Promet veterinarskih Iekov.

_zastupljenost antibiotilse
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Zakonska osnova

e Clan 3. Zakona o lekovima i medicinskim
sredstvima (“Sluzbeni glasnik RS” 30/2010 |
107/2012) definiSe nadleznosti Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije u stavu 1,
tacka 10: Agencija vrsi prikupljanje i obradu
podataka o prometu i potrosnji lekova i
medicinskih sredstava
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Prikupljanje i obrada podataka o
prometu i potrosnji lekova

Clan 137:

Agencija prikuplja i obraduje podatke o prometu i
potrosnji lekova u jednoj kalendarskoj godini.

Nosilac dozvole za promet lekova na veliko duzan je da
na osnovu evidencije iz clana 136. ovog zakona Agenciji
dostavi izvestaj o prometu i potrosnji u prethodnoj

kalendarskoj godini najkasnije do 15. februara tekuce
godine.

lzvestaj iz stava 2. ovog clana predstavlja sluzbenu
tajnu, a obradeni podaci dostupni su javnosti.
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e Proizvodacii zastupnici dostavljaju podatke o
prometu jednom godisnje, za prethodnu
godinu, u elektronskoj formi

 Maloprodaja lekova u veterini je u privathom
sektoru - Agencija ne prikuplja podatke o
potrosnji lekova
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Dostupnost podataka o prometu
veterinarskih lekova

Obradeni podaci o prometu veterinarskih lekova
dostupni su na internet stranici Agencije:

https://www.alims.gov.rs/ciril/veterinarski-
lekovi/promet-i-potrosnja-veterinarskih-
lekova/
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ANMMC » BeTEPUHAPCKM Nekosu » MPOMET U NOTPOLLIFKA BETEPUHAPCKNX NeKoBa

» BeTepuHapcku IeKOBM
» KoHTpona kBanuTeTa

» WHdopmaumje 0 BETEPMHAPCKUM
JnexKosrima

» Ornawasatbe nexosa

» [IpoMeT 1 NoTpolba
BETEPUHAPCKUX NekoBa

> KnuHuuka ncnutvBama
»  Crpy4Ha MyuUbetba

» BurunaHuya BeTepUHapcKux
nexkosa

» lMpetpaxwiBaibe BeTepPUHaPCKNX
nekosa

»  CnMCKOBU BETEPUHAPCKWX
nekoBa

» Opctynawe oA CTaHaapaa
KBanuTeTa nekay
BETEPUHAPCKO] MEAMLIMHN

» lpeTpaxviBaibe cepTudmKara

» Peknamaumje

Opwramnaj crpary ¢ Mowarnn Ha v-wein gy

MpomeT 1 NoTpoLH-a
BeTepUHAapPCKNX leKoBa

Mpukynmake 1 0bpaga NnogaTtaka o NPOMETY 1 NOTPOLUHN BeTepUHaPCKUX
nekoBsa

I'\pome‘r BeTepUHapCKUX neKkosa (no roAnHaMa) MoxeTe npernefatv:
Mpernea sa 2011. roguny
Mpernea 3a 2012. roguny
Mpernea 3a 2013. roguHy
Mpernea 3a 2014. roguHy
Mpernep 3a 2015. roguny
Mpernea 3a 2016. roguny

3aKoH 0 NeKOBVMa WU MeAnLMHCKM cpeacTBUMa Cpbuje (“Cn. rnacHuk PC”, 6p.
30/2010) je nponucao HagnexHocT AreHuuje y NOCNOBMMA MPUKYN/bakka U
obpaze noaataka o NPOMETY 1 NOTPOLUHM N1EK0BA W MEeAULIMHCKMX CPejCTaBa,
Kao M HOCMOLa 03BONA 3a NPOMET NIeK0Ba Ha BeNKKO, KOjU Cy AyXHK Aa Boge
eBUASHUM]Y O BPCTUA U KONWYMHI NpojaTtux nekosa y Penybnuum Cpbuju, kao
W 0 yBE3eHWUM 1 N3BE3eHMM /IeKOBUMA MO MojeAVHAYHUM NaKoBakUMa.

AJTUMC je ayxaH aa npukyn/ba v obpafyje nogaTke 0 NPOMeTY 1 NOTPOLLHW
NeKkoBa Yy jeAHOj kaneHAgapckoj roanHi. OBK U3BeLWTaju NpeAcTaB/bajy
cnyx6eHy TajHy, a obpaf)eHn nogaum 40CTyNHK cy JaBHOCTW.

Mogauu koju cy NpukynbeHN 3a ogpefjeHn BpemeHckn nepuoy ce obpafyjy y
cknagy ca npenopykama CeeTcke 34paBCTBeHe OpraHu3alUje u
meTogonorvjom koja obesbefyyje gobujarbe 1 NpUKas pUHaHCKjCKo-
CTaTUCTAYKWX NOKa3aTe/ba W 3PaBCTBEHNUX (apMaKoeKOHOMCKO-
enuaeM1oNoLIKUX NoKa3aTe/ba ynoTpebe BeTepuHapCKIX IEKOBa y Halloj
CpeauHu.

Wudopmauuje

n NaymjeHTi 1 jaBHoCcT

3ppaBcTBEHM pagHiLM

! Hocuoum gossona

L3 Mepgma uentap

eYcnyre v e¥npaea

Oreopenn nogauw ANTMMCa

Hajaga papuoxuua
W gewagarwa

n Mpujaenm HexerseHy peakumjy
Ha XyMaHW nek

D Npujasum Hexemery peaxunjy
Ha MEAULIMHCKO CPEACTBO
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Publikacija “Promet veterinarskih
lekova 2014-2016"

e U elektronskoj formi, obradeni podaci na USB
flash memoriji

e U pripremi “Promet veterinarskih lekova 2017-
2018”
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Promet po ATCvet nivoima, u RSD

ATCvet

Naziv grupe 2014 2015 2016 2017 2018
grupa

QA | DIGESTIVNI TRAKT | METABOLIZAM 216.934.136,31 253.416.397,46 268.352.385,40 226.788.377,01 235.546.537,05

QB KRV | KRVOTVORNI ORGANI 35.505.785,00 30.254.717,96 39.777.020,00 41.221.550,00 39.819.808,00

QDb KOZA | POTKOZNO TKIVO 28.123.504,00 33.590.428,36 32.477.320,42 32.770.274,50 32.354.516,40
GENITOURINARNI SISTEM | POLNI

QG HORMONI 107.785.516,00 255.424.399,00 264.399.344,00 234.545.772,00 123.833.495,00
HORMONSKI PREPARATI ZA
SISTEMSKU PRIMENU, ISKLJUCUIUCI

QH POLNE HORMONE | INSULINE 63.852.432,00 82.445.792,00 72.844.027,00 76.283.951,00 91.294.099,50

al IMUNOLOSKI PREPARATI 734.965.759,54 840.139.592,90 061.587.048,64 | 1.184.744.627,12 | 1.479.926.551,10
ANTIINFEKTIVNI LEKOVI ZA

QJ SISTEMSKU PRIMENU | 1.128.573.223,00 | 1.129.629.742,54 | 1.227.216.639,81 | 1.035.054.896,83 | 1.348.174.229,21

am MISICNO - KOSTNI SISTEM 12.323.460,00 15.229.170,80 20.777.764,11 21.710.425,00 29.867.160,00

anN NERVNI SISTEM 49.960.832,00 54.250.840,38 61.221.279,00 51.969.497,50 67.737.910,00
ANTIPARAZITICI, INSEKTICIDI |

QP REPELENTI 665.089.599,40 658.991.673,01 714.586.527,38 632.781.787,84 788.188.110,50

Qr RESPIRATORNI SISTEM 282.210,00 754.500,00 1.083.600,00 728.500,00 1.057.200,00

Qs CULNI ORGANI 6.457.984,00 8.035.808,96 8.418.621,00 9.316.096,00 11.041.467,00

Qv OSTALO 22.013.397,00 23.470.316,00 15.658.570,00 24.569.439,00 23.861.847,00

TOTAL:

3.071.867.838,25

3.385.633.379,37

3.688.400.146,76

3.572.485.193,80

4.272.702.930,76
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Ukupan promet u RSD

4,272,702,931

3,688,400,147
3,385,633,379 3,572,485,194
3,071,867,838

2014 2015 2016 2017 2018
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Ukupan promet u EUR*

36,126,195
29,958,277 29,442,742
2014 2015 2016 2017 2018

* NBS, prosecan zvanicni srednji kurs dinara
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Promet antibiotika

e Agencija obraduje podatke o prometu
antibiotika za potrebe izvestavanja Evropske
komisije i Svetske organizacije za zdravlje

zivotinja (OIE), kao i u cilju dalje obrade ovih
podataka

* Promet antibiotika iskazuje se u kg aktivne
supstance
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ZASTO JE OVO VAZNO?
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Nacionalni program za kontrolu
rezistencije bakterija na antibiotike za
period 2019-2021

Republika Srbija se ubraja u evropske zemlje s
visokom potrosnjom antibiotika, te, samim tim, i
medu zemlje sa visokim stopama rezistencije. Pojava
rezistencije na antibiotike ogranicava mogucnosti za
leCenje zaraznih bolesti, zbog Cega predstavlja rastuci
globalni problem u programima zdravstvene

zastite, kako u medicini tako i u veterini.
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Nacionalni program za kontrolu
rezistencije bakterija na antibiotike za
period 2019-2021

Zivotinje i Zivotna sredina mogu biti rezervoar rezistentnih
mikroorganizama koji mogu uzrokovati bolest kod ljudi.

Na osnovu analize podataka o prometu antibiotika u
veterini, koje prikuplja i obraduje ALIMS, rezistencije na
antibiotike kod zivotinja i njihove korelacije usmeravace se
dalje aktivnosti:

e pracenje potrosnje antibiotika
e pracenje rezistencije bakterija na antibiotike
e edukacija veterinara.
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Nacionalni program za kontrolu
rezistencije bakterija na antibiotike za
period 2019-2021

Ministarstvo zdravlja formiralo je Nacionalnu
multisektorsku koordinacionu grupu za kontrolu
rezistencije na antibiotike sa sledecim zadacima:

pracenje rezistencije bakterija na antibiotike

podsticanje dobre klinicke prakse za racionalnu
upotrebu antibiotika

sprovodenje edukacija i kampanje o racionalnoj upotrebi

antibiotika.




Evropa i svet

Uredba 2019/6 Evropskog parlamenta, koja menja Direktivu
2001/82/EC — prvi put se u uvodu bavi rezistencijom na
antibiotike:

Odgovorna primena antibiotika — na osnovu
epidemioloske/epizootioloske situacije i rezultata
antibiograma

Ogranicenje primene — sprecavanje zloupotrebe/pogresne
upotrebe/profilakticke primene

Ocuvanje efikasnosti postojecih antibiotika

Ogranic¢enje/zabrana primene pojedinih antibiotika -
rezervisani iskljucCivo za leCenje ljudi
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Evropa i svet

“One Health” akcioni plan protiv rezistencije na antibiotike

Smernice za odgovornu primenu antibiotika u veterinarskoj
medicini (2015/C 299/04)

Critically important antimicrobials for human medicine - SZO

CVMP strategy on antimicrobials 2016-2020
(EMA/CVMP/209189/2015 )

Reflection paper on dose optimisation of established 5
veterinary antibiotics in the context of SPC harmonisation
(EMA/CVMP/849775/2017)

& ), www.alims.gov.rs




Evropa i svet

e ECDC, EFSA and EMA Joint Scientific Opinion on a list of
outcome indicators as regards surveillance of antimicrobial
resistance and antimicrobial consumption in humans and
food-producing animals

e Sales of veterinary antimicrobial agents in 30 European
countries in 2016

e Updated advice on the use of colistin products in animals
within the European Union: development of resistance and
possible impact on human and animal health
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AMEG Categories Antimicrobial class, subclasses, substances

Category A ("Avoid”) « Amidinopenicillins
« Carbapenems and other penems
s Cephalosporins, Other cephalosporins and penems (ATC code JO1DI)
* Glycopeptides
« Glycylcyclines
« Lipopeptides
* Monobactams
+ Oxazolidinones
« Penicillins: carboxypenicillins and ureidopenicillins combinations with B-
lactamase inhibitors
* Phosphonic acid derivates (e.qg. fosfomycin)
* Pseudomonic acid
* Riminofenazines
« Streptegramins
+ Sulfones
« Drugs used solely to treat tuberculosis or other mycobacterial diseases
Category B ("Restrict”) « Cephalosporins, 3rd- and 4th-generation
+ Polymyxins (e.qg. colistin)
s Quinolones (fluoroquinolones and other gquinoclones)
Category C ("Caution™) e Aminoglycosides and aminocyclitol
« Aminopenicillins in combination with B-lactamase inhibitors (e.qg.
amoxicillin-clavulanic acid)
« Amphenicols (florfenicol & thiamphenicol)
+ Cephalosporins, 1st- and 2nd-generation and cephamycins
* Macrolides
+ Lincosamides
s  Pleuromutilins
s Rifamycins
Category D  Aminopenicillins, without B-lactamase inhibitors
("Prudence™) * Cyclic polypeptides (bacitracin)
« Nitrofuran derivatives (e.q. nitrofurantoin)®
+ Nitroimidazoles*
¢« Penicillins: Anti-staphylococcal penicillins (B-lactamase-resistant
penicillins )
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Promet antibiotika u 2018. godini - kg
aktivne supstance

Ostalo | 25
Cefalosporini 1 201
Linkozamidi 622
Pleuromutilini 2319
Polipeptidi 3265
Amfenikoli 3479
Makrolidi 4185
Fluorohinoloni 4685
Sulfonamidi sa trimetoprimom 7777
Tetraciklini 13636
14980
15682

Aminoglikozidi

Penicilini
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Promet antibiotika u 2018. godini - %

M Penicilini

B Aminoglikozidi
m Tetraciklini

M Sulfonamidi sa

trimetoprimom
® Fluorohinoloni

m Makrolidi
Amfenikoli
Polipeptidi
Pleuromutilini

= Linkozamidi

Cefalosporini
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Promet antibiotika od 2014. do 2018.
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Promet antibiotika od 2014. do 2018.
godine - kolistin
3264.60

2765.64 2658.99

2513.27

1588.53

2014 2015 2016 2017 2018
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Promet antibiotika od 2014. do 2018.
godine - enrofloksacin

4571.69
4272.33 4272.91

3533.29 3528.75

2014 2015 2016 2017 2018
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Promet antibiotika od 2014. do 2018.
godine - amoksicilin

12167.54
10023.60
9206.24
7783.12 7848.15 I I
2014 2015 2016 2017 2018
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HVALA NA PAZNJI!
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
hygia@alims.gov.rs
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