PROCEDURA DE COMERT PARALEL

Procedura reglementeaza comertul paralel de produse medicinale veterinare care au o
autorizatie de comercializare valida pe teritoriul Romaniei.

Procedura privind comertul paralel se aplica produselor medicinale veterinare autorizate
in Romania prin procedura nationala, prin procedura descentralizata, prin procedura de
recunoastere reciproca sau prin procedura de recunoastere ulterioara.

Comertul paralel reprezintd operatiunea prin care un produs medicinal veterinar pentru
care a fost emisa o autorizatie de comercializare de catre ICBMV este introdus in
Romania prin alte retele de distributie decat cele stabilite de catre detinatorul autorizatiei
de comercializare a produsului medicinal veterinar respectiv.

Produsul medicinal veterinar dintr-un stat membru de origine este produsul medicinal
veterinar autorizat pentru comercializare intr-un alt stat membru al UE, care are origine
comuna cu un produs medicinal veterinar deja autorizat pentru comercializare in Romania
si pe care un distribuitor angro intentioneaza sa-I comercializeze pe piata din Romania
printr-o alta retea de distributie decéat cea prin care este pus pe piata produsul medicinal
veterinar autorizat pentru comercializare in Romania.

Pentru comertul paralel cu produse medicinale veterinare, distribuitorul angro se asigura
ca PMV pe care intentioneaza sa il procure dintr-un stat membru (denumit ,statul
membru de origine”) si pe care intentioneaza sa-| distribuie Tn alt stat membru (denumit
,statul membru de destinatie”) au o origine comuna cu produsul medicinal veterinar deja
autorizat in statul membru de destinatie (Romania).

Pentru ca o cerere de autorizare a comercializarii unui produs medicinal veterinar care
face obiectul comertului paralel sa fie aprobata trebuie indeplinite conditiile pentru
comertul paralel prevazute la articolul 102 din Regulamentul(UE) 2019/6:

(a) au aceeasi compozitie calitativa si cantitativa de substante active si excipienti;

(b) au aceeasi forma farmaceutica;

(c) au aceleasi informatii clinice si, daca este cazul, aceeasi perioada de asteptare; si
(d) au fost fabricate de catre acelasi producator sau de catre un producator care isi
desfasoara activitatea sub licenta, folosind aceeasi formula.

Comertul paralel cu PMV autorizate prin procedura centralizata este gestionat de Agentia
Europeana a Medicamentelor.

Ordinul ANSVSA nr. 112 din 22 iulie 2022, Ordin al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare veterinare si pentru Siguranta Alimentelor pentru aprobarea Normei sanitar-
veterinare privind comertul paralel cu produse medicinale veterinare.
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