AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
cu privire la Comisia Medicamentelor Veterinare

nr. 328 din 02.10.2017

Monitorul Oficial nr.356-359/1814 din 06.10.2017

* % %

Abrogat: 15.04.2019
Hotarirea Guvernului nr.157 din 07.03.2019

in scopul reglementarii activitati Comisiei Medicamentelor Veterinare, organizarii etapei finale a
procesului de omologare a produselor farmaceutice de uz veterinar si in conformitate cu pct.23 din
Hotarirea Guvernului nr.51 din 16.01.2013 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul Comisiei Medicamentelor Veterinare (se anexeaza).

2. Pentru evaluarea stiintifica realizata, IP Centrul Republican de Diagnostic Veterinar, fondat de
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, va incheia contracte de prestari servicii cu memobrii
Comisiei Medicamentelor Veterinare;

3. Se abroga Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.87 din 13.04.2016 cu
privire la organizarea si functionarea Comisiei Medicamentelor Veterinare.

4. Ordinul se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

5. Controlul asupra executarii prevederilor prezentului ordin mi-l asum.

DIRECTORUL GENERAL AL
AGENTIEI NATIONALE PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR Gheorghe GABERI

Nr.328. Chisinau, 2 octombrie 2017.

Anexa
la Ordinul Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor
nr.328 din 2 octombrie 2017

REGULAMENTUL
Comisiei Medicamentelor Veterinare

I. DISPOZITII GENERALE

1. Comisia Medicamentelor Veterinare (in continuare — Comisia) reprezinta un organ colegial
decizional, fara personalitate juridica, instituit pe 1anga Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
(in continuare — Agentia) cu scopul organizarii activitatii de evaluate stiintifica a produselor farmaceutice
de uz veterinar.

2. Comisia isi desfasoara activitatea in conformitate cu actele normative, cu ordinele si deciziile
Agentiei ce vizeaza domeniul medicinii veterinare, precum si cu prevederile prezentului Regulament.

3. In sensul prezentului Regulament, termenii prezentati in continuare se definesc dupd cum
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urmeaza:

Comisia Medicamentelor Veterinare — este organ colegial decizional, abilitat sa desfasoare
organizarea activitatii de evaluate stiintifica a produselor farmaceutice de uz veterinar;

Reactie adversa — reactie la un medicament veterinar care este daunatoare si neintentionata si
care apare la dozele folosite in mod obisnuit la animale pentru profilaxia, diagnosticarea sau tratamentul
bolii sau pentru restabilirea, corectarea sau modificarea unei funcitii fiziologice;

Reactie adversd grava — reactie adversa ce cauzeaza moartea, prezintd un pericol pentru viata
animalului, conduce la o invaliditate sau incapacitate importanta, consta intr-o anomalie
congenitala/defect de nastere sau provoaca simptome permanente sau prelungite la animalele tratate;

Raport risc/beneficiu — evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale medicamentului veterinar in
raport cu riscurile definite mai sus;

Ambalaj primar — recipientul sau orice alta forma de ambalaj care se afla in contact direct cu
medicamentul;

Ambalaj secundar — ambalajul in care este plasat ambalajul primar;

Farmacovigilenta — stiinta care reprezinta totalitatea activitatilor de detectare, evaluare, validare si
prevenire a reactiilor adverse la produsele medicamentoase asupra organismului;

Unitate farmaceutica veterinara — fabrica de medicamente de uz veterinar, depozit de
medicamente de uz veterinar, farmacie veterinara sau punct farmaceutic veterinar de comercializare a
produselor farmaceutice de uz veterinar.

Il. MODUL DE SELECTARE A MEMBRILOR COMISIEI

4. Comisia este alcatuitd din persoane cu experienta profesionalda in domeniul produselor
farmaceutice de uz veterinar si in particular corespund cerintelor:

1) studii superioare in domeniul medicinii veterinare;

2) experienta de munca de cel putin 3 ani in domeniul medicinii veterinare;

3) cunoasterea legislatiei In domeniul inregistrarii, plasarii pe piatda a produselor farmaceutice de uz
veterinar si farmacovigilenta veterinara;

4) nu au fost in calitate de fondatori sau administratori ai unitatilor farmaceutice veterinare pe
parcursul ultimilor trei ani.

5. La selectarea membrilor Comisiei, Agentia va acorda prioritate persoanelor care au incheiate
studii postuniversitare precum si celor care cunosc limba engleza.

6. Comisia este alcatuita din 10 membri si are urmatoarea structura:

1) un presedinte;

2) opt membri;

3) un secretar.

7. Agentia va delega din angajatii proprii precum si va solicita, dupa necesitate, de la Facultatea de
Medicina Veterinara si Stiinta Animalelor din cadrul Universitatii Agrare de Stat a Moldovei, Academia de
Stiinte a Moldovei, Ministerul Agriculturii Dezvoltarii Regionale si Mediului, IP Centrul Republican de
Diagnostic Veterinar persoane care intrunesc cerintele statutului de membru al Comisiei.

8. Componenta nominala a Comisiei se aproba prin Ordin al Agentiei.

9. Drept de vot au toti membrii Comisiei cu exceptia secretarului.

10. Secretariatul Comisiei este asigurat de catre subdiviziunea specializata din cadrul aparatului
central al Agentjei.

11. Sunt exclusi din Comisie membrii care:

1) incalca actele normative ale Republicii Moldova, precum si prezentul Regulament;

2) mandatul a ajuns la termen (a expirat);

3) apar in incompatibilitate cu functia de membru al Comisiei;

4) lipsesc nemotivat de la cel putin 3 sedinte consecutiv;

5) renunta benevol la calitatea de membru al Comisiei.

12. Desemnarea unui nou membru al Comisiei in locul devenit vacant se efectueaza in
conformitate cu pct.4-7 din prezentul Regulament, in termen de maximum o luna de la data survenirii



vacantei.
13. Membrii Comisiei Tsi exercita activitatea pe o perioada de 3 ani, dupa care Agentia organizeaza
formarea unei noi componente a Comisiei in termen de maximum o luna.

lll. ATRIBUTIILE COMISIEI

14. Comisia exercita urmatoarele atributii de baza:

1) supune evaluarii stiintifice produsele farmaceutice de uz veterinar supuse inregistrarii sau
reinregistrarii;

2) avizeaza documentatia normativ tehnica (mai departe DNT) a produselor farmaceutice de uz
veterinar autohtone;

3) evalueaza balanta risc-beneficiu si stabileste oportunitatea inregistrarii produselor farmaceutice
de uz veterinar in Republica Moldova, provenite din import sau fabricate de producatorii autohtoni;

4) evalueaza documentatia privitor la datele experimentale si investigatiile clinice in vederea
asigurarii eficientei si inofensivitatii produselor farmaceutice de uz veterinar;

5) analizeaza corespunderea produselor farmaceutice de uz veterinar la cerintele sanitar-veterinare
in vigoare, pe baza rapoartelor finale de evaluare inaintate de catre specialistii din domeniul de referinta
al IP Centrului Republican de Diagnostic Veterinar, precum si a rezultatelor testarilor de laborator al
produsului farmaceutic de uz veterinar;

6) aproba prospectul si eticheta produsului farmaceutic de uz veterinar la produsele autohtone,
inaintate spre inregistrare in Republica Moldova. La aprobarea prospectului, membrii Comisiei vor {ine
cont de modelul general acceptat ca structura pentru prospecte-tip (dupa modelul din anexa nr.1). La
aprobarea etichetei membrii Comisiei vor tine cont de prevederile art.3710 din Legea nr.221 din
19.10.2007 privind activitatea sanitar-veterinara;

7) indica in decizie despre faptul daca produsul farmaceutic de uz veterinar se va elibera cu/fara
prescriptie medicala, precum si speciile {inta;

8) inainteaza decizii motivate Agentiei privind acceptul sau refuzul inregistrarii produsului
farmaceutic de uz veterinar in Nomenclatorul de stat al produselor farmaceutice de uz veterinar.

15. Comisia exercita urmatoarele atributii suplimentare:

1) analizeaza informatiile remise de subdiviziunea specializata din cadrul aparatului central al
Agentiei, cu referire la problemele de farmacovigilenta (formulare indeplinite de raportare a reactjilor
adverse) aparute la produsele farmaceutice de uz veterinar, in special la cele cu reactii adverse grave
aparute la animale si efectueaza evaluarea stiintifica a acestor date;

2) sesizeaza Agentia in scopul radierii unui/or produs/e farmaceutic/e de uz veterinar si retragerii
de la titular a Certificatului de inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar in cazul in care se
constata in cadrul sistemului de farmacovigilenta, aprobat prin Ordinul Agentiei nr.216 din 08.09.2014,
reactii adverse ce prezintd pericol pentru viata animalelor, preparatul este putin eficient sau este
daunator;

3) revizuieste periodic Nomenclatorul de Stat al produselor farmaceutice de uz veterinar pentru a
propune Agentiei includerea produselor farmaceutice de uz veterinar noi inregistrate si excluderea
produselor farmaceutice de uz veterinar perimate (la care a expirat termenul de valabilitate al
certificatului de inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar), putin eficiente si a medicamentelor
care provoaca efecte adverse grave;

4) participa, la solicitarea si Tmpreuna cu Agentia, la anchete de serviciu, in scopul elucidarii
cauzelor, in cazul aparitiei unor accidente sau intoxicatii in urma utilizarii produselor farmaceutice de uz
veterinar;

5) sesizeaza Agentia privind necesitatea efectuarii controlului sanitar-veterinar la unitatile care
practica importul sau producerea de produse farmaceutice de uz veterinar autohtone;

6) solicita de la Agentie modificarea indicatiilor de administrare a produselor farmaceutice de uz
veterinar (eticheta si instructiune de utilizare) deja inregistrate ca urmare a reactiilor adverse grave
raportate Tn procesul utilizarii si coordoneaza modificarile cu producatorul;

7) examineaza si aproba proiectele de standarde si conditii tehnice pentru materialele de ambalaj,
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utilizate Tn industria farmaceutica veterinara autohton3;

8) acorda consultatii referitor la calitatea, eficienta si inofensivitatea produsului farmaceutic de uz
veterinar;

9) solicita asistenta juridica de la subdiviziunea specializatda din cadrul aparatului central al
Agentiei, pe diverse probleme de ordin juridic, survenite in activitatea Comisiei.

IV. ORGANIZAREA S| FUNCTIONAREA COMISIEI

16. Convocarea sedintelor Comisiei este determinata pe masura necesitatilor sau numarului de
solicitari de inregistrare a produselor farmaceutice de uz veterinar, parvenite la adresa Comisiei, dar nu
mai des de o data in doua saptamani. Presedintele Comisiei asigura convocarea sedintelor, stabilind
data convocarii intrunirilor acesteia.

17. IP Centrul Republican de Diagnostic Veterinar asigura transmiterea presedintelui Comisiei a
dosarelor DNT insotite de raportul final de evaluare (conform anexei nr.2), pentru repartizarea acestora
in cadrul sedintei membrilor Comisiei.

18. Presedintele, prin intermediul secretarului, informeaza membrii Comisiei cu cel putin 4 zile
inaintea datei la care urmeaza sa aiba loc sedin{a, totodata aduce la cunostinta ordinea de zi si agenda
problemelor ce urmeaza a fi discutate in sedinta.

19. Presedintele conduce activitatea Comisiei, prezideaza sedintele, planifica desfasurarea,
asigura repartizarea dosarelor administrative tehnice complete, stabileste raportorii si coraportorii
intrebarilor planificate pe ordinea de zi si exercita, de asemenea, controlul asupra nivelului de executare
a deciziilor anterior luate in urma precedentei sedinte a Comisiei.

20. Membrul Comisiei, raportor pe dosarul administrativ tehnic, este obligat sa-si argumenteze in
scris pozitia sa fata de decizia luata pe marginea dosarului DNT. Avizul scris se anexeaza la dosarul
DNT (conform anexei nr.3).

21. La sedintele Comisiei au dreptul sa participe numai membrii Comisiei. Aceasta poate invita la
sedintele sale si alti specialisti sau agenti economici, in scopul rezolvarii unor probleme deosebite,
cuprinse in ordinea de zi, acestia avand numai rol consultativ, fara drept de vot si care vor fi prezenti
numai in timpul examinarii problemei pentru care au fost invitati.

22. Sedintele Comisiei se considera deliberative daca la ele participa cel putin 2/3 din membrii
acesteia.

23. Discutiile in cadrul sedintelor Comisiei privind problemele inscrise pe ordinea de zi vor fi
consemnate intr-un proces-verbal, intocmit de secretarul Comisiei si semnat de toti participantii (dupa
modelul din anexa nr.4).

24. Deciziile Comisiei se adopta prin votul deschis al membrilor cu majoritatea simpla a acestora,
se autentifica prin procesul-verbal al sedintei, fiind semnate de catre toti membrii. Decizia Comisiei (dupa
modelul din anexa nr.5) se semneaza de catre presedinte si secretarul Comisiei.

25. Comisia ia decizia privind respingerea inregistrarii unui produs farmaceutic de uz veterinar
conducindu-se de prevederile art.37% al Legii nr.221 din 19.10.2007 privind activitatea sanitar-veterinara
si, respectiv, intocmeste un raport justificativ in termen de 5 zile de la sedinta si 1l transmite solicitantului
inregistrarii prin intermediul Agentiei.

26. Membrii si secretarul Comisiei asigura confidentialitatea informatiilor si datelor din dosarele
normativ tehnice, iar in acest sens semneaza o declaratie de confidentialitate (conform anexei nr.6).
Declaratia mentionata se va semna de catre toti membrii Comisiei la prima sedinta si ori de cite ori
intervin modificari in cadrul acesteia. Depunerea declaratjilor se face la directorul general adjunct al
Agentiei pe domeniul sanitar-veterinar.

27. Se interzice membrilor si secretarului Comisiei sa reprezinte interesele companiilor
farmaceutice producatoare de medicamente veterinare, agentilor economici importatori si distribuitori ai
produselor farmaceutice de uz veterinar, iar in acest sens vor declara si vor semna o declaratie in scris
despre lipsa de interese. In cazul prezentei conflictelor de interese, membrul Comisiei nu va participa/va
fi recuzat de la examinarea subiectelor din sedinta Comisiei in raport cu care apare conflictul.

28. Contestatiile si petitiile parvenite de la agentii economici pe marginea activitatii Comisiei vor fi
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solutionate de catre Comisie Tn conformitate cu Legea nr.793 din 10.02.2000 a contenciosului
administrativ, iar deciziile luate se comunica in scris solicitantilor.

29. Sedintele Comisiei isi vor desfasura activitatea la sediul Agentiei (M. Kogalniceanu 63, mun.
Chisinau), la ora de comun acord acceptata de toti membrii Comisiei.

30. Repartizarea dosarelor DNT catre membrii Comisiei va avea loc in mod aleatoriu si exclusiv in
timpul sedintelor.

31. Atributiile secretarului:

1) monitorizeaza respectarea de catre executori a termenilor legali stabilifi pentru procedura
inregistrarii produselor farmaceutice de uz veterinar;

2) perfecteaza documentatia ce tine de activitatea Comisiei care se finalizeaza cu un proces verbal
si 0 decizie a Comisiei;

3) solicita, ori de cate ori este necesar, prin intermediul IP Centrul Republican de Diagnostic
Veterinar, completarea documentatiei depuse in vederea inregistrarii produsului farmaceutic de uz
veterinar;

4) asigura arhivarea tuturor documentelor emise de Comisie;

5) asigura transmiterea dosarelor DNT acceptate sau respinse, Thapoi catre IP Centrul Republican
de Diagnostic Veterinar pentru pastrare si arhivare;

6) convoaca toti membrii Comisiei pe data si la ora stabilita de presedinte, pentru desfasurarea
lucrarilor si le face cunoscuta ordinea de zi si agenda problemelor ce urmeaza a fi discutate;

7) indeplineste trimestrial si transmite IP Centrul Republican de Diagnostic Veterinar actul de
totalizare a activitatii Comisiei (conform anexei nr.7).

32. Membrii Comisiei sunt remunerati pentru activitatea de evaluare stiintifica realizata in cadrul
Comisiei. Remunerarea membrilor Comisiei are loc cu respectarea art.25 al Legii nr.158 din 04.07.2008
cu privire la functia publica si statutul functionarului public si pct.14 din anexa nr.4 cu privire la Regulile
privind desfasurarea muncii prin cumul a functionarului public aprobate prin Hotarirea Guvernului nr.201
din _11.03.2009 privind punerea in aplicare a prevederilor Legii nr.158-XVI din 4 iulie 2008 cu privire la
functia publica si statutul functionarului public.

33. Membrii Comisiei beneficiaza, pentru fiecare sedinta la care participa, de o indemnizatie
echivalenta cu a zecea parte din salariul mediu pe economie realizat in anul precedent celui de gestiune
drept unitate de referinta.

34. in sensul remunerarii, IP Centrul Republican de Diagnostic Veterinar va incheia contracte de
prestari servicii cu fiecare membru si secretarul Comisiei.

V. DISPOZITII FINALE

35. Comisia indeplineste anual (luna ianuarie) un raport privind activitatea sa, document care il
prezinta conducerii Agentiei (Raport anual de activitate al Comisiei).

36. Pentru asigurarea transparentei activitati Comisiei pe pagina web a Agentiei vor fi plasate
prezentul Regulament, ordinele Agentiei de inregistrare a produselor farmaceutice de uz veterinar,
Nomenclatorul de stat al produselor farmaceutice de uz veterinar actualizat si rapoartele anuale de
activitate ale Comisiei.

Anexa nr.1
la Regulamentul Comisiei
Medicamentelor Veterinare

Model general de prospect
(instructiune) al medicamentelor de uz veterinar

1. Denumirea comerciala a medicamentului de uz veterinar
2. Compozitia
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1) substanta activa

2) excipienti

3. Forma farmaceutica

4. Descrierea medicamentului de uz veterinar

5. Proprietati farmacologice

1) proprietati farmacodinamice

2) proprietati farmacocinetice

3) toxicitatea etc.

6. Indicatii terapeutice (pe specii {inta)

7. Contraindicatii

8. Doze, mod si cale de administrare

9. Reactji adverse

10. Supradozare

11. Timp de asteptare

1) carne

2) lapte

3) oua

4) miere etc.

12. Atentionari si precautii speciale de utilizare (interdictii)

13. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar (incompatibilitati)

14. Prezentare, ambalaj

15. Specii tinta

16. Pastrare

17. Termen de valabilitate

1) termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar

2) mentiunea obligatorie ,A nu se utiliza dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe
ambalaj”

18. Statut legal: cu/fara prescriptie medicala

19. Data ultimei revizuiri a textului prospectului

20. Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizat sau a deseurilor,
dupa caz

21. Alte informatji

22. Detinatorul certificatului de inregistrare in Republica Moldova

23. Numele si adresa producatorului

24. mentiunea obligatorie ,pentru uz veterinar”

25. mentiunea obligatorie ,/n caz de aparitie a oricdror reactii adverse, contactati detinatorul
certificatului de inregistrare si/sau Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor’.

Model general de prospect
(instructiune) al produselor veterinare imunologice

1. Denumirea comerciala a produsului veterinar imunologic
2. Compozitia

1) ingredient/ti activi

2) adjuvanti

3) excipienti

3. Forma farmaceutica

4. Specii finta

5. Indicatii (pe specii tinta)

6. Contraindicatii



7. Reactii adverse

8. Timp de asteptare

1) carne

2) lapte

3) oua

4) miere etc.

9. Doze, mod si cale de administrare (pe specii)

10. Atentionari si precautii speciale de administrare

1) masuri de protectie personala,

2) masuri speciale de eliminare si neutralizare a deseurilor provenite din utilizarea produsului,

3) interdictii.

11. Interactiuni cu alte produse farmaceutice de uz veterinar (incompatibilitati).

12. Prezentare, ambalaj

13. Pastrare

14. Termen de valabilitate

1) termen de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar

2) mentiunea obligatorie ,A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe
ambalaj’.

15. Data ultimei revizuiri a textului prospectului

16. Alte informatii

17. Detinatorul certificatului de inregistrare in Republica Moldova

18. Numele si adresa producatorului

19. Mentiunea obligatorie ,pentru uz veterinar’

20. Mentiunea obligatorie ,/n caz de aparitie a oricaror reactii adverse, contactati detinatorul
certificatului de inregistrare si/sau Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor’.

Anexar
la Regulamentul Comit
Medicamentelor Veterin:

I.P. CENTRUL REPUBLICAN DE DIAGNOSTIC VETERINAR

APROB

Nume prenur

Director al Centrului Republic
de Diagnostica Veterin:

LS., g 2(

RAPORT FINAL DE EVALUARE
al dosarului normativ tehnic (DNT)

nr. din

Al documentatiei privind produsul farmaceutic de uz veterinar

produs de
solicitantul inregistrarii




Studiul preventiv al documentatiei normativ tehnice realizate de catre specialistii IP CRDV, conform

Legii nr.221 din 19.10.2007 privind activitatea sanitar-veterinara, confirma componenta acestuia (se va bifa):

prezent

absent

continutul DNT

cererea solicitantului;

copia licentei de activitate farmaceuticz
veterinara;

copia autorizatiei sanitar-veterinare de
functionare;

dovada ca solicitantul are la dispozitie
serviciile unei persoane calificate, medi
veterinar sau farmacist (carnet de muncz

copia documentului ce atesta dreptul
producatorului de a fabrica produse
farmaceutice veterinare;

copia documentului de inregistrare a
produsului de uz veterinar in {ara de origi
sau scrisoare oficiala precum ca produsi
respectiv nu se supune inregistrarii in fai
de origine;

modelul prospectului si etichetei produsu
finit in limba de stat;

documentatia normativa tehnica a
produsului farmaceutic de uz veterinar,
autentificata prin stampila oficiala a
producatorului;

compozitia calitativa si cantitativa a tutur
constituentelor produsului farmaceutic de
veterinar;

fluxul tehnologic, pentru produsele
farmaceutice autohtone;

indicatii terapeutice, contraindicatii si reac
adverse;

doza recomandata pentru diferite specii
animale carora le este destinat produsu
medicinal veterinar, forma farmaceutica
modul si calea de administrare, precum
perioada de valabilitate propusa;

motivele pentru care sunt necesare mast
de precautie si sigurantg;

indicarea perioadei de asteptare pentru
produsele medicinale destinate animalel
de fermg;

descrierea metodelor de testare, utilizate
fabricant;

rezultatele testarilor farmaceutice;

particularitatile clinice;

particularitatile farmaceutice;



https://moldlex.md/lexact/4867

cantitatea de reziduuri considerate a nt
prezenta un pericol pentru sanatatea
umana;

buletinul de analiza.

Termen de valabilitate (conform DNT):
Termen de valabilitate dupa prima deschidere

Tn urma evaluarii preventive, IP CRDV vine cétre Comisie cu recomandarea de:
1. inregistrare (se va sublinia)

2. respingere

a produsului farmaceutic de uz veterinar dat.

Seful Sectiei Controlul calitatii produselor biologice si medicamentelor

Specialisti
1.
2.
3.
Anexar
la Regulamentul Comit
Medicamentelor Veterin:
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
Comisia Medicamentelor Veterinare
AVIZ
din data 201
al membrului Comisiei
cu privire la evaluarea stiintifica a DNT-ul produsului farmaceutic de uz veterinar
1. Produs de
2. Tara de origine
3. Inaintat spre inregistrare de
4. Denumirea comerciala
5. Concentratia
6. Compozitia:
1) substante active
2) excipient;

7. Forma farmaceutica
8. Tipul produsului

vaccin/antihelmintic/produs hormonal/antiparazitar extern/antibiotic/premix/premix

medicamentat/aditiv furajer/raticid/insecticid/dezinfectant etc.

9. Produsul este

substanta activa necesara pentru producere industriei farmaceutice veterinare/

produs farmaceutic de uz veterinar finit, pentru comercializare libera.



10. Particularitati clinice:
1) specii tinta

2) indicatji de utilizare

3) contraindicatii

4) doza

5) cale de administrare

6) perioada de asteptare

11. Plasarea pe piata in ambalajul:
1) primar

2) secundar

12. Termen de valabilitate (conform DNT):

termen dupa prima deschidere

13. Statut legal

cu prescriptie medicala/fara prescriptie medicala
14. Componenta DNT (se va bifa):

prezent absent

continutul DNT

cererea solicitantului;

copia licentei de activitate farmaceutica
veterinara;

copia autorizatjei sanitar-veterinare de
functionare;

dovada ca solicitantul are la dispozitie
serviciile unei persoane calificate, medi
veterinar sau farmacist; (carnet de munc

copia documentului ce atesta dreptul
producatorului de a fabrica produse
farmaceutice veterinare;

copia documentului de inregistrare a
produsului de uz veterinar in tara de origi
sau scrisoare oficiala precum ca produsi
respectiv nu se supune inregistrarii in {ai
de origine;

modelul prospectului si etichetei produsu
finit in limba de stat;

documentatia normativa tehnica a
produsului farmaceutic de uz veterinar,
autentificata prin stampila oficiala a
producatorului;

compozitia calitativa si cantitativa a tutur
constituentelor produsului farmaceutic de
veterinar;

fluxul tehnologic, pentru produsele
farmaceutice autohtone;

indicatii terapeutice, contraindicatii si reac
adverse;

doza recomandata pentru diferite specii
animale carora le este destinat produsu
medicinal veterinar, forma farmaceutica




modul si calea de administrare, precum
perioada de valabilitate propusa;

motivele pentru care sunt necesare masi
de precautie si siguranta;

indicarea perioadei de asteptare pentru
produsele medicinale destinate animaleli
de ferma;

descrierea metodelor de testare, utilizate
fabricant;

rezultatele testarilor farmaceutice;

particularitatile clinice;

particularitatile farmaceutice;

cantitatea de reziduuri considerate a n.
prezenta un pericol pentru sanatatea
umana;

buletinul de analiza.

15. Observatii critice privind DNT

16. Concluzii si propuneri

17. Concluzii si propuneri in urma discutiilor in cadrul Comisiei

Semnéatura membrului Comisiei

din

PROCES VERBAL nr.____
al sedintei Comisiei Medicamentelor Veterinare

1. MENTIUNI PREALABILE

Anexa nr.4
la Regulamentul Comisiei
Medicamentelor Veterinare

desfasurat: Chisinau, str. Kogalniceanu 63

Sedinta a fost convocata de catre presedintele Comisiei: numele, prenumele.

Prezenti la sedinta

Membrii Comisiei (in ordine alfabetica):

numele prenumele,



numele prenumele,
numele prenumele,
numele prenumele,
numele prenumele,
numele prenumele,
numele prenumele,
numele prenumele,
secretarul Comisiei, numele prenumele,

Absenti de la sedinta
numele prenumele
numele prenumele

Invitati (dupa caz):
numele prenumele
numele prenumele

2. ORDINEA DE ZI

1) Prezentarea avizelor de expertiza a dosarelor administrative normative tehnice complete (in continuare DNT)
a produselor farmaceutice de uz veterinar de catre membrii Comisiei.

2) Repartizarea DNT catre membrii Comisiei pentru examinare si prezentare la urmatoarea sedinta.

3. S-A EXAMINAT
1) DNT a produsului farmaceutic de uz veterinar: denumirea comerciala, forma farmaceutica, producétor,
importator,

2) Recomandarea IP CRDV:

3) DNT a fost studiat de catre expertul: numele prenumele,

4) DNT este in studiu: primar, repetat,

5) Avizul membrului Comisiei:
DNT este complet (in conformitate cu Legea nr.221 din 19.10.2007),
DNT este incomplet,

In caz ca DNT este incomplet, se solicitd prezentarea/modificarea:

a)

b)

Propunerea membrului Comisiei:
Tn urma votarii:

pentru

contra

abtinuti _

Decizia Comisiei:
Inregistrarea/reinregistrarea/recompletari/refuzul inregistrarii
(in caz de refuz al inregistréarii, se motiveaza argumentat)
produsului farmaceutic de uz veterinar: denumirea comerciald, forma farmaceutica,
6) Statutul legal: cu/fara prescriptie medicala
7) Speciile {inta:
8) Perioada de asteptare
9) Termenul de valabilitate
10) Termenul de valabilitate dupa prima deschidere
11) Plasarea pe piata in ambalajul


https://moldlex.md/lexact/4867
https://moldlex.md/lexact/4867
https://moldlex.md/lexact/4867

4. Distribuirea DNT complete noi pentru studiu si pregatirea avizelor:
1) denumirea comerciala, forma farmaceutica, producator, importator;

DNT a fost repartizat expertului:

2) denumirea comerciald, forma farmaceutica, producator, importator;

DNT a fost repartizat expertului:

3) denumirea comerciald, forma farmaceutica, producator, importator;

DNT a fost repartizat expertului:

4) denumirea comerciala, forma farmaceutica, producator, importator;

DNT a fost repartizat expertului:

5) denumirea comerciald, forma farmaceutica, producator, importator;

DNT a fost repartizat expertului:

In final s-a hotarit c& data urmatoarei sedinte a Comisiei va fi anuntata suplimentar.

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

Prezentul proces-verbal este intocmit de catre secretarul Comisiei in 2 exemplare pe pagini.

Semnaturile membrilor Comisiei:

Presedinte numele, prenumele
Secretar numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

numele, prenumele

Anexa nr.!

la Regulamentul Comisie
Medicamentelor Veterinare

AGENTIA NATIONALA
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

COMISIA MEDICAMENTELOR VETERINARE

DECIZIE
nr. din

Privind inregistrareal/reinregistrareal/retragereal



refuzul inregistrarii unor produse farmaceutice
de uz veterinar in Nomenclatorul de Stat al
produselor farmaceutice de uz veterinar

Tn temeiul prevederilor Regulamentului cu privire la Comisia Medicamentelor Veterinare, aprobat prin Ordinu
nr.___ din al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, precum si in conformitate cu Procesul-verbz

al sedintei Comisiei Medicamentelor Veterinare nr. din , In scopul utilizarii in medicina veterinara
produselor farmaceutice de uz veterinar eficiente, inofensive si de buna calitate, Comisia Medicamentelor Veterinare,

DECIDE:

Se i-a ca act, rapoartele de incercari a calitatii produselor farmaceutice de uz veterinar si rapoartele finale de
evaluare ale Centrului Republican de Diagnostic Veterinar, precum si avizele pozitive ale membrilor Comisiei, de &
inregistra urmatoarele produse farmaceutice de uz veterinar:

1. “denumirea comerciala a produsului”’, forma farmaceutica, producatorul, Tnregistratorul, statutul legal,
speciile {inta, perioada de asteptare, ambalaj si termen de valabilitate.

2. “denumirea comerciala a produsului”, forma farmaceutica, producatorul, inregistratorul, statutul legal,
speciile {inta, perioada de asteptare, ambalaj si termen de valabilitate.

Controlul asupra executarii prezentei Decizii il exercit personal.

Presedinte al Comisiei nume prenume nume prenume

Secretar al Comisiei semnatura semnatura

Anexa |
la Regulamentul Comi
Medicamentelor Veterin

DECLARATIE DE CONFIDENTIALITATE
(pentru membrii si secretarul Comisiei Medicamentelor Veterinare)

Numele Prenumele
Institutia:

Cunosc ca am obligatia sa nu divulg nici o informatie la care am acces prin activitatea mea in calitate de membi
sau secretar al Comisiei Medicamentelor Veterinare, dacad aceasta informatie face obiectul unei solicitari privind
pastrarea confidentialitatji.

Ma angajez:

1. sa pastrez confidentialitatea/sa respect restrictiile privind orice informatie la care am acces pe parcursul
activitatii mele in calitate de membru sau secretar al Comisiei Medicamentelor Veterinare;

2. sa nu divulg unor terti*) si/sau sa pun la dispozitia acestora informatiile la care am acces in timpul evaluari
dosarelor tehnice si care ar putea prejudicia din punct de vedere industrial si comercial firmele producatoare/
importatoare de produse farmaceutice de uz veterinar;

3. sa respect caracterul confidential al opiniilor, parerilor si propunerilor exprimate de membrii Comisiei
Medicamentelor Veterinare;

4. sa nu folosesc nici o informatie n beneficiu personal si/sau al unei terte parti.

Data




Semnatura

*) Prin terti se intelege orice persoand care nu este membru sau secretar al Comisiei Medicamentelor
Veterinare.

Anexa n
la Regulamentul Comis
Medicamentelor Veterine

ACT
trimestrial de totalizare a activitatii Comisiei Medicamentelor Veterinare

Subsemnatii, presedintele Comisiei
si secretarul Comisiei
am Tntocmit prezentul act prin care confirmam urmatoarele:

1. In conformitate cu Procesele verbale ale sedintelor Comisiei pentru perioada
s-au petrecut sedinte.

2. Serviciile de asistenta corespunzatoare, intru exercitarea atributiilor Comisiei Medicamentului Veterinar ir
cadrul sedintelor tinute au fost prestate de:

Nr. Data petrecerii Membrii Comisiei Nr. total de nr. Procesului Verba
sedintelor Comisiei prezenti la sedinta membri prezenti

1. 1. Procesul - Verbal nr.
2.
3.

2. 1. Procesul - Verbal nr.
2.
3.

3. 1. Procesul - Verbal nr.
2.
3.

4. 1. Procesul - Verbal nr.
2.
3.

Presedinte al Comisiei:

semnatura

Secretar al Comisiei

semnatura



