Program de supraveghere post-comercializare (Plan de Prelevare si Testare national,
Program MRP/DCP, Program CAP)

- Programul National - Un Program anual de Prelevare si Testare (PPT) a fost
aprobat de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor (ANSVSA), la propunerea Institutului pentru Controlul Produselor
Medicament Veterinare (ICBMV) pentru produse medicinale veterinare care au primit
autorizatie de introducere pe piata prin Procedura Nationala (PN). Selectarea produselor
incluse in PPT anual se realizeaza in baza analizei de risc si confirmarea disponibilitatii
pe piata a acestora de catre Detinatorii Autorizatiei de Comercializare. ANSVSA si ICBMV
coordoneaza operatiunile de prelevare si testare. Servicile de inspectie din cadrul
DSVSA judetene, respectiv a Municipiului Bucuresti, preleveaza probele de produse
medicinale veterinare de pe intreg lantul de distributie, iar ICBMV efectueaza controlul
calitatii acestora.

- Programul MRP/DCP - in cadrul Retelei OMCL UE/SEE, a fost instituitd o schemé&
de supraveghere post-comercializare pentru produse medicinale veterinare care au primit
o autorizatie de introducere pe piaté prin Procedura de recunoastere reciproca (MRP)
sau Procedura descentralizata (DCP).

Scopul principal al acestei scheme este de a imbunatati supravegherea produselor
autorizate prin MRP/DCP introduse pe piata UE/SEE prin doua principii: partajarea muncii
in scopul utilizarii optime si rentabile a resurselor analitice si partajarea rezultatelor
testelor cu Reteaua OMCL si cu alte organisme implicate (de exemplu, agentiile pentru
medicamente, Agentia Europeana pentru Medicamente).

- Programul CAP - Un program anual de testare si prelevare pentru produsele
medicinale autorizate prin procedura centralizata a fost semnat de Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA) si Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor
(EDQM). EMA este sponsorul programului si are responsabilitatea generala pentru
acesta, in timp ce EDQM coordoneaza operatiunile de esantionare si testare. Atributiile
EDQM includ raportarea rezultatelor programului de testare si propunerea de actiuni
ulterioare, daca este necesar, catre EMA. Membrii retelei OMCL UE/SEE efectueaza
testarea produselor medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizata.



