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i tfeMstrtutquentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
veterinar (ICBMV) si Asociatia Farmaciilor Veterinare (AFV)

Protocolul are ca scop difuzarea si incurajarea raportarii evenimentelor adverse
si a eficacitatii medicamentelor de uz veterinar in randul farmacistilor
veterinari.

INTRODUCERE

Farmacovigilenta este definitda de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii ca
»stiinta si activitatile desfasurate pentru depistarea, evaluarea, intelegerea si
prevenirea aparitiei de evenimente adverse sau a oricaror probleme aflate in
legatura cu medicamentele”.

Un medicament de uz veterinar, poate induce efecte benefice dar poate genera si
efecte secundare, motiv pentru care Farmacovigilenta are ca scop monitorizarea
sigurantei medicamentelor pe tot parcursul ciclului lor de viata, contribuind la
protectia starii de sanatate a animalelor si mentinerea starii fiziologice normale ale
acestora.

Evenimentele adverse aparute in urma utilizarii medicamentelelor de uz veterinar
pot fi suspecte, neasteptate si grave si pot duce la vatamari sau chiar decesul
animalelor de interes economic precum si a animalelor de companie. Raportarea
promptd a evenimentelor adverse este esentiald in vederea asigurarii
sigurantei si eficacitdtii produselor medicinale veterinare, in scopul protejarii
animaleor, a utilizatorului si a mediului inconjurator.

Raportand evenimentele adverse, oricine poate contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz
veterinar in scopul protejarii sanatatii animalelor, a utilizatorului, detectarea
precoce a riscurilor prezentate de produsele medicinale comercializate pentru uz
veterinar.

Absenta eficacitatii produselelor medicinale veterinare se manifesta atunci cand un
produs autorizat nu reuseste sa atinga nivelul de performanta anticipat, conform
indicatiilor si recomandarilor mentionate in prospect.
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Asociatiile in cadrul carora isi desfasoara activitatea specialisti veterinari joaca un
rol important in educarea medicilor veterinari cu privire la importanta raportarii
evenimentelor adverse. Prin prezenta colaborarea se urmareste incurajarea
specialistilor de a raporta evenimentele adverse semnalate, acest fapt poate ajuta
la cresterea gradului de constientizare a acestei activitati de raportare si
tratatarea cu mai multa responsabilitate a acestui domeniu.

Obiectivul acestui protocol este de a stabili o colaborare intre Asociatia
Farmaciilor Veterinare si Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de uz Veterinar pentru difuzarea si incurajarea specialistilor
care activeaza in farmaciile veterinare, cu privire la monitorizarea si raportarea
evenimentelor adverse.

in cadrul acestei colabordri, AFV si ICBMV, isi propun s& atingd urmitoarele
obiective:

o Educatie: ICBMV va pune la dispozitia AFV acces la resursele educationale
privind evenimentele adverse la produsele medicinale de uz veterinar.
Aceste resurse sunt sub forma materialelor tiparite, cursuri online sau
seminarii etc.

o Difuzare: AFV va promova activitatile de educatie din domeniul
farmacovigilentei veterinare ale ICBMV in randul membrilor si specialistilor
din domeniul farmaciilor veterinare. Acest lucru poate fi realizat prin
intermediul revistelor profesionale, site-urilor web, buletinelor informative
sau al altor canale de comunicare. Specialistii din farmaciile veterinare vor
lua la cunostintd de importanta comunicarii si transmiterii evenimentelor
adverse, a lipsei eficacitatii medicamentelor de uz veterinar catre ICBMV,
pentru ca numai in acest fel putem asigura supravegherea produselor
medicinale veterinare si monitorizarea tuturor evenimentelor adverse si a
lipsei eficacitatii aparute la nivel national.

 Invitarea reprezentantilor celor doua parti la activitatile organizate pe teme
care prezinta interes pentru acestea.

Responsabilitati

Partile vor colabora, in conditiile legii, in vederea acordarii sprijinului reciproc
pentru solutionarea problemelor de interes comun.

Partile se obligda sa asigure participarea unor reprezentanti la activitatile
organizate pe teme care prezinta interes pentru acestea.

Responsabilitatile fiecarei parti in cadrul acestei colaborari sunt urmatoarele:

o Asociatia Farmaciilor Veterinare (AFV):
o Va oferi acces la resurse educationale privind evenimentele adverse si
a lipsei eficacitatii produselor medicinale veterinare.
o Va promova activitatile de educatie ale ICBMV in randul membrilor si
a specialistilor din farmaciile veterinare.
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 Institutul pentru Controlul produselor Biologice si medicamentelor de uz
Veterinar(ICBMV):

o Va elabora materiale educationale privind evenimentele adverse
aparute in urma administrarii de produse medicinale veterinare
precum si a lipsei eficacitatii lor.

o Va desfasura activitati de educatie pentru specialistii din domeniul
farmaciilor veterinare.

Evaluare
Succesul acestei colaborari va fi evaluat prin urmatoarele criterii:

o Cresterea gradului de constientizare a medicilor veterinari cu privire la
importanta raportarii evenimentelor adverse si a lipdei eficacitatii
produselor medicinale veterinare.

o Cresterea numarului rapoartelor de evenimente adverse primite de ICBMV.

Dispozitii finale :

e Prezentul Protocol, a fost incheiat in 2 exemplare, cate unul pentru fiecare
parte.

e Prezentul Protocol, intra in vigoare la data semnarii lui de catre parti si se
incheie pe durata nedeterminata.

e Oricare dintre partile semnatare poate denunta prezentul Protocol,
informand in scris si motivat cealalta parte cu privire la decizia sa.

e Protocolul isi inceteaza valabilitatea in decurs de 30 de zile de la data la
care una dintre partile semnatare aduce la cunostinta celeilalte parti, in
scris, decizia de denuntare a acestuia.

Prezentul protocol poate fi modificat si completat numai prin acordul partilor, prin
act aditional.

Institutul pentru Controlul Produselor Asociatia Farmaciilor Veterinare
Biologice si Medicamentelor
de uz veterinar

i

Prim-Vicepresedinte
Dr. Med. Vet. Nistor MAIEREAN
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