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Rezumat

Domeniul legislativ si normativ aplicabil este unul extrem de dinamic, intr-o continua schimbare. In acest
PPT se face o prezentare a modurilor de armonizare cu piata interna a UE pentru produsele medicinale
veterinare in lumina Regulamentului UE 6/2019. Crearea, intretinerea si utilizarea bazelor de date unice la
nivel european: UPD - Produse medicinale veterinare — sursa unica de informatii privind toate
medicamentele de uz veterinar autorizate si disponibilitatea acestora in statele membre ale Uniunii
Europene (UE) si ale Spatiului Economic European (SEE). De asemenea se face o scurtd analiza a
tendintelor productiei medicamentului veterinar in Roménia si ce inseamna dezvoltarea unui produs
medicinal veterinar.

Abstract

The applicable legislative and regulatory field is an extremely dynamic one, constantly changing. In this
PPT there is a presentation of the ways of harmonization with the EU internal market for veterinary
medicinal products in the light of EU Regulation 6/2019. Creation, maintenance and use of unique
databases at European level: UPD - Veterinary medicinal products - the single source of information on all
authorized veterinary medicinal products and their availability in the member states of the European Union
(EU) and the European Economic Area (EEA) . There is also a brief analysis of the trends in veterinary
medicine production in Romania and what it means to develop a veterinary medicinal product.
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Provocari
2022-2023

Punerea in aplicare a REGULAMENTULUI (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S|

AL CONSILIULUI privind produsele medicinale veterinare

* armonizarea pietei interne UE pentru produsele medicinale veterinare;

« reducerea sarcinii administrative asupra companiilor si autoritatilor de reglementare ;

« cresterea disponibilit atii produselor medicinale veterinare;

« stimularea competitivitatii si inovatiei (produse noi si existente);

« consolidarea raspunsului UE pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene — plan de
reducere a consumului de antibiotice cu 50% pana in anul 2030

FARMAVET
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Consti

la nivel 'acerintelorsi { arilor af legislatiei de furaje

Implementarea legislatiei cu privire la bunele practici de distributie
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2021/1248 AL COMISIEI
din 29 iulie 2021 referitorla masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale
veterinarein conformitate cu Regulamentul(UE) 2019/6 alParlamentului European si al Consiliului
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Armonizare —

Armonizarea pietei interne UE pentru produsele
medicinale veterinare
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Crearea, intretinerea si utilizarea bazelor de date unice la nivel european:

Baze de date

UPD - Produse medicinale veterinare — sursa unica de informatii privind toate
medicamentele de uz veterinar autorizatesi disponibilitateaacestorain statele membre
ale Uniunii Europene (UE) si ale Spatiului Economic European (SEE). Pentru detinatorii
de autorizatii de comercializare, UPD ofera acces pentru activitati de reglementare
specifice, inclusivgestionarea variatiilorcare nu necesita evaluare.

De asemenea existd si o interfata publicd, care permite tuturor celor interesatisa afle
date despre PMV autorizate in UE/SEE: documentele produsului, statele in care sunt
autorizateetc.

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

SPOR —gestionarea datelor legate de: Substante / Produse / Organizatii / Termeni de referinta
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
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Produse din piata veterinara din Romania

Furaje
complete ,
complementare
si aditivi
furajeri

Produse
medicinal
veterinare

Alte produse
Teste de diagnostic
Dispozitive medicale
Cosmetice de uz veterinar
Biocide

d,

bil3 pentru pr din piata veterinara Legislatie
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Produse medicinal veterinare Furaje medicamentate

* Farmaceutice si non-biologice
Antibiotice, antiparazitare,

* Pentruanimale de companie

Aditivi furajeri

antiinflamatoare, hormonale,
anestezice, analgezice etc

* Biologice non-imunologice

Anticorpi monoclonali, terapii
dezvoltate pe bazd de celule stem

* Biologice imunologice
Imunomodulatoare, vaccinuri
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* Terapii noi
Terapii genice,
terapii bazate pe ARN etc
Alte produse

* Biocide

528/2012

REGULAMENT 4/2019

Fara norme legislative

.

« Pentruanimale de la care se
obtin produse alimentare

Alte produse

Teste de diagnostic—
avem doar legislatie
nationald

(Ordinul 81/2008)
Dispozitive medicale
Cosmetice de uz
veterinar
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(a) aditivi tehnologici
(b) aditivi senzoriali
(c) aditivi nutritionali
(d) aditivi zootehnici
(e) coccidiostatice sau
histomonostatice.

REGULAMENT 1831/2003

Furaje complete si
complementare
Pentru animale de
companie si animale de
la care se obtin produse
alimentare

Cu scopuri nutritionale
speciale (+Reg. 354/2020)
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FARMAVET Legislatie
GROUP

Regulamentul 6/2019 &
Actele delegate si de implementare

Farmacopeea Europeana

Ghiduri VICH Pentru fiecare pas
Ghiduri CMDV din lantul de
Ghiduri EMA aprovizionare—
Ghiduri de bune practici CMDV de lamaterialele
Documente EMA Q&A de start, la
Legislatia nationala si europeana Produmg ?U
pentru importuri produse finite

Domeniul legislativ si normativ aplicabil este unul extrem de dinamic,
intr-o continud schimbare.

Sarcina

sarcinii admini ive asupra paniilor si administrativa
autoritatilor de reglementare

FARMAVET
GROUP

Initial, pentru conformizarea cu noul Regulament, sarcina
administrativd a crescut semnificativ, pentru ca in urmatorii ani
aceasta sa scada — in perioadade mentinerea conformitatii

Sisteme informatice noi
Procese noi
Training-uri

Proceduri
Reguli noi
Raportari

-
@ @ \
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FARMAVET PMV vs Aditiv furajer vs furaj combinat vs Biocid
GROUP Cerinte pentru dosarul de autorizare

Provocari
2022-2023

A furajer

| Aditvfuaier [  Bioad |
Regulamentul 6/2019 Regulamentul 1831/2003 Regulamentul 528/2012
»

Documente RCP, Rapoartele critice ale | Conform cerintelor din Etichet3, fisa tehnic3, fisa cu date
administrative expertilor, Literatura de platforma europeana ESFC (E- de securitate
produs Submission Food Chain)
Calitate BPF (proces de productie | Proces de productie al furajelor | Proces de productie, metode
complet validat, stabilitati| (BPF si HACCP in domeniul analitice validate
si metode analitice aditivilor)
validate) Metode analitice validate
Siguranta Pachet toxicologicspecii | Pachet toxicologiespecii tintd, | Pachet toxicologicpentru
tinta, utilizator, mediu utilizator, mediu sustinerea Fisei cu date de
securitate, mediu, utilizator
Farmacologie, Rezistenta | 3 studii in vivo de eficacitate Dovada eficacitatii (in vitro)
Stabilirea si confirmarea | pentru aditivii zootehnici
dozei
Studii clinice
Calitatea BPF (farma) Calitate pentru furaje (,feed Conditii bine definite
ingredientelor grade,)
active

Ideea Ce inseamna dezvoltarea unui produs medicinal veterinar? Produsul medicinal
v

produsului "
-stimularea competitivitatii siinovatiei(produse noi si existentd- veterinar-
Dezvoltare produse

Cercetare si
dezvoltare

Studii privind calitatea (conform GM

GMP producitor substantei active
Productia produsului
Validarea
Testele pentru eliberare
Stabilitate, uniformitate
Altele

Puncte tari
Puncte slabe

Partea -Rezumatul Dosarului (Informatii
administrative; RCP, etichetd, prospect;
Rapoartele critice ale expertilor)

Oportunitati
Amenintari
Capacitatea de dezvoltare

Partea I+ Documentatia privind calitatea
(informatii fiziechimice, biologice sau
microbiologice)

Managementul
dculuige viata
al produsului
medicinal

veterinar

Studii privind siguranta (conform

Substanta activa
Formularea farmaceutica

Dezvoltarea metodelor de
control
Productie |a scald mica

Farmacologie general3 a substantei

Toxicologie

c i (reziduurj)
Siguranta mediului

Siguranta speciilor tintd

Partea IH-Documentatia privind siguranta
(teste privind siguranta si reziduurile)

Partea IV-Documentatia privind eficacitated
(studii preclinice si trial sau trialuri clinid

MIPBPN=-IO0O-C>

Eliberare loturi
A

=

Studii privind eficacitatea (conform G(J

i logie specific a sub i (qLp)
fotenth antibiotice 51 antiparast
Studii clinice de laborator si in terejt Pregatirea lansérii produsului g
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Rezistenta la
antimicrobiene

FARMAVET Combaterea rezistentei la antimicrobiene

GROUP Panain 2030, UE planificd reducereaconsumuluide

antibiotice cu 50% .
plicatia industriei in actiunile desti 3di lui de antimicrobi

Consultatiile regulate si asigurarea:
Dezvoltarea gamelor

de preventie, inclusiv Dezvoltarea gamelor de
5 sogtar roduse biologice it-uri i i o st Je i
Biosecuritatii P ¢ X . Kit-uri de diagnostic Adapostirii si ventilatiei
imbunatatite 1 Alimentatiei adecvate 1 e

e . Notificarii precoce a
Masuri preventive

bolilor
Dezvoltarea B?m"é'Of Dezvoltarea gamelor de Implicarea in educatia
de PYO?USQ )blocnde furaje si aditivi furajeri detinatorilor de animale
DDD

permit reducerea semnificativa a utilizarii produselor medicinale
veterinare antimicrobiene & antiparazitare

De la substanta activa la administrarea produsului medicinal veterinar Produsul medicinal

veterinar-
Producétor Autorizatie de fabricatie Aprovizionare si
produse medicinale veterinare GMP distributie

Depozitul de materiale
destart

Depozit farmaceutic veterinar

Dupd
validare:
calitatii

S Clienti verificati si aprobati
Productie f
Alte materiale X A

de start {Cabinete Farmacii ) Puncte \

(excipienti, ambalaje) veterinare Ferme/ Veterinare Depozite  farmaceutice

adaposturi farmaz.:eunce veterinare I
veterinare
Produsul
medicinal 4 ,
veterinar finit
P e
Producatori H
S sm— "
substante active roducdtori auditati '".

si calificati pent v’
fiecare substant: ” ‘> FAR'\éé\c/)EJ

activd in parte

Produsul medicinal

Procedura achizitie materiale de start 5
veterinar-

Materiale de start = toate substantele active, excipientiisi ambalajele (ambalajul direct si
sistemulsdu de inchidere si, daca este cazul, ambalajul exteriorsi orice dispozitivde dozare
furnizatimpreuna cu produsul medicinal veterinar).

materiale de start

+ Substantd activd = orice substantd sau amestec de substante care este destinat pentru a fi utilizat la
fabricarea unui produs medicinal veterinar si care, in cadrul procesului de fabricatie a acestuia, devine un
ingredientactiv al produsuluirespectiv.

+ Excipienti = orice constituent al unui produs medicinal veterinar, cu exceptia unei substante active sau a
materialuluide ambalare.

* Ambalaje:
o ambalaj primar = recipientul sau orice altd forma de ambalaj care se afla in contact direct cu
produsul medicinal veterinar

o balaj secundar = ambalajul in care se gaseste ambalajul primar
Produsul medicinal
Cerinte legislative privind achizitia substantelor active veterinar-
Achizitionare
materiale de start
Importatorii, producitorii si distribuitorii de suk te active folosite ca materiale de

start in produsele medicinale veterinare care sunt stabilitiin Uniune isi inregistreaza
activitatea la autoritatea competentda statului membru in care sunt stabilitisi respecta
bunele practici de fabricatie sau bunele practici de distributie, dupa caz.

Pentru a putea fi utilizatd intr-un produs medicinal veterinar, orice substantd activa trebui sa indeplineasca criterii
stricte de calitate si s3 se dovedeasca faptul cd procesele de fabricatie utilizate pentru obtinerea sa respectd bunele
practici de fabricatie (BPF).

O data cu autorizarea unui produs medicinal veterinar se i a si producatorii suk telor active aferente,
producatori care initial sunt auditati si calificati in acest scop de citre departamentul de Asigurarea Calitatii. Orice
modificare ulterioara autorizarii (addugare sau eliminare producatori) necesitd aprobarea autoritatiilor prin proceduri
de variatie — Variatii care nu necesita evaluare (VNRA) sau Variatii care necesita evaluare (VRA) — dupa caz.

m g

Toate izatiile i inp tia de di (atat de uz veterinar,cat si de uz uman) sunt inregistrate in
baza de date EMA, — disponibildsi publicului,in platforma SPOR — capitolul Organizatii.

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

FARMAVET
GROUP
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Produsul medicinal
veterinar-
Achizitionare
materiale de start

Cerinte legislative privind achizitia substantelor active

La nivelul UE, Farmacopeea Europeana este sursa sursa principala a standardelor oficiale de calitate pentru
medicamente si ingredientele acestora— standardele fiindobligatorii din punct de vedere legal.

La nivel mondial mai sunt si Fan Britanics, F peea Americans si Farmacog
Acestora li se mai pot adiuga, dup3 caz Farmacopeile nationale.

Standardele Farmacopeei Europene oferd o baza stiintifica pentru controlul calitatii unui produs.

Farmacopeea Europeana este organizata si publicatd de catre EDQM - Directoratul european pentru calitatea
medicamentuluisi AsistentaMedical3, din cadrul ConsiliuluiEuropean.

n spatele fiecirei substante active st3 Dosarul Standard al Substantei Active (DSSA sau in englezi— ASMF) — care
este propriu fiecirui producitor de substante active si individual/substanta activa.

Aici este descrisa metoda si procesul de obtinere, precum si metodele de analiza si control prin care este validata
calitatea substanteiactive.

DSSA este obligatoriu pentru toate substantele active utilizate in PMV, astfel ca utilizarea substantei active in PMV
este conditionatd de existentaunui DSSA valid.

La nivelul UE, producdtorii pot obtine, de la EDQM un Certificat de Conformitate cu Farmacopeea Europeana
(CEP), pe baza DSSA. Baza de date cu aceste certificate CEP este publica si disponibildpe o pagina dedicatd, sub
egida EDQM.

Obtinerea Certificatului de conformitate cu Farmacopeea Europeana este facultativd, astfel ca utilizarea
substanteloractive fara CEP nu este restrictionatain PMV.

https://extranet.edgm.eu/publications/Recherches_SW.shtml FAR%’?%EJ

Produsul medicinall
veterinar-
Achizitionare
materiale de start

Procedura achizitie substante active

+ dinUniunea European3 de |a producatory distribuitoriautorizaty/ inregistrati— dup3 caz
din afaraUniuniiEuropene — pe baza Inregistrariiprivindfabricatia importul saudistributiasubstanteloractive

Producétor nou
Se contacteaza producatori/furnizoriin vederea achizitiet
Necesar:
Buletin de analizd — se analizeazide departamentele de Controlul Calittii respectiv AsigurareaCalitatii
Certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeand — dacd exista
Dosarul standard al substantei active (Partea aplicantului)- acesta mai are o parte confidentiala (Partea restrictiva), care se
depune directcatre autoritate. (Daca exista CEP, DSSA nu mai este obligatoriusa fie prezentat.)
Declaratie de acces - carecuprindeproduselein careva fi utilizatidsubstantaactiva.
Declaratii ale producitorului de substanta activd — declaratiecu privire la solventii reziduali,la impurititileelementale, la apa
utilizatdTn ultimele stadiide fabricatieprecum sideclaratiecu privirela respectarea prevederilor ESB/EST
Auditarea producatorului de substantd activd in vederea calificirii acestuia de catre departamentul de Asigurarea calitatiisi
PersoanaCalificatd
Mostre de substantdactiva — testate de catre laboratorulde Controlul Calitatii

8 d iei in depar | de RA in vederea depunerii variatiei pentru ad3ugarea producatorului pe lista de
producatoriaprobatisi ulterior pe listaanexata autorizatieide import (dupa caz)

Producitor deja aprobat

Se contacteaza direct producatorul aprobat/ furnizorul acestuia.

FARMAVET
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Produsul medicinal
veterinar-
Achizitionare
materiale de start

Procedura achizitie materiale de start

Dupd finalizarea achizitiei, materialele de start (substante active, excipienti, ambalaje)
ajung in depozitul de materii de start — toate acestea sunt depozitatein zona de carantind
pana la finalizarea analizelor de catre departamentul de Controlul Calitatii pe baza
Specificatiilorde calitate interne.

Specificatiilede calitate interne se realizeazape baza:

- Farmacopeei Europene — dacd substanta activa nu are monografie dedicata in Farmacopeea Europeand, metodele de
analiza pentru parametrii critici se valideazaintern, conform ghiduriloreuropene i internationalein vigoare

- Documentatieide la producatorul de substanta activa

Specificatia este elaborata de departamentul de Controlul Calitatii, verificatd si aprobata de departamentul de Asigurarea
Calitatii.

Specificatia este de asemeneainclusa in dosarul produsului medicinal veterinar Orice modificare ulterioara se realizeaza
doar prin variatie - Variatii care nu necesitd evaluare (VNRA) sau Variatii care necesitd evaluare (VRA) - dupa caz.

Dupa obtinerea rezultatelor conforme, materiile de start vor fi eliberate din carantina si
vor putea fi utilizate in procesul de productie al produselor medicinaleveterinare.

Produsul medicinal

Productie si eliberare veterinar-
Productie si
Pentru a putea fabrica produse medicinaleveterinare sunt obligatoriiurmatoarele: eliberare

* Autorizatiade fabricatie
* Certificatul de bune practici de fabricatie

Identificare materialelor Productia propriuzisd Produsul
de start in depozit si conform cu dosarul medicinal
preluarea celor necesare produsului medicinal veterinar finit

in sectia de productie veterinar

Introducerea in
analiza a probel

specificatiei de
produs finit

Eliberarea lotulul

Distribuitori y —
angro de produse de produs UUEICEREIIEHIN Depozit de produse finite -
s di P | medicinal lotului de produs carantind
mecicinale veterinar in piatd medicinal veterinar
veterinare
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Distributia produselor medicinale veterinare Produsul medicinal

Distributiaangro a produselor medicinaleveterinare este veterinar-
conditionaté de detinereaunei autorizatii de distributieangro. DISTRIBUTIE

Produsele medicinale veterinare distribuite de catre depozitul farmaceutic veterinar
trebuie sa fie autorizate pentru comercializare in conformitate cu prevederile
Regulamentului(UE) 2019 /6.

Produsele medicinale veterinare pot fi comercializate numai persoanelor autorizate sd desfasoare activitati de
vanzare cu amanuntul intr-un stat membru, altor distribuitori angro de produse medicinale veterinare si altor
persoane sau entitati in conformitate cu dreptul intern.

Detinatorii autorizatiilor de distributie angro efectueaza verificari initiale si, dupa caz, periodice pentru a stabili
dacd clientii lor indeplinesc cerintele legislative pentru achizitie. Acestea pot include solicitarea de copii ale
autorizatiilor unui client emise in conformitate cu legislatia nationald, verificarea statutului pe site-ul autoritatii
competentesi solicitareade dovezide calificare sau abilitare conform legislatieinationale.

% o) FARMAVET
3

GROUP

veterinar-

Conform cu legislatia interna, produsele medicinale veterinare din DISTRIBUTIE

depozitele farmaceutice veterinare pot fi comercializate doar catre:

Unitatiin care se
desfasoaractivitdtde
asistentiedical
veterinard

Farmaciieterinare

Punctefarmaceuticg
veterinare

Derout Noti de comandi Gré.din'zoolovgi cg_r'ez'er.vasihaturalde )
Anexa 3 Ordin 83/2014 animalgdelfinarjiministersau structuri de
servicii specializate ale statului pentru
sigurantd si ordine publicd, care detin apimal
primdrifconsililiocale cardetinadaposturi
deanimalgasociatfiorganizatientru
protectianimaleldegakonstituitsicare
detinaddpostudeanimalgexploatatii
comercialeleanimale care au contract
prestari servicii sau au angajat cu medici
veterinari de libera practica- dupa caz

farmaceutic
veterinar

Unitatidefabricatiele produsenedicinaleeterinarg
unitatproducatoardefurajemedicamentatenitati

de cercetare din domeniul farmacgintititutele
nationaleeterinarelereferintidirectiile sanitar
veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene

respectiva municipiului Bucuregpozite E, FARMAVET

: y GROUP
farmaceuticeeterinare 19
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