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Oggetto: nuove procedure per il rinnovo dell’autorizzazione alla produzione (e/o alla
importazione) di medicinali veterinari, relativamente alle forme farmaceutiche non
fabbricate da piu di tre anni

Introduzione

La presente nota intende fornire indicazioni circa nuove modalita previste dallo scrivente Ufficio
per il rinnovo delle autorizzazioni alla produzione e/o importazione (di seguito MIA) e/o per il
rilascio di certificati di conformita alle Norme di buona Fabbricazione (di seguito certificati
NBF) nel caso in cui una officina di produzione non fabbrichi medicinali veterinari in una
determinata forma farmaceutica per un periodo superiore ai tre anni, pur possedendo i necessari
requisiti strutturali (attrezzature ed ambienti) per la suddetta produzione.

Le suddette nuove modalita sono introdotte allo scopo di assicurare che la produzione di
medicinali veterinari sia sottoposta ad un continuo processo di consolidamento/convalida, per
tutti gli aspetti che riguardano la fabbricazione: ambienti, attrezzature utilizzate, procedure di
produzione, controllo e pulizia, esperienza del personale coinvolto a tutti i livelli del processo,
ecc. Si ritiene infatti che un persistente periodo di inattivita possa rappresentare un fattore
negativo per quanto attiene il mantenimento dei requisiti di qualitd richiesti per la costante
applicazione delle Norme di Buona Fabbricazione (NBF) e per il rispetto da parte dei titolari di
Autorizzazioni all’Immissione in Commercio dell’obbligo di tenere conto dei progressi
scientifici e tecnici nei metodi di fabbricazione e controllo dei medicinali veterinari, secondo
quanto previsto dalla normativa vigente.

Le presenti modalita operative si applicano anche alle officine che effettuano esclusivamente
attivita di controllo dei medicinali.



Modalita operative

A partire dal 1 Gennaio 2012 il rinnovo del MIA/l rilascio di certificati NBF aggiornati per
medicinali ad uso veterinario sara concesso limitatamente alle forme farmaceutiche per le quali
la ditta dimostri di aver proceduto alla produzione di medicinali veterinari negli ultimi tre anni
(ciclo temporale previsto per la visita ispettiva di rinnovo della certificazione NBF).

Nel caso non sussistano le condizioni di cui sopra, I’Ufficio procedera come segue:

1) Officine autorizzate esclusivamente alla produzione di medicinali veterinari

Nel caso in cui si dovesse accertare nel corso di una visita ispettiva 1’assenza di produzione da
pit di 3 anni (ciclo temporale previsto per la valutazione periodica della compliance dell’officina
alle NBF) di una o pit forme farmaceutiche incluse nell’autorizzazione lo scrivente Ufficio
provvedera ad emettere un certificato di conformita alle NBF senza I’inclusione della/e forma/e
farmaceutica/che in oggetto, lasciando inalterato il MIA gia rilasciato. Se allo scadere dei
successivi tre anni dovesse persistere la situazione di cui sopra, 1’Ufficio, considerata 1’azienda
non piu interessata all’attivita di produzione della/e forma/e farmaceutiche in oggetto, valutera la
possibilita di procedere all’emissione di un nuovo MIA non comprendente la/e forma/e
farmaceutica/che stessa/e.

Nel caso in cui il requisito si applichi all’insieme delle forme farmaceutiche per le quali
I’officina detiene [’autorizzazione, 1’Ufficio non procedera al rinnovo del certificato NBF a
seguito dei primi tre anni di inattivita. Allo scadere dei successivi tre anni (in totale due cicli
temporali previsti per la valutazione periodica della compliance dell’officina alle NBF),
considerata ’azienda non piu interessata all’attivita di fabbricazione di medicinali veterinari, I’
ufficio valutera la possibilita di sottoporre 1’autorizzazione a provvedimento di revoca.

Il fabbricante che intenda riprendere la produzione di una o piu forme farmaceutiche dovra
presentare specifica domanda allo scrivente ufficio allegando opportuna documentazione a
supporto dell’idoneita dell’officina a riprendere la suddetta produzione (es. elenco forme
farmaceutiche interessate dalla richiesta, documentazione di convalida di processo,
aggiornamento SMF, ecc.). Nel caso di richiesta di riattivazione della produzione di una forma
farmaceutica non piu presente nel MIA, il fabbricante ¢ tenuto ad integrare la suddetta
documentazione con la tariffa prevista.

Il nuovo MIA (se del caso) e/o la certificazione NBF verranno rilasciati dallo scrivente ufficio
solo in seguito alla verifica dell’idoneitd della documentazione presentata, ed eventuale visita
ispettiva.

Nel caso di revoca in toto dell’autorizzazione il fabbricante, qualora intenda riprendere la
produzione di medicinali veterinari, dovra presentare apposita domanda di attivazione di nuova
officina, incluso il pagamento della relativa tariffa (cfr sito internet del Ministero della Salute —
sezione “medicinali e dispositivi veterinari”).

2) Officine autorizzate alla produzione di medicinali uso umano ed uso veterinario

La presente procedura si applica anche alle officine interessate alla produzione di medicinali uso
umano e medicinali uso vetefinario , qualora si sia riscontrata, nel corso di una visita ispettiva,
Ja mancata effettuazione di produzioni di forme farmaceutiche di medicinali ad uso veterinario
per un periodo superiore ai tre anni ¢ laddove ['officina produca comunque le stesse forme
farmaceutiche per uso umano.



In questo caso, lo scrivente Ufficio si riserva la possibilita di valutare “caso per caso” le
situazioni in cui, sebbene 1’officina non abbia prodotto per piu di tre anni medicinali veterinari,
la stessa abbia comunque continuato a produrre con frequenza almeno triennale le relative forme
farmaceutiche autorizzate per medicinali per uso umano.

In caso di sussistenza nel tempo di tali condizioni, e qualora si riscontri una sostanziale
sovrapponibilita tra le attivita svolte per il settore dei medicinali uso umano e quelle previste per
il settore dei medicinali veterinari, lo scrivente Ufficio continuera a ritenere valido il MIA gia
rilasciato, e procedera al rinnovo del relativo certificato NBF, considerando 1’officina
potenzialmente idonea a produrre le stesse forme farmaceutiche per uso veterinario.
Ciononostante, nella fattispecie di cui sopra, qualora il fabbricante intenda riprendere
fattivamente la produzione di uno o pit medicinali ad uso veterinario, dovra notificarlo allo
scrivente ufficio allegando opportuna documentazione a supporto dell’idoneita dell’officina a
riprendere la suddetta produzione (es. elenco prodotti/forme farmaceutiche interessate dalla
richiesta, documentazione di convalida di processo, eventuale aggiornamento SMF, ecc.).
L’attivita di produzione potrd quindi essere ripresa a meno di parere negativo espresso
dall’ufficio a seguito della valutazione della suddetta notifica.
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