MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1 ¢
011478 BUCUFE$tI ¢
Tel.: +40-21,317.11.02¢
Fax: +40-21.31 6.34.97\

’* :DECAMEMTLLM

i "TP“‘?T‘F*&;-DI"A
cim o *201

weernna. AL

Cﬁtre,u o
MINISTERUL SANATATII

in atentia Domnului Ministru Eugen Nicoliescu

Avand in vedere impactul asupra programului de imunizare Impotriva
gripei  sezoniere ~2013/2014, prin prezenta adresd vA supunem atentiei
identificarea unor neconformitéti in cadrul aplicérii procedurii UE de eliberare
oficiald a seriei de citre autoritatea competentd, pentru seriile de Vaccin gripal
trivalent purificat si inactivat, detinitor APP Institutul National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino”, Roménia.

Astfel, pentru seriile de vaccin gripal 13-01 pana la 13-08 au fost prelevate
esantioanele necesare pentru aplicarea procedurii de eliberarea oficiald a seriei.
De asemenea, au fost depuse pentru toate seriile documentele corespunzatoare:
informare privind intentia de comercializare, rezumatele protocolului seriei si
certificatele de analizd emise de producitor. Esantioanele au fost testate in
laboratoarele ANMDM conform monografiei c:mespunzatoale din Farmacopeea
Europend, edifia in vigoare.

in urma analizei de laborator a esantioanelor prezentate, s-a constatat
inregistrarea de rezultate in afara specificatiei pentru unul dintre parametrii
testati, si anume parametrul Endotoxine bacteriene, pentru toate esantioanele din
seriile de vaccin gripal testate. In -acelasi timp, este de precizat faptul ci
rezultatele pentru ceilalti parametri testati s-au Incadrat In specificatii. S-a
procedat la retestarea esantioanelor, urmatdi de retestarea In prezenta
Ploducatomhu Retestérile au confirmat rezultatele neconforme obtinute initial.
In consecintd, pentru seriile de vaccin gripal prezentate de INCDMI Cantacuzino
nu se poate realiza eliberarea oficiald a seriei, rezultatele obtinute impunind
emiterea de Buletine de neconformitate.

Avand in vedere cele mai sus prezentate, vi rugdm s& dispuneti luarea
masurilor ce se impun In vederea evaludrii cu prioritate, de cétre o comisie de
specialitate, a situatiei create.
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