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Rezumat

Acest material are rolul de a transmite principalele elemente ale Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului si Consiliului European din 11.12.2018 privind produsele medicinale veterinare si de
abrogare a Directivei 2001/82/CE. Nevoile sectorului veterinar difera substantial de cele ale sectorului
uman in ceea ce priveste medicamentele. Prezentul regulament U.E. stabileste norme pt: fabricarea,
introducerea pe piata, importul, exportul, punerea la dispozitie, distributia, farmacovigilenta, controlul si
utilizarea produselor medicinale veterinare. Principalele aspecte tratate au fost despre: vanzarea: angros,
cu amanuntul si on-line, utilizarea produselor medicinale veterinare, prescriptia medicala veterinara si
evidentele, perioada de asteptare la produsele a.u.v., publicitatea si controalele Jn lumina noii
reglemetari.

Abstract

This material is intended to convey the main elements of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council of 11.12.2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82 / EC. The needs of the veterinary sector differ substantially from those of the human sector in
terms of medicines. This U.E. lays down rules for: manufacture, placing on the market, import, export,
making available, distribution, pharmacovigilance, control and use of veterinary medicinal products. The
main issues covered were: sale: wholesale, retail and online, use of veterinary medicinal products,
veterinary prescription and records, waiting period for a.u.v. products, advertising and controls in light of
the new regulations.

Introducere * necesitatea realizarii unor investitii mari
pt. a se extinde autorizatiile produselor
a.u.v. existente de la o specie la alta.
preturile pentru produsele a.u.v. sunt
uzual substantial mai mici decat cele
pentru medicamentele de uz uman.
industria farmaceutica veterinara are o

dimensiune mult mai mica decéat cea a

Prin complexitatea interrelatiilor cadrul
de reglementare pt. produsele medicinale o
veterinare (a.u.v.) trebuie adaptat Ila
progresele stiintifice de azi. Conditiile
actuale de piata / realitatea economica sunt
mult schimbate si principalele motivatii ale

adapatarii / modificarii legislatiei domeniului
medicamentului veterinar sunt:

e in marea lor majoritate, medicamentele
utilizate sunt substante active provenite
din medicina omului extrapolate in
medicina animalelor.

e speciile diferite de animale, creeaza o
piata fragmentata,

industriei de uz uman

in ultima perioadé legislatia veterinara si
legislatia medicamentului veterinar a tot fost
revizuita si adaugita in principal ca urmare a
cerintelor mediului economic.

in acest sens dupa aderarea la UE si
autoritatile din domeniu de la noi din tara au
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incercat sa transpuna / adapteze legislatia
Europeana intruna nationala (Tabelul 1).
Inca din 3 martie 2010 in Comunicarea
Comisiei denumita ,Europa 2020 - O
strategie europeand pentru o dezvoltare
inteligenta, durabilad si favorabild incluziunii’,
unde se solicita un, cadru de reglementare
pt. produsele veterinare, care ar trebui sa ia
in considerare nevoile intreprinderilor din

sectorul farmaceutic veterinar si ale

comerfului cu produse medicinale

veterinare din Uniunea Europeana.
Sistemele actuale de coduri de

identificare a medicamentelor a.u.v. utilizate
in prezent difera de la un stat la altul,
neexistand inca un format standard si de aici
obligativitatea de a recurge la proceduri de
autorizare centralizate in UE pt. produsele

a.u.v.
Tabelul 1.
Corespondenta legislatiilor in domeniu

Legislatia

Legislatia

U.E. nationala conexa

Directive  Legi/ Ordonante
2001/82/EC 215/27/05/2004
5004/28/EC 127/17/05/2005

42/2004
Regulamente  Ordine
1990/2377 ~ 187/2007
31/2007

2003/1831
4/2004

2010/37
82/2004

2019/6
2019/4 184/2006
58/2010

Declarativ se vizeaza:

e reducerea costurilor administrative,

e consolidarea functionarii pietei interne
U.E.si

e sporirea disponibilitatii produselor a.u.v.

Regulamentul 2019/6 este cunoscut si
ca Noul Regulament Veterinar (NRV),
acesta reglementeaza autorizarea, utilizarea
si monitorizarea produselor
medicamentoase veterinare din Uniunea
Europeana. Intrat in vigoare la 28 ianuarie
2019 se va aplica / implementa in toate
statele membre ale UE de la 28 ianuarie
2022, regulamentul a urmat adoptarii unei
propuneri in 2014 de a elabora legislatie
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veterinara unitara si adecvata scopului care
nu ar mai avea la baza pe sistemul
echivalent de autorizare a medicamentelor
umane. In consecints, Directiva 2001/82/CE
a fost abrogata.

Orizontul de timp pentru armonizarea
datelor este redat in figura 1.
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Figura 1. Orizontul de timp pentru armonizarea
datelor Regulamentului 2009/6 si principalii actori
Sursa: Ivo Claassen / Veterinary Medicinal Products
Regulation HIGHLIGHTS
file:///D:/IMy%20Documents/veterinary-medicines-regulation-
highlights-issue-5_en.pdf

Pilonii cheie care consolideaza succesul
NRV sunt:
e Baza de date a produselor din U.E.
e Baza de date a farmacovigilentei din U.E.
e Baza de date a productiei/distributiei cu
ridicata
e Colectarea datelor privind vanzarile /
utilizarea antimicrobienelor.
Regulamentul 2019/6 este destinat in
principal:
e armonizarii pietei
medicamentele a.u.v.
e reducerii sarcinii administrative asupra

interne  U.E. pt

companiilor Si autoritatilor de
reglementare.
e imbunatatirii disponibilitatii

medicamentelor
o stimularii inovarii
noi/existente.

medicamentelor
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e consolidarii  raspunsului  U.E.  pt.
combaterea rezistentei la antimicrobiene.

1. Despre autorizatiile de comercializare

Un produs a.u.v. se poate introduce pe
piatd numai in cazul in care o autoritate
competenta sau Comisia Europeana
(denumita Comisia), dupa caz, a acordat o
autorizatie de comercializare.

Autorizatia e valabilda pe durata
nedeterminata, iar deciziile de: acordare /
respingere / suspendare / revocare /
modificare a autorizatilor de comercializare
se vor publica. In figura 2 aunt prezentate

etapele introducerii pe piata a
medicamentelor precum Si fazele
premergatoare.
=
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FROM REVIEW

SOURCE FDA/Center for Drug Evaluation and Research

Figura 2. Etapele introducerii pe piata a
medicamentelor precum si fazele premergatoare.
Surse:
https://img.thebody.com/legacyAssets/68/45/FDAtimeline.qif
www.https://FDA/CenterforDrugEvaluationandResearch

Autorizatia se acorda doar unui
solicitant stabilit Tn Uniune, iar cerinta de a fi
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stabilit in  Uniune se aplica tuturor
detinatorilor de autorizatii de comercializare.

O autorizatie de comercializare pt. un
produs a.u.v. destinat unei / mai multor
specii de animale de renta poate fi acordata
numai in cazul in care substanta activa este
permisa d.p.d.v. farmacologic in U.E.
(Regulamentul CE nr. 470/2009).

Cererile de acordare a autorizatiilor de
comercializare se depun la autoritatea
competenta, in conformitate cu procedurile:

a. nationala;

b. descentralizata;

c. de recunoastere reciproca;

d. de recunoastere ulterioara (fig. 3).

&

EU marketing authorisation procedures

e e

i fE] s ]

Figura 3. Procedurile de marketing valabile in EU
Sursa: www.eupati.eu

2.1. Vanzarea angro a
produselor medicinale veterinare (a.u.v.)

Distributia angro a produselor a.u.v.
este conditionatd de detinerea autorizatiei
de distributie angro. Detinatorii autorizatiilor
de distributie angro trebuie sa fie stabiliti
obligatoriu in U.E.

Autorizatiile de distributie angro sunt
valabile Tn intreaga U.E. (RO L 4/98 J.O. al
U.E. 7.1.2019). Statele membre pot decide
daca livrarea unor cantitati mici de produse
a.u.v. de la un comerciant cu amanuntul la
altul in acelasi stat nu intrd sub incidenta
cerintei.

Solicitantul
comercializare
demonstreze ca:
e are la dispozitie personal competent si, in

special, cel putin o persoana desemnata
persoana responsabila;

unei
angro

autorizatii de
trebuie sa
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e are la dispozitie spati adecvate,
suficiente, conforme cu cerintele stabilite
de statul membru relevant in ceea ce
priveste depozitarea si  manipularea
produselor a.u.v.

e are un plan de actiune prin care
garanteaza punerea in aplicare efectiva a
oricarei retrageri sau rechemari de pe
piatd dispuse de autoritatile competente
sau de Comisie sau in cooperare cu
producatorul / detindtorul A.C. a
produsului medicinal a.u.v. in cauza;

e dispune de un sistem adecvat de pastrare
a evidentelor.

Obligatiile distribuitorilor angro

e Distribuitorii angro obtin produse a.u.v.
numai de la detinatorii unei autorizatii de
fabricatie sau de la alti detinatori ai unei
autorizatii de distributie angro.

e Un distribuitor angro furnizeaza produse
a.u.v. numai persoanelor autorizate sa
desfasoare activitati de vanzare cu
amanuntul intr-un stat membru, altor
distribuitori angro si altor persoane sau
entitati in conformitate cu dreptul intern.

e Detinatorul unei autorizatii de distributie
angro are in mod permanent la dispozitie
servicile a cel putin unei persoane
responsabile pt. distributia angro.

e Distribuitorii  angro asigura livrarea
continua si corespunzatoare a produselor
a.u.v. persoanelor autorizate in astfel
incat nevoile privind sanatatea animalelor
din statul membru relevant sa fie
acoperite.

e Distribuitorii angro trebuie sa respecte
bunele practici de distributie pentru
produsele a.u.v. (cf. RO 7.1.2019 J.O. al
U.E. L 4/99)

e Distribuitorii angro informeaza imediat
autoritatea competentd si, dupa caz,
detinatorul A.C. cu privire la produsele
a.u.v. pe care le primesc sau care le sunt
oferite despre care constatda sau au
suspiciuni ca sunt falsificate.
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e Cu privire la fiecare tranzactie,
distribuitorul angro pastreaza o evidenta
detaliata in ceea ce priveste:

data tranzactiei;

denumirea produsului a.u.v.;

numarul seriei;

data expirarii produsului a.u.v;

cantitatea primita sau furnizata;

numele sau denumirea si adresa
permanenta sau sediul social al
furnizorului / destinatarului.

~epQRoOTp

Cel putin o data pe an, detinatorul unei
autorizatii de distributie angro efectueaza un
audit detaliat al stocului si compara intrarile
si iesirile inregistrate de produse medicinale
cu produsele medicinale a.u.v. detinute in
stoc la momentul respectiv. Orice
discrepante constatate in cursul auditului se
inregistreaza, iar evidentele se vor pastra
pentru a fi puse la dispozitia autoritatilor
competente in vederea inspectarii timp de
cinci ani.

2.1.1. Comertul paralel cu produse a.u.v.

Acest articol din Regulament nu se
aplica produselor medicinale veterinare
autorizate prin procedura centralizata.

in acest caz sistribuitorul angro se
asigura ca produsul a.uv. pe care
intentioneaza sa il procure din ,statul
membru de origine” si pe care intentioneaza
sa-l distribuie in ,statul membru de
destinatie” au origine comuna cu produsul
a.u.v. deja autorizat in statul membru de
destinatie.

Produsul medicinal veterinar obtinut
dintr-un stat membru de origine respecta
cerintele de etichetare si regimul lingvistic
ale statului membru de destinatie.

Produsele sunt considerate ca au o
origine comuna in cazul in care indeplinesc
conditiile:

a. au aceeasi compozitie calitativa s
cantitativa de substante active s
excipienti;

b. (au aceeasi forma farmaceutica;
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c. (au aceleasi informatii clinice si, daca
este cazul, aceeasi perioada de
asteptare; si

d. au fost fabricate de cétre acelasi

producator sau de catre un

producator care TIsi desfasoara

activitatea sub licenta, folosind

aceeasi formula.

Autoritatile competente stabilesc
procedurile administrative pt. comertul

paralel cu produse a.u.v. si procedura
administrativa pt. aprobarea cererii de
comert paralel cu astfel de produse si
publica in baza de date de produse lista
produselor a.u.v. comercializate in paralel in
respectivul stat membru.

Distribuitorii angro care intentioneaza sa
comercializeze in paralel un produs a.u.v.
intr-un stat membru de destinatie trebuie sa
respecte obligatiile:

e Sa depuna o declaratie la autoritatea
competenta din statul membru de
destinatie si sa ia masurile adecvate
pentru a se asigura ca distribuitorul angro
din statul membru de origine il va tine la
curent cu privire la toate eventualele
probleme de farmacovigilenta;

e Sa notifice detinatorul A.C. din statul
membru de destinatie cu privire la
produsul a.u.v. care urmeaza sa fie
procurat din statul membru de origine in
vederea introducerii pe piata in statul
membru de destinatie, cu cel putin o luna
inainte de depunerea la autoritatea
competenta a cererii de comert paralel cu
produsul medicinal respectiv (cf. RO L
4/100 J.0O. al U.E. 7.1.2019)

e Sa transmitd o declaratie scrisa autoritatii
competente a statului membru de
destinatie cu privire la faptul ca
detinatorul autorizatiei de comercializare
din statul membru de destinatie a fost
informat;

e S& nu comercializeze un produs
medicinal a.u.v. care a fost rechemat de
pe piata statului membru de origine sau
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de destinatie din motive legate de
calitate, siguranta sau eficacitate;

e S&  colecteze informatii  despre
evenimentele adverse suspectate si sa le
raporteze detinatorului A.C. a produsului
a.u.v. comercializat in paralel.

2.2. Vanzarea cu amanuntul a produselor
medicinale a.u.v.

Comercianti  cu  amanuntul  obtin
produsele a.u.v. numai de la detinatorii unei
autorizatii de distributie angro.Comerciantii
cu amanuntul pastreaza o evidenta detaliata
a informatiilor cu privire la fiecare tranzactie
cu produsele medicinale a.u.v. care se
elibereazd numai pe baza de prescriptie
veterinara. Evidentele vor releva:

a. data tranzactiei;

b. denumirea produsului a.u.v., forma

farmaceutica si concentratia;

¢. numarul seriei;

. cantitatea primita / furnizata;

e. numele / denumirea si adresa / sediul
social al furnizorului / destinatarului;

f. numele / datele de contact ale
medicului veterinar ce elibereaza
prescriptia si daca este cazul, o copie
a prescriptiei veterinare;

g. numarul autorizatiei de
comercializare.

o

Cand statele membre considera ca este
necesar, acestea pot solicita comerciantilor
cu amanuntul sa pastreze o evidenta
detaliatd cu privire la orice tranzactie cu
produse medicinale veterinare care se
elibereaza fara prescriptie veterinara. Cel
putin o datad/an, comerciantul cu amanuntul
efectueaza un audit detaliat al stocului si
compara intrarile / iesirile inregistrate cu cele
detinute. Rezultatele auditului si
documentele se vor pastra pentru 5 ani!

2.2.1. Vanzarea cu amanuntul on-line

Persoanele autorizate pot oferi produse
a.u.v. persoanelor fizice sau juridice stabilite
in U.E., cu conditia ca respectivele produse
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a.uv. se elibereaza fara prescriptie
veterinara, sa fie conforme cu prezentul
regulament si cu legislatia statului membru
in care produsele sunt comercializate cu
amanuntul (fig. 4).

O astfel de permisiune se acorda doar
persoanelor stabilite pe teritoriul lor, iar
livrarea se poate face numai pe teritoriul
statului membru respectiv.

European law on veterinary medicines:
what’s new?

Online sales are only allowed
for medicines not requiring a
veterinary prescription. Individual
Member States can overrule this,
but only on their own territory.
Legal online pharmacies must
be monitored and certified with
acommon EU logo.
o AN 0 RY
A"
b0 applcabl i al EU countris from 28 January 2022

A
S—

FUE

v fve.org

The EU has offcally adopted new legistation on vterinary medicines®. twi

Figura 4. Principalele indicatii in cazul comercializarii
on-line a medicamentelor a.u.v.
Sursa: www.fve.org

Comerciantii cu amanuntul care ofera
produse a.u.v. prin intermediul serviciilor
societatii informationale furnizeaza cel putin
urmatoarele:

a. date de

competente,

b. un link céatre site-ul statului membru,

c. logo-ul comun, afisat pe fiecare

pagina a site-ului cu legatura la
oferta de véanzare la distantd a
produselor a.u.v. si care contine link-
ul catre rubrica aferenta
comerciantului din lista
comerciantilor cu amanuntul carora li
se permite sa ofere produse a.u.v.
spre vanzare la distanta.

contact ale autoritatii

2. Utilizarea produselor medicinale a.u.v.

Produsele  medicinale  a.u.v. se
utilizeaza n conformitate cu conditiile
descrise Tn autorizatia de comercializare.

Statele membre pot, in mod justificat, sa
decida daca un produs medicinal a.u.v. se
administreaza sau nu doar de catre medicul
veterinar.
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2.1, Utilizarea produselor medicinale
antimicrobiene

Datorita potentialului imens detrimental
produsele antimicrobiene nu se
administreaza ca:

e procedura de ruting,

e nu sunt folosite pentru a compensa:

lipsa de igiena,

e cresterea neadecvata sau

e lipsa a fngrijirii animalelor si nici

pentru a compensa  proasta
gestionare agricola.

in figura 5 sunt prezentate principalele
surse de poluare ca urmarea uzului
inadecvat al antibioticelor in ecosistemele
acvatice si terestre
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of used containers
and unused medicine

Wastewater 2R
processing 3

Treatmemt of
companion animals

- -~

Livestock carcasses
Manure/slurry
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Figura 5 Principalele surse de poluare ca urmarea
uzului inadecvat al antibioticelor in ecosistemele
acvatice si terestre
Sursa:https:/science.sciencemag.org/content/346/6215/129
6/F2.large.jpg

Produsele medicinale antimicrobiene nu
se utilizeaza la animale ca promotori de
crestere sau pentru a creste randamentul
productiei (cf. RO L4/104 J.O. al UE/
7.1.2019) (fig. 6).

Produsele medicinale antimicrobiene nu
se utilizeaza pentru profilaxie decat
exceptional si pentru administrare la un
singur animal sau la un numar limitat de
animale.



Cristina T. Romeo

To combat antimicrobial
resistance, use of certain
important antibiotics can be
restricted or prohibited in animals,
The Eurapean Commission is
expected to draw up a list.
Preventive antibiotic use is only
permitted in exceptional
circumstances, Restrictions also
apply to metaphylactic use

g 00 e 3 1

Figura 6. Principalele indicatii in cazul uzului
antiinfectioaselor la animale
Sursa: www.fve.org

Antimicrobienele se vor utiliza in
metafilaxie doar cand riscul de raspandire a
unei infectii / boli infectioase este ridicat si
cand nu sunt disponibile alte alternative (fig.
7).

AFTER

SURGERY SOME EXAMPLES OF

PROPHYLACTIC AND METAPHYLACTIC
USES OF ANTIBIOTICS IN ANIMALS

STRESSFUL

POTENTIAL CONDITIONS

OUTBREAKS

BEFORE
TRANSPORTATION

Figura 7. Principalele exemple ale utilizarii profilactice
si metafilice ale antibioticelor la animale.
Sursa: http://amrls.cvm.msu.edu/images/pharm/prophylaxis-
and-metaphylaxis.jpg

Statele membre pot oferi ghiduri care sa
promoveze intelegerea factorilor de risc
asociati metafilaxiei si sa includa criterii pt.
punerea in practica a acesteia (fig. 8).

Un stat membru poate restrictiona /
interzice utilizarea anumitor antimicrobiene
la animale pe teritoriul sau in cazul in care
administrarea unor astfel de antimicrobiene
la animale este in contradictie cu punerea in
aplicare a unei politici nationale privind
utilizarea prudenta a antimicrobienelor.

Medicated feeds require
avelerinary prescriplion, can
only be prescribed for two
weeks and cannot contain
more than one antimicrobial
substance,

Preventive antibiotic use is not
allewed, metaphylactic use anly
under certain conditions.

e I ke 18, 1 g AN A T

Figura 8. Principalele indicatii in cazul uzului
antiinfectioaselor in furaje la animale
Sursa: www.fve.org
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Clasificarea antibioticelor propusa de
Regulamentul 2019/6 urmarea AMEG
(Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group)
este redata in Tabelul 2.

Tabelul 2

Clasificarea AMEG Antimicrobial Advice ad hoc
Expert Groupa antibioticelor utilizabile la animale

Categoria Clasa/ sublasa antimicrobana

Carbapeneme si alte peneme

Amidinopeniciline

A

» N Cefalosporine, alte cefalosporine si
Avoid P P ;

peneme (ATC J01DI)

Glicopeptide

de Glicilcicline

evitat Lipopeptide

Monobactami

Oxazolidinone

Peniciline: carboxipeniciline si ureido-
peniciline combinatii cu inhibitori de -
lactamaze

Derivatii ac. fosphonic (ex. fosfomicina)

Acidul pseudomonic

Riminofenazine

Streptogramine

Sulfone
Medicatia  utilizata  exclusiv  in
tratamentul tuberculozei sau al altor
mycobacterii
B Cefalosporine, generatiile 3 si 4
- P 1a s &l Polimixine (ex. colistin)
cu Chinolone (fluorochinolone si alte

chinolone)

restrictie

Aminoglicozide si aminociclitoli
Aminopeniciline Tn combinatie cu

Cc

i " inhibitori de  B-lactamaze  (ex.
SEULELES amoxiciling + ac. clavulanic)
Amfenicoli (florfenicol si tiamfenicol)
Cu_ Cefalosporine gen. 1 si 2 si cefamicine
CLEH R Vacrolide
Lincosamide
Pleuromutiline
Rifamicine
Aminopeniciline, fara inhibitorii de -
D lactamaza
« ,,_Polipeptide ciclice (bacitracina)
Prudence Derivati nitrofuran (ex. nitrofurantoina)*
Nitroimidazoli*
Cu . Peniciline: antistafilococice (3-lactamo-
prudenta |c;istente)
ca raspuns la cerinta CE de actualizare a
avizarii  stiintifice la impactul asupra
sanatati  publice si  a  animalelor

EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 Pag. 6/67
AMEG Categories Antimicrobial class,
subclasses, substances

Peniciline: naturale, cu spectru ingust,
peniciline B-lactamazo-senzitive

Antibacteriene steroidice (ac. fusidic)*

Sulfamide, inhibitorii de dihidrofolat
reductaza si combinatiile.

* Autorizate doar pentru animalele de companie!

10
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Comisia, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare si ludnd in considerare
avizul stiintific al Agentiei, creeaza o lista a
antimicrobienelor care: se pot folosi sau nu
la animale.

Comisia ia Tn calcul:

a. riscurile pentru sanatatea animalelor

sau pentru sanatatea publica,
inclusiv antibiorezistenta,

b. disponibilitatea altor tratamente Ila
animale/om
c. impactul asupra acvaculturii  si

agriculturii Tn cazul in care animalul
afectat de boald nu primeste niciun
tratament.

2.2. Utilizarea produselor medicinale
veterinare imunologice

Autoritatile  nationale pot interzice
fabricarea, importul, distributia, posesia,
vanzarea, punerea la dispozitie sau

utilizarea produselor imunologice pe teritoriul

lor daca:

a. administrarea interfereaza punerea
in aplicare a unui program national
de diagnostic, control sau eradicare a
unor boli la animale;

. administrarea provoca dificultati in
certificarea absentei bolii la animalele
vii / Tn contaminarea alimentelor / a
altor produse obtinute de Ia
animalele tratate;

. tulpinile agentilor patogeni fata de
care produsul este destinat sa
confere imunitate sunt absente ca
raspandire geografica in teritoriu

Prin derogare, in lipsa unui produs in
cazul aparitiei unui focar al unei boli / boli
emergente, o autoritate competenta poate
permite utilizarea unui produs veterinar
imunologic care nu e autorizat U.E.

in cazul in care un animal urmeaza a fi
exportat ntr-o tara terta, trebuie sa respecte
reglementari sanitare obligatorii, 0 autoritate
competenta poate permite, pentru animalul
in cauza, utilizarea unui produs imunologic
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pentru care nu exista autorizatie de
comercializare in statul membru relevant,
dar a carui utilizare este permisa in tara terta
in care animalul urmeaza sa fie exportat (cf.
RO L 4/106 J.O. al U.E. 7.1.2019).

2.3. Utilizarea produselor medicinale
veterinare de catre medici veterinari care
presteaza servicii in alte state membre

Un medic veterinar care presteaza
servicii Intr-un alt stat membru decét cel in
care este stabilit are dreptul de a detine si
administra produse a.u.v. care nu sunt
autorizate in statul membru-gazda la
animale sau grupuri de animale care se afla

in ingrijirea sa, cu conditia Tndeplinirii
conditiilor:

a. pentru produsul care urmeaza sa fie

administrat animalelor a  fost

acordata o A.C. de catre autoritatile

competente ale statului membru in

care este stabilit medicul veterinary
produsele in cauza sunt transportate
de catre medicul veterinar in
ambalajul lor original;

. medicul veterinar urmeaza bunele
practici veterinare aplicate in statul
membru-gazda;

. medicul veterinar fixeaza perioada
de asteptare specificata pe eticheta
sau prospectul pentru produsului
utilizat;

. medicul veterinar nu comercializeaza
cu amanuntul niciun produs a.u.v.
vreunui  proprietar /detinator de
animale tratate in statul membru-
gazda cu exceptia cazului in care
acest fapt este permis in temeiul
normelor statului.

In cazul in care nu exista niciun produs
a.u.v., poate fi utilizat un medicament de uz
uman autorizat in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 726/2004;

In cazul in care nu exista niciun produs
medicinal dintre cele mentionate la litera (a)
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sau (b), un produs veterinar preparat
extemporaneu, in conformitate cu indicatiile
unei prescriptii veterinare.

Cu exceptia cazului  produselor
imunologice, atunci cand nu sunt disponibile
produsele medicinale mentionate, medicul
veterinar responsabil poate, pe raspunderea
si in special pt. a evita provocarea unei
suferinte inacceptabile, sa trateze, un animal
de la care nu se obtin produse alimentare cu
un produs medicinal veterinar autorizat intr-o
tara terta pt. aceeasi specie si aceeasi
indicatie. Medicul veterinar poate administra
produsul medicinal personal sau,
asumandu-si raspunderea, poate insarcina o
alta persoana sa faca acest lucru, in
conformitate cu dreptul intern.

2.3.1. Utilizarea produselor medicinale in
afara conditiilor autorizatiei de
comercializare in cazul speciilor de animale
terestre de la care se obtin produse
alimentare

In cazul in care nu exista niciun produs
a.u.v. autorizat intr-un stat membru pt. o
indicatie care vizeazd o specie de animale
de renta, medicul veterinar responsabil
poate, pe raspunderea sa si pentru a evita
provocarea unei suferinte inacceptabile, sa
trateze, in mod exceptional, animalele cu un
produs autorizat in statul membru relevant
sau intr-un alt stat membru pentru a fi utilizat
la aceeasi specie sau la o altd specie de
animale de renta, pentru aceeasi indicatie
sau pentru o alta indicatie. RO 7.1.2019 J.O.
al U.E. L 4/107.

2.3.2. Utilizarea produselor medicinale in
afara conditiilor autorizatiei de
comercializare n cazul speciilor de animale
de la care nu se obtin produse alimentare

In cazul in care nu exista niciun produs
medicinal a.u.v. autorizat Tintr-un stat
membru pt. o indicatie care vizeaza o specie
de animale de la care nu se obtin produse
alimentare, medicul veterinar poate, pe
raspunderea sa si pentru a evita provocarea

12

Medicamentul Veterinar / Veterinary Drug

Vol. 15(1) Iunie 2021

unei suferinte inacceptabile, sa trateze, in
mod exceptional, animalele cu urmatoarele
produse medicinal in cazul in care:

a. un produs autorizat in statul membru
relevant sau intr-un alt stat membru
pentru a fi utilizat la aceeasi specie
sau la o alta specie de animale,
pentru aceeasi indicatie sau pentru o
alta indicatie;
nu exista niciun produs a.u.v. dintre
cele mentionate la lit. (a) un produs
a.u.v. autorizat in statul membru
relevant pt. a fi utilizat la o specie de
animale de la care nu se obtin
produse alimentare pt. aceeasi
indicatie;
nu exista niciun produs medicinal
veterinar dintre cele mentionate la
litera a sau b, un medicament uz
uman autorizat in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE  sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;
nu existd niciun produs medicinal
dintre cele mentionate la litera a, b
sau ¢ un preparat extemporaneu, in
conformitate cu indicatile unei
prescriptii veterinare.

3. Prescriptia medicala veterinara

Prescriptia veterinara pt. un
antimicrobian  pentru  metafilaxie  se
elibereaza numai dupa diagnosticarea unei
boli infectioase de catre medicul veterinar. El
trebuie sa fie In masura sa furnizeze
justificarea  pentru  prescrierea  unui
antimicrobian, in special pentru metafilaxie
si profilaxie. O prescriptie veterinara se
emite numai in urma examinarii clinice sau a
oricarei alte evaluari corespunzatoare de
catre un medic veterinar a starii de sanatate
a animalului / grupului de animale.

Un stat membru UE poate permite ca o
prescriptie veterinard sa fie emisa de catre
un profesionist, altul decat medicul veterinar.

in Europa, medicamentele a.u.v. pot fi
prescrise, eliberate si gestionate de trei
categorii de profesionisti:
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Veterinari (V),
Farmacisti (P) si
Persoane calificate corespunzator
(SQP)

in figura 9 este redatd motivatia
prescriptiei medicale veterinare in lumina
Regulamentului 2019/6.

European law on veterinary medicines:
what’s new?

Veterinary prescriptions
can only be issued by veterinary %
surgeons [exceptions apply) ——/

4
. y?'.'f?

\ frovledg of the anirol. /

v

The prescription will be valid
throughout the EU. The quantity
prescribed should be limited to
the treatment.

Fp——

Figura 9. Motivatia prescriptiei medicale veterinare in
lumina Regulamentului 2019/6.
Sursa: www.fve.org

Prescriptia veterinara va contine cel putin:

a. identificarea animalului/grupurilor de
animale;

b. numele / datele de contact ale
proprietarului / detinatorului de
animale;

c. data emiterii;

d. numele / datele de contact ale
medicului veterinar, inclusiv, codul
profesional;

e. semnatura / o forma electronica
echivalenta de identificare a
medicului veterinar

f. denumire produs prescris, inclusiv
substanta activa;

g. forma farmaceutica si concentratia;

h. cantitatea prescrisa sau numarul de

ambalaje, inclusiv dimensiunea lor;

i. posologia;

j- pentru speciile de animale de renta,
perioada de asteptare, chiar daca
aceasta perioada este zero; (cf.
RO7.1.2019 J.O. al Uniunii Europene

L 4/103)
k. orice atentionari necesare pt. a
asigura  utilizarea prudentda a

antimicrobienelor;
Un produs medicinal a.u.v. clasificat ca
eliberandu-se numai pe baza de prescriptie
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veterinara poate fi administrat fara
prescriptie doar personal de catre un medic
veterinar.

Medicul veterinar va pastra evidenta
acestor  administrari  personale  fara
prescriptie in conformitate cu dreptul intern
aplicabil in tara respectiva pentru cinci ani.

Clasificarea prescrierii produselor a.u.v.
numai pe baza de prescriptie veterinara:

a. Produse a.u.v. ce contin
stupefiante/psihotrope

b. Produse a.u.v. destinate animalelor
de renta

¢. Antimicrobienele

d. Produse a.u.v. destinate tratarii
proceselor patologice care necesita
diagnostic prealabil precis sau a
caror utilizare poate avea efecte care
impiedicda sau interfereaza cu
masurile ulterioare  de diagnostic
sau terapie;

e. Produse utilizate la eutanasiere;

f. Produse a.wu.v. care contin o
substantd activd noua care a fost
autorizata in U.E. de mai putin de
cinci ani;

g. produse imunologice;

h. tireostaticele sau beta-agonistele.

fara o prescriptie veterinara:

a. formele care nu necesita cunostinte
sau calificare  speciale pentru
utilizarea produselor;

produsul nu prezinta risc direct sau
indirect, chiar daca este administrat
in mod incorect, pentru persoana
care administreaza sau pentru
mediu;

caracteristicile produsului a.u.v. nu
contin atentionari privind posibile
evenimente adverse grave ce ar
decurge din utilizarea acestuia;

nici produsul a.u.v. si nici orice alt
produs care contine aceeasi s.a. nu
au facut anterior obiectul vre-unei
raportari frecvente privind
evenimente adverse;
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rezumatul caracteristicilor nu
mentioneaza contraindicatii privind
utilizarea produsului in combinatie cu
alte produse a.u.v. care sunt utilizate
obisnuit fara prescriptie;

nu exista niciun risc pentru sanatatea
publica Tn ceea ce priveste
reziduurile, inclusiv in cazul in care
produsul a.u.v. este utilizat Tn mod
incorect;

nu exista niciun risc pentru sanatatea
publica sau a animalelor in ceea ce
priveste  dezvoltarea rezistentei,
inclusiv in cazul in care substantele
respective sunt utilizate in mod
incorect.

e.

Pastrarea evidentelor de catre proprietarii si
detinatorii de animale de renta

Proprietarii sau, detinatorii de animale
de rentd vor pastra evidenta produselor
medicinale pe care le-au utilizat si, daca e
cazul, copiile prescriptiilor.

Registrul va include:

a. data primei administrari a produsului
la animale;

b. denumirea produsului medicinal;

c. cantitatea de produs medicinal
administrata;

d. Numele / denumirea, adresa
permanenta / sediul social al
furnizorilor;

e. dovada achizitionarii  produselor
medicinale veterinare pe care le
folosesc;

f. identificarea animalului sau a
grupului de animale tratate; RO
7.1.2019 J.0. al U.E. L 4/105

g. numele si datele de contact ale
medicului veterinar care a prescris
produsul medicinal;

h. perioada de asteptare, chiar daca

aceasta perioada este zero;
i. durata tratamentului.
Statele membre pot stabili cerinte
suplimentare pentru tinerea evidentelor de
catre proprietarii / detinatorii de animale de
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rentd, informatile din aceste evidente
pastrandu-se timp de cel putin cinci ani.

4. Perioada de asteptare pentru
produsele medicinale utilizate in afara
conditiilor autorizatiei de comercializar la
speciile de animale de renta

Cu exceptia cazului in care un produs
medicinal utilizat are o perioada de
asteptare  mentionata Tn  rezumatul
caracteristicilor produsului, medicul veterinar
stabileste o perioadd de asteptare in
conformitate cu criteriile pentru carnea si
organele provenite de la mamifere si pasari
de curte si vanat de crescatorie cu pene,
perioada de asteptare e cel putin:

a. cea mai lunga perioada de asteptare
pentru carne si organe mentionata in
rezumatul caracteristicilor produsului,
inmultita cu 1,5;

. 28 de zile, in cazul in care produsul
medicinal nu este autorizat pentru
animalele de renta;

. 0 zi, daca produsul are perioada de
asteptare = zero si e utilizat pt. o
familie  taxonomica diferita de
speciile-tinta pt. care e autorizat;

pentru laptele destinat consumului uman:

a. cea mai lunga perioada de asteptare
pentru lapte mentionata in rezumatul
caracteristicilor produsului pt/ orice
specie de animale, inmultita cu 1,5;

b. sapte zile, cand produsul nu e
autorizat pt. animale care produc
lapte pentru consum uman;

C. 0 zi, daca produsul medicinal are o
perioada de asteptare zero;

pentru oua:

a. cea mai lungéa perioada de asteptare
pentru oua mentionata in rezumatul
caracteristicilor  produsului  pentru
orice specie de animale, inmultita cu
1,5;

10 zile, in cazul in care produsul nu
este autorizat pentru animale care
produc oua pentru consum uman;
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speciile acvatice care produc carne:

a. cea mai lunga perioada de asteptare
pentru oricare dintre speciile acvatice
indicate Tn rezumatul caracteristicilor
produsului, inmultita cu 1,5;

. cand produsul medicinal e autorizat
pt. speciile de animale terestre de
renta, cea mai lunga perioada de
asteptare pt. oricare dintre speciile
de animale de la care se obtin
produse alimentare indicatd in
rezumatul caracteristicilor produsului,
fnmultitd cu 50 si exprimata ca
grade-zile, dar fara sa depaseasca
500 grade-zile (cf. RO 7.1.2019 J.O.
al U.E. L 4/109)

. (c) 500 grade-zile, in cazul in care
produsul medicinal nu este autorizat
pentru speciile de animale de renta.

. (d) 25 grade-zile, daca cea mai mare
perioada de asteptare pentru orice
specie de animale = zero.

pentru albine:

Medicul veterinar stabileste perioada de
asteptare adecvata prin evaluarea situatiei
specifice a stupului sau a stupilor, de la caz
la caz si in special a riscului de reziduuri in
miere sau in orice alte produse alimentare
recoltate din stupi destinate consumului
uman.

pentru ecvidee

Comisia intocmeste, o listd de substante
esentiale pt. tratament sau care aduc un
beneficiu clinic suplimentar pentru ecvidee si
pt. care perioada de asteptare e de sase
luni.

Prin derogare, o autoritate competenta
poate permite utilizarea pe teritoriul sau a
unor produse medicinale veterinare care nu
sunt autorizate in statul membru respectiv,
in cazul in care situatia sanatatii animalelor
sau a celei publice o impune si daca
introducerea pe piata a respectivelor
produse este autorizata in alt stat membru.
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Colectarea / eliminarea deseurilor de
produse a.u.v.

Statele membre se asigura ca exista in
functiune sisteme adecvate de colectare si
eliminare a deseurilor de produse
medicinale veterinare.

Animale/produse de origine animala
importate in U.E.

Operatorii din tari terte nu trebuie sa
utilizeze antimicrobienele in ceea ce priveste
animalele sau produsele de origine animala
exportate din astfel de tari terte in Uniune.

Comisia adopta acte delegate pt.
completarea prezentului articol, specificand
normele detaliate.

In figura 10 este prezentatd conduita in
cazul animalelor importate din afara U.E.

Impaorted animals and
animal products from outside
the EU need to canform to the
ban on growth-promoting
antimicrobials and the ban on
antibiotics reserved for
human use.

g Witk 0

Figura 10. Conduita in cazul animalelor din afara U.E.
Sursa: www.fve.org

5. Publicitatea pentru produsele
medicinale veterinare

Numai produsele medicinale veterinare
care sunt autorizate sau inregistrate intr-un
stat membru pot beneficia de publicitate in
acel stat membru, cu exceptia cazului in
care autoritatea competenta decide altfel.

Publicitatea pt. un produs a.u.v. reda
clar faptul ca ea vizeaza promovarea
furnizarii, vanzarii, prescrierii, distributiei sau
utilizarii produsului a.u.v.

Conduita modalitatilor de a face reclama
la produsele medicinale veterinare este
redata in figura 11.
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On-farm maonitoring

systems of antibiotic use and
national surveillance of anlibiotic
use becorme mandatory.
Advertising veterinary prescription
medicines in the lay press will be
forbidden, although Member
States can allow vaccine adverts
for farmers.

g MR A 10

Figura 11. Conduita modalitatilor de a face reclama la
produsele a.u.v.
Sursa: www.fve.org

Publicitatea  Tncurajeaza  utilizarea
responsabila a  produsului  medicinal
veterinar, prezentandu-l ih mod obiectiv si
fara a-i exagera proprietatile.

Suspendarea  unei autorizati de
comercializare exclude, in timpul perioadei
de suspendare, orice forma de publicitate a
produsului Tn statul membru in care acesta
este suspendat.

Produsele medicinale veterinare nu se
distribuie in scopuri promotionale, cu
exceptia unor mostre. Produsele medicinale
veterinare antimicrobiene nu se distribuie in
scopuri promotionale ca mostre si sub nici o
alta forma de prezentare.

Mostrele se eticheteaza Tn mod
corespunzator, cu indicatia ca reprezinta
mostre, si se Tnméneaza direct medicilor
veterinari sau altor persoane care au
permisiunea sa furnizeze astfel de produse
a.u.v., in timpul evenimentelor sponsorizate,
sau de cétre reprezentanti de véanzare, in
cursul vizitelor lor.

5.1. Publicitatea pentru produse medicinale
veterinare care se elibereaza numai pe baza
de prescriptie veterinara

Publicitatea pentru produsele
medicinale a.u.v. care se elibereaza numai
pe bazd de prescriptie veterinara este
permisa numai atunci cand se adreseaza
exclusiv urmatoarelor persoane:

a. medicilor veterinari;

b. persoanelor autorizate sa furnizeze

produse a.u.v. in conformitate cu
dreptul intern.

Prin derogare publicitatea pt. produse
a.u.v. care se elibereaza numai pe baza de
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prescriptie adresata detinatorilor de animale
profesionisti poate fi permisa de catre statul
membru, dacé sunt indeplinite conditiile:

a. publicitatea este limitata la produsele
medicinale veterinare imunologice;
publicitatea contine o invitatie
explicita ca detinatorii de animale
profesionisti sa consulte medicul
veterinar cu privire la produsul
imunologic.

Este interzisa publicitatea pt. produsele
veterinare imunologice inactivate, care sunt
fabricate din agenti patogeni si antigeni
obtinuti de la animale fintr-o unitate
epidemiologica si utilizate pentru tratament
in aceeasi unitate epidemiologica sau pt.
tratamentul animalelor intr-o unitate cu care
exista o legatura epidemiologica confirmata.

b.

5.2. Promovarea produselor medicinale
utilizate la animale

in  cazul promovari  produselor
medicinale catre persoane calificate sa le
prescrie sau sa le furnizeze, persoanelor in
cauza nu li se pot furniza, oferi, promite
cadouri, avantaje pecuniare sau beneficii in
naturd, cu exceptia cazului in care acestea
au o valoare simbolica si sunt relevante
pentru practica prescrierii sau a furnizarii de
produse medicinale.

Persoanele calificate sa prescrie sau sa
furnizeze produse medicinale nu solicitad si
nu accepta niciun stimulent interzis dar nu
impiedica oferirea de ospitalitate, in mod
direct sau indirect, la evenimente in scopuri
pur profesionale si stiintifice (limitata strict la
obiectivele principale ale evenimentului).

6. Controalele

Autoritatile competente desfasoara
controale asupra:

a. producatorilor / importatorilor de
produse a.u.v. si de substante active;
(cf. RO 7.1.2019 J.O. al UE. L
4/111)
distribuitorilor de substante active;
. detinatorilor autorizatiilor

comercializare;

de
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d. detinatorilor unei autorizatii de
distributie angro;

e. comerciantilor cu amanuntul,

f. proprietarilor si detinatorilor de
animale de renta;

d. medicilor veterinari;

h. detinatorilor  unui  certificat de
inregistrare pt. produse a.u.v.

homeopate;
i. orice alte persoane care au obligatii
in temeiul prezentului regulament.

Controalele se efectueaza in mod
regulat, in functie de riscuri, pt. a verifica
daca se respecta prezentul regulament de
catre autoritatile competente tindnd seama
de cel putin:

a. riscurile  intrinseci  asociate  cu

activitatile persoanelor mentionate si
cu locul de desfasurare a activitatilor;

b. istoricul Tinregistrarilor in ceea ce
priveste controalele;

c. orice alte informatii ce pot indica
neconformitati;

d. impactul potential al neconformitatii
asupra sanatatii publice, sanatatii si
bunastarii animalelor si asupra
mediului.

Controalele pot fi efectuate de

reprezentanti ai autoritati competente la
solicitarea unei autoritati competente a unui
alt stat membru, a Comisiei sau a Agentiei.

In cadrul controalelor se pot efectua
inspectii. Inspectiile pot fi neanuntate si
reprezentantii autoritatii competente sunt
abilitati:

a. sa inspecteze sediile, echipamentele,
mijloacele de transport, inregistrarile,
documentele si sistemele legate de
obiectivul inspectiei;
sa inspecteze si sa preleveze probe
cu scopul de a le supune unei
analize independente efectuate de
un laborator oficial pt. controlul
produselor medicinale (OMCL) sau
de un laborator desemnat in acest
scop de catre un stat membru;
. sa documenteze orice

considerate necesare;

probe
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d. sa efectueze aceleasi controale la
orice parti care desfasoara sarcinile
necesare in aceptiunea prezentului
regulament.

Reprezentantii autoritatilor competente
pastreazd o evidentd a fiecarui control
efectuat si, atunci cand este necesar,
redacteaza un raport.

Persoana mentionatéd este informata
imediat Tn scris de catre autoritatea
competenta cu privire la orice caz de
neconformitate identificat prin intermediul
controalelor si are posibilitatea de a depune

observatii intr-un termen stabilit de
autoritatea competenta.

Autoritatle competente  dispun de
proceduri sau mecanisme pentru a se

asigura ca personalul care efectueaza
controalele nu se afla in niciun conflict de
interese.

Concluzii

Un produs medicinal / medicament de
uz veterinar este orice substanta / amestec
de substante de natura:
chimica,
vegetala,
animala sau umana,
destinat:

e tratarii / prevenirii bolilor la animale,
pentru diagnosticarea,
refacerea / corectarea
fiziologice la animale,
care este patentat, ori produs in
farmacii;

Este considerat produs de uz veterinar
medicinal, inclusiv conditionarile de uz
veterinar:

e premix medicamentat,
produs stomatologic
produs cosmetic
produs para-farmaceutic
concentrat vitaminic
produs biocid
kit de diagnostic

. functiilor
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supliment vitaminic, vitamino-mineral,
proteino-vitamino-mineral

aditiv furajer,

precum si alte produse cu utilizare in
medicina veterinara;

Medicul veterinar, prin pregatirea sa e
un specialist cu atributi de farmacist
veterinar! Acesta are toata responsabilitatea
privind utilizarea produselor a.u.v.:

e medicamente,
biopreparate,
raticide,
insecticide,
dezinfectante si
alte produse a.u.v. ce fac obiectul
acestei activitatj.

Pentru indeplinirea indatoririlor medicul
veterinar este obligat sa isi insuseasca si sa
respecte Codul de Deontologie Medicala
Veterinara. Medicul veterinar este un
specialist cu optiuni decizionale, care poate
sa stabileasca:
mijlocul / schema de tratament (fig.

12),
e sa previna riscul accidentelor,
e sa raspundd de  securitatea

consumatorului.

Initierea & managementul
terapiei medicamentoase

Obiectivul
terapeutic

Alegerea

celui mai potrivit
‘ remediu & doza

Monitorizarea
raspunsului

Figura 12. Schema initierii si managementul
terapiei medicamentoase in terapia veterinara
(Original Cristina)

Desfacerea produselor medicinale a.u.v.,
suplimentelor nutritive, biocidelor,
cosmeticelor veterinare, para-
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farmaceuticelor, si a produselor tehnico-
medicale catre populatie va putea fi facuta
numai prin intermediul:

e farmaciilor veterinare si

e punctelor farmaceutic a.u.v., dupa

caz.

Deocamdata in farmaciile veterinare din
Romania au dreptul sa prepare si sa
elibereze produse a.u.v. doar medicii
veterinari!

Substantele active folosite se vor
aproviziona de la producatorii autorizafi si
insotite de buletine de analiza emise de
unitati autorizate. Medicii veterinari trebuie
sa utilizeze produse inregistrate pt. fiecare
specie de animale in parte.

in cazul in care un produs inregistrat nu
exista pt. o specie, atunci medicul veterinar
poate prescrie sau utiiza in  mod
exceptional, un produs a.u.v. inregistrat pt. o
alta specie sau pt. o alta afectiune la
aceeasi specie, sau, in cazul in care acest
lucru nu exista, atunci un produs inregistrat
pt. utilizare la om.

in conformitate cu reglementérile U.E.,
pot fi utilizate numai medicamentele pt. care
s-a stabilit deja MRC (nivelul maxim de
reziduuri).

In U.E., produsele medicinale a.u.v. sunt
prezentate in conformitate cu sistemul
ATCvet, iar sistemul este considerat
instrument administrativ.

In sistemul de clasificare

Anatomic — Terapeutic - Chimic (ATC)

medicamentele sunt clasificate in grupe,
functie de:

e organul sau sistemul tinta

e proprietatile lor chimice,

e proprietatile lor farmacologice

terapeutice.
Conform acestei clasificari exista patru
niveluri ATC care include sub codul MV_Q
toate grupele si subgrupele de medicamante
a.u.v.

in figura 13 sunt prezentate clasificarea
medicamentelor a.u.v. si  incadrarea
ampicilinei dupa codul ATCvet si Elementele

Si
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de identificare la de

medicamente.

conditionarile

Tractul alimentar si metabolismul

Sangele si organele hematoformatoare
Sistemul cardiovascular

Sistemul pentru afectiuni dermatologice
Sistemul genitor-urinal si al hormonilor sexuali
Hormoni sistemici, exclusiv hormoni sexuali si insulina
Sistemul pentru preparate imunologice
Antiinfectioase pentru utilizare sistemica
Agenti antineoplastici si imunomodulatori
Sistemul musculo-scheletic

Sistemul nervos

Produse antiparazitare, insecticide si repelenti
Sistemul respirator

Organe senzoriale

Diverse

<LVIXVOVZICr“"IOUN®>

Coduri din nivelul 2 - exemple
(0]] Antiinfectioase pentru utilizare sistemica
QJ51 Antibiotice pentru utilizare intramamara
QJ54 Antimicobacteriene pentru utilizare intramamara
- exemple
Antibiotice pentru utilizare intramamara
Macrolide si lincosamide pentru utilizare intramamara
Aminoglicozide antibacteriene pt. utilizare intramamara
Combinatii de antibacteriene cu utilizare intramamara
Coduri din nivelul 4 - exemple
QJ51R  Combinatii antibacteriene pt. utilizare intramamara
QJ51RF  Macrolide, combinatii cu alte antibacteriene
QJ51RG Combinatii de aminoglicozide antibacteriene,
QJ51RV Combinatii de antibacteriene si alte medicamente
Coduri din nivelul 5 - exemple
QJ51RF Macrolide, combinatii cu alte antibacteriene
QJ51RFO1 Spiramicina, combinatii cu alte antibacteriene

Exemplu: clasificare ATC a ampicilinei - utilizare sistemica:
- antiinfectioase generale pentru utilizare sistemica
(nivelul 1,
01 - Antibacteriene pentru utilizare sistemica
(nivelul 2, grup principal terapeutic
- Beta-lactamine antibacteriene,
(nivelul 3,
A - Peniciline cu spectru larg,
(nivelul 4, subgrupul chimic/terapeutic
01 - Ampicilina (nivel 5, subgrupul pentru substante chimice
Amplicilina uz sistemic, cod ATC =
Nivelul 1
Cod ATC J

2
01

5
01

4
A

Elementele de
identificare

la conditionarile
de medicamente

Denumirea si sigla firmei

Denumirea comerciala

— ""‘ Data expirarii
Speciile tinta [ Schimbul
Compozitia centezimala Seria
Lotul
Numarul de inregistrare al Semnalari speciale

rodusului
S Adresa producatorului

Figura 13. Clasificarea ATC a medicamentelor a.u.v.
si Incadrarea ampicilinei si Elementele de identificare
la conditionarile de medicamente
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Reglementarea  2309/93  stabileste
procedura de autorizare centralizata pt.
produsele medicamentoase de uz uman si /
sau veterinar si a stat la baza infiintarii
EMEA = European Medicines Agency.

Odata cu adoptarea Reglementarii
1308/99 EMEA (acum EMA) a devenit forul
responsabil cu toate determinarile necesare
pentru:

a. autorizarea produselor

medicamentoase veterinare

b. Organizarea/coordonarea sistemului

de farmacovigilenta in statele
membre UE.

European Medicines Agency — EMA
este organismul care raspunde de evaluarea

si supravegherea produselor
medicamentoase  in U.E. Schema
organizatorica a acestei agenti este
prezentata in figura 14.
‘ Comitet executiv }f—(Semr calitate si audil‘
|
AN HEDOEATE] SUALORFENEDCAETE | S5 eI AEATE CE | e crom comuncare 117 aousTaany

DEUZ DE UZ UMAN

eanerts e 5upnnugmiuliml. pmed;l?delm.nrir:li! f?:ﬂm"""' [RREELED

Grup calitatea e O Sectorconferine [ Serviciuinfrastuctura

Srpsiguantasl - | momare medicala Inspectiveterinare [ —Sccior managementl |, yiciy contabiate

ﬁ;oc:r“mﬁa tehnologiei

Figura 14. Organigrama EMA
Sursa: http://www.emea.europa.eu

Reglementarea  2309/93  stabileste
procedura de autorizare centralizata pt.
produsele medicamentoase de uz uman si /
sau veterinar si a stat la baza infiintarii
EMEA = European Medicines Agency.

Odata cu adoptarea Reglementarii
1308/99 EMEA (acum EMA) a devenit forul
responsabil cu toate determinarile necesare
pentru:

a. autorizarea produselor

medicamentoase de uz veterinar

b. organizarea / coordonarea sistemului

de farmacovigilenta in statele
membre U.E.
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