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Citre: Colegiul Farmacistilor din Romania

Domnului presedinte Prof.univ.dr.farm. Dumitru Lupuleasa

Stimate domnule presedinte,

Dupd cum cunoasteti incepand cu 28 ianuarie 2022 a intrat in vigoare Regulamentul
6/2019 privind produsele medicinale veterinare.

In temeiul Legii 160/1998 art.37 alin. (11) si a art.112-114 din Regulamnetul 6/2019 in
situatia in care medicul veterinar nu dispune de un produs medicinal veterinar autorizat. poate sa
prescrie st sd utilizeze un produs medicinal de uz uman.

Va reamintim ca alin.(11) al art. 37 din Legea 160/1998 prevede ca: ” Farmaciile
comunitare_au_obligatia de elibera produsele de uz uman in baza prescriptiilor medicale
veterinare emise in situatiile in care nu existd un produs medicinal veterinar similar autorizat

pentru a fi comercializat pe piata din Romdnia”.

Regulamentul 6/2019 prevede la art. 112 alin.(1)ca :

" (1) Prin derogare de la articolul 106 alineatul (1), in_cazul in care nu existd niciun
produs medicinal veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o indicatie care vizeazd o

specie de animale de la care nu se obtin produse alimentare, medicul veterinar responsabil

poate, pe raspunderea sa personald directd si, in special, pentru a evita provocarea unei
suferinte inacceptabile, sd trateze, in mod exceptional, animalele in cauzd cu urmdtoarele
produse medicinale:

(b) in cazul in care nu existd niciun produs medicinal veterinar dintre cele mentionate
la litera (a) de la prezentul alineat, un_medicament de uz uman_autorizat in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004;”

Regulamentul 6/2019 prevede la art.113 alin.(1) ca :

“(1) Prin derogare de la articolul 106 alineatul (1), in cazul in care nu existd niciun produs
medicinal veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o indicatie care vizeazd o specie de

animale terestre de la care se obtin produse alimentare, medicul veterinar responsabil poate,




pe raspunderea sa personald directd si in special pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sd trateze, in mod exceptional, animalele in cauzd cu urmdtoarele produse
medicinale:

(c) in cazul in care nu existd niciun produs medicinal veterinar dintre cele mentionate la litera
(a) sau (b) de la prezentul alineat, un_medicament de uz uman_autorizat in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

RERUIANIENUl O/ZU1Y prevede 1a drt.t iy alin.g 1) ca :

(1) Prin derogare de la articolul 106 alineatul (1), in_cazul in _care nu existd niciun_produs
medicinal veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o indicatie care vizeazd o specie de
animale acvatice de la care se obtin produse alimentare, medicul veterinar responsabil poate,
pe raspunderea sa personald directd si in special pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sd trateze animalele in cauzd cu urmdtoarele produse medicinale:

(c) in cazul in care nu existd niciun produs medicinal veterinar dintre cele mentionate la
litera (a) sau (b) de la prezentul alineat, un_medicament de uz uman _autorizat in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si care contine substante
prezente pe lista intocmitd in conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol;

Pentru implementarea acestor prevederi AN.S.V.S.A. a emis Ordinul 128/2021 prin care s-a
stabilit modelul de prescriptie medicala veterinara ce va fi utilizat incepand cu 28 ianuarie 2022.
Modelul este valabil si pentru situatiile in care este prescris un produs medicinal de uz uman in
conditii exceptionale si conform cu legislatia in vigoare.

In contextul actual legislativ pentru a evita orice refuz de eliberare a unui produs medicinal
de uz uman in baza unei prescriptii medical veterinare, va adresdm rugdmintea de a comunica
tuturor membrilor dumneavoastra noul model pe care il atasam precum si faptul ca:

- prescriptiile emise de catre medicii veterinari trebuie sa fie conforme cu acest model

- orice eliberarea a unui produs medicinal de uz uman pentru a fi utilizat la animale se face
exclusiv in baza prescriptiei medicale veterinare oficiale

- exemplarul vernil al prescriptiei se pastreaza de catre farmacia comunitara pe o durata de S ani.

Precizam ¢d noile prescriptii medicale veterinare tiparite conform noilor prevederi
legislative au Seria C si un numar incepand cu 000001 péana la 999999. Pe masura ce tiparim o
altd serie vd vom informa in timp util.

in situatia in care exista dubii cu privire la veridicitatea anumitor informatii din prescriptie.
farmacisti pot accesa Registrul unic al cabinetelor veterinare si Tabloul general al medicilor
veterinari unde pot verifica daca unitatea exista. daca medicul veterinar exista si are atestatul de
liberd practica valid. precum si codul de parafa aterent.

Informatiile mentionate anterior pot fi obtinute accesand site-ul nostru la adresa:

httpssemyro.cmyro.ro/emyvro/ Rapoarte.aspx




Cu speranta ca solicitarea noastra va i rezolvata urgent si favorabil astfel incat
animalele sa poata beneficia de produsele de uz uman in conditiile strict prevazute de legislatic.
va asigurdam de intreaga noastra consideratie.

Cu stima.

PRFSFNDINTF
Conf. Univ. Dr. Viorel ANDRONIE



