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Raport privind vanzarile de produse medicinale veterinare
antimicrobiene in Romania pentru anul 2017

Din 2009, la initiativa Comisiei Europene, Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) a realizat Proiectului European de Supraveghere a Consumului de Antimicrobiene
Veterinare ( ESVAC ) si prin acesta a raportat anual vanzarile de antimicrobiene pentru fiecare
Stat Membru UE.

Raportarile ESVAC prezinta informatii privind vanzarile de antimicrobiene veterinare
din 31 de tari europene, date furnizate conform unei proceduri si a unui sablon standardizat.

In aceste rapoarte s-a luat in considerare o aproximare pentru biomasa animalelor
producdtoare de alimente "expuse riscului tratamentului” in fiecare tara ("unitatea de corectie a
populatiei", PCU).

Prin intermediul mandatelor CE, EMA a fost solicitata, printre alte activitati:

* sa identifice sistemele de date / supraveghere existente, stabilite pentru colectarea
vanzdrilor si utilizarea medicamentelor antibacteriene in statele membre;

* sd dezvolte o abordare armonizatd pentru colectarea si raportarea datelor pe baza
cifrelor nationale de vanzari, combinate cu estimari ale utilizarii acestora la marile grupuri de
specii;

* sa colecteze datele din statele membre si sd gestioneze baza de date;

* sa redacteze si sd publice un raport anual sumar care sa prezinte datele din statele
membre in ceea ce priveste colectarea datelor:

Prin grupul ESVAC, EMA trebuie sa asigure compararea vanzarilor / utilizarea de
antimicrobiene la om.

In activitatea ESVAC, specialistii colecteaza date privind vanzarile de medicamente
antimicrobiene de uz veterinar, avand la baza formele de prezentare ale acestora, in statele

membre ale UE, din tirile SEE si din Elvetia. In 2015, ESVAC a elaborat si lansat un instrument
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de raportare bazat pe web, care permite tarilor UE / SEE sa 1si prezinte datele online si prin
intermediul acestui sistem faciliteaza asigurarea calitatii datelor transmise.

Sistemul ofera, de asemenea, facilitdti si instrumente analitice pentru a produce tabele
si grafice in mod automat pe baza datelor colectate.

Pentru a se pregati pentru colectarea datelor pe specii de animale, in 2018, ESVAC a
publicat indrumari privind colectarea de date armonizate si standardizate din statele membre cu
privire la utilizarea antimicrobienelor pe specii de animale. Viziunea si strategia ESVAC 2016-
2020, publicatd pe site-ul EMA, detaliazd dezvoltarea viitoare a activitatii ESVAC.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/european-

surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac-vision-strategy-2016-2020 en.pdf

Activitatea ESVAC include, de asemenea, pregatirea pentru colectarea datelor pe specii de
animale, prin elaborarea unui Ghid de orientare pentru colectarea de date armonizate si date
standardizate de la statele membre privind utilizarea antimicrobienelor pe specii. Viziunea si
strategia ESVAC 2016-2020 publicate pe pagina web a Agentiei detaliaza intentia viitoare de
dezvoltare a activitatii ESVAC.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-surveillance-veterinary-

antimicrobial-consumption-esvac-web-based-sales-animal-population en.pdf

Statele Membre la proiectul ESVAC raporteaza numele produselor medicinale
veterinare antimicrobiene, numarul de ambalaje vandute pentru fiecare prezentare a produselor,
forma farmaceutica, concentratia si marimea ambalajului.

Cantitatea vanduta pentru fiecare forma farmaceutica (substanta activa din fiecare
produs medicinal veterinar), a fost calculata prin inmultirea numarului de ambalaje vandute cu
cantitatea de substanta activa (concentratia) din fiecare ambalaj.

In cazul medicamentelor cu mai multe substante active, cantitatea vanduta se calculeaza
pentru toate ingredientele cu actiune antimicrobiene din produsele respective.

Acest raport cuprinde informatii privind consumul de produse medicinale veterinare

antimicrobiene pentru anul 2017 in Romania.

Baza legala in Romania
Conform Legislatiei nationale in vigoare, pentru anul 2017 vanzarile de produse
medicinale veterinare antimicrobiene au fost colectate de la Detinatorii Autorizatiilor de

Comercializare. Acestia sunt obligati sa raporteze catre Institutul pentru Controlul produselor
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Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar, volumul de vanzari de produse medicinale

veterinare antimicrobiene pana la data de 15 martie a anului urmator.

Procedura de lucru:

I.C.B.M.V. a solicitat Detinatorilor Autorizatiilor de Comercializare din Romania, sa
trimita vanzarile de produse medicinale veterinare antimicrobiene, pentru anul 2016. Datele de
vanzare au fost prezentate electronic, intr-un format standard recomandat de catre procedura

de lucru ESVAC (www.ema.europa.eu).

Datele privind volumul de vanzari de produse medicinale veterinare antimicrobiene
pentru anul 2017 au fost primite de la 80 Detinatori de Autorizatii de comercializare. Vanzarile
ntre distribuitori si / sau intre companiile farmaceutice si distribuitori au fost excluse. Datele
primite includ vanzarile catre distribuitori, medicii veterinari, ferme si farmacii.

Au fost raportate vanzari pentru un numar de 1799 forme de prezentare ale diferitelor
produse medicinale veterinare antimicrobiene. Acestea au continut 60 substante active
prezentate in 8 forme farmaceutice, care au fost autorizate pentru comercializare in Romania
(produse medicinale veterinare autorizate prin procedura nationala-PN, procedura de
recunoastere mutuala -MRP, procedura descentralizata - DCP precum si cele autorizate la nivel
centralizat de catre Comisia Europeana).

Informatiile prezentate in Raport au la baza declaratiile pe proprie raspundere ale
Detinatorilor ~ Autorizatiilor de Comercializare si nu au fost subiectul unor verificari
independente sau auditarilor.

I.C.B.M.V. a primit de la Companii datele de vanzare in format electronic si
eventualele neconformitati sesizate au fost revizuite in vederea validarii si introducerii acestora
n baza de date ESVAC.

n conformitate cu protocolul ESVAC, datele referitoare la substantele individuale din

aceleasi clase de antibiotice au fost grupate si clasificate la pozitiile de clasa corespunzatoare.

)
«

Y

h S

C

Certificat Nr.6045

ISO 9001


http://www.ema.europa.eu/

£ 39
1
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR plNet § MAN -
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR IS0 9001

In Figura 1 sunt prezentate cele mai vandute grupe de substante, comparativ pentru
anii 2016 si 2017 : tetracicline, amfenicol, peniciline (sensibile/rezistente la beta-lactamaze),
cefalosporine (prima, a treia si a patra generatie), sulfonamide, trimetroprim, macrolide,
fluorochinolone, aminoglicozide, lincosamide, polimixine, pleuromutiline, streptomicine,
derivati de imidazoli, derivati de nitrofurani, alte quinolone si antibacteriene. Cele mai vandute
clase de substante pentru animalele producatoare de alimente destinate consumului uman in

anul 2017 au fost tetraciclinele , penicilinele si macrolidele

Figural
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Figura 2 Raport comparativ PCU 2015-2017
(este prezentat consumul de antimicrobiene la 1000 de tone /Categoriile de animale incluse in

calculul unitatii de corectie a populatiei (PCU)
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*PCU - unitatea de corectie, ( indicator utilizat pentru estimarea populatiei de animale )

Figura 3. Reprezentarea grafica a vanzarilor, in functie de forma farmaceutica pentru anii
2016-2017
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Bodus Intramammary IPirauterine preparations Oral solution Tablets, capsules
Injection Intramammary dry cowiraatment Oral powder

Concluzii:

Strategia Agentiei Europene a Medicamentului, prin ESVAC, este de a dezvolta o
metodologie de imbunatatirea a bazei de date pentru diferitele specii-tintd, doza zilnica
administrata si durata tratamentului.

Acesta metodologie va ajuta la identificarea zonelor in care utilizarea de produse medicinale
veterinare antimicrobiene poate fi redusa prin masuri de gestionare a riscurilor privind aceasta
categorie de produse medicinale veterinare.

In Regulamentul 2019/6 care reglementeaza produsele medicinale veterinare este inclus un
articol in care este prevazut ca tarile din Uniunea Europeana / Spatiul Economic European (UE
/ SEE) sa colecteze si sa furnizeze Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) date privind
vanzarile si utilizarea produse medicinale veterinare antimicrobiene ( Art. 57).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=EN



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=EN

'D
|

Certificat Nr 6045

1SO 9001]

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR ' Net g
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR W

Programul ESVAC intentioneaza sa continue colectarea si publicarea datelor globale privind
vanzarile din cat mai multe tari din UE / SEE. UE / SEE in special pentru populatia de animale

producatoare de alimente in zona UE / SEE.

Colectarea de date din tarile UE / SEE si elaborarea raportului sunt supuse unei Imbunatatiri

continue.

Procesul de analiza a datelor si a obtinerii de tabele si grafice pentru raportul anual este
automatizat si utilizeaza instrumente IT care vor fi imbunatatite in continuare pentru

obtinerea unor rapoarte utile, complete si corecte.

Tn prezent, raportarea ESVAC se bazeazi pe baza sa de date proprie dezvoltata in scopul
colectarii si stocarii vanzarilor de produse medicinale veterinare antimicrobiene.

Ca parte a unui program mai amplu de pregdtire pentru punerea in aplicare a legislatiei
revizuite privind medicamentele din domeniul veterinar, aceastd baza de date va fi legata de
baza comuna de date privind produsele medicinale veterinare, care este dezvoltata treptat in
perioada urmatoare .

Mai multe informatii privind consumul de antimicrobiene in Statele Membre pot fi accesate
pe site-ul EMA la urmatorul link:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-

european-countries-2017 en.pdf
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