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Cu privire la aprobarea
Ghidului privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar

In temeiul prevederilor art. 26-27 al Legii nr. 119 din 05.07.2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, intru stabilirea sistemului de monitorizare a reactiilor
adverse aparute la animale si om in urma administriri medicamentelor de uz veterinar
in conditii normale de utilizare.

ORDON:

1. Se aproba Ghidul privind farmacovigilenta medicamentelor de uz veterinar, conform
anexeli.

2. Directia Bunastarea si Sianitatea Animalelor va aduce la cunostinta detindtorilor
certificatelor de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar prevederile prezentului
Ghid.

3. Directiile Teritoriale pentru Siguranta Alimentelor vor aduce la cunostintd
fabricatilor, importatorilor, distribuitorilor de medicamente de uz veterinar si
detindtorilor/crescatorilor de animale, pasdri §i pesti, prevederile prezentului Ghid.

4. Detinatorii certificatelor de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar, fabricantii,
importatorii, distribuitorii medicamentelor de uz veterinar si detinatorii/crescitorii de
animale, pasari si pesti se conduc in activitatea lor de prevederile prezentului Ghid.

5. Directia Sanatatea si Bunistarea Animalelor va asigura functionarea prezentului
sistem de farmacovigilentd in caz de aparitie a efectelor adverse.

6. Prezentul ordin va fi publicat pe site-ul ANSA, in sectiunea Transparentd
decizionald.

7. Controlul asupra executdrii prevederilor prezentului ordin se pune in sarcina Dlui
Vitalie CARAUS Sef al Directiei Sanitate si Bundstare animala.

Director general Ion SULA




9.0 Anexi la Ordinul ANSA
w/Ib din /9 5. 2019

Ghid
privind farmacovigilenta medicamentelor de uz veterinar

1. Generalitati

Farmacovigilenta reprezintd totalitatea activititilor de depistare, evaluare,
intelegere si prevenire a aparitiei reactiilor adverse sau a altor probleme legate de
utilizarea medicamentelor de uz veterinar si are ca scop asigurarea eficacititii si
sigurantei asupra animalelor, a sigurantei oamenilor expusi acestor medicamente cat si
impactul asupra mediului.

Prin acest sistem se colecteazd informatii utile pentru supravegherea
medicamentelor de uz veterinar si pentru evaluarea stiintifici a acestora, urmarind in
special reactiile adverse aparute la animale si la om.

Ghidul privind farmacovigilenta medicamentelor de uz veterinar (in continuare
Ghid) prevede anumite obligatii pentru fabricanti, importatori, distribuitorii de
medicamente de uz veterinar. Aceste obligatii se referd la acceptarea rapoartelor de
reactii adverse, arhivarea si transmiterea acestor rapoarte Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor (in continuare Agentie).

Ghidul prezintd importantd pentru detinitorii de certificate de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar (in continuare detinitorii de certificate), Agentie cat si
pentru utilizatorii de medicamente de uz veterinar ce tine de dezvoltarea unui sistem
comun armonizat de farmacovigilentd. Ghidul a fost realizat cu scopul de a ajuta
solicitantii si detinatorii certificatelor de a se conforma cu cerintele legale privind
farmacovigilenta.

Obligatiile legate privind raportarea reactiilor adverse se aplica tuturor detinatorilor
de certificate pe teritoriul Republicii Moldova.

Legislatia specifici pe domeniu (Legea nr. 119 din 05.07.2018 cu privire la
medicamente de veterinar) stabileste regulile si responsabilititile Agentiei, ale
detinatorilor certificatelor gi distribuitorilor medicamentelor de uz veterinar in
desfasurarea activitdtilor de farmacovigilenta.

2. Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare al Ghidului este definit ca managementul detectirii si
investigarii efectelor clinice al medicamentelor de uz veterinar distribuite si este in
special axat de siguranta si eficacitatea lor la animale si siguranta la persoanele expuse
acestor medicamente. Ghidul prevede un sistem de raportare spontand pentru
identificarea unor posibile reactii adverse dupd utilizarea medicamentelor de uz

veterinar comercializate.



g 3. Definitii

In sensul prezentului Ghid, termenii prezentati in continuare se definesc dupa cum
urmeaza:

medicament de uz veterinar:

a) orice substantd sau combinatie de substante destinata tratirii sau prevenirii
bolilor la animale; sau
b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi utilizatd ori

administratd animalelor pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice ori
pentru stabilirea unui diagnostic medical;

perioadd de asteptare - interval de timp intre ultima administrare a
medicamentului de uz veterinar animalelor, in conditii obisnuite de utilizare, conform
prevederilor prezentei legi, si momentul in care se obtin alimente provenite de la astfel
de animale, necesar pentru a proteja sdnatatea publicd si pentru a garanta cad aceste
alimente nu contin reziduuri in cantitéti care depasesc limitele maxime de reziduuri.

reactie adversd - raspuns al organismului, nedorit si neintentionat, care apare la un
animal sau la mai multe animale in urma administrarii unui medicament de uz veterinar
in dozele prescrise in mod normal la animale pentru profilaxia, diagnosticul sau
tratamentul unei afectiuni sau pentru a restabili, a corecta sau a modifica o functie
fiziologica.

reactie adversd gravd - reactie adversa care are ca rezultat agravarea stdrii de
sandtate sau chiar moartea, provocarea unor simptome permanente sau prelungite la
animalele tratate sau poate duce la o anomalie ori o malformatie congenitala la acestea.

reactie adversd umand - raspuns nedorit si neintentionat care apare la om in urma
expunerii acestuia la un medicament de uz veterinar.

studiu de supraveghere dupd introducerea pe piatd — studiu farmaco-
epidemiologic sau clinic realizat conform conditiilor mentionate in certificatul de
inregistrare, prevdzut in Nomenclatorul actelor permisive eliberate de autoritatile
emitente persoanelor fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de
intreprinzator, aprobat prin Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzitor, efectuat in scopul identificarii si studierii unor potentiale
riscuri privind siguranta unui medicament de uz veterinar inregistrat.

sistem de farmacovigilenfd — sistem de stat creat pentru stocarea, evaluarea
stiintificd si controlul informatiei privind reactiile adverse ale medicamentelor de uz
veterinar, in scopul intreprinderii masurilor corespunzatoare la etapa studiilor clinice si
la etapa utilizérii lor in practica veterinara.

farmacovigilentd - stiintd care reprezintd totalitatea activitdtilor de detectare,
evaluare, validare si prevenire a reactiilor adverse la produsele medicamentoase asupra
organismului.

Agentia - Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

4. Sistemul de farmacovigilenta
4.1 Circuitul informatiei in sistemul de farmacovigilenta
Reactiile adverse apirute la animale in urma administrarii de medicamente de uz

veterinar trebuie raportate obligatoriu la Agentie.



Transmiterea raportului privind reactia adversi trebuie si aiba loc conform unei
optiuni din cele doud descrise schematic mai jos:

Optiunea 1 de raportare/r \ /——\

Raportorul
i : 3 Detindtorul i i
= medic veterinar de libera practics, et Dﬂ.‘l Agralis I\.ial;lunalﬁ
3 : ; Certificatului de pentru Siguranta
= medic veterinar farmacist, s 5
inregistrare Alimentelor

= medic veterinar din cadrul depozitului
de medicamente de uz veterinar,

= detindtor/crescitor de animale)

Optiunea 2 de raportare

In caz ci aparitie a unei suspiciuni privind o reactie adversa sau de ineficacitate in
urma administrarii in conditii normale a unui/unor medicamente de uz veterinar,
raportorul, care poate fi medic veterinar de liberd practicd, medic veterinar farmacist,
medic veterinar din cadrul depozitului de medicamente de uz veterinar sau
detindtor/crescdtor de animale, indeplineste un raport (anexa 1 sau anexa 2) privind
reactia adversd si il transmite detindtorului certificatului de inregistrare, persoanei
responsabile de farmacovigilenta pe teritoriul R. Moldova sau Agentiei. Transmiterea
citre Agentie se va realiza prin prezentare directd, prin posta, email sau fax.

Documentul care serveste ca bazd in sistemul de farmacovigilentd reprezinta
formularul de raport de farmacovigilentd conform anexei nr. 1 sau nr. 2.

4.2 inregistrarea raportului de farmacovigilenta

Detinéatorul certificatului de inregistrare trebuie sd dispund permanent si continuu
de serviciile unei persoane calificate corespunzator, responsabild de activitatea de
farmacovigilenta.

Persoana responsabild de activitatea de farmacovigilentd trebuie sd detind viza de
resedintd in Republica Moldova si este responsabild de:

- stabilirea si mentinerea unui sistem prin care s se asigure ca informatiile despre
reactiile adverse suspectate, raportate unitatii producétoare, inclusiv reprezentantilor
acesteia, sunt colectate si arhivate;

- completarea rapoartelor conform anexei nr. 1 si 2;

- furnizarea informatiilor suplimentare necesare pentru evaluarea beneficiilor si a
riscurilor medicamentelor de uz veterinar, inclusiv furnizarea de informatii despre
volumul véanzirilor sau al prescriptiilor medicamentelor de uz veterinar in cauza, la

solicitarea Agentiei;



- furnizarea catre Agentie a informatiilor referitoare la studiile de supraveghere
dupa comercializare.

Detinatorul certificatului de inregistrare trebuie si pistreze evidenta tuturor
reactiilor adverse ce apar pe teritoriul Republicii Moldova si in afara tarii.

4.3 Transmiterea raportului de farmacovigilenti

Detindtorul certificatului de finregistrare sau persoana responsabild de
farmacovigilentd pe teritoriul R. Moldova trebuie s inregistreze toate reactiile adverse
grave aparute la animale si reactiile adverse la om si trebuie sa le raporteze Agentiei
conform anexei nr. 1 si 2, in termen de 15 zile de la primirea informatiilor.

Detinatorul certificatului de 1inregistrare poate si facd publice informatiile
referitoare la farmacovigilentd privind medicamentul de uz veterinar inregistrat numai
dupa ce a notificat Agentia despre acest fapt, prezentand dovada ci astfel de informatii
sunt relatate obiectiv si nu induc in eroare opinia publica.

Detindtorul unui certificat de Inregistrare poartd raspundere juridicd pentru
nerespectarea obligatiilor stabilite.

4.4 Evaluarea de citre Agentie a rapoartelor de farmacovigilenti

Detindtorul certificatului de Inregistrare sau persoana responsabild de
farmacovigilenta pe teritoriul R. Moldova, informeazd Agentia despre reactiile adverse
(inclusiv si cele grave) aparute la animale.

Agentia va inregistra fiecare raport de farmacovigilenta primit. Rapoartele primite
clasificate ca grave non-letale (conform anexei nr. 3) si cele care au inregistrat cazuri
letale, vor fi transmise pentru evaluare Comisiei medicamentelor de uz veterinar.

La solicitarea Agentiei, Comisia medicamentelor de uz veterinar examineaza,
problemele de sigurantd a medicamentelor de uz veterinar, depistate in urma evaludrii
datelor obtinute prin sistemul de farmacovigilenta si recomanda Agentiei, urmatoarele:

a) suspendarea certificatului de inregistrare;

b) retragerea certificatului de inregistrare;

¢) interzicerea furnizarii medicamentului de uz veterinar;

d) refuzarea reinnoirii certificatului de inregistrare;

e) solicitarea unui studiu de supraveghere dupa introducerea pe piata;

f) includerea unei noi contraindicatii;

g) modificarea dozei recomandate;

h) modificarea indicatiilor;

i) restrangerea indicatiilor;

j) stoparea importului sau a fabricatiei interne a medicamentului de uz veterinar;
detinitor a Certificatului de inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar.

Daca, in urma evaludrii datelor de farmacovigilenta, Comisiei medicamentelor de
uz veterinar considerd ci un certificat de inregistrare trebuie sa fie suspendat, retras sau
modificat pentru a restringe indicatiile sau disponibilitatea, pentru a modifica posologia,
pentru a adduga o contraindicatie sau pentru a adduga o noud masura de precautie,
aceasta informeaza 1n prealabil detinatorul certificatului de inregistrare.

Daca sunt necesare actiuni urgente pentru protectia sanatatii publice sau a sdnatatii
animalelor, Comisia medicamentelor de uz veterinar prin Agentie decide, retragerea



certificatului de inregistrare pentru medicamentul de uz veterinar autohton/de import, cu
adresarea ulterioard in instanta de judecati, conform art. 17 din Legea nr. 235/2006 cu
privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzitor.



Anexa nr. [ la Ghidul privind farmacovigilenta medicamentelor de uz veterinar

Agentia Nationala pentru Si guranta Alimentelor CONFIDENTIAL:
MD-2009, 63, str. M. Kogélniceanu, Chisinau Se utilizeazd numai de ciitre
Tel/Fax. 022 210 156 angajatii ANSA.

E-mail: info@ansa. gov.md,

website: www.ansa.gov.md Nr. Data:

FARMACOVIGILENTA
FORMULAR DE RAPORTARE A REACTIILOR ADVERSE LA ANIMALE
Acest formular urmeaz a fi completat si transmis A genfiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (adresa de
mai sus) in caz cd suspectafi reacfii adverse la animale, pdscri §i pesti in timpul sau dupd administrareq
medicamentului de uz veterinar.

Proprietarul animalului | Datele de contact ale declarantului (expeditorului) T
Numele T G LR LT A S
o SRR S SNy U SR
B it sonissammismmsogsimssisiitos b o i ol R S S SR
....................................................................................... T ] ol T
medic veterinar [ medic veterinar farmacist [J
altul O
Animalul(ele) tratat(e) | Nr. de animale tratate Nr. de animale care au Nr. de animale
........................................... 151 Tei10) 1721 ) SRR IORILC oo i viiisinnanensmmnemrpsncs
Nr. de identificare
BRI 2 i istetivcuiineniitsa Rasa.......... e | (crotalia/tatua/cip)

tipul de productie: lapte OO0 carne [

5 Starea fiziologici:
Sexul: Femela O Mascul O | Gegtants O Sterilizatdi 0  Lactatdi [0 Alta O
Greutatea corporali (kg) Virsta
Starea sdnatatii la momentul administrarii: Buna OJ Satisficitoare 0 Rea O Criticild Necunoscuta |
Scopul administririi: Tratament [J Profilactic O Altul O

Motivul aplicarii tratamentului (diagnosticul sau simptomele):

MEDICAMENTELE DE UZ VETERINAR g
ADMINISTRATE iNAINTE DE REACTIA ADVERSA SUSPECTATA

(dacd au fost administrate mai multe medicamente decdt nr. cdsufelor disponibile vi rugdm sd multiplicati
acest formular)

1. 2. 3

Denumirea comerciali
a medicamentului de uz
veterinar administrat

Forma farmaceutici,
substanta activa

i concentratia
Certificat de inregistrare
al medicamentului de uz
veterinar nr.
Serie/lot:




Calea/ locul de
"| administrare

Doza/frecventa

Durata tratamentului
(dela... pandla...)

Cine a administrat

Medicamentul de uz

veterinar (veterinarul,
roprietarul, altii )

Credeti ca reactia

adversi a fost Da O Nu O Da O Nu O Da O Nu O
provocaté de acest

medicament?

A fost informat

detinatorul certificatului Da - O Nu O Da O Nu O g Nu O

de inregistrare al
medicamentului de uz
veterinar?

Data aparitiei
reactiei adverse
suspectate

Timpul scurs intre
administrare i aparitia
primelor semne clinice,
in minute, ore sau zile

Durata reactiei adverse,
in minute, ore sau zile

.................................

Nr. animalelor tratate

....................................

....................................

....................................

Descrierea cazului ( informatii despre siguranta animalului, eficacitate, timp de asteptare, protectia mediului).

Vd rugam sd descrieti:

Indicafi de asemenea dacd animalul cu reactie adversi a fost tratat, cum, cu ce si care au fost rezultatele.

Alte date relevante

(anexati si alte documente, de ex. investigatii, realizate sau in curs de realizare)

Daca nu sunteti de acord ca numele si adresa Dv. completd si fie transmisa detinatorului certificatului de
inregistrare al medicamentului de uz veterinar (daci asemenea informatii sunt solicitate), va rugdm bifati

aceastd casutd. [ |

Data:

Numele si semnatura:




Anexa nr. 2 la Ghidul privind farmacovigilenta medicamentelor de uz veterinar

_ Ry . _ CONFIDENTIAL:
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor Se utilizeazd numai de cétre
MD-2009, 63, str. M. Kogalniceanu, Chisindu angajatii ANSA.

Tel/Fax. 022 210 156
E-mail: info@ansa.gov.md, Nr. Data:

website: www.ansa.gov.md

FARMACOVIGILENTA
FORMULAR DE RAPORTARE A REACTIILOR ADVERSE LA OM
Acest formular va fi transmis Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor in caz c3 reactii adverse suspecte
sunt observate la oameni in timpul sau dupd administrarea medicamentului de uz veterinar la animale.

 Declarantul este obligat si completeze aceasti sectiune

Denumirea medicamentului de uz veterinar- Numele Prenumele si adresa expeditorului:
Numarul lotului si seria medicamentului indicate pe | Email: ..o
ambalaj:
J 1L T R i

A fost informat producitorul/importatorul Expeditorul este:

: ; medic veterinar [J medic veterinar farmacist [J
medicamentului

altul O
da [] nu []
Detalii despre persoana la care a apirut reactia adversi

QCHEHIE & v, 5565w imvmanimes i 1770111 S RN L FEBIOIOIE . <....oo s nd s btamsiscns
&1 ) - TS . MG S Sexul: Masculin [ ] Feminin [_]

Detalii cu privire la reactiile adverse apiarute la om

DB o cocxncion et s b s 1 s Data debutului simptomelor: ...............................
Specia de animal tat@iz . o....uovssinivsrmssisnennson NE, afimalelbr tratale? ...:cviiainemnininsnrssonsnsensnss
Contact cu animalul tratat L] Expunerea locali [] Expunerea prin injectare[]
Ingestie [] Expunerea oculara (1 Alte (]

Descrierea simptomelor: Ati solicitat ajutorul medicului? da[] nul]

Daci ,.da”, a confirmat medicul dumneavoastri ci
simptomele au aparut in urma expunerii la
medicamentului de uz veterinar? da [] nu[]
Dati detalii asupra oricarui tratament primit: .........

......................................................................................

Durata simptomelor:

L ...............................................................

Data: Numele si semniitura:




Anexa nr. 3 la Ghidului privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz veterinar

Exemple de efecte de reactii adverse grave non-letale suspectate la animale:

Urmatoarele sunt exemple de efecte adverse grave non-letale suspectate care ar
putea fi considerate a fi grave daci acestea au avut loc intr-o relatie timp cu administrarea
unui medicament de uz veterinar.

Lista ce urmeaza este destinati doar pentru indrumare.
Stari Generale
* Anafilaxia, apare in cateva ore. Semnele clinice pot varia in functie de specie.
* Orbire (partiala, temporara sau permanenta), la toate speciile.
* Colaps, apare imediat si dureaza mai mult de 10 minute, la toate speciile.
* Convulsii si/sau alte semne neurologice care apar in decurs de cateva ore, la toate
speciile.
* Sarcomd, in regiunea/locul administririi, la pisici.
* Crize epileptice severe si letargie, care apar in decurs de cateva ore, la toate speciile.
* Dispneie respiratorie severi (dereglare respiratorie), care apare imediat, la toate
speciile.
* Febra severa, care apare imediat, la toate speciile.
* Fotosensibilizare severd care a aparut in termen de céteva zile, la bovine si ovine.
* Gastro-enterita severd care apare in termen de citeva zile, la toate speciile.
* Reactii severe la locul de injectare cu implicare sistemica sau mobilitate redusi, la toate
speciile.
* Mastita acutd, care apare in termen de cateva zile, la bovine, ovine si caprine.
* Tulburari metabolice acute, insuficienti renali sau hepatica care apar in termen de
cateva zile, la cini si pisici.
* Reducerea semnificativa a functiilor fiziologice care apar in termen de o saptimani si
dureaz pentru o perioadd mai lungs, de exemplu In anorexie persistenti, colaps
circulator, reducerea productiei de lapte, sciderea productiei de oud, reducerea vitezei de
crestere a animalelor, anemie, discrazii sanguine.
* Defecte congenitale cu sechele, de exemplu, surditate sau orbire, la toate speciile.

* Deformiri ale corpului la peste.



