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INTRODUCERE

Organismul care este raspunzator de coordonarea evaludrii si supravegherii
produselor medicamentoase de uz uman si veterinar in Uniunea Europeand este
Agentia Buropeana a Medicamentului (European Medicines Agency - EMEA)

cu sediul la Londra.

METODOLOGIA INTRODUCERII MEDICAMENTELOR NOI

Legislatia in vigoare prevede reglementiri asupra metodologiei, etapelor
cercetarii, autorizarea fabricatiei si inregistrarea produselor si medicamentelor.

Astfel se vor parcurge etapele:

Autorizarea
Este actul prin care se acorda unititilor producitoare dreptul de a
fabrica medicamente.

Inregistrarea

Este operatia pe baza cireia se emite actul prin care se permite
detinerea si eliberarea de cdtre farmacii si depozite, precum si uzul de
catre medici a unui medicament fabricat in tara sau din import.

Cererea de autorizare §i / sau Inregistrare a unui medicament se
adrescazi Comisiei pentru Avizarea si Inregistrarea
Medicamentului Veterinar de citre institutia sau persoana
responsabila de introducerea in circuitul terapeutic (fabricant,
producitor, cumparitor, comisionar).

Aceasta va cuprinde: numele si adresa solicitantului; numele
producatorului $i numarul autorizatiei sale; denumirea medicala a
medicamentului precum si D.C.L; forma farmaceuticd; compozitia
completa; formula chimica a substantei active; excipientii; proprietatile
produsului si clasificarea terapeuticd; indicatiile terapeutice, dozele, mod
de utilizare, cai de administrare, efectele adverse, contraindicatii,
precautii, interactiuni; ambalaje; etichetd; termen de valabilitate;
conservare $i nu in ultimul rand la produsele importate — inregistrarea
in strdinatate (tara, nr. autorizatiei). ILa cerere se va anexeaza obligatoriu
si dosarele medicamentului farmaceutic, farmacologic preclinic,
toxicologic preclinic si clinic dupi instructiunile EMEA.
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De asemenea, se mai anexeaza: prospectul de ambalaj cu descrierea si
prezentarea ambalajelor si etichetelor; probe pentru analize de laborator;
proiectul Standardului tehnic de ramuri pentru produsele indigene; copia de
inregistrare din tara de origine (pentru medicamentele care urmeaza
metodologia de inregistrare in Romania); chitantele pentru plata taxelor de
inregistrare.

In cazul unor produse noi, in cazul in care experimentele farmacologice
clinice au avut rezultate pozitive Comisia Medicamentului acordi avizul
terapeutic, care se comunica in scris producitorilor. Acestia vor prezenta
comisiei probe din seria cu garja zero (0) alituri de proiectul de prospect si cel
de normai interna.

Probele vor fi primite de citre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar (ICPBMUYV), care va
definitiva proiectul de norma interna alaturi de producator si cel care
a ficut cererea de autorizare si/sau inregistrare. In cazul unor ANEXA Il
rezultate favorabile si redactarii normei interne intr-o forma finala,
Comisia pentru Avizarea si Inregistrarea Medicamentului Veterinar
va clibera avizul de fabricatie si inregistrare. ?

In cazul cind se doreste introducerea in terapeutica a unor g
medicamente straine (cunoscute si inregistrate in tara de origine), o ATIOREATR
ICPBMUY are obligatia de-a solicita firmelor straine
documentatiile pentru produsele noi ale acestora. AT SAMIAR NETERINMLEE Sy

Comisiei pentru Avizarea si Inregistrarea Medicamentului
Veterinar este anuntatd in legdturd cu documentatiile primite de
ICPBMUYV si isi rezerva dreptul de a acorda avizul doar acelor
produse care prezinti interes pentru Romania. Pentru medicamentele
avizate, ICPBMUYV are obligatia de a solicita firmelor strdine
mostrele necesare pentru testari de laborator si experimentele clinice.
Experimentele clinice pot fi efectuate si de citre laboratoarele sau
clinicile veterinare ale facultitilor de profil la cererea producitorului
sau proprietarului.

Merespectares m3surilor dispuse atrage, dupd 3z, sanctionarea
Jmntraventionals, conform reglementzrilor in vigoare,

C Medic veterinar sutorizat Lust |z cunostingd
In cazul existentei unui produs in mai multe forme farmaceutice, —
pentru fiecare forma se va elibera separat un certificat de inregistrare =
L5.5emnaturs 5i parafa Semnitura

separat. In aceeasi categorie se Insctiu si produsele avand o
compozitie identica realizate de mai multe firme, certificatele de
inregistrare fiind eliberate separat pentru fiecare firma. In toate
cazurile autorizatia de fabricare si certificatul de inregistrare se va emite de catre
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor pe
baza documentatiei intocmite de citre Comisia pentru Avizarea si Inregistrarea
Medicamentului Veterinar in virtutea avizului de fabricatie si inregistrare
acordat.

Condlitii prohibitive

Autoritatea Nationald poate anula un certificat de inregistrare si radia
inregistrarea cand medicamentul in cauzd are o eficacitate necorespunzitoare,
nu corespunde parametrilor de calitate sau prezintd multipli factori de risc, la
aparitia de reactii adverse necunoscute grave, cand medicamentul respectiv este
depasit de progresele terapeutice contemporane sau cand producdtorul solicitd
oprirea fabricatiei medicamentului.

Regulile de bund practicd de fabricatie

Legea prevede ci: Produsele de uz veterinar se fabrici numai in unitati
specializate si dupa procedee tehnice aprobate de citre Ministerul Agriculturii
si Alimentatiei prin Autoritatea Nationald Sanitard Veterinari si pentru
Siguranta Alimentelor. Unitatile care produc si prelucreaza produse
farmaceutice veterinare si alte produse de uz veterinar sunt obligate sd detin
Autorizatia Sanitara Veterinara de functionare, in care sa se precizeze obiectul si
profilul de activitate conform reglementarilor in vigoare.




Unitatile producitoare autorizate trebuie sd respecte Regulile de bund
practicd de fabricatie sau: Good Manufacturing Practices - GMP si
reglementirile sanitare veterinare in vigoare.

In functie de stadiul de implementare a regulilor de buna practici de
fabricatie (echivalent GMP) se stabilesc urmatoarele:

1) In termen de un an de la data intririi in vigoare a prezentului ordin, vor
fi inspectate toate unitatile de productie pentru produsele farmaceutice §i a altor
produse de uz veterinar In vederea stabilirii stadiului de implementate a
Regulilor de buna practica de fabricatie (GMP) si a termenului in care aceste
unitati urmeaza sa indeplineasca toate aceste reguli.

2) Pentru unitdtile in care productia se desfdsoari in conformitate cu
Regulile de buna practica de fabricatie, Autorizatia Sanitara Veterinara de
functionare se avizeaza anual conform reglementarilor in vigoare.

Certificatul are valabilitate 5 ani de la data emiterii si nu conditioneaza
importul pentru alte produse striine cu conditia nemodificarii compozitiei sau
calitatii produsului medicamentos. Legislatia actuala prevede de asemenea
reglementdri privind supravegherea medicamentelor pe tot parcursul utilizarii
lor terapeutice. In acest context Comisiei pentru Avizarea si Inregistrarea
Medicamentului Veterinar este insarcinata cu analiza eficientei si calitatea
tuturor preparatelor farmaceutice, colectand din toate sursele disponibile date
despre interactiuni, intoxicatii, reactii adverse sau alte observatii privind
medicamentele.

3)  Unitatile producatoare de produse farmaceutice veterinare si de alte
produse de uz veterinar autorizate, trebuie s isi organizeze laboratoare de
control propii in termen de un an de la primirea autorizatiei sanitare veterinare
de functionare. Unititile producatoare autorizate sanitar veterinar pentru
fabricarea de produse de uz veterinar au obligatia sa respecte reglementirile
legale referitoare la procedura de fabricatie, depozitare si circulatie a produselor
de uz veterinar. Toate loturile de materii prime din productia indigena sau
import, precum si monstrele de produse de uz veterinar primite in vederea
inregistririi in Romania, se supun controlului de laborator la Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar {CPBMYV).
Conduita de supraveghere si control a unititilor care produc, depoziteaza,
comercializeaza si utilizeazd produse de uz veterinar, se executd conform
Programului de actiuni strategice de supraveghere, profilaxie si combatere a
bolilor la animale, de prevenire a transmiterii de boli de la animale la om si
protectia mediului.

Unitatile producitoare autorizate pentru producerea si comercializarea
produselor farmaceutice i a altor produse de uz veterinar au obligatia sa
elibereze aceste produse numai persoanelor fizice sau juridice autorizate
potrivit legii.

Reguli de bund practicd farmaceutica

Unitatile care depoziteaza si comercializeaza produse farmaceutice si alte
produse de uz veterinar, precum si unititile care asigurd asistentd veterinard
sanitara, autorizata sanitar veterinar, conform reglementarilor in vigoare,
trebuie sa respecte Regulile de buna practica farmaceuticd, care constau
in:

1) Asigurarea unei asistente corespunzitoare privind aprovizionarea
unittilor farmaceutice cu medicamente si alte produse de uz veterinar, precum
si pentru intreaga gama de servicii pe care medicul veterinar trebuie sd o pund in
slujba crescitorilor de animale.

2) Medicul veterinar, prin pregitirea sa este specialist i cu atributii
de farmacist veterinar.

3) Medicul veterinar este specialistul autorizat al unititii farmaceutice
veterinare cdruia Ii revine toatd responsabilitatea privind utilizarea produselor de
uz veterinar: medicamente, biopreparate, raticide, insecticide, dezinfectante si
alte produse de uz veterinar care fac obiectul acestei activitati.




4)  Pentru indeplinirea indatoririlor, medicul veterinar este obligat si isi
inguseasca si sd respecte Codul de deontologie medicala veterinara.

5)  Medicul veterinar liber profesionist este un specialist cu optiuni
decizionale, care trebuie si stabileascd mijlocul si schema de tratament in cazul
asocierilor de tratamente si sa aiba in vedere prevenirea riscului accidentelor
medicamentoase la animale si secutitatea consumatorului.

6)  Medicul veterinar cu atributiuni de farmacist este obligat si fie la
curent cu noutatile terapeutice pe plan national §i international si sa
cunoasca legislatia sanitar veterinard, care se referd la activitatea
farmaceuticd de aprovizionare, transport, depozitare si comercializare
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a produselor de uz veterinar.

7)  Medicul veterinar raspunde de toatd activitatea farmaciei
veterinare in ansamblul ei.

8)  Unitatea de desfacere a produselor de uz veterinar trebuie sa
detind un exemplar din Farmacopeea Romina in vigoare,
Nomenclatorul medicamentelor veterinare indigene si a celor

MINISTERUL AGRICULTURII §I ALIMENTATIEI
AGENTIA NATIONALA SANITAR VETERINARA
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potrivit reglementirilor legale in vigoare.

12) Conditile de aprovizionare, transport, conservare, depozitare i
comercializare a produselor de uz veterinar, inclusiv a produselor toxice si
stupefiante trebuie si corespunda legislatiei in vigoare pentru fiecare produs.

13) Unitatile farmaceutice cu profil veterinar vor respecta normele
privind receptia, aprovizionarea, respectarea termenului de valabilitate si
urmadrirea calitdtii acestora pe perioada valabilititii produselor farmaceutice si a
altor produse de uz veterinar. Unitatile farmaceutice veterinare vor respecta
normele legale si actele specifice acestei activitati. Evidenta preparatelor
magistrale si galenice se va tine intr-un registru, iar eliberarea in ambalaje a
acestora trebuie si le asigure conservarea corespunzitoare, etichetarea lor cu
date privind farmacie care le-a elaborat,

14) Numarul de inregistrare, modul de administrare si semnatura
preparatorului. Etichetele pentru produsele Inregistrate vor fi de culori diferite
conform Farmacopeei Romane.

15) In spatiile farmaciei veterinare unde se efectueazi prepararea unor
formule magistrale de medicamente veterinare sau se executd operatiuni
intermediare acestora are acces numai personal de specialitate, angajat al
farmaciei respective.

16) Eliberarea produselor farmaceutice veterinare din grupele: antibiotice,
chimioterapice, sulfamide, antihelmintice, antiparazitare externe,
desensibilizante, antidiareice, hemostatice, analeptice cardio-respiratorii,
hormoni, raticide se va face pe baza de reteta si/sau direct medicilor veterinari
liber profesionisti atestati in conditiile legii.

17) Produsele biologice de uz veterinar, vor circula in exclusivitate prin
depozite de produse de uz veterinar si dispensare sanitare veterinare.




18) Eliberarea medicamentelor previazuta la Venena si unele produse de la
Separanda se face pe bazd de retetd cu timbru sec in conformitate cu
prevederile Farmacopeei Romane in vigoare, conform Anexei I, precum si a
celor din grupele: narcotice, analgezice, neuroleptice, parasimpatico-mimetice,
parasimpaticolitice, simpaticomimetice, simpaticolitice.

19) Medicul veterinar este obligat si tind evidenta actelor care atesta
calitatea si valabilitatea produselor de uz veterinar.

20) Inregistrarea, detinerea, difuzarea, utilizarea si evidenta produselor
toxice si stupefiantelor folosite in practica medicala veterinari se face cu
respectarea reglementarilor legale.

21) Achizitionarea, depozitarea si livrarea produselor de uz veterinar
folosite in practica medical veterinara poate fi efectuata numai de unitatile
autorizate, In ambalaje originale.

22) Prin reteaua de unitati medicale veterinare specializate, se pot
comercializa si produse de tehnica medicald, dietetice, igieno-cosmetice, plante
medicinale si alte produse auxiliare care sunt compatibile.

23) Inspectorii cu atributii de politie sanitara veterinard in controlul de stat
al produselor de uz veterinar controleaza aplicarea i respectarea: regulilor de
buna practica de fabricatie in unitatile de productie; reguli de buna practica
farmaceuticd in unitdtile de depozitare, comercializarea si utilizarea produselor
farmaceutice si a altor produse de uz veterinar.

24) 1n toate unititile de productie, depozitare si comercializare, produsele
necorespunzatoare vor fi nominalizate $i denaturate conform actului sanitar de
rebut, procesului verbal de confiscare si a procesului verbal de degradare,care
fac parte din prezentul ordin.

25) in situatiile in care se impune prelevarea de probe aceasta se face in
baza procesului verbal de prelevare. (vezi Anexe).

Nerespectarea legislatiei in vigoare se sanctioneaza administrativ,
contraventional sau penal, dupi caz, conform legislatiei in vigoare.
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