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Activitatea Asociatiei Nationale a
Fabricanfilor de Produse de uz Veterinar in
perioada 01.01 — 30.10.2014 s-a desfasurat ca si
in anii anteriori, Tn baza prevederilor Planului de
actiune pe anul 2014 aprobat in Adunarea
Generala a Asociatiei din data de 17.02.2014 si a
cerintelor rezultate din relatile cu autoritatile
competente pe parcursul anului si a statutului de
stat membru al UE.

In acest context se mentioneaza ca in data
de 10.09.2014, Comisia Europeana a adoptat
propunerea legislativa, COM (2014) 558 final,
respectiv proiectul de Regulament cod 0257/
2014, privind produsele medicinale veterinare,
transmise tuturor membrilor ANFPUVR pentru
consultare Tn vederea formularii de propuneri din
partea Roméaniei, care odata aprobata de
Parlamentul European va constitui un moment de
cotitura in modul de abordare a autorizarii
introducerii pe piatda a produselor medicinale
veterinare punadnd capat unei perioade negre
care a blocat industria chimico-farmaceutica din
statele membre ale UE reprezentata de o
birocrafie excesiva si o conceptie aberanta,
antieconomica promovata de “experiii UE” in
domeniu, bazata pe cerinte / masuri de precautie
exagerata “care sa dovedeasca calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentului de uz
veterinar”.

Plecand de la proiectul de Regulament
mentionat Tn textul raportului, s-au introdus noile
notiuni promovate in acesta pentru a ne obisnui
cu ele. Se vor prezenta succint, in sase sectiuni
realizarile, nerealizarile, preocuparile si
dificultafile TntAmpinate Tn activitatea cotidiana.

In perioada analizata principalele preocupari
ale conducerii executive a Asociatiei s-au
canalizat, in primul rand asupra problemei majore
care condifioneaza continuarea procesului de
fabricatie de catre membrii Asociafiei pentru toate
sortimentele de produse de uz veterinar din
nomenclatorul acestora, iar in al doilea rand
asupra promovarii imaginii Asociatiei.

In ntélnirile de lucru trimestriale care
trebuiau sa fie tripartite, au fost numai bipartite
datoritd absentei delegatilor ANSVSA, care in
ultimii doi ani, a manifestat o reticenta evidenta
pentru dialog, pentru dezbaterea cu toti factorii
implicafi a problemelor ce urmeaza a fi
reglementate sau care nu Ingreuneaza

activitatea, din motive pe care noi le consideram
neintemeiate, s-a insistat pentru rezolvarea
problemelor lansate catre acestea, fie noi,
aparute in 2014, fie ramase nerezolvate, din
pacate, sine die, din perioada anterioara.

1. Continuarea procesului de fabricatie si de
diversificare a gamei de produse

Continuarea procesului de fabricatie si de
diversificare a gamei de produse este
determinata, pe de o parte de capacitatea de
elaborare de catre fabricanti a dosarelor pentru
reinnoirea autorizatjilor nationale de
comercializare / introducere pe piata Roméaniei a
produselor din nomenclator si autorizarea
nationala de noi produse Tn vederea obfinerii
autorizatiei de comercializare / introducere pe
piata prin procedura nationala pentru acestea, iar
pe de alta parte de capacitatea I.C.P.B.M.U.V. de
evaluare a dosarelor Tn perioada de timp stabilita
prin actele normative.

Ca si in anii anteriori, cu toate masurile
intreprinse  la  nivelul ICPBMUV  pentru
optimizarea muncii, inca din 2010, capacitatea de
evaluare a ICPBMUV s-a dovedit a fi insuficienta,
necorelata cu solicitariie de obtinere a
autorizatiilor de introducere pe piata / refnnoire a
autorizatiilor de introducere pe piata de produse a
fabricantilor autohtoni, din statele membre ale UE
si din tarile terte, din ce in ce mai mari. In acest
sens se aduce drept argument faptul ca numarul
dosarelor nerezolvate la 04.08.2014 era de 400,
din care 45 pentru autorizare (27 import si 18
autohtone) si 355 pentru refnnoirea autorizatiei
de comercializare / introducerea pe piata (248 din
import si 107 autohtone), Tn scadere cu 7,6% fata
de 30.06.2013, cand erau n stoc 433 dosare, din
care 179 (144 reinnoiri autorizatii si 35 autorizari)
ale fabricantilor autohtoni.

Ponderea dosarelor depuse de fabricantji
autohtoni in total dosare a crescut in ultimii 3 ani,
astfel: de la 22% in 04.05.2012 la 33% la
30.06.2013 si la 37,5% 1n 04.08.2014.

Masurile ntreprinse de ICPBMUYV, care tin
de competenta sa pentru cresterea operativitatji
in evaluarea dosarelor au fost rezolvate, ih mare
parte, prin promovarea Ordinului ANSVSA
nr.54/14.06.2010, referitor la organizarea,
functionarea si atributile Comitetului pentru
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Produse Medicinale Veterinare, prin infiintarea in
ICPBMUV a propriei comisii de evaluare a
dosarelor si prin Ordinul ANSVSA
nr.22/21.04.2011 pentru modificarea si
completarea Normei Sanitare Veterinare privind
Codul Produselor Medicinale Veterinare aprobat
prin  Ordinul ANSVSA nr.187/2007, prin care
dosarul consolidat a fost finlocuit cu lista
consolidata.

Pentru  rezolvarea  problemelor care
depasesc competenta conducerii ICPBMUV
privind Tncadrarea cu personal si asigurarea unor
garantii de proteciie, la un eventual control de la
nivelul CE, pentru unii evaluatori, Tn special pe
probleme de chimie ANFPUV a Tnaintat 4 adrese,
prima fostei conduceri a ANSVSA, respectiv cu
nr.2/14.03.2012, a doua conducerii humite de
Guvernul Ponta I, cu nr.16/15.10.2012, a treia si
a patra actualei conduceri cu nr.5/15.07.2013 si
cu nr.10 din februarie 2014.

Prima adresa a ramas fara nici un raspuns,
timp de 6 luni, pana la schimbarea conducerii
ANSVSA si a Direciiei de profil, iar la a doua
scrisoare, Tn urma mai multor runde de negocieri
s-a obtinut din partea ANSVSA, o derogare
importantd, pentru produgii de degradare si
impuritdfi si pentru validarea metodelor de analiza
pentru metodele fizico-chimice si microbiologice,
la produsele la care expira autorizaia de
comercializare, esalonata pe luni, sub forma unui
program de conformare pana la 31.12.2014.

In a treia scrisoare prin care s-a cerut:

a) elaborarea péana la 15.08.2013 de catre
autoritatea competenta sanitara veterinara a
procedurii nationale de autorizare / reinnoire a
autorizatiilor de comercializare / introducere pe
piafa a produselor medicinale veterinare
destinate pietei nafionale pentru urmatoarele
categorii de animale, respectiv:

- animale destinate productiei de alimente,
crescute si exploatate Tn ferme comerciale;

- animale destinate productiei de alimente,
crescute si exploatate in ferme necomerciale;

- animale de companie si favorite;

b) 1intocmirea de catre autoritatea
competenta sanitara veterinara pana la
15.08.2013 a situatiei stocului de dosare depuse
de fabricantii autohtoni Tn vederea inregistrarii pe
categorii de animale mentionate la punctual “a”;

c) intocmirea de comun acord a unui
program de lichidare a stocurilor de dosare
depuse pentru reinregistrare de catre fabricantji
autohtoni de catre Directia de Coordonare
tehnica a Institutelor de Referinia, L.S.V.S.A,,
Reglementare si Controlul Activitatji
Farmaceutice Veterinare, ICPBMUV si ANFPUV;
nu am primit nici un raspuns.

In a patra scrisoare (nr. 10 din februarie
2014) nemultumiti de lipsa de reactie, Tn special a
ANSVSA, conform hotararii Adunarii Generale
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anuale, s-a solicitat o audienta, in regim de
urgenta, la Presedintele ANSVSA cu participarea
factorilor responsabili din ANSVSA si ICPBMUV.
In scrisoare s-au prezentat problemele majore cu
care se confrunta membrii ANFPUVR 1in relafiile
cu ANSVSA si ICPBMUV dupa cum urmeaza:

a) reinoirea autorizatiilor de comercializare
pentru intregul sortiment de produse medicinale
din nomenclatoarele membrilor ANFPUVR pana
la 31.12.2014, plecand de la numarul foarte mare
de dosare nesolutionate in timpul legal de catre
ICPBMUV;

b) definitivarea in cel mai scurt timp a
Procedurii nationale de inregistrare/reinoire a
autorizatiilor de comercializare a produselor
medicinale veterinare;

¢) cuantumul nejustificat de mare a cotizatiei
anuale pentru mentinerea autorizatiei de
comercializare;

d) suportarea discriminatorie si nelegala de
catre fabricanti si distribuitori de produse
medicinale veterinare a analizelor prevazute in
Planul de supraveghere si control a produselor
medicinale veterinare comercializate in Romania
pentru 2014 dispus de ANSVSA;

e) promovarea alaturi de mediul economic si
academic a Platformei Nationale de Consens
privind experimentarea pe animale;

f) nominalizarea in Comitetul Stiintific al
ANSVSA si in Comitetul pentru Produse
Medicinale Veterinare a Prof.univ.dr. Teodor
Romeo ca reprezentant al ANFPUV;

g) infintarea unui grup de lucru pentru
produse medicinale veterinare din care sa faca
parte si reprezentanti ai ANFPUVR, care sa
participe la elaborarea actelor normative pentru a
evita unele erori cu consecinte economice
negative pentru fabricanti si crescatori (Ordinul
ANSVSA nr.86/2013).

De asemenea dorim sa cunostem politicile
ANSVSA privind:

- participarea expertilor romani in comisiile
pentru inregistrarea produselor medicinale
veterinare prin proceduri centralizate la nivel UE;

- recunoasterea mutuala a autorizatiilor de
comercializare cu statele membre ale UE.

Dupa doua reveniri cu adresele nr.4 din
20.03.2014 si nr. 16 din 02.04.2014, audienta a
avut loc la sfarsitul lunii iunie. La ntalnire s-a
facut o analiza detaliata a problemelor prezentate
in adresa din 10.02.2014, insistandu-se in mod
special asupra cauzelor “crizei dosarelor”.

Conducerea ANSVSA, prin dl. Director
general C. Duicu, a promis ajungerea la “punctul
zero” a refnnoirii autorizatiilor de introducere pe
piata la data de 01.08.2014.

Din pacate, punctul zero nu a fost atins nici
la data redactarii raportului, ca urmare a luarii
unor masuri inadecvate de catre ANSVSA
(reducerea cu 4 posturi a statului de functii a
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ICPBMUV, detasarea pe o perioada de 2 luni a
directorului tehnic la DSV Judetul llifov,
angrenarea personalului evaluator circa 30 zile la
intocmirea unor situafi a caror utilitate,
deocamdata, nu a fost demonstrata) si a
neimplementarii unor masuri care sa aiba in
vedere posibilitafile reale de evaluare cu numarul
dosarelor din stoc, in functie de speciile de
animale si marimea pietii la care se adreseaza
etc. (propuse de noi).

In data de 20.10.2014 a avut loc o intalnire
cu conducerea ICPBMUV, reintregita dupa
revenirea din detasarea la DSVSA Judetul llfov a
d-nei director tehnic dr.Marinescu, in cadrul
careia d-na dr. Lolita Taban a facut o prezentare
a discutiilor avute la prima intalnire a
reprezentantilor statelor membre referitoare la
Proiectul de Regulament privind medicamentele
de uz veterinare care s-a rezumat doar la o
prezentare a acestuia, iar apoi s-a abordat
problema “crizei dosarelor” si a masurilor de
intreprins, inclusiv a continutului scrisorii ce
urmeaza ca ANFPUVR sa o adreseze ANSVSA
pentru a rediscuta masurile pe care ANSVSA le-a
stabilit pentru atingerea punctului zero promis
pentru data de 1 august 2014,

Din pacate, intre timp, au fost schimbati, din
motive diferite, din funcijile avute n luna iunie, dr.
C. Duicu si dr. Maria Magdalena Andresescu si in
consecinta trebuie sa ne revizuim modul de
actiune. Din discuijile avute si argumentele aduse
de reprezentantii ICPBMUV, din care unele logic
imposibil de contrazis, a rezultat ca pentru
rezolvarea partiala a “crizei dosarelor” este
necesara in unele cazuri si nu putine, ca
activitatea unor salariati din unitafile de fabricafie
care lucreaza la elaborarea dosarelor de
refnnoire a autorizafjilor de introducere pe piata
sa-si Tmbunatateasca modul de lucru, sa fie mai
responsabili pentru a evita cel putin notificarile,
din care marea majoritate foarte simple si
cheltuielile inutile, avand Tn vedere ca o notificare
il costa pe patron circa 500 lei si sunt inca
produse pe rol cu mai multe notificari, chiar cinci.

Conducerea ICPBMUV, invita patronii din
ANFPUVR, care au probleme cu refnnoirea
autorizatiilor de introducere pe piata la o discutie
in care sa li se prezinte concret ce trebuie
imbunatatit Tn activitatea salariatilor lor pentru a
ajuta efectiv depasirea “crizei dosarelor”.

Aceasta apreciaza ca fara indepartarea
erorilor ce li se vor aduce la cunostinta, indiferent
de masurile intreprinse de ANSVSA si ICPBMUV,
problemele nu se vor rezolva in totalitate, pana la
31.12.2014.

O altd problema abordata a fost aceea a
notificarii prin e-mail fara a fi platita. Pozifia
ANSVSA fata de aceasta a fost nefavorabila
industriei (amanuntele se vor prezenta fin
Adunarea generald). Evitarea natificarilor
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generate de cauzele mentionate ar disponibiliza
timp pentru ajungerea ntr-un timp mai scurt la
punctul zero si “abordarea relatiilor pentru
autorizarea de introducere pe piata prin
recunoastere mutuala”, precum si reducerea
cheltuielilor pentru patroni.

Cauza lipsei de reactie a conducerii
ANSVSA si a directiei de profil la primele 2
adrese fost probabil generata de actiunile care au
precedat reorganizarea ANSVSA si  de
schimbarile care a avut loc la nivelul conducerii
Directiei generale in subordinea careia a intrat
directia de profil si a conducerii acesteia.

Speranta privind rezolvarea doleantelor
noastre justificate, odata cu revenirea Tn ANSVSA
a d-lui Director General Cristian Duicu Tn calitate
de director general in subordinea caruia a intrat,
n mod contestat de noi, Directia de profil si a d-
nei dr. Maria Magdalena Andresescu la
conducerea acesteia, ca urmare a cunoasterii
mai bune a problemelor fabricantilor de produse
medicinale veterinare autohtone a fost implinita,
numai partial asa cum va rezulta din cele ce se
vor prezenta in continuare.

Astfel, la prima intalnire cu noua conducere
a directiei de profil, care a avut loc pe data de
28.10.2013 la ICPBMUV, s-au stabilit o serie de
masuri de reglementare si organizatorice menite
sa asigure reinnoirea  autorizatilor de
comercializare / introducere pe piata pentru toate
produsele din nomenclatoarele fabricantilor pana
la 31.12.2014.

D-na Director Andresescu a prezentat
obiectivele directiei pentru produse medicinale
veterinare si nutritie animala pentru perioada
imediat urmatoare, respectiv:

1. Rezolvarea situatiei critice create prin
suspendarea  aplicarii  Ordinului  ANSVSA
nr.41/2012 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind condifile de organizare si
functionare a unitatilor farmaceutice veterinare,
condifile de comercializare a produselor
medicinale veterinare si a altor produse pentru
animalele de companie, Tn magazinele pentru
comercializarea animalelor de companie si/sau a
hranei pentru acestea, conditiile de functionare a
mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic
veterinar, precum si autorizarea sanitar-
veterinara a unitatilor, activitatilor si a mijloacelor
de transport din domeniul farmaceutic veterinar.

2. Modificarea Ordinului ANSVSA 48/2010
pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor privind autorizarea
laboratoarelor supuse supravegherii si controlului
sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor,
pe domeniile de competenta stabilite prin noul
ROF al ANSVSA.

3. Actualizarea Ordinului ANSVSA 187/ 2007
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare,
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cu modificarile si completarile ulterioare, in
vederea clarificarii urmatoarelor aspecte:

- procedura de reinnoire a autorizatiilor de
comercializare / introducere pe piat3;

- procedura privind certificarea si autorizarea
unitailor de fabricatie/ import produse medicinale
veterinare;

- statutul laboratoarelor de control al calitafji
organizate Tn cadrul unitatilor de fabricafie
produse medicinale veterinare;

- documentatia aferenta emiterii certificatelor
de export (inclusiv actualizarea formatului
certificatului de export conform cerintelor OMS:
Certificatul produsului farmaceutic);

- exceptile privind comercializarea /
utilizarea produselor medicinale veterinare care
nu sunt autorizate pentru comercializare in
Romaénia.

4. Actualizarea ghidurilor specifice publicate

pe site-ul ANSVSA, 1in conformitate cu
modificarile  publicate pe site-ul Comisiei
Europene.

La a doua intalnire tripartita si ultima din
pacate care a avut loc pe 05.12.2013 a fost
prezentat Proiectul de ordin pentru procedura
nationala de relnnoire a autorizafiei de
comercializare de catre ANFPUV prin prof.dr.
Constantin  Stirbu. Din pacate reprezentantji
ANSVSA nu au venit cu nici o realizare.

Din  nefericire  atitudinea avuta de
expresedintele Radu Roatis Chetan a fost
continuata si de actualul Presedinte Vladimir
Alexandru Manastireanu, care a semnat Ordinul
ANSVSA nr.86 din 16.10.2013, promovat de
aceiasi echipa de conducere a Directiei de profil
care a promovat si Ordinul 41 din 03.05.2012,
care contine erori tehnice impardonabile, dar care
din fericire nu este aplicata.

Solicitarea noastra de a maodifica articolele
care afecteaza interesele membrilor Asociatiei
care nu s-a operat Tnca, a fost refnnoita la
intalnirea avuta cu noua directoare a directiei de
profii d-na dr. Dumitrache Mihaela, d-na dr.
Florica Durlea, dr. lonescu Cristina si dr. Nicoleta
Davila din data de 13.11.2014 la care a patrticipat
si dl. Director Maierean Nistor de la SC Romvac
Co SA. Celelalte probleme abordate se vor
prezenta Tn adunarea generala.

Conducerea ANSVSA a ignorat si solicitarea
facutd prin adresa nr.19/25.11.2013 privind
suportarea “contravaloarea analizelor pentru
produsele medicinale veterinare incuse Tn Planul
anual de prelevare si testare a produselor
medicinale veterinare comercializate in Roméania
elaborat de catre ICPBMUV sa fie achitate de la
buget si nu de catre definatorii autorizatiilor de
comercializare ale produselor medicinale
veterinare, in contul institutului.

La data de 22.01.2014 s-a sesizat faptul ca
nu am primit raspuns la scrisoarea nr.19 din
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25.11.2013 si 1i ameninfam cu atacarea in
contencios administrativ. a prevederii  platii
contravalorii analizelor mentionate de catre
detinatorii autorizatiei de punere pe piata.

Cu adresa nr. 25 din 06.10.2014 s-a solicitat
conducerii ANSVSA ca in 2015 plata cheltuielilor
aferente Planului anual de prelevare si testare a
produselor medicinale veterinare comercializate
in Romania sa fie suportate de la buget, punand
astfel capat discriminarii detinatorilor autorizatiilor
de introducere pe piata a produselor medicinale
veterinare.

Un ultim exemplu legat de “seriozitatea”
conducerii ANSVSA n a-si fine
promisiunilefacute este si nemodificarea costului
mentinerii autorizatiei de introducere pe piata la o
valoare de 50% din cea practicata in prezent.

Conducerea executiva a ANFPUVR a
urmarit cu atentie activitatea de reglementare a
ANSVSA, trimitand Tn timp util, observatii si
propuneri la toate actele normative promovate,
din care marea majoritate au fost Tnsusite si
nscrise n acestea.

Se vor prezenta pentru fiecare act nhormativ
cele mai importante propuneri care ne afecteaza
direct si care nu au fost acceptate.

La Ordinul ANSVSA nr.114 din 30.12.2013
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor privind autorizarea
laboratoarelor in care se desfasoara activitati
supuse supravegherii si controlului sanitar
veterinar si pentru siguranta alimentelor nu au
fost acceptate propunerile referitoare la:
cuprinderea in “Programul national de instruire a
specialistilor de laborator” si a specialistilor din
laboratoarele private nu numai a acelora din
laboratoarele de stat si dreptul laboratoarelor
private acreditate Renar, de a organiza teste
interlaboratoare T domeniile acreditate; structura
nejustificat de mare a comisiilor si Tn consecinta a
costorlor pentru evaluarea laboratoarelor private
n vederea autorizarii sanitare veterinare.

La Ordinul ANSVSA nr.83 din 22.06.2014
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind conditile de organizare si functionare a
unitatilor farmaceutice veterinare precum Si
procedura de finregistrare sanitara veterinara,
autorizarea sanitara veterinara a unitatilor si
activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar nu
au fost acceptate propunerile referitoare la:
renuntarea la sistemul de monitorizare a umiditaji
din farmacii cu exceptia depozitului farmaciei; la
valorificarea produselor medicinale a caror
autorizatie de comercializare a expirat, pana la
lichidarea stocului; la acordarea dreptului pentru
medicii veterinari farmacisti de a elibera retete pe
baza anamnezei data de proprietarii fermelor de
subzistenta pentru tineretul aviar si mamifer;
comercializarea prin farmaciile veterinare de
vaccinari, cu exceptia acelora a caror aplicare se
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face prin cheltuieli de la buget; autorizarea
unitafilor care importa meterii prime pentru
produsele medicinale veterinare; separarea pe
articole a prevederilor privind Tinregistrarea si
autorizarea unitatilor care importa, de acelea care
fabrica produse medicinale veterinare.

Referitor la modificarea si completarea
Ordinului  ANSVSA nr. 187/2007, cu toate
modificarile i completarile ulterioare, in
variantele din anul 2014, nu s-a materializat pana
la aparitia proiectului de Regulament a UE
mentionat deja. Consideram ca toate modificarile
la Ordinul ANSVSA nr.187/2007 trebuie facute n
lumina Proiectului de regulament, care ne este
foarte favorabil.

Din Proiectul de Regulament rezulta clar ca
nu avem o procedura nationala de autorizare
pentru introducerea pe piata, care trebuie
realizata imediat si resolicitata in scris (adresa
nr.27 / 27.10.2014) si verbal la intalnirea din
13.11.2014.

Prin adresa nr.12 din 25.02.2014 s-a solicitat
infiintarea Platformei nationale de consens pentru
experimentarea pe animale. Conform legii
initiativa nu trebuie sa fie a autoritatii competente,
respectiv a ANSVSA, dar pana in prezent situatia
a ramas nerezolvata. A fost promulgata Legea
nr.43 din 11.04.2014 privind protectia animalelor
utilizate n scopuri stiintifice, dar care nu rezolva
problema Platformei Nationale de consens.

Prin adresa nr.22 din 20.08.2014 s-a solicitat
cooptarea unui reprezentant al ANFPUVR in
Consiliul Stiintific al ANSVSA si infiinfarea unei
comisii pentru produse medicinale veterinare pe
langa Consiliul Stiingific al ANSVSA. Raspunsul
nesatisfacator — statut de invitat permanent
pentru 2 reprezentanti ai ANFPUVR, nimic
despre comisia de specialiate.

Prin adresa nr.27/27.10.2014 s-a solicitat
conducerii ANSVSA, pe langa cele mentionate, si
0 audienta legat de neonorarea promisiunii
facute, legate de atingerea punctului zero n criza
dosarelor si de elaborarea Procedurii nationale
de autorizare si reinnoire a autorizatiilor de
introducere pe piatda a produselor medicinale
veterinare. Pana n 13.11.2014 nu s-a primit
raspuns.

Spre stupefactia, nu numai a mea, in data de
14.11.2014 am fost informat ca a fost suspendata
activitatea Comisiei ICPBMUV pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare infiintata prin
decizia directorului ICPBMUV in conformitate cu
ROF-ul acestuia, datorita faptului ca ANSVSA nu
a numit o noua Comisie in conformitate cu noul
ROF al ANSVSA.

2. Relatii internationale

Pentru moment, avand Tn vedere situatia
financiara din ce Tn ce mai precara a Asociafiei,
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nu s-a mai intreprins nici un demers pentru
aderarea la IFAH si ECVAM.

Aderarea la ECVAM se resimte ca o
necesitate acuta, atat de membrii ANFPMUV in
activitatea de Tnregistrare/reinregistrare, cat si de
ICPBMUV asa cum a rezultat din discutiile avute
Cu acestia.

Prevederile reformelor legislative legate de
domeniul nostru de activitate avute Tn vedere de
IFAH si Comisia Europeana incepand cu anul
2015 au fost transmise de catre ANFPUVR
membrilor acesteia reprezinta un semnal de
alarma pentru incheierea refnnoirii autorizatiei
pentru toate produsele din nomenclatorul fiecarei
societati pana la 31.12.2014, situatie pentru care
s-a creat premiza rezolvarii prin aprobarea de
catre ANSVSA a programelor de conformare in
decembrie 2012, dar pentru care n activitatea de
reinregistrare se ntdmpina mari dificultati la
nivelul ICPBMUYV si ANSVSA asa cum s-a aratat
deja.

Problema fincheierii Tnregistrarii produselor
pana la 31.12.2014 va fi unul din subiectele
majore ce se vor aborda Tn continuare cu
ANSVSA si ICPBMUV, in functie de modul de
realizare a programelor de conformare
mentionate si de elaboare a dosarelor, la care
trebuie acordata o foarte mare atentie, pentru a
evita o serie continua de modificari care costa
bani si timp.

3. Promovarea imaginii asociatiei

Actiunile de promovare a imaginii Asociafiei
au continuat prin editarea revistei Asociatiei
Medicamentul veterinar/ Veterinary Drug care a
devenit o publicatie apreciata, fiind cotata de
CMVR cu 15 puncte si indexata de catre Index
Copernicus, DOAJ, CABI, WORLDCAT, SCIPIO,
OALIB etc, intrand in Baza internationala de Date
(BDI), avand astfel perspectiva de a fi prima
revista din domeniul medical veterinar din
Roméania de a fi acreditata ISI.

Un aport Tnhsemnat, determinant Tn aparitia
revistei sub raport tehnico-stiintific 1l are Prof.
univ. dr. Romeo T. Cristina, care merita toate
aprecierile noastre morale si mai ales financiare
pentru activitate depusa.

Se mentioneaza ca intdmpinam mari
dificultati Tn obfinerea de articole originale atat din
facultati, cat si de la specialisti din unitatile
membre ale ANFPUV.

In anul 2014 a fost inregistrat o scadere a
numarului de abonamente la revista
Medicamentul Veterinar faid de 2013, datorita
dezinteresului autoritatilor centrale si teritoriale
sanitare veterinare si a conducerilor facultatilor de
medicina veterinara.

Consideram ca editarea in continuare a
revistei Medicamentul Veterinar este cel mai
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eficient mijloc de a face cunoscuta Asociafia si
memobrii acesteia, inclusiv nivelul tehnico-stiinfific
Tnalt atins, pe plan intern si international.

Site-ul revistei fiind vizionat de zeci de mii de
oameni in crestere fata de 2013, fiind probabil o
explicafie a scaderii numarului de abonamente.

Obtinerea acreditarii ISI ar fi un mare succes
pentru medicina veterinara romaneasca, dar si
pentru Asociatie, ca fondator al revistei, ar fi un
dar al Asociafiei pentru medicina veterinara
romaneasca, obligand-o de a fi mai performanta
si mai nationalista.

4. Nerealizari legate de relatia
cu ANSVSA

Dintre nerealizarile inregistrate ca urmare a
lipsei de sprijin si de infelegere a problemelor din
partea ANSVSA mentionam :

Neinfiintarea ONG-ului Platforma Nationala
de Consens privind principiile 3R si alternativele
pentru experimentarea pe animale;

Nenominalizarea expertilor / evaluatorilor la
nivelul UE de catre ANSVSA (suntem singura
tara In aceasta situatie), iar consecintele pot fi
foarte grave din 2015, odata cu reformele
preconizate de IFAH si CE.

Neobftinerea cu toate interventiile facute si in
2014, a statutului de membru cu drepturi depline
in  Comitetul pentru Produse Medicinale
Veterinare.

Neinfiintarea unei comisii pentru produsele
medicinale veterinare pe langa Consiliul Stiinfific
al ANSVSA. Nenominalizarea unui specialist
pentru domeniul produselor medicinale veterinare
cu statut de membru in cadrul Consiliului Stiintific
al ANSVSA, ci numai cu statut de invitati
permanen{i (Prof.univ.dr. Romeo Cristina si
Prof.univ.dr. Constantin Stirbu).

5. Problema finantarii Asociatfiei

Conform Hotaréarii Adunarii generale din
17.02.2014, Asociatia a ramas sa fie finantata in
anul 2014 prin aportul, liber consimiit, al
memobrilor Tn functie de potentialul economic.

Se evidentiaza aportul financiar deosebit a
SC Pasteur — Filiala Filipesti si a SC Romvac Co
SA in mentinerea Asociatiei.

In acest context bugetul a fost executat
conform prevederilor, in conditii bune.

De subliniat sprijinul d-lui Presedinte Dr.
Sorin Paul Stanescu care a asigurat spatiul cu
toate utilitatile Tn mod gratuit.

Cred ca sunt in asentimentul d-voastra sa-i
multumim pentru aceaste facilitaf.

Apreciem ca plafonul minim de cheltuieli
pentru supravietuirea Asociatiei in anul 2015 este
de 130,000 lei, respectiv la acelasi nivel ca in
2014.
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6. Politicile / obiectivele pentru viitor

Pentru functionarea  Asociatiei Tn ultima
parte a anului 2014 si 2015 este absolut necesar
ca n aceasta Adunare generala sa se
reafirme/stabileasca:

e problemele de interes comun care sunt

prioritare pentru buna desfasurare a

activitatii  in  societatile  comerciale
membre ale Asociatiei;

e formularea unor propuneri din partea
ANFPUVR pentru imbunatatirea

Proiectului de Regulament al UE privind
medicamentele de uz veterinar, de catre
un grup de lucru a acesteia nominalizat n
Adunarea generala;

e oportunitatea elaborarii unui cod de etica
si  deontologie si de schimbarea
statutului, Tn functie de modul de
finantare;

e modul de actiune pentru a raspunde
solicitarii IFAH de crestere a gradului de
reprezentativitate pentru accedere 1n
acest organism international in conditiile
in care marile companii straine nu si-au
manifestat interesul pentru afiliere la
ANDPUV din Roméania;

e oportunitatea reinceperii demersurilor de
infiintare a “Platformei Nationale de
Consens” de catre ANFPUVR,;

e stabilirea modului de finantare a activitatji
ANFPUVR in 2015;

e domeniile de activitate a conducerii
executive Tn functie de bugetul asigurat
pentru 2014;

e pozitfia ANFPUVR fata de ANDPUV si
modul de colaborare a acestora;

e pozifia ANFPUVR fata de organismele
internationale in domeniu, respectiv IFAH
si ECVAM.



