, forme farmaceutice sau cii de administrare care nu
fac parte din autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd, dar care au fost incluse in
conditiile unei (alte) autorizatii de comercializare (dupi expirarea oricirei perioade aplicabile de protectie a documentatiei
tehnice relevante sau dacd aceasta urmeazd sd expire in mai putin de doi ani) vor avea obligatia sd furnizeze date
suplimentare care si demonstreze cd elementele suplimentare din autorizatia de comercializare relevantd pot fi addugate si
in autorizatia lor de comercializare. Intrucat amploarea datelor suplimentare necesare depinde de caracteristicile specifice
ale produsului medicinal veterinar vizat, solicitantii sunt incurajati sd discute aceastd chestiune cu agentia (dacd potentiala
autorizatie de comercializare face obiectul procedurii centralizate) sau cu autoritdtile nationale competente relevante.

Studiile preclinice sau trialurile clinice vizadnd un produs medicinal veterinar hibrid pot fi efectuate cu loturi ale produsului
medicinal veterinar de referinti autorizat in Uniune sau intr-o tari tert3. In acest din urmai caz, solicitantul trebuie si
demonstreze cd produsul medicinal veterinar de referintd autorizat intr-o tard tertd a fost autorizat in conformitate cu
cerinte echivalente celor stabilite in Uniune pentru produsul medicinal veterinar de referintd si cd sunt similare intr-o atat
de mare masurd incat se pot substitui reciproc in trialurile clinice ().

4.7. Cererile vizind produse medicinale veterinare care contin substante active in combinatie (,combinatii
fixe”)

In temeiul articolului 20 din regulament, in cazul produselor medicinale veterinare care contin substante active utilizate in
compozitia unor produse medicinale veterinare autorizate, solicitantii nu sunt obligati si furnizeze date privind siguranta si
eficacitatea fiecdrei substante active individuale. In sensul acestei dispozitii, combinatia de substante active intr-o singurd
formulare este cunoscutd sub denumirea de ,combinatie fixd”. Trebuie subliniat faptul ci tipul de combinatie de substante
active in care substantele active sunt incluse in forme farmaceutice separate si prezentate intr-un pachet combinat nu poate
fi considerati a fi combinatie fixd.

Cererile depuse in baza articolului 20 trebuie sd contind o documentatie tehnici cuprinzitoare referitoare la combinatia
fixd. La fel ca in cazul oricdrei cereri vizand un nou produs medicinal veterinar, dosarul respectiv poate fi un dosar bazat
exclusiv pe teste, studii si trialuri clinice efectuate de solicitant sau poate fi un dosar mixt (adicd un dosar compus din teste,
studii sifsau trialuri si date bibliografice). Orice lipsd de date specifice privind combinatia fixd trebuie si fie justificatd
corespunzitor de citre solicitant, pe baza unor considerente stiintifice si din sfera reglementarilor.

(*) Acest aspect este relevant si in ceea ce priveste aplicarea articolului 41 din regulament.
(**) A se vedea articolul 19 alineatul (2) din regulament.
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Desi articolul 20 nu impune furnizarea de date privind substantele active individuale, se pot include totusi astfel de
informatii in cerere. De exemplu atunci cind solicitantul incearcd sd justifice absenta anumitor date specifice referitoare la
combinatie ficand trimitere la informatiile disponibile cu privire la substantele individuale. Aceste informatii ar putea
proveni din literatura de specialitate sau ar putea consta in date concrete.

4.8. Cererile depuse in baza articolului 21 (,cereri bazate pe consimtimantul informat”)

In temeiul articolului 21 din regulament, un solicitant al unei autorizatii de comercializare vizand un produs medicinal
veterinar nu este obligat si furnizeze documentatia tehnicd privind calitatea, siguranta si eficacitatea daci solicitantul
respectiv demonstreazd, printr-o scrisoare de acces, cd are permisiunea si utilizeze documentatia transmisd de o altd
entitate cu privire la un produs medicinal veterinar deja autorizat.

Drept conditie necesard pentru utilizarea articolului 21, consimtdmantul trebuie si fi fost obtinut pentru toate partile cererii
care contin date farmaceutice, privind siguranta si privind reziduurile, precum si pentru datele preclinice si clinice. Astfel,
nu este posibil si se facd trimitere la articolul 21 ca temei juridic pentru o cerere in care partea II apartine exclusiv
solicitantilor si in cazul cireia s-a acordat consimtdmantul pentru partile Il si IV.

Nu este necesar ca cererea bazatd pe consimtdmantul informat s vizeze toate formele de prezentare/indicatiile/speciile-
tintd/concentratiile/formele farmaceutice ale produsului medicinal veterinar la care se face trimitere. Se poate acorda
consimgimantul de utilizare a documentatiei tehnice continute in dosarul produsului medicinal veterinar la care se face
trimitere numai pentru o anumitd forma de prezentare/indicatie/specie-tintd/concentratie/forma farmaceutica.

O cerere bazatd pe consimtdmantul informat nu poate sd cuprindd mai multe forme de prezentare/indicatii/specii-tinti/
concentratii/forme farmaceutice decit produsul medicinal veterinar la care se face trimitere. Se poate solicita, totusi,
autorizarea unor forme de prezentare/indicatii/specii-fintd/concentratii/fforme farmaceutice suplimentare dupi eliberarea
autorizatiei de comercializare (printr-o procedurd de modificare).

Produsul medicinal veterinar la care se face trimitere

Produsul medicinal veterinar la care se face trimitere este produsul medicinal veterinar pentru care se prezintd o scrisoare de
consimtdmant intr-o cerere depusd in baza articolului 21. Produsul medicinal veterinar la care se face trimitere trebuie si
aibd o autorizatie de comercializare valabild. Rezultd ci nu este posibil sd se depund o cerere in baza articolului 21
impreund cu cererea vizand produsul medicinal veterinar la care se face trimitere.

In cazul in care produsul medicinal veterinar la care se face trimitere a primit o autorizatie de comercializare in baza
articolului 23 sau o autorizatie de comercializare in baza articolului 25, orice obligatie specificd impusd produsului
medicinal veterinar la care se face trimitere care este consideratd adecvati ar trebui impusi si autorizatiei de comercializare
acordate in baza consimtdmantului informat. Dupd caz, informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar autorizat in
baza articolului 21 ar trebui sd atragd atentia si asupra faptului cd produsul a fost autorizat pe baza documentatiei tehnice a
unui produs medicinal veterinar cdruia i s-a acordat o autorizatie de comercializare in baza articolului 23 sau a
articolului 25 si cd s-a efectuat doar o evaluare limitatd din cauza documentatiei tehnice incomplete (a se vedea in acest sens
sectiunile 4.3.5 si 4.4).

In ceea ce priveste cererile bazate pe consimtdmantul informat, se aplicd urmatoarele limitari:

— In cazul in care produsului medicinal veterinar la care se face trimitere i s-a acordat o autorizatie de comercializare prin
procedura centralizatd, cererea bazatd pe consimtdmantul informat trebuie s urmeze procedura centralizata.

— TIn cazul in care produsului medicinal veterinar la care se face trimitere i s-a acordat o autorizatie de comercializare prin
procedura nationald, cererea pe bazd de consimtdmant in cunostintd de cauzi trebuie si urmeze o procedurd nationald
(fie procedura nationald ca atare, fie procedura descentralizatd, procedura de recunoastere reciprocd sau procedura de
recunoastere ulterioard).

Accesul la datele privind calitatea, siguranta si eficacitatea aferente produsului medicinal veterinar la care se face
trimitere

Solicitantul trebuie si demonstreze ¢ detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar la care
face trimitere si-a dat acordul ca dosarul produsului respectiv s fie utilizat in scopul examindrii cererii in cauz. In acest
scop, trebuie prezentatd o scrisoare autentificatd din partea partii care isi dd consimgdmantul. In scrisoare trebuie sd se
specifice numele pdrtii beneficiare si produsele vizate (inclusiv eventualele restrictii aplicabile, dupi caz).
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Solicitantul trebuie sd aibd acces permanent la documentatia tehnicd pentru a-si indeplini pe deplin responsabilitiile.
Pentru informatiile continute in dosarul standard al substantei active, solicitantul trebuie si prezinte autoritdtilor
competente relevante o noud scrisoare de acces, fard a aduce atingere restrictiilor privind accesul la partea restrictionatd de
producitor.

Modificiri care afecteazi profilul de siguranti sau de eficacitate al produsului medicinal veterinar la care se face
trimitere

In cazul in care, pe parcursul ciclului de viatd al produsului medicinal veterinar autorizat in baza articolului 21, se confirma
cd balanta beneficiu-risc a produsului medicinal veterinar la care se face trimitere nu mai este favorabild sau ci — dupa caz —
nu mai sunt indeplinite conditiile de prelungire a valabilititii autorizatiei de comercializare a produsului la care se face
trimitere, acordatd in baza articolului 23 sau a articolului 25 sau daci autorizatia de comercializare a produsului medicinal
veterinar la care se face trimitere este retrasd, suspendatd sau revocatd din alte motive de autorititile competente in
conformitate cu articolul 130 sau sunt impuse restrictii temporare in materie de sigurantd in conformitate cu
articolul 129, devine necesar si se ia misuri adecvate si in ceea ce priveste produsele medicinale veterinare autorizate in
conformitate cu articolul 21.

In schimb, in cazul in care produsul medicinal veterinar la care se face trimitere este retras la cererea detinitorului
autorizatiei de comercializare din motive care nu sunt legate de calitatea, siguranta sau eficacitatea lui, nu se poate
presupune in mod automat un impact asupra profilului de sigurantd si eficacitate al produsului medicinal veterinar
autorizat in baza articolului 21. Totusi, in anumite cazuri pot fi necesare masuri adecvate privind produsul medicinal
veterinar autorizat in baza articolului 21 care sd asigure ci balanta beneficiu-risc a produsului continua si fie favorabili (de
exemplu, dacd autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar la care se face trimitere prevede efectuarea
unui studiu ulterior introducerii pe piatd care si confirme eficacitatea sau siguranta). in general, orice eveniment care are
un impact asupra sigurantei sifsau eficacitdtii produsului medicinal veterinar la care se face trimitere si care este relevant
pentru produsul medicinal veterinar autorizat in baza articolului 21 trebuie considerat informatie noud care modificd
balanta beneficiu-risc a acestuia in sensul articolului 58 alineatul (10) din regulament.

Aspecte de mediu

In conformitate cu articolul 21 si cu anexa II la regulament, cererile bazate pe consimtimantul informat se bazeaza pe
scrisoarea de acces la dosarul unui produs medicinal veterinar deja autorizat. Rezultd din aceasta, ca principiu general, ci
in cazul cererilor bazate pe consimtdmantul informat nu este necesard efectuarea unei evaludri a riscurilor pentru mediu.

Regulamentul nu exclude trimiterile la autorizatiile de comercializare acordate inainte de 1 octombrie 2005. In aceastd
privintd, trebuie precizat cd este putin probabil ca cererile de acordare a unei autorizatii de comercializare aprobate inainte
de 1 octombrie 2005 si contind date care sd poatd fi considerate adecvate pentru evaluarea riscurilor de mediu. Rezulti c3,
in masura in care cererea bazatd pe consimtdmantul informat face trimitere la un produs care a fost autorizat inainte de
1 octombrie 2005, autoritdtile nu vor fi probabil in masurd si evalueze riscurile pentru mediu ale produsului medicinal
veterinar prin consultarea dosarului produsului medicinal veterinar la care se face trimitere.

In conformitate cu articolul 37 alineatul (2) litera (i) din regulament, acordarea autorizatiei de comercializare se respinge in
cazul in care riscurile pentru sinitatea publicd sau animali sau pentru mediu nu sunt abordate suficient.

In cazul cererilor depuse in baza articolelor 18 si 19 din regulament au fost elaborate criterii menite si asigure
disponibilitatea unor informatii corespunzitoare in legitura cu riscurile pentru mediu ale produselor medicinale veterinare
vizate, evitdndu-se in acelasi timp duplicarea studiilor. Pentru a asigura evaluarea corespunzitoare a riscurilor pentru mediu
ale noilor autorizatii de comercializare acordate, evitandu-se totodatd duplicarea studiilor si, in special, a studiilor pe
animale, este adecvat ca principiile elaborate pentru aplicarea articolului 18 alineatul (7) din regulament sd fie aplicate si in
cazul cererilor bazate pe consimtdmantul informat.

Din acest motiv, pentru a evita respingerea cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare in baza articolului 37
alineatul (2) litera (i) din regulament, solicitantii potentiali sunt sfatuiti si verifice dacd dosarul utilizat ca referintd pentru
cererea de autorizare bazatd pe consimtdmantul informat contine informatii relevante cu privire la riscurile pentru mediu,
cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt puse la dispozitia autorititilor in alt mod. Solicitantii sunt incurajati si
discute aceastd chestiune cu agentia (dacd potentiala autorizatie de comercializare face obiectul procedurii centralizate) sau
cu autoritdtile nationale competente relevante.
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4.9. Cererile depuse in baza articolului 22 (,cereri bazate pe date bibliografice”)

In conformitate cu articolul 22 din regulament, in loc sd prezinte documentatie tehnica privind eficacitatea si siguranta, un
solicitant poate furniza trimiteri detaliate la literatura stiintificd publicatd (informatii disponibile in domeniul public) daci se
poate demonstra cd substanta sau substantele active ale produsului medicinal veterinar au o utilizare consacratd in
domeniul veterinar in Uniune de cel putin zece ani, avind o eficacitate recunoscutd si un nivel acceptabil de sigurantd
pentru indicatiile propuse la specia sau speciile-tintd atunci cand se utilizeaza calea de administrare si regimul de dozare
propuse. In acest sens, se aplica dispozitiile anexei II la regulament.

Fiind vorba despre o derogare, dispozitia privind utilizarea consacrata trebuie interpretatd in mod strict. Caracterul adecvat
al dovezilor bibliografice trebuie evaluat in fiecare caz in parte, tinindu-se seama de faptul cd cererile depuse in baza
articolului 22 nu pot avea drept rezultat cerinte mai putin stricte in materie de siguranta si de eficacitate.

Cererile depuse in baza articolului 22 din regulament sunt admisibile numai in mdasura in care literatura stiintificd publicatd
este relevantd si suficientd pentru a demonstra profilul de sigurant si eficacitate al produsului medicinal veterinar care face
obiectul cererii. Prin urmare, atunci cind profilul de siguranti si eficacitate al produsului medicinal veterinar relevant este
determinat de procesul de fabricatie si de materialele de start (in special in cazul produselor biologice), se pot lua in
considerare numai datele din literatura de specialitate care se referd la produse medicinale veterinare fabricate in
conformitate cu aceeasi procedurd, cu conditia ca diferentele dintre materialele de start si nu aibd un impact asupra
sigurantei sifsau eficacitdtii. De exemplu, in cazul produselor medicinale veterinare care contin celule supuse unei
manipuldri substantiale, o cerere depusi in baza articolului 22 nu este acceptabild decit daci procesul de fabricatie a
produsului, mentionat in literatura de specialitate, este acelasi cu procesul de fabricatie a produsului care face obiectul
cererii.

Utilizarea medicald consacrata

Anexa II la regulament stabileste norme specifice pentru demonstrarea unei utilizari medicale consacrate, cu eficacitate
recunoscutd si un nivel acceptabil de siguranta (*%). Ar trebui avute in vedere urmdtoarele aspecte:

— perioada in care s-a utilizat cu aplicare regulatd o substantd la specia sau speciile-tint; aspectele cantitative ale utilizarii
substantei;

— midsura in care substanta a fost utilizatd in practicd, gradul de utilizare pe criterii geografice si misura in care utilizarea
substantei a fost monitorizata prin farmacovigilentd sau prin alte metode si

— gradul de interes stiintific fatd de utilizarea substantei (reflectat in literatura stiintificd de specialitate publicatd) si
— coerenta evaludrilor stiintifice.

In consecintd, este posibil s fie necesare perioade diferite de timp pentru a demonstra utilizarea consacrati a diferitelor
substante. In orice caz, perioada necesard pentru stabilirea utilizirii consacrate a unui constituent al unui produs medicinal
veterinar nu poate fi mai micd de zece ani incepand de la data primei utilizdri sistematice si documentate a substantei in
cauzd ca produs medicinal veterinar in Uniune.

Trebuie prezentate dovezi care si demonstreze utilizarea sistematicd si documentatd a substantei active, adicd utilizarea
extinsd si continud in Uniune pe o perioadd de cel putin 10 ani. ,Utilizare in domeniul veterinar” nu inseamni exclusiv
Lutilizare” ca produs medicinal veterinar autorizat”. Mai exact, in cazul unei substante active utilizate in produse medicinale
veterinare autorizate inainte de aderarea unui stat membru la Uniune sau inainte ca o autorizatie dintr-un stat membru s3 fi
fost actualizatd in conformitate cu dreptul Uniunii; utilizarea pe teritoriul in cauzd trebuie luatd in considerare in scopul
aplicirii articolului 22, chiar dacd aceasta a avut loc partial sau integral inainte de aderarea statului membru respectiv. in
schimb, utilizarea unei substante active in temeiul altor cadre juridice (de exemplu, al celui privind alimentele sau
biocidele) nu poate fi consideratd ,utilizare consacratd” in sensul aplicirii articolului 22.

(*) A se vedea partile IV.5.3.1 —1V.5.3.12.
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Utilizarea consacratd in domeniul veterinar se refer la utilizarea intr-un scop terapeutic specific. In cazul in care substante
bine cunoscute fac obiectul unei cereri vizand indicatii noi, nu este posibil si se facd referire la o utilizare consacrati in
domeniul veterinar pentru noua indicatie propusi. Intr-un astfel de caz trebuie furnizate date referitoare la noua indicatie,
insotite de teste adecvate privind siguranta si reziduurile, precum si de date preclinice si clinice, si trebuie ales un alt temei
juridic pentru cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare.

Se pot depune in baza articolului 22 cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare pentru un produs care contine o
combinatie de substante active. in astfel de cazuri, trimiterile detaliate la literatura stiintificd publicati trebuie si se refere la
utilizarea sistematicd si documentatd a substantelor active in combinatie. Cu toate acestea, este posibil si se includd
informatii privind fiecare substantd activd din combinatia fixd care face obiectul cererii. Aceastd situatie apare, de reguld,
atunci cand solicitantul incearci sd justifice absenta anumitor date specifice referitoare la combinatie ficand trimitere la
informatiile disponibile cu privire la substantele individuale.

Documentatia

Solicitantul este incurajat si prezinte o descriere detaliatd a strategiei utilizate pentru efectuarea cdutdrilor in literatura de
specialitate publicatd si o justificare a includerii referintelor in cerere. Documentatia si rezumatele detaliate si critice
transmise de solicitant trebuie sd vizeze toate aspectele evaludrii si sd cuprindd o imagine de ansamblu a literaturii de
specialitate, luand in considerare studiile realizate inainte i dupd introducerea pe piatd, precum si literatura stiintifica
publicatd referitoare la experimentele realizate sub forma unor studii epidemiologice si, in special, a unor studii
epidemiologice comparative. Trebuie comunicati toatd documentatia, atat cea favorabild, cat si cea nefavorabild. In cazul
in care lipsesc pdrti din documentatie, trebuie furnizatd o justificare. In cazul in care anumite pirti ale dosarului sunt
incomplete, trebuie si se acorde o atentie deosebita explicrii motivelor in rezumatele detaliate si critice.

Referintele furnizate trebuie sd facd trimitere la literatura stiintific publicatd”. Termenul ,publicatd” implicad faptul cd
literatura de specialitate trebuie sd fie disponibild gratuit in domeniul public si s fie publicatd de o sursd de incredere, de
preferintd validatd de comunitatea stiintificd. Trebuie transmise copii ale textului integral al literaturii de specialitate,
inclusiv traducerile necesare.

Monogratfiile stiintifice pot oferi o imagine de ansamblu asupra literaturii stiintifice publicate, putind fi utilizate — impreund
cu textele integrale mentionate — aldturi de alte documente pentru o cerere bazatd pe date bibliografice. Aceste monografii
pot contribui la evitarea suprapunerii eforturilor si la armonizarea treptatd a evaludrii produselor medicinale veterinare.
Raportul de evaluare publicat de citre agentie in urma evaludrii unei cereri de stabilire a limitelor maxime ale reziduurilor
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 poate fi folosit intr-o manierd corespunzitoare ca documentatie, in
special pentru testele vizand siguranta.

Totusi, trebuie subliniat faptul ci rapoartele de evaluare care sunt puse la dispozitia publicului de citre autoritdtile
competente din motive de transparentd, cum ar fi EPAR in cazul autorizatiilor de comercializare in Uniune, nu pot fi
considerate a fi surse de informatii suficiente pentru a indeplini cerintele aplicabile cererilor depuse in baza articolului 22.

Experienta ulterioard introducerii pe piati cu alte produse care contin aceiasi constituenti este deosebit de importanti i ar
trebui raportatd si abordatd corespunzitor.

[n anumite cazuri, este posibil si se prezinte doar studii menite s3 sustind relevanta literaturii de specialitate [utilizatd pentru

a demonstra siguranta si eficacitatea substantei (substantelor) active] referitoare la produsul destinat comercializdrii. Acestea
trebuie examinate de la caz la caz de citre autorititile competente.

5. CICLUL DE VIATA AL AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

5.1. Actualizare continui

Autorizatiile de comercializare a produselor medicinale veterinare sunt dinamice, nu statice, si trebuie actualizate pentru a
tine seama in mod corespunzitor de progresul stiintific si tehnic si de dovezile disponibile, pentru a se asigura cd balanta
beneficiu-risc continui si fie favorabild (') si cd sunt respectate noile cerinte de reglementare, dupi caz.

Detindtorii autorizatiilor de comercializare au obligatia de a-si actualiza autorizatiile de comercializare prin intermediul
unei proceduri de modificare in special in urmdtoarele cazuri:

— pentru a se asigura cd informatiile referitoare la produs (RCP-ul, prospectul insotitor si eticheta) sunt actualizate in
functie de cunostintele stiintifice actuale (°%);

(*’) A se vedea articolul 77 alineatul (4) si articolul 81 alineatul (2) din regulament.
(**) A se vedea articolul 58 alineatul (4) din regulament.
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— pentru a se asigura cd metodele de fabricatie si de control sunt actualizate in functie de progresele stiintifice si
tehnice (%) si

— pentru a depune, fard intirzieri nejustificate, o cerere de modificare — dacd este necesar — in urma evaludrii datelor de
farmacovigilenta ().

Detindtorii autorizatiilor de comercializare acordate in conformitate cu articolul 18, 19 sau 21 trebuie, dupi caz, s3 depund
cereri de modificare cit mai rapid dupd ce autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd sau a
produsului medicinal veterinar la care se face trimitere este modificatd cu scopul de a aborda o problema privind siguranta
sau eficacitatea, riscul de dezvoltare a rezistentei sau alte riscuri pentru sinitatea publicd, pentru sindtatea animald sau
pentru mediu, care sunt relevante pentru autorizatiile lor de comercializare ().

In plus fatd de scenariul de mai sus, toti definitorii autorizatiilor de comercializare ar trebui si analizeze dacd noile
informatii stiintifice care devin disponibile in legdturd cu produse medicinale veterinare similare autorizate in Uniune
prezintd relevantd pentru autorizatiile lor de comercializare i, dupa caz, si ia misurile relevante, cum ar fi depunerea unei
cereri de modificare.

In plus, toti detindtorii autorizatiilor de comercializare au obligatia de a comunica rapid autoritdtilor competente care au
acordat autorizatia respectivd (in cazul autorizatiilor acordate prin procedurd centralizatd, notificarea trebuie transmisd
agentiei) cu privire la urmatoarele:

— orice informatii noi care pot influenta evaluarea beneficiilor si a riscurilor produsului medicinal veterinar, inclusiv — dar
nu numai — informatiile obtinute prin procesul de farmacovigilentd si

— orice interdictie sau restrictie care a fost impusa de autorititile competente din Uniune sau din tdrile terte ().

In orice moment de pe parcursul ciclului de viatd al autorizatiei de comercializare, agentia sau autorititile nationale
competente pot solicita detindtorului autorizatiei de comercializare si furnizeze date care si demonstreze ci balanta
beneficiu-risc rdimane favorabili (7).

Trebuie subliniat faptul cd evaluarea riscurilor unui produs medicinal veterinar vizeaza:
— riscurile legate de calitate, siguranti si eficacitate in ceea ce priveste sindtatea umand sau animald;
— orice risc de producere unor efecte nedorite asupra mediului si

— orice risc legat de dezvoltarea rezistentei (7).

5.2. Modificari

Autorizatiile de comercializare a produselor medicinale veterinare pot fi modificate la cererea detinitorului in vederea
modificdrii conditiilor autorizatiei de comercializare, de exemplu pentru a adduga sau a modifica specii-tintd, indicatii,
concentratii sau forme farmaceutice. Aceastd posibilitate existd pentru toate autorizatiile de comercializare, indiferent de
temeiul lor juridic. Documentatia tehnica necesard pentru modificare depinde de tipul modificdrii avute in vedere.

In anumite cazuri (de exemplu, atunci cand este demonstratd bioechivalenta), se poate solicita o modificare si pe baza
datelor privind siguranta si eficacitatea unui produs medicinal veterinar autorizat anterior, cu conditia ca orice perioadd
relevantd de protectie sd fi expirat sau sd expire in mai putin de doi ani (sau sd se prezinte o scrisoare de acces). Cerintele
aplicabile cererilor vizdnd produse generice si hibride, explicate in sectiunea 4, se aplicd inclusiv cererilor de modificare.

Sunt posibile diferite scenarii, de exemplu:

— Detindtorul unei autorizatii de comercializare cdruia i s-a acordat o autorizatie de comercializare in baza articolului 18
poate prezenta informatii tehnice proprietare in vederea extinderii conditiilor autorizatiei acordate initial.

(*) A se vedea articolul 58 alineatul (3) din regulament.

(™) A se vedea articolul 77 alineatul (10) si articolul 81 alineatul (2) din regulament.

() Nu este necesard depunerea unei cereri de modificare de citre detindtorul autorizatiilor de comercializare acordate in baza
articolului 18, 19 sau 21 in scopul alinierii la modificdrile formei farmaceutice, ale ciii de administrare sau ale dozei care sunt
introduse in autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd si care sunt reglementate de articolul 40
alineatul (5), in mésura in care documentatia tehnicd relevanti beneficiazd de protectie.

(™ A se vedea articolul 58 alineatul (10) din regulament.

() A se vedea articolul 58 alineatul (9) din regulament.

(") A se vedea articolul 4 alineatul (19) din regulament.
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— Detindtorul unei autorizatii de comercializare care i-a fost acordati in urma depunerii unei documentatii tehnice
cuprinzitoare poate solicita o modificare in vederea extinderii conditiilor autorizatiei acordate initial pe baza abordarii
folosite in cazul produselor generice (si anume demonstrarea bioechivalentei cu un alt produs medicinal veterinar).

— Detindtorul unei autorizatii de comercializare care a fost acordati pe baza datelor bibliografice poate prezenta ulterior
informatii tehnice proprietare in vederea extinderii conditiilor autorizatiei acordate initial.

Autorizatiile de comercializare acordate inainte de 28 ianuarie 2022

Cererile de modificare a autorizatiilor de comercializare acordate inainte de 28 ianuarie 2022 trebuie depuse in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6.

6. PROTECTIA DOCUMENTATIEI TEHNICE

6.1. Principii generale

In anumite conditii, solicitantii unei noi autorizatii de comercializare sau ai unei modificiri pot face trimitere la
documentatia tehnic3 elaboratd de un tert in vederea obtinerii autorizatiei de comercializare sau a unei modificdri pentru
un alt produs medicinal veterinar.

Normele privind protectia documentatiei tehnice vizeazd asigurarea unui echilibru just intre protejarea intreprinderilor
inovatoare si interesele generale deservite de comercializarea produselor medicinale veterinare generice, precum si
interesul de a evita repetarea testelor pe animale atunci cdnd nu sunt necesare.

In regulament sunt previzute restrictii privind capacitatea solicitantilor de autorizare a versiunilor generice de a face
trimitere la documentatia tehnicd a unui produs medicinal veterinar de referintd — ceea ce duce la diferente intre
informatiile referitoare la produsul generic si cele referitoare la produsul medicinal veterinare de referintd —, ca mijloc de
recompensare a investitiilor majore in realizarea testelor, a studiilor preclinice si a trialurilor clinice necesare pentru
solicitarea unei autorizatii de comercializare sau pentru stabilirea unei limite maxime aferente reziduurilor de substantele
farmacologic active ale produsului medicinal veterinar, precum si in legiturd cu inovarea in domeniul produselor
medicinale veterinare care au o autorizatie de comercializare existentd. Aceastd protectie trebuie si fie limitatd in timp
pentru a permite concurenta (7).

In plus, atunci cand se aplicd normele privind protectia documentatiei tehnice ar trebui luatd in considerare si necesitatea de
a asigura un nivel inalt de protectie a sdnatatii publice si animale, precum si a mediului — care se afld in centrul legislatiei
Uniunii privind produsele medicinale veterinare. In acest sens, este important si se asigure cd produsele care sunt in esenta
similare in ceea ce priveste compozitia, precum si in ceea ce priveste utilizarile autorizate, dispun de informatii referitoare la
produs care sunt similare in esentd, de exemplu in ceea ce priveste conditiile de utilizare, durata tratamentului, debutul sau
durata efectului, medicatia concomitentd, precautiile legate de aspectele de mediu etc (7).

In concluzie, la aplicarea dispozitiilor regulamentului referitoare la protectia documentatiei tehnice trebuie si se ia in
considerare necesitatea de a recompensa investitiile majore ale dezvoltatorilor de produse medicinale veterinare,
necesitatea de a asigura accesul echitabil pe piatd al versiunilor generice pentru a spori disponibilitatea produselor
medicinale veterinare si necesitatea de a evita, pe cat posibil, lipsa de armonizare intre informatiile referitoare la produsele
medicinale veterinare de referintd si cele referitoare la produsele generice, in special in ceea ce priveste acele aspecte ale
informatiilor referitoare la produse care sunt relevante pentru sindtatea publicd sau animald sau pentru mediu.

Solicitantii care se bazeazi pe documentatia tehnici elaborati in legituri cu un alt produs medicinal veterinar

Documentatia tehnicd privind calitatea, siguranta si eficacitatea transmisi in vederea obtinerii unei autorizatii de
comercializare sau a unei modificiri a acesteia poate fi folositd de alti solicitanti numai in urmatoarele situatii:

— detindtorul autorizatiei de comercializare si-a dat consimtdmantul prin intermediul unei scrisori de acces (cererea
depusd in baza articolului 21) sau

— perioada de protectie de bazid a expirat sau urmeazd si expire in mai putin de doi ani (cererile depuse in baza
articolului 18 si a articolului 19) (7).

%) A se vedea considerentele 33 si 36 ale regulamentului.
A se vedea articolul 18 alineatul (6) din regulament.
7) A se vedea articolul 38 alineatul (1) din regulament.

<
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In cazul cererilor depuse in baza articolului 21, scrisoarea de acces trebuie transmisa ca parte a cererii. In cazul cererilor
depuse in baza articolelor 18 si 19, solicitantul trebuie s3 demonstreze cd cererea vizeazd un produs medicinal veterinar de
referintd in cazul cdruia perioada de protectie a documentatiei tehnice previzuta la articolele 39 si 40 a expirat sau urmeazi
sd expire in mai putin de doi ani (’%).

Protectia documentatiei tehnice se aplicd si in statele membre in care produsul medicinal veterinar de referintd nu este sau
nu mai este autorizat (”°).

Pand la expirarea perioadei de protectie sau pand cand au rdmas mai putin de doi ani pand la expirarea perioadei de
protectie, nu se poate face trimitere la documentatia tehnica protejatd in contextul unei alte cereri, chiar dacd informatiile
respective sunt obtinute in urma accesului la documente sau ca urmare a legislatiei Uniunii sau a tdrilor terte privind
libertatea de informare. Atat timp cit un produs medicinal veterinar autorizat in Uniune beneficiazd de protectie,
recurgerea de citre autorititile competente, in vederea acorddrii unei autorizatii de comercializare, la documentatia tehnicd
publicatd sau nepublicatd inclusd in dosarul produsului respectiv in Uniune sau in tdrile terte ar conduce la eludarea
normelor privind protectia documentatiei tehnice. Prin urmare, astfel de cereri nu pot fi acceptate.

In plus, detindtorii unei autorizatii de comercializare vizdnd un produs generic sau hibrid nu pot introduce pe piatd
produsul medicinal veterinar relevant inainte de expirarea perioadei de protectie a documentatiei tehnice a produsului
medicinal veterinar de referintad (*%).

Responsabilitatea solicitantilor si rolul autorititilor competente

Solicitantii care se bazeazd pe documentatia tehnici privind calitatea, siguranta sifsau eficacitatea transmisi in contextul
unei autorizatii de comercializare acordate anterior trebuie si demonstreze ci perioada de protectie a documentatiei
tehnice — astfel cum se prevede la articolele 39 si 40 — a expirat sau urmeazd si expire in mai putin de doi ani (cu exceptia
cazului in care se furnizeazi o scrisoare de acces) (*!). Rezultd ci este responsabilitatea solicitantilor sd se asigure cd perioada
de protectie a documentatiei tehnice pe care se bazeazd cererile lor a expirat sau urmeaza s expire in mai putin de doi ani
(cu exceptia cazului in care se furnizeazd o scrisoare de acces).

Desi autorititile competente trebuie si respingd o cerere care nu respectd perioada de protectie a documentatiei tehnice,
trebuie evidentiat faptul cd evaluarea de citre autoritdtile competente a cererilor de acordare a unei autorizatii de
comercializare se bazeazd pe continutul cererii depuse de solicitant si se axeazd pe criteriul calitdtii, al sigurantei si al
eficacititii. Deciziile adoptate de autoritdtile nationale competente cu privire la cereri nu aduc atingere drepturilor
proprietarilor documentatiei tehnice de a introduce o cale de atac in fata instantelor nationale (*).

De asemenea, este important sd se sublinieze cd protectia sanatitii publice si animale, aldturi de protectia mediului, sta la
baza aplicirii Regulamentului (UE) 2019/6. Prin urmare, atunci cand iau o decizie cu privire la o cerere de acordare a unei
autorizatii de comercializare, autorititile competente trebuie si examineze siguranta si eficacitatea produsului medicinal
veterinar, fiind prin urmare permis ca autoritatea in cauzi si tind seama de toate datele pe care le detine, indiferent de
sursd, in masura in care aceste date demonstreazd cd produsul este nociv sau lipsit de eficacitate (*).

6.2. Aceeasi autorizatie de comercializare in scopul aplicirii normelor privind protectia documentatiei
tehnice (,LAAC”)

La articolul 38 alineatul (3) din regulament se explicd ce trebuie considerat ca fiind aceeasi autorizatie de comercializare in
scopul aplicirii normelor privind protectia documentatiei tehnice:

O autorizatie de comercializare sau o modificare a conditiilor unei autorizatii de comercializare care diferd de autorizatia de
comercializare acordatd anterior aceluiagsi detindtor al autorizatiei de comercializare doar in ceea ce priveste specia sau speciile-intd,
concentratiile, formele farmaceutice, cdile de administrare sau formele de prezentare este consideratd ca fiind aceeasi autorizatie de
comercializare ca si cea acordatd anterior aceluiagi detindtor al autorizatiei de comercializare, in scopul aplicdrii normelor de protectie a
documentatiei tehnice.

("®) A se vedea articolul 18 alineatul (1) litera (c) din regulament.

(™) A se vedea articolul 38 alineatul (2) din regulament.

(*) Articolul 58 alineatul (5) din regulament.

(") A se vedea articolul 18 alineatul (1) litera (c) si articolul 38 alineatul (1) din regulament.

(*) A se vedea Hotdrérea din 14 martie 2018, Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:181.

(*) A se vedea Hotdrarea din 29 aprilie 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
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Se pot aduce modificiri speciei sau speciilor-tintd, concentratiilor, formelor farmaceutice, cdilor de administrare sau
formelor de prezentare incluse initial intr-o autorizatie de comercializare prin intermediul procedurii de modificare sau in
cadrul unei proceduri separate de autorizare a introducerii pe piatdi. AAC contine autorizatia initiald, precum si
modificarile ulterioare ale acesteia in ceea ce priveste specia sau speciile-tintd, concentratiile, formele farmaceutice, ciile de
administrare sau formele de prezentare, inclusiv atunci cind modificrile ulterioare sunt autorizate printr-o procedurd
separatd de autorizare a introducerii pe piatd si indiferent de temeiul juridic al cererilor respective.

Conceptul de AAC se referd la modificarile si autorizatiile de comercializare acordate aceluiasi detindtor si nu este aplicabil
dacd detindtorii autorizatiilor de comercializare sunt diferiti. De exemplu, autorizatia de comercializare a produsului
medicinal veterinar de referintd si autorizatia de comercializare a unui produs generic nu fac parte din AAC, cu exceptia
cazului in care autorizatiile respective apartin aceluiasi definitor, astfel cum se explicd in sectiunea 3.3. In schimb, dacd
detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului A dobandeste ulterior de la un tert autorizatia de comercializare a
produsului B, autorizatiile de comercializare ale produselor A si B vor fi considerate ca ficind parte din AAC in cazul in
care ambele produse contin aceeasi substantd activd sau aceleasi substante active.

Astfel cum s-a explicat in sectiunea 6.1, conceptul de AAC previzut la articolul 38 alineatul (3) trebuie interpretat prin
prisma obiectivului general al regulamentului de a asigura un nivel inalt de protectie a sindtatii umane si animale, precum
si a mediului, si tinind seama in mod corespunzitor de alte dispozitii ale regulamentului. In acest sens, articolul 18
alineatul (6) prevede cd RCP-ul produselor medicinale veterinare generice trebuie sd fie in esentd similar cu cel al
produsului medicinal veterinar de referintd, iar articolul 58 alineatul (4) impune detindtorilor de autorizatii de
comercializare sd actualizeze RCP-ul, prospectul si eticheta in functie de cunostintele stiintifice actuale.

In sectiunea 6.4.1 sunt oferite detalii privind protectia documentatiei tehnice pe care se bazeaza indicatiile.

Substantd activi noud

In cazul in care o cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare se referd la o modificare a unei substante active
existente, ar trebui sd se clarifice in cursul procedurii de evaluare dacd cererea se referd la o substanti activd noud sau nu.

Solicitdrile in care se afirmi c3 este vorba de o noud substantd activi trebuie transmise impreund cu cererea de autorizare a
substantei modificate. Nicio astfel de afirmatie nu va fi luatd in considerare retroactiv.

Decizia este luatd de autoritdtile competente de la caz la caz, tindndu-se seama de definitia previzutd in anexa I la prezentul
document, iar concluzia trebuie si se reflecte cel putin in raportul de evaluare. In cazul in care raportul de evaluare
considerd cd produsul in cauzd nu contine o substantd activd noud, se va considera cd produsul in cauzd contine aceeasi
substantd activd ca un produs medicinal veterinar autorizat anterior.

Combinatie de substante active

In cazul in care produsul medicinal veterinar evaluat contine o combinatie de substante active in aceeasi formi
farmaceuticd, el va fi considerat a fi un nou produs medicinal veterinar, care necesiti o autorizatie de comercializare
separatd, indiferent dacd substantele active pe care le contine sau unele dintre acestea au fost autorizate intr-un produs
medicinal veterinar. Se considerd ci autorizarea unui produs medicinal veterinar care contine o combinatie de substante
active nu se incadreazd in domeniul de aplicare al AAC a produsului (produselor) medicinal(e) veterinar(e) deja autorizat(e)
care contin(e) una dintre substantele produsului medicinal veterinar cu substante active in combinatie.

In cazul in care produsul medicinal veterinar evaluat contine o singurd substanti activi care a facut parte dintr-un produs
medicinal veterinar autorizat cu substante active in combinatie, respectivul produs medicinal veterinar trebuie considerat
un nou produs medicinal veterinar, care necesitd o autorizatie de comercializare separati. Intrucat balanta beneficiu-risc a
produsului autorizat care contine o combinatie de substante active se referd la combinatia de substante active, solicitantul
noii autorizatii va trebui si demonstreze ci balanta beneficiu-risc a produsului medicinal veterinar care contine o singurd
substanta este favorabild. Se considerd ci autorizarea noului produs medicinal veterinar nu se incadreazd in domeniul de
aplicare al AAC a produsului medicinal veterinar deja autorizat.

Modificidri aduse autorizatiei de comercializare

Pe durata ciclului de viatd al unei autorizatii de comercializare, modificarea conditiilor autorizatiei poate da nastere unor
perioade suplimentare de protectie. In acest sens, este important si se faci o distinctie intre:

— Modificdrile care prelungesc perioada de protectie a AAC: In scenariile previzute la articolul 40 alineatele (1) - (3), perioada
de protectie a AAC se prelungeste. In consecintd, pand la sfarsitul perioadei de protectie prelungitd nu poate fi depusad
nicio cerere vizand un produs generic sau hibrid.
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— Modificirile care dau nastere unei perioade de protectie noi (distincte): in scenariile previzute la articolul 40 alineatele (4) si (5),
precum si atunci cand se adaugd noi indicatii la prima autorizatie de comercializare (sub forma de modificare sau de
autorizatie de comercializare separatd), incepe sd se aplice o perioadi de protectie distinctd. Aceastd perioada distinctd
se referd numai la documentatia tehnica specificd pe care se bazeazd modificarea relevantd; ea nu reporneste si nu
prelungeste perioada de protectie a AAC, nici nu afecteazd autorizatiile existente de comercializare a produselor
generice.

6.3. Calcularea perioadei de protectie a AAC

Data de incepere

Perioada de protectie a AAC incepe la data la care s-a acordat prima autorizatie de comercializare in Uniune in conformitate
cu acquis-ul in domeniul farmaceutic (*). Noile specii-tintd, concentratii, forme farmaceutice, cdi de administrare sau forme
de prezentare care pot fi addugate ulterior printr-o procedurd de modificare (sau printr-o autorizatie separatd de
comercializare) nu reporneste perioada de protectie.

Data de la care incep perioadele de protectie aplicabile documentatiei tehnice specifice transmise in sustinerea noilor
indicatii si in scenariile prevazute la articolul 40 alineatele (4) si (5) este explicatd in sectiunea 6.4.

Durata
In conformitate cu articolul 39 alineatul (1), durata perioadei de protectie este urmatoarea:

a) 10 ani in cazul produselor medicinale veterinare pentru bovine, ovine crescute pentru carne, porcine, giini, caini si
pisici;

b) 14 ani in cazul produselor medicinale veterinare antimicrobiene pentru bovine, ovine crescute pentru carne, porcine,
gdini, clini si pisici care contin o substantd activd antimicrobiand care nu a fost o substantd activd intr-un produs
medicinal veterinar autorizat in Uniune la data depunerii cererii;

¢) 18 aniin cazul produselor medicinale veterinare pentru albine;
d) 14 ani in cazul produselor medicinale veterinare pentru alte specii de animale decat cele mentionate la literele (a) si ().

In plus, la articolul 40 alineatele (1) — (3) se prevede ci, atunci cand se includ in autorizatia de comercializare — sau se
adaugd ulterior la aceasta — alte specii-tintd, perioadele mentionate pot fi prelungite pani la o perioadd maximi de 18 ani.
Prelungirea perioadei de protectie se aplici numai in cazul in care cererea de addugare a unor specii-tintd suplimentare este
depusd cu cel putin trei ani inainte de expirarea protectiei aplicabile in conformitate cu articolul 39. Data de la care se
calculeazd perioada de trei ani este data depunerii cererii de modificare.

Durata prelungirii perioadei de protectie depinde de tipul speciei sau speciilor de animale care sunt incluse in autorizatia de
comercializare sau addugate la acestea:

(i) Bovine, ovine crescute pentru carne, porcine, gdini, cini si pisici (,,specii-tinta majore”): se adaugd cate un an
suplimentar pentru fiecare specie-tintd majord inclusd in prima autorizatie de comercializare sau pentru fiecare specie-
tintd majord addugati la autorizatia de comercializare ulterior, cel tarziu cu trei ani inainte de incheierea perioadei de
protectie.

— Exemplul 1: unui produs medicinal veterinar i se acordd o autorizatie de comercializare pentru bovine si porcine
(10 + 1), iar cinci ani mai tarziu indicatia se extinde la pisici si caini (+ 1 + 1); perioada de protectie = 13 ani.

— Exemplul 2: unui produs medicinal veterinar antimicrobian (substantd activd noud) i se acordd o autorizatie de
comercializare pentru pisici si cdini; perioada de protectie = 15 ani (14 + 1).

Specii-tintd altele decit bovinele, ovinele crescute pentru carne, porcinele, gdinile, ciinii si pisicile (,,specii-
tintd minore”): se adaugd cate patru ani suplimentari pentru fiecare specie-tintd minord inclusd in prima autorizatie
de comercializare (cu exceptia cazului in care prima autorizatie de comercializare include albinele) sau pentru fiecare
specie-tintd minord adidugatd la autorizatia de comercializare ulterior, cel tarziu cu trei ani inainte de incheierea
perioadei de protectie.

(ii

=

— Exemplul 1: unui produs medicinal veterinar i se acordd o autorizatie de comercializare pentru rate si curcani = 18
ani (14 + 4).

(*) Articolul 39 alineatul (2) din regulament.
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— Exemplul 2: unui produs medicinal veterinar i se acorda o autorizatie de comercializare pentru rage si curcani (14 +
4), iar cinci ani mai tarziu indicatia se extinde la gaste; perioada de protectie (+ 4) = 18 ani (**).

Autorizatii de comercializare care vizeazi speciile-tintd majore si minore

Articolul 40 alineatul (1) abordeazd scenariul in care se adaugd una sau mai multe specii-tintd majore la o autorizatie de
comercializare care vizeazd deja una sau mai multe specii-tintd majore. La randul sdu, articolul 40 alineatul (2) abordeazi
scenariul in care se adaugd una sau mai multe specii-tintd minore la o autorizatie de comercializare care vizeazd deja una
sau mai multe specii-tintd minore. Existd insd si posibilitatea ca aceeasi autorizatie de comercializare sd se refere la specii-
tintd atat majore, cat si minore.

In cazul in care o autorizatie de comercializare vizeazd att specii-tintd majore, cat si specii-tintd minore, perioada de
protectie a documentatiei tehnice trebuie calculatd dupd cum urmeaza:

1) Dacd autorizatia de comercializare initiald vizeazd o combinatie de specii-tintd majore si minore, perioada de protectie
care trebuie aplicatd mai intai este cea previzutd la articolul 39 alineatul (1) litera (a).

2) Extinderea protectiei previzuti la articolul 40 alineatele (1) si (2) trebuie addugatd ulterior.
3) Se aplicd perioada maxima de protectie de 18 ani prevazutd la articolul 40 alineatul (3).
Urmitoarele exemple ilustreaza acest mod de calcul:

— Exemplul 1: O cerere de autorizatie de introducere pe piatd vizeazd bovinele si caprinele; perioada de protectie = 14 ani
(10 + 4).

— Exemplul 2: O autorizatie de comercializare acordatd pentru caprine si ovine crescute pentru carne (10 + 4) este extinsd
ulterior la bovine (+ 1); perioada de protectie = 15 ani.

— Exemplul 3: O autorizatie de comercializare acordatd pentru rate si curcani (14 + 4) este extinsa ulterior la gdini (+ 1);
perioada de protectie = 18 ani (*).

Specia sau speciile-tintd

In scopul aplicirii normelor privind protectia documentatiei tehnice, conceptul de specie-tinti trebuie interpretat pe baza
faptului cd subtipurile (rasele) sau subcategoriile din cadrul unei anumite specii-tintd nu sunt considerate specii-fintd
diferite. De exemplu, includerea gdinilor oudtoare in RCP-ul unei autorizatii de comercializare deja autorizate pentru pui de
carne (pentru indicatia relevantd) nu poate fi consideratd addugare a unei specii-tinti. De asemenea, includerea purceilor in
RCP-ul unei autorizatii de comercializare deja autorizate pentru porcii adulti (pentru indicatia relevantd) nu poate fi
consideratd addugare a unei specii-tinti in scopul aplicarii normelor privind protectia documentatiei tehnice.

6.4. Protectia altor documentatii tehnice

6.4.1. Indicatiile:

Regulamentul nu prevede in mod specific detalii privind aplicarea protectiei in cazul documentatiei tehnice transmise in
legiturd cu indicatiile. Indicatiile nu sunt mentionate nici in considerentele referitoare la normele de protectie a
documentatiei tehnice, nici la articolele 39 si 40. Pe de altd parte, in conformitate cu articolul 38 alineatul (3) din
regulament, indicatiile nu fac parte din AAC. Prin urmare, ca reguld generald, ar trebui si se considere cd documentatia
tehnicd care sti la baza addugdrii unei noi indicatii beneficiaza de o noud perioada de protectie, de sine stititoare.

Totusi, in cazul in care depunerea unei documentatii tehnice in vederea confirmdrii, a actualizdrii sau a modificarii
informatiilor referitoare la un produs medicinal veterinar de referintd in ceea ce priveste o indicatie existentd ar conduce la
o lipsd de armonizare a informatiilor referitoare la produs, intre RCP-ul produsului de referintd si cele ale produselor
generice, cu privire la aspecte legate de utilizarea produsului medicinal veterinar pentru indicatia relevantd, acest aspect ar
contraveni obiectivelor de asigurare a unui nivel inalt de protectie a sinatdtii publice si animale, precum si a mediului, ca si
principiului conform caruia informatiile referitoare la produs ar trebui si fie in esentd similare intre un produs medicinal
veterinar de referintd si un produs medicinal veterinar generic, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (6) din
regulament.

(**) Chiar daci perioadele de protectie a datelor care rezultd din addugarea tuturor speciilor-tintd insumeaza 22 ani, se aplicd limita de 18
ani prevdzutd la articolul 40 alineatul (3).

(*) Chiar dacid perioadele de protectie a datelor care rezultd din addugarea tuturor speciilor-tintd insumeaza 19 ani, se aplicd limita de 18
ani prevazutd la articolul 40 alineatul (3).
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In consecint, trebuie avut in vedere faptul cd perioada de protectie asociatd indicatiei relevante tine seama de documentatia
tehnicd transmisd in sustinerea unor modificari ale informatiilor referitoare la produs care sunt legate in mod intrinsec de o
anumitd indicatie, cum ar fi o noud dozi (*’), o noud duratd a tratamentului, o noud pozitie in cadrul terapiei (de exemplu
prima linie, a doua linie), precum si de celelalte aspecte ale informatiilor referitoare la produs care sunt relevante pentru
utilizarea sigurd si eficace a produsului in cadrul indicatiei respective (de exemplu, informatiile privind medicatia
concomitentd sau privind debutul sau durata efectului). Rezultd cd modificirile respective pot fi reflectate — dupd caz — in
autorizatia de comercializare a produselor medicinale veterinare generice.

Acest aspect poate fi ilustrat prin urmatoarele exemple:
— Exemplul 1:

— La 15 ianuarie 2023 se acordd o autorizatie de comercializare pentru un produs medicinal veterinar destinat tratdrii
spasmelor biliare la cdini. Posologia pentru spasme biliare se modificd in decembrie 2026, in urma transmiterii unor
date proprietare.

— Protectia documentatiei tehnice referitoare la tratamentul aplicat in indicatia ,spasme biliare” se incheie la
15 ianuarie 2033, inclusiv in ceea ce priveste documentatia tehnicd transmisa in vederea modificarii posologiei.

— Exemplul 2:

— La 10 iunie 2026 se acordi o autorizatie de comercializare pentru un produs medicinal veterinar destinat
tratamentului simptomatic al diareii la cdini. In septembrie 2030, durata tratamentului simptomatic al diareii se
modificd in urma transmiterii unor date proprietare.

— Protectia documentatiei tehnice referitoare la indicatia ,tratamentul simptomatic al diareii” se incheie la 10 junie
2036, inclusiv in ceea ce priveste documentatia tehnica transmisa in vederea modificdrii duratei tratamentului.

— Exemplul 3:

— La 10 martie 2025 se acordd o autorizatie de comercializare pentru un produs medicinal veterinar antiparazitar
destinat pisicilor. In urma rezultatului unui studiu ulterior introducerii pe piatd impus ca obligatie in autorizatia de
comercializare, la 3 septembrie 2032 se introduce o restrictie de utilizare in indicatia acordati anterior, din motive
legate de mediu.

— Protectia documentatiei tehnice se incheie la 10 martie 2035, inclusiv in ceea ce priveste restrictia de utilizare
introdusd in 2032.

— Exemplul 4:

— La 5 aprilie 2024, se acordd o autorizatie de comercializare pentru un produs medicinal veterinar autorizat pentru
tratamentul limfomului la caini. In urma gestiondrii semnalelor, solicitantul efectueazd un studiu ulterior
introducerii pe piatd. Avand in vedere rezultatul studiului, detindtorul autorizatiei de comercializare solicitd o
modificare a informatiilor referitoare la produs in ceea ce priveste precautiile de utilizare de citre medicii veterinari
care administreazd produsul. Autorizatia de comercializare se modifica la 25 noiembrie 2030.

— Protectia documentatiei tehnice pentru indicatia ,Jimfom” se incheie la 5 aprilie 2034, modificarea introdusa la
25 noiembrie 2030 nu determind nicio perioadd de protectie si ar trebui si fie reflectatd rapid in informatiile
referitoare la produs ale produselor medicinale veterinare generice, dupi caz.

Perioada de protectie

Este important de precizat cd, intrucat noile indicatii nu fac parte din AAC, acordarea unei noi indicatii nu extinde protectia
autorizatiei de comercializare acordate anterior si nici nu reseteazd perioada de protectie pentru AAC subiacentd. Perioada
de protectie acordatd in noua indicatie vizeazd exclusiv documentatia tehnici referitoare la calitate, sigurantd si eficacitate
legatd de acordarea noii indicatii. Aceastd perioadd incepe si se aplice de la data adoptarii deciziei prin care se acordd noua
indicatie (indiferent de momentul la care a fost acordatd autorizatia de comercializare initiald).

(*) Cu exceptia cazului in care se aplicd conditiile previzute la articolul 40 alineatul (5), caz in care cei patru ani de protectie s-ar aplica
numai documentatiei tehnice care sustine noua dozd.
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Avand in vedere obiectivul general al normelor privind protectia documentatiei tehnice, precum si formularea specificd de
la articolul 40 alineatele (1) — (3), care asociazd prelungirea perioadei de protectie cu acordarea primei autorizatii de
comercializare, ar trebui si se considere cd perioadele de prelungire suplimentard previzute la aceste articole nu se aplicd
documentatiei tehnice care a fost transmisd in sustinerea unei noi indicatii dupd acordarea primei autorizatii de
comercializare.

In consecintd, perioada de protectie a documentatiei tehnice transmise in sustinerea unei noi indicatii (dupa acordarea
autorizatiei de comercializare) este determinatd numai de perioadele previzute la articolul 39. Aceste aspecte sunt ilustrate
prin urmitoarele exemple:

— Exemplul 1:

— La 30 iunie 2023, societatea A obtine o autorizatie de comercializare pentru produsul A, al cirui RCP include
indicatia X la ovine crescute pentru carne. Ulterior, aceeasi societate transmite documentatia tehnica relevantad
pentru a extinde autorizatia de comercializare astfel incat si includd noua indicatie Y la caprine; modificarea este
autorizatd la 15 septembrie 2025.

— Addugarea speciei-tintd caprine in 2025 se referd la o indicatie care nu este cuprinsi in AAC si, prin urmare, nu
poate extinde perioada de protectie aplicabild pentru AAC. Prin urmare, societatea B poate transmite o cerere
pentru un produs generic cu indicatia X la ovine crescute pentru carne utilizind produsul A ca produs medicinal
veterinar de referintd incepand cu 30 iunie 2031 (cu doi ani inainte de expirarea perioadei de protectie de 10 ani).

— Societatea B poate depune o cerere de produs generic pentru o modificare vizand noua indicatie Y la caprine,
utilizdnd produsul A ca produs medicinal veterinar de referintd, incepand cu 15 septembrie 2037 (cu doi ani
inainte de expirarea perioadei de protectie de 14 ani).

— Exemplul 2:

— La 30 iunie 2023, societatea A obtine o autorizatie de comercializare pentru produsul A, al cirui RCP include
indicatia X la ovine crescute pentru carne si la caprine. Ulterior, aceeasi societate transmite documentatia tehnicd
relevantd pentru a extinde autorizatia de comercializare astfel incat sd includd noua indicatie Y la ovine crescute
pentru carne si la caprine; modificarea este autorizatd la 15 septembrie 2025.

— Perioada de protectie pentru indicatia X este de 14 ani (10 + 4). Prin urmare, societatea B poate depune o cerere
pentru un produs generic cu indicatia X la ovine crescute pentru carne si la caprine utilizind produsul A ca produs
medicinal veterinar de referintd incepand cu 30 iunie 2035 (cu doi ani inainte de expirarea perioadei de protectie).

— Perioada de protectie pentru noua indicatie Y este de 10 ani (*). Prin urmare, societatea B poate depune o cerere
pentru un produs generic cu indicatia Y la ovine crescute pentru carne si la caprine utilizind produsul A ca produs
medicinal veterinar de referintd incepand cu 15 septembrie 2033 (cu doi ani inainte de expirarea perioadei de
protectie).

In sfarsit, trebuie precizat faptul ci perioada de protectie a documentatiei tehnice, explicatd mai sus, se aplica indiferent dacd
noua indicatie este solicitatd sub forma unei autorizatii de comercializare separati sau sub forma modificirii unei autorizatii
de comercializare existente. Dacd s-ar face distinctie intre evolutiile autorizate prin acordarea unei autorizatii de
comercializare separate si evolutiile autorizate prin modificarea conditiilor unei autorizatii de comercializare initiale, ar
insemna ci forma prevaleaza asupra fondului si s-ar crea o modalitate usoard prin care solicitantii sd obtind perioade de
protectie suplimentare (*).

6.4.2.  Testele privind siguranta si reziduurile, studiile preclinice si trialurile clinice privind limitele maxime pentru
reziduuri (,LMR”):

Articolul 40 alineatul (4) prevede o perioadd de protectie de cinci ani pentru testele privind siguranta si reziduurile, studiile
si trialurile asociate cu datele transmise pentru stabilirea unei LMR in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009 in
contextul unei cereri de acordare a unei autorizatii de comercializare sau in contextul unei modificdri. Perioada de
protectie incepe sd curgd de la data adoptdrii deciziei de acordare a autorizatiei de comercializare pentru care au fost
efectuate acestea.

(%) In subsectiunea ,Autorizatii de comercializare care vizeazi speciile-tintd majore si minore” din sectiunea 6.3 se explici modul de
calcul al perioadei de protectie atunci cand se acordd o autorizatie de comercializare pentru o specie-{intd majord si una minora. In
exemplul de fatd, perioada de protectie care trebuie luati in considerare mai intéi este cea aplicabild ovinelor crescute pentru carne. in
plus, deoarece exemplul se referd la o noud indicatie, perioada de protectie a documentatiei tehnice relevante pe care se bazeazd
indicatia nu se prelungeste prin addugarea unei specii-tintd (caprine).

(*) A se vedea Hotdrarea din 28 iunie 2017, Novartis Europharm/Comisia, C-629/15 P, EU:C:2017:498.
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Protectia conferitd de articolul 40 alineatul (4) din regulament se limiteaza exclusiv la testele, studiile si trialurile in cauzd si
nu prelungeste perioada de protectie a AAC.

6.4.3. Modificdrile formei farmaceutice, ale cdii de administrare sau ale dozei care au demonstrat o reducere a
rezistentei la substante antimicrobiene sau antiparazitare sau o imbundtdtire a balantei beneficiu-risc:

Studiile preclinice i trialurile clinice transmise in sustinerea unor astfel de modificiri beneficiazd de patru ani de protectie,
in cursul cdrora alti solicitanti nu pot sa facd trimitere la studiile si trialurile relevante, cu exceptia cazului in care au obtinut
o scrisoare de acces.

in conformitate cu articolul 40 alineatul (5), modificarea formei farmaceutice, a ciii de administrare sau a dozei trebuie si
fie un factor care si conducid la (a) o reducere a rezistentei la substante antimicrobiene sau antiparazitare sau (b) o
imbunitatire a balantei beneficiu-risc a produsului medicinal veterinar. Nu este exclus ca modificarea formei farmaceutice,
a cdii de administrare sau a dozei s fie asociata si cu o altd variatie. In astfel de cazuri, pentru ca protectia documentatiei
tehnice previzute la articolul 40 alineatul (5) si se aplice, va fi intotdeauna necesar si se justifice modul in care
modificarea formei farmaceutice, a cdii de administrare sau a dozei contribuie la imbunititirea pretinsd a balantei
beneficiu-risc sifsau la reducerea rezistentei.

Protectia specificd previzuti la articolul 40 alineatul (5) depinde de evaluarea de citre autoritdti a faptului cd modificarea
formei farmaceutice, a cdii de administrare sau a dozei a demonstrat o reducere a rezistentei la substante antimicrobiene
sau antiparazitare sau o imbundtdtire a balantei beneficiu-risc. Trebuie precizat faptul cd evaluarea indeplinirii conditiilor
previzute la articolul 40 alineatul (5) este diferitd de evaluarea profilului de calitate, siguranti si eficacitate al produsului
medicinal veterinar si a balantei beneficiu-risc a acestuia. De exemplu, este posibil ca o modificare a dozei si fie acordatd
chiar dacd autoritatea competentd relevanti nu admite argumentele solicitantului referitoare la articolul 40 alineatul (5).
Atunci cind conditiile prevazute la articolul 40 alineatul (5) sunt indeplinite, la raportul public de evaluare se va adduga o
declaratie explicitd.

Protectia conferitd de articolul 40 alineatul (5) din regulament se limiteaza exclusiv la studiile preclinice sau trialurile clinice
in cauzd si nu prelungeste perioada de protectie a AAC. Perioada de protectie incepe si se aplice din momentul in care se
acordd modificarea relevantd (indiferent de momentul la care a fost acordatd autorizatia de comercializare initiala).

6.5. Inovarea realizatd de detindtorii autorizatiilor de comercializare acordate in baza articolelor 18 si 19

Stimularea inovdrii printr-un sistem consolidat de protectie a documentatiei tehnice reprezintd unul dintre obiectivele
regulamentului. In sectorul produselor medicinale veterinare, inovarea poate proveni de la dezvoltatorii care depun o
cerere de acordare a unei autorizatii de comercializare sustinutd de studii preclinice si trialuri clinice, dar poate proveni si
de la detindtorii autorizatiilor de comercializare a versiunilor generice care investesc in inovare pentru produsele lor si care
dezvoltd in continuare produsul, de exemplu prin addugarea de noi indicatii sau de noi specii-tintd. Considerentul 36
confirmi faptul ci legiuitorul a dorit si recompenseze nu doar inovarea in domeniul noilor produse medicinale veterinare,
ci si inovarea adusi produselor medicinale veterinare pentru care existd deja o autorizatie de comercializare.

Protectia documentatiei tehnice, previzuti la articolele 39 si 40 din regulament, nu este nici legatd de anumite tipuri de
aplicatii, nici limitatd la acestea (**). In consecintd, inovarea care este introdusd de o autorizatie de comercializare si care
este sustinutd de documentatie tehnicd poate beneficia de protectie, indiferent de temeiul ei juridic, atat timp cat sunt
indeplinite conditiile relevante previzute in regulament.

Avand in vedere articolul 38 alineatul (3) din regulament, perioada de protectie prevazutd la articolele 39 si 40 trebuie
calculatd astfel cum se explicd in sectiunile 6.5.1 si 6.5.2.

6.5.1. Documentatia tehnicd pe care se bazeazd o noud concentratie, formd farmaceuticd, cale de administrare sau
specie-tintd:

Detindtorii unei autorizatii de comercializare acordate initial in baza articolului 18 (sau a articolului 19) au libertatea de a
elabora documentatia tehnicd necesard pentru a adduga noi concentratii, forme farmaceutice, cdi de administrare sau
specii-tintd care nu sunt autorizate pentru produsul medicinal veterinar de referintd. O astfel de inovare poate fi realizatd
printr-o modificare a autorizatiei de comercializare existente sau prin depunerea unei cereri separate. Consecintele in ceea
ce priveste protectia documentatiei tehnice relevante ar trebui si fie aceleasi.

(*) A se vedea articolul 38 alineatul (1) din regulament.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 37/42



RO JO C, 23.2.2024

Atunci cand detindtorii unei autorizatii de comercializare acordate in baza articolului 18 (sau a articolului 19) obtin o noud
concentratie, o noud formd farmaceuticd, o noud cale de administrare sau o noud specie-intd pe baza documentatiei
tehnice generate de ei ingisi, documentatiei tehnice relevante i se aplicd perioadele de protectie prevdzute la articolul 39,
tindndu-se seama de conceptul de AAC. Deoarece conceptul de AAC nu se aplicd in cazul unor detindtori diferiti, este
adecvat si se facd distinctie intre urmatoarele doud scenarii:

— Scenariul 1: Detindtorul unei autorizatii de comercializare acordate in baza articolului 18 (sau a articolului 19) nu este acelasi cu
detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd: documentatia tehnici prezentatd pentru
addugarea unei noi concentratii, forme farmaceutice, cdi de administrare sau noi specii-tintd beneficiazd de perioadele
de protectie prevazute la articolul 39. Perioada de protectie incepe sd curgd de la data acorddrii modificarii relevante
(sau — dupd caz — de la data acorddrii noii autorizatii de comercializare).

Trebuie precizat faptul c3, odatd ce detindtorul a beneficiat de perioada de protectie previzuta la articolul 39, eventuala
addugare ulterioard a mai multor specii-tintd la AAC nu poate beneficia decat de perioada de protectie previzuti la
articolul 40 (indiferent dacd aceastd extindere la specii noi se realizeaza printr-o modificare sau printr-o noud cerere de
acordare a unei autorizatii de comercializare). Conceptul de AAC se aplicd si in cazul addugarii ulterioare a mai multor
concentratii, forme farmaceutice sau cii de administrare (fie prin intermediul unei modificari, fie printr-o noud cerere).

Exemplu:

— Societatea A detine o autorizatie de comercializare pentru un produs medicinal veterinar generic autorizat pentru
tratamentul ulcerului gastric la caini (la fel ca produsul medicinal veterinar de referintd). In urma prezentdrii
documentatiei tehnice necesare, societatea A extinde autorizatia de comercializare pentru a include tratarea
ulcerului gastric la pisici. Documentatia tehnicd elaboratd de societatea A beneficiazd de 10 ani de protectie [se
aplicd perioada de protectie prevdzutd la articolul 39 alineatul (1) litera (a)].

— Daci societatea A, dupd cinci ani de la modificarea mentionatd, genereazd informatii tehnice suplimentare pentru a
extinde indicatia la cai, documentatia tehnici elaboratd de societatea A in sustinerea autorizdrii produsului
medicinal veterinar pentru tratamentul ulcerului gastric la pisici si cai ar beneficia de 14 ani de protectie (10 + 4).

— Scenariul 2: Detindtorul unei autorizatii de comercializare acordate in baza articolului 18 (sau a articolului 19) este acelasi cu
detindtorul autorizatiei de comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd (,autogeneric”): deoarece autorizatia de
comercializare a produsului medicinal veterinar de referint si autorizatia de comercializare a produsului generic fac
parte din AAC, nu este posibil ca detindtorul respectiv sd eludeze perioadele de protectie prevazute la articolul 39 prin
depunerea unei noi cereri in baza articolului 18 (sau a articolului 19). Astfel, addugarea unor noi concentratii, forme
farmaceutice si cdi de administrare nu poate da nastere unor perioade de protectie in temeiul articolului 39, deoarece
acestea sunt cuprinse in AAC a produsului medicinal veterinar de referint4. in schimb, addugarea de noi specii-tintd di
nastere perioadei suplimentare de protectie prevdzute la articolul 40 (atdt timp cat sunt indeplinite conditiile relevante
prevazute la articolul respectiv).

Exemplu:

— Societatea B detine o autorizatie de comercializare vizdnd un produs medicinal veterinar autorizat pentru
tratamentul ulcerului gastric la cdini. Dupd trei ani de la obtinerea autorizatiei de comercializare, societatea B
extinde autorizatia de comercializare pentru a include tratarea ulcerului gastric la pisici. Dupd patru ani de la
modificarea mentionat, societatea B extinde autorizatia de comercializare la cai. Documentatia tehnicd pe care se
bazeazd autorizatia de comercializare pentru tratamentul ulcerului gastric la caini, pisici si cai beneficiazd de o
perioadd de protectie de 15 ani (10 + 1 + 4).

6.5.2.  Documentatia tehnicd pe care se bazeazd o noud indicatie:
Perioada de protectie incepe si curgd de la data modificdrii autorizatiei de comercializare prin includerea noii indicatii.
Exemplu:

— Detindtorul unei autorizatii de comercializare vizdnd un produs medicinal veterinar generic destinat tratamentului
gdinilor transmite studii si trialuri suplimentare in vederea addugdrii unei noi indicatii (tot pentru tratamentul gdinilor)
la cinci ani de la acordarea autorizatiei de comercializare pentru produsul generic.
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— Perioada de protectie = 10 ani de la acordarea indicatiei suplimentare (protectia vizeazd exclusiv documentatia tehnicd
transmisa in sustinerea indicatiei suplimentare).

6.6. Protectia documentatiei tehnice pentru autorizatiile de comercializare acordate inainte de 28 ianuarie
2022

Documentatia tehnicd pe care se bazeazd autorizatiile de comercializare acordate inainte de 28 ianuarie 2022 beneficiazd
de perioadele de exclusivitate a datelor si de protectie de piatd previzute in Directiva 2001/82/CE.

In schimb, documentatia tehnici pe care se bazeazi modificirile respectivelor autorizatii de comercializare poate beneficia
de perioadele de protectie previzute in Regulamentul (UE) 2019/6 dacd sunt indeplinite conditiile relevante previzute de
acesta. Pot apdrea diferite scenarii, referitoare de exemplu la:

— Termenii autorizatiilor de comercializare existente: Articolul 152 alineatul (3) prevede ci perioadele de protectie
mentionate la articolul 39 nu se aplici produselor medicinale veterinare de referintd pentru care s-a acordat o
autorizatie inainte de 28 ianuarie 2022. Acest articol vizeazd mentinerea perioadelor de protectie aplicabile in temeiul
Directivei 2001/82/CE pentru documentatia tehnicd transmisd in sustinerea conditiilor autorizatiilor de comercializare
aprobate inainte de 28 ianuarie 2022.

Rezultd cd perioadele de protectie prevdzute la articolul 39 nu se aplicd documentatiei tehnice transmise in sustinerea
conditiilor autorizatiilor de comercializare aprobate inainte de 28 ianuarie 2022. De exemplu, perioada de protectie a
documentatiei tehnice transmise in sustinerea unei autorizatii de comercializare care a fost acordatd in ianuarie 2019
pentru o specie minord de animale nu se prelungeste automat la 14 ani.

— Noi indicatii: Autorizatiilor de comercializare acordate inainte de 28 ianuarie 2022 li se aplicd conceptul de AAC
previzut la articolul 38 alineatul (3) (). Avind in vedere ci, in temeiul regulamentului, AAC nu mai cuprinde
indicatiile noi, documentatia tehnicd transmisd in sustinerea unei noi indicatii care este acordatd dupd 28 ianuarie
2022 beneficiazd de o perioadd de protectie.

Desi regulamentul nu stabileste in mod specific perioadele de protectie aplicabile in scenariul mentionat mai sus,
urmdtoarele consideratii sustin concluzia c3 trebuie si se aplice perioadele previzute la articolul 39:

— noua indicatie nu face parte din AAC existentd Inainte de 28 ianuarie 2022 si

— ar reprezenta o lipsd de coerentd dacd s-ar aplica perioade de protectie diferite in functie de forma de depunere a
cererii pentru noua indicatie: ca modificare a unei autorizatii de comercializare existente sau ca o noud autorizatie
de comercializare.

Trebuie subliniat faptul cd perioada de protectie se aplicd numai documentatiei tehnice transmise in sustinerea indicatiei
relevante si nu extinde protectia aplicabild celorlalte aspecte ale autorizatiei de comercializare.

— Noi specii-tintd: Articolul 40 se aplicd de la 28 ianuarie 2022 tuturor autorizatiilor de comercializare, inclusiv celor
acordate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (*?). Desi modul in care este
redactat articolul 40 se interpreteazd prin referire la perioadele de protectie previzute la articolul 39, in scenariul in care
se adaugd o noud specie-tintd la o autorizatie de comercializare acordatd inainte de 28 ianuarie 2022, trebuie sa se tind
seama si de articolul 152 alineatul (3).

Avand in vedere cd articolul 152 alineatul (3) din regulament impiedica redeschiderea perioadelor de protectie pentru
documentatia tehnicd transmisd in sustinerea conditiilor autorizatiilor de comercializare aprobate inainte de
28 ianuarie 2022, rezulti c3, in scenariul discutat, perioadele de protectie prevazute la articolul 40 se aplicd dupd cum
urmeaza:

— Noi specii-tintd, astfel cum se prevede la articolul 40 alineatul (1) (specii-tintd majore): pentru fiecare specie-tintd
suplimentard s-ar aplica o perioadd suplimentard de un an pe langd perioada de protectie existentd in temeiul
Directivei 2001/82/CE, cu conditia ca — in cazul modificirilor — cererea si fi fost depusd cu cel putin trei ani inainte
de expirarea perioadei de protectie acordate in temeiul Directivei 2001/82/CE.

(") A se vedea articolul 152 alineatul (1) din regulament.
(*)) A se vedea articolul 152 alineatul (1) din regulament.
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— Noi specii-tintd, astfel cum se prevede la articolul 40 alineatul (2) (specii-tintd minore): pentru fiecare specie-tintd
suplimentard s-ar aplica o perioadd suplimentard de patru ani pe langd perioada de protectie existentd in temeiul
Directivei 2001/82/CE, cu conditia ca — in cazul modificirilor — cererea si fi fost depusd cu cel putin trei ani inainte
de expirarea perioadei de protectie acordate in temeiul Directivei 2001/82/CE.

In ambele scenarii de mai sus s-ar aplica perioada maxima de 18 ani previzuti la articolul 40 alineatul (3).

— Forme farmaceutice, cii de administrare sau doze noi, cu respectarea cerintelor de la articolul 40 alineatul (5):
Dupd 28 ianuarie 2022, tuturor autorizatiilor de comercializare, inclusiv celor acordate in conformitate cu
Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, li se aplicd perioada suplimentard de protectie de patru
ani acordatd pentru studiile si trialurile vizate — incepand cu data deciziei de aprobare a modificirii sau a autorizatiei de
comercializare corespunzitoare ().

Trebuie subliniat faptul ci perioada de protectie se aplicd numai documentatiei tehnice transmise in sustinerea stabilirii
formei farmaceutice, a ciii de administrare sau a dozei relevante si nu extinde protectia aplicabild celorlalte aspecte ale
autorizatiei de comercializare.

— Documentatia tehnici de sustinere a LMR-urilor: Dupd 28 januarie 2022, tuturor autorizatiilor de comercializare,
inclusiv celor acordate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 7262004, 1i se aplicd
perioada suplimentard de protectie de cinci ani acordatd pentru testele, studiile si trialurile vizate, astfel cum se
mentioneazd la articolul 40 alineatul (4) — incepand cu data deciziei de aprobare a modificirii sau a autorizatiei de
comercializare corespunzitoare (™).

Trebuie subliniat faptul ci perioada de protectie se aplicd numai documentatiei tehnice transmise in sustinerea stabilirii
LMR relevante si nu extinde protectia aplicabild celorlalte aspecte ale autorizatiei de comercializare.

7. CONSIDERATII PRIVIND PROTECTIA MEDIULUI SI SANATATEA UMANA

7.1. Evaluarea riscurilor pentru mediu

Riscurile de producere a unor efecte nedorite asupra mediului fac parte din profilul de risc al produselor medicinale
veterinare (**). Rezultd cd o autorizatie de comercializare va fi refuzatd in cazul in care se considerd ci riscurile pentru
mediu, atunci cand sunt evaluate in raport cu beneficiile, fac ca balanta beneficiu-risc a produsului medicinal veterinar si
fie nefavorabild. In plus, regulamentul prevede ca autorizatiile de comercializare si fie refuzate in cazul in care riscurile
pentru mediu nu sunt abordate suficient (*).

Evaluarea riscurilor pentru mediu face parte din informatiile privind siguranta care trebuie furnizate in cererea de acordare
a unei autorizatii de comercializare.

Cererile depuse in baza articolului 18, 19 sau 21 din regulament fac trimitere la datele transmise in sustinerea autorizatiei
de comercializare a unui produs medicinal veterinar anterior. In astfel de cazuri, avand in vedere ci riscurile pentru mediu
au fost deja evaluate pentru produsul medicinal veterinar autorizat anterior, nu este necesard transmiterea unei evaludri a
riscurilor pentru mediu, cu exceptia cazului in care produsul medicinal veterinar de referintd/la care se face trimitere a fost
autorizat inainte de 1 octombrie 2005 (a se vedea sectiunea 4.5.5.1 si sectiunea 4.8).

7.2. Informatiile referitoare la produs si misurile de reducere a riscurilor

Riscurile pentru mediu ale produselor medicinale veterinare sunt legate de compozitia produsului si de nivelul estimat de
expunere care, la randul sdu, este determinat de forma farmaceuticd, de dozi si de calea de administrare, precum si de
utilizarea preconizatd (indicatie si specie sau specii-tintd). Informatiile privind riscurile de mediu si, dupa caz, mdsurile de
reducere la minimum a riscurilor prezentate de produsele medicinale veterinare cu compozitie similard ar trebui si fie
similare, cu exceptia cazului in care diferenta este justificatd in mod corespunzitor (de exemplu, o cale de administrare
diferitd cu impact semnificativ asupra elimindrii).

In cazurile in care informatiile referitoare la produsul medicinal veterinar de referinti/la care se face trimitere nu contin
informatii privind riscurile pentru mediu, dar ulterior devin disponibile informatii in acest sens (de exemplu, in urma
evaludrii autorizatiilor de comercializare ale unor produse medicinale veterinare similare), detindtorul autorizatiei de
comercializare a produsului medicinal veterinar de referintd/la care se face trimitere trebuie sd actualizeze in consecintd
informatiile referitoare la produs (*).

(”®) A se vedea articolul 152 alineatul (1) din regulament.

(™ A se vedea articolul 152 alineatul (1) din regulament.

(””) A se vedea definitia balantei beneficiu-risc, prevazuti la articolul 4 punctul 19 din regulament.
(") A se vedea articolul 37 alineatul (2) litera (i) din regulament.

() A se vedea articolul 58 alineatul (4) din regulament.
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7.3. Substantele active care sunt PBT sau vPvB

In temeiul articolului 37 alineatul (2) litera (j), autorititile competente nu pot si acorde o autorizatie de comercializare unui
produs medicinal veterinar destinat utilizdrii la animale de la care se obtin produse alimentare daci acesta contine o
substantd activd persistentd, bioacumulativa si toxicd (,PBT") sau foarte persistentd si foarte bioacumulativi (,vPvB”), cu
exceptia cazului in care substanta activd in cauzd este esentiald pentru prevenirea sau controlul unui risc grav pentru
sdndtatea animald.

Identificarea unei anumite substante ca fiind PBT sau vPvB trebuie sd se facd in conformitate cu criteriile de identificare
definite in anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (Regulamentul
REACH) (*%). Astfel, atunci cind s-a stabilit cd o substantd este PBT/vPvB in conformitate cu criteriile de identificare din
REACH, aceastd concluzie este relevantd in scopul aplicdrii articolului 37 alineatul (2) litera (j).

Stabilirea faptului cd substanta activi este esentiald pentru prevenirea sau controlul unui risc grav pentru sdnitatea animald
se realizeazd in contextul evaludrii cererii.

Cererile depuse in baza regulamentului

Articolul 37 alineatul (2) litera (j) se aplicd cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare sau cererilor de
modificare menite si extindd o autorizatie de comercializare existentd la o specie de la care se obtin produse alimentare.
Trebuie subliniat faptul ci aceastd dispozitie se aplicd si cererilor de acordare a unei autorizatii de comercializare depuse in
baza articolului 18, 19 sau 21.

Regulamentul nu impune obligatia de a actualiza evaluarea pentru a stabili daci substanta activa continud si fie esentiald
dupi acordarea autorizatiei de comercializare. Totusi, detindtorii autorizatiilor de comercializare acordate dupi 28 ianuarie
2022 trebuie si respecte obligatiile prevdzute la articolul 58. Prin urmare, consideratiile din sectiunea de mai jos se aplicd
mutatis mutandis acestui scenariu.

Autorizatiile de comercializare acordate inainte de aplicarea regulamentului (*)

Detindtorii autorizatiilor de comercializare acordate inainte de intrarea in vigoare a articolului 37 alineatul (2) litera (j) nu
sunt obligati sd demonstreze ci substantele active PBT sau vPvB continute in produsele destinate animalelor de la care se
obtin produse alimentare sunt esentiale. Totusi, avand in vedere ci riscurile pentru mediu si riscurile pentru sinitatea
umani fac parte din profilul de risc al produselor medicinale veterinare, determinarea faptului cd o substantd activi este
PBT sau vPvB poate avea un impact asupra profilului general beneficiu-risc al produselor medicinale veterinare autorizate.

Desi identificarea unei substante active ca fiind PBT sau vPvB nu afecteazd neapirat valabilitatea autorizatiilor de
comercializare existente, detindtorii autorizatiilor de comercializare ar trebui si evalueze profilul de risc al produselor
medicinale veterinare in cauzd prin prisma noilor dovezi si si informeze autorititile competente dacd noile informatii
afecteazd profilul beneficiu-risc al produsului (**°).

In plus, articolul 58 alineatul (4) impune detindtorilor autorizatiilor de comercializare si isi actualizeze informatiile
referitoare la produs in functie de cele mai noi cunostinte stiintifice. Aceastd obligatie vizeazd inclusiv orice informatie
noud relevantd pentru impactul produsului medicinal veterinar asupra mediului sau a sdnatatii publice.

De asemenea, autorititile competente pot solicita detindtorilor autorizatiilor de comercializare vizati sd prezinte date care sd
demonstreze ci balanta beneficiu-risc continud si fie favorabili. In plus, balanta beneficiu-risc ar putea fi reevaluati si in
contextul activitdtilor post-autorizare sau in contextul unei sesizari in interesul Uniunii.

(**) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei, JO L 396, 30.12.2006, p. 1

(*") Prezenta sectiune se aplicd inclusiv autorizatiilor de comercializare acordate dupi 28 ianuarie 2022, dar a ciror procedurd de evaluare
a fost finalizatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau cu Directiva 2001/82/CE.

(1) A se vedea articolul 58 alineatul (10) din regulament.
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ANEXA

GLOSAR

1. Acelasi produs medicinal veterinar:

In sectiunea E3 din Comunicarea Comisiei privind procedurile comunitare de autorizare a introducerii pe piatd a
medicamentelor (') se explicd faptul cd orice produs medicinal cu aceeasi compozitie calitativd si cantitativi a
substantelor active (adicd aceeasi concentratie) si aceeasi formd farmaceuticd trebuie considerat acelasi produs
medicinal. Aceastd definitie este relevantd pentru interactiunea dintre procedura centralizatd si cea nationald, precum si
in legiturd cu derularea procedurii descentralizate, a celei de recunoastere reciprocd sau a celei de recunoastere
ulterioar. In acest context, ar trebui si se tind seama si de definitiile termenilor ,solicitant” si ,detinitor al autorizatiei
de comercializare”, explicate in sectiunea 3.3.

2. Indicatie:

Este utilizarea declaratd pentru un produs medicinal veterinar. Ea poate consta in tratamentul, prevenirea sau
diagnosticarea unei boli, utilizarea in scopuri zootehnice sau utilizarea pentru eutanasiere.

3. Formd de prezentare:

Ambalajele de dimensiuni diferite sunt considerate forme diferite de prezentare; de exemplu, o cutie cu 30 de
comprimate §i o cutie cu 60 de comprimate dintr-un anumit produs medicinal veterinar reprezintd doud forme de
prezentare distincte.

4. Substanti activd noud:
Noile substante active chimice, biologice sau radiofarmaceutice de uz veterinar cuprind:

(i) substante chimice, biologice sau radiofarmaceutice care nu au fost autorizate anterior ca substante active intr-un
produs medicinal veterinar in Uniunea Europeand si

(ii) substante chimice, biologice sau radiofarmaceutice care au fost autorizate anterior ca substante active intr-un
produs medicinal veterinar in Uniunea Europeand, dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— Pentru substantele chimice: este vorba despre un izomer, un amestec de izomeri, un complex sau un derivat sau
o sare a unei substante chimice autorizate anterior ca substantd activd intr-un produs medicinal veterinar in
Uniunea Europeand, dar care diferd semnificativ de substanta chimicd autorizatd anterior in ceea ce priveste
proprietatile legate de sigurantd si/sau de eficacitate.

— Pentru substantele biologice: este vorba despre o substantd biologicd autorizatd anterior ca substantd activd
intr-un produs medicinal veterinar in Uniunea Europeand, dar care diferd semnificativ in ceea ce priveste
proprietitile legate de sigurantd sifsau de eficacitate ca urmare a diferentelor in ceea ce priveste unul dintre
urmdtoarele aspecte sau o combinatie a acestora: structura moleculard, natura materialului-sursd sau procesul
de fabricatie.

In cazul produselor medicinale veterinare imunologice: Inlocuirea sau addugarea unui nou antigen sau a unei
noi tulpini in cazul produselor medicinale veterinare imunologice deja autorizate trebuie si nu fie consideratd
ca fiind o inlocuire a substantei active/adiugare a unei substante active noi. in mod analog, nici noile izolate
sau variante ale microorganismelor care au fost autorizate intr-un produs medicinal veterinar imunologic
trebuie sd nu fie considerate a fi substante active noi.

() JO C229,22.7.1998,p. 4
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