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Abstract

Below is presented the annual activity report of the executive director of The National Association of
Veterinary Use Products of Romania for year 2009. All fulfilments and unfulfiiments and also the Action plan for

year 2010 are objectively presented.

Activitatea Asociatiei noastre pe anul 2009
poate fi considerata o imagine a timpurilor pe
care le traim!

Numeroasele greutdti, problemele si
disfunctionalitati, pe care le-am trait in anul
2009 nu sunt altceva decat efectul crizei prin
care trece tara si societatea roméneasca in
ansamblul ei.

Departe de a fi descurajati, poate putin
ingrijorati, prezentdm in cele ce urmeaza intr-
un mod obiectiv, realizarile si nerealizarile
ANFPUV pentru anul 2009 si planul de actiune
pentru 2010

RAPORT DE ACTIVITATE
perioada 01.01-31.12.2009

Activitatea Asociatiei Nationale a
Fabricantilor de Produse de uz Veterinar
pentru perioada 01.01.-31.12.2009 s-a
desfasurat in baza prevederilor planului de
actiune pe anul 2009 aprobat in Adunarea
Generala a Asociatilor din data de 24.03.2009
si a cerintelor noi rezultate din statutul de stat
membru al UE.

Se vor prezenta succinct
nerealizarile, preocuparile si
intdmpinate in activitatea cotidiana.

In anul 2009 principalele preocupari ale
conducerii Asociatiei s-au canalizat in primul
rand asupra problemei majore care
conditioneazd continuarea procesului de
fabricatie de catre membrii Asociatiei pentru
toate sortimentele de produse de uz veterinar
din nomenclatorul acestora, iar in al doilea
rand asupra problemei care conditioneaza
planificarea rationala a fabricatiei de produse
imunologice si neimunologice.

realizarile,
dificultatile

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 de elaborarea dosarelor pentru
reinregistrarea produselor din nomenclator si
inregistrarea de noi produse in vederea
obtinerii autorizatiei de comercializare pentru
acestea.

Elaborarea dosarelor 1n vederea
reinregistrarii/inregistrarii la nivelul exigentelor
expertilor din ICPBMUV in conformitate cu
prevederile actelor normative ale UE, dar si a
recomandarilor  diferitelor organisme de
specialitate ale acesteia este imposibila in
prezent, pentru toate produsele.

In urma unei analize lucide a situatiei de
fapt, a potentialului uman, material si financiar
al industriei de produse medicinale veterinare
autohtone s-au facut mai multe interventji
scrise catre ICPBMUYV si ANSVSA pentru :

A. Acordarea unei perioade de tranzitie de 2-3
ani pentru :

- impuritatile / produsii de degradare in
substanta activa si produsul finit pe
perioada de valabilitate;

- conservantji:

a. stabilitate — identificarea si continutul
pe toata durata valabilitatii la 3 serii de
fabricatie la inregistrare/reinregistrare;

- antioxidant;:
a. produs finit — identificare si continut la
terminarea fabricatiei;
b. stabilitate — identificarea si continutul
pe durata valabilitati la 3 serii de
fabricatie la inregistrare / reinregistrare;

- dezvoltarea farmaceutica — justificarea
alegerii conservantilor si antioxidantilor.

B. Evaluarea dosarelor conform prevederilor
din Ordinul ANSVSA nr.187/2007, Ordinul
57/2009 si Notice to applicants.

C. Prezentarea de catre reprezentantii
ANSVSA si ICPBMUV dupa fiecare
participare la instruirile organizate de UE a
noutatilor / obligatiilor care le revin
fabricantilor autohtoni.



D. Reevaluarea incadrarii cu personal
evaluator a ICPBMUV pentru a putea face
fatd in urmatorii 2-3 ani fluxului mare de
dosare ce urmeaza a fi prezentate pentru
inregistrare/reinregistrare.

E. Perfectionarea continua a evaluatorilor in
functie de cerintele impuse de UE.

F. Cresterea obiectivitati activitatilor de
evaluare prin efectuarea acesteia in functie
de importanta si impactul epidemiologic si
economic a produsului de cel putin 2
evaluatori (din care unul din grupul de
experti).

G. Adoptarea de catre ANSVSA si autoritatile
din subordine a unor politici si programe pe
termen scurt si mediu flexibile, adaptate
situatiei si posibilitafilor financiare si umane
ale fabricantjlor autohtoni.

H. Adoptarea unor proceduri nationale
simplificate de inregistrare si reinregistrare
a produselor medicinale veterinare.

I. Oficializarea urgenta a listei de experti si a
regulamentului privind modul lor de lucru a
acestora, a carei tergiversare din anul 2007
nu mai are nici o justificare plauzibila.

J. Modificarea Ordinului ANSVSA nr.1/2005
privind aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare a Comitetului
pentru Produse Medicinale Veterinare.

Pentru asigurarea unui cadru tehnico-
organizatoric mai favorabil pentru activitatea de
evaluare a dosarelor si de crestere a
operativitati Tn emiterea autorizatiilor de
comercializare s-a propus si discutat cu
conducerea ICPBMUV Si ANSVSA
urmatoarele:

- desfiintarea Comitetului Medicamentului
Veterinar ca organ consultativ si inlocuirea lui
cu o comisie permanenta a ICPBMUV pentru
evaluarea dosarelor de inregistrare /
reinregistrare care sa se intruneasca lunar.

In cazul in care comisia ICPBMUV
apreciaza ca dosarul de inregistrare /
reinregistrare  este  necorespunzator, la
solicitarea fabricantului poate fi Thaintat la 1-2
experti din cei recunoscuti de ANSVSA pentru
a-si exprima opinia.

In  cazul dosarelor acceptate se
inregistreaza/reinregistreaza produsul, urmand
a se elibera autorizatia de comercializare
conform reglementarilor;

- infiintarea Platformei Nationale de
Consens privind aplicarea principiilor 3R si a
metodelor alternative in experimentarea pe
animale.

2. Planificarea rationala a fabricatiei de
produse imunologice si neimunologice

Planificarea rationala a fabricatiei de
produse imunologice si neimunologice este
determinata de definitivarea Programului de
supraveghere, prevenire si control a bolilor la
animale, a celor transmisibile de la animale la
om, protectia animalelor si protectia mediului
pana cel mai tarziu la 30 iunie a anului
precedent.

Din nefericire nici in anul 2009 Programul
pentru anul 2010 finantat de deftinatorii de
animale sau de la bugetul statului nu a fost
oficializat, decat in data de 20 ianuarie 2010
prin  Ordinul ANSVSA nr.2 modificat si
completat prin Ordinul ANSVSA nr.3 din
28.01.2010 desi programele cofinantate de UE
au fost definitvate din aprilie 2009.

3. Alte actiuni intreprinse

e S-a solicitat, din nou, ICPBMUV sa
intocmeasca lista produselor medicinale
veterinare care se elibereaza fara reteta.
Sarcina a fost transmisa fara suport legal, unor
membri ai  Comitetului  Medicamentului
Veterinar, care bine infeles nu a dus-o la
indeplinire.

e Nepublicarea listei in cauza, lasa loc de
interpretari dupa bunul plac si la luarea unor
masuri discretionare de catre medicii veterinari
oficiali.

e In ceea ce priveste aderea Asociatiei la
IFAH, vestile nu sunt imbucuratoare deoarece
firma D & B nu a reusit sa ob{ina minimum
doua recomandari de la membri vechi, pentru
ca cererea noastra sa fie supusa discutiei in
Adunarea Generala a Asociatiei, in vederea
luarii unei decizii.

Putem afirma, fara riscul de a gresi, ca cei
de la IFAH nu ne doresc ca membri, probabil
din ratiuni economice.

¢ Vestile, desi pareau la un moment dat ca
sunt mai bune, in ceea ce priveste aderarea la
Asociatia Europeana a Fabricantilor de
Reactivi Veterinari (EVDM) nu s-au confirmat.
In sustinerea celor afirmate se mentioneaza ca
pe 10.07.2009 am primit o scrisoare de la
Presedintele Asociatiei — DI. Jean Loui Hunault
prin care ne face cunoscut ca cererea noastra
a fost discutatd in Adunarea Generala din 8
iunie 2009, ocazie cu care s-a hotarat ca
aprobarea sa fie amanata pana la primirea
raspunsurilor noastre la un chestionar.
Chestionarul a fost completat si inaintat EVDM
pe 17 iulie 2009. Printre altele ne-am angajat in
a sprijini EMVD 1in lupta impotriva concurentei



neloiale a laboratoarelor publice. Pana la 25
februarie, fata finalizarii raportului nu s-a primit
nici o confirmare.

Pentru a forta raspunsul, in data de
18.01.2010 s-a facut o noua interventie prin
care s-a solicitat sa ni se precizeze daca mai
au nevoie de date suplimentare pentru a lua
decizia de aprobare.

e Solicitarile noastre de a include pe
ordinea de zi a subcomisiei ANSVSA de dialog
social a problemelor legate de acordarea
perioadei de tranzitiei mentionate, a elaborarii
Programului de supraveghere pe 2010, a
infiintarii Platformei nationale de Consens si a
statutului de observator pe langa Comitetul
Medicamentului Veterinar au ramas fara nici un
raspuns.

e Revista Medicamentul Veterinar /
Veterinary Drug a aparut conform planificarii,
respectiv in sem.l si ll, cate un numar Ordinar
in 1000 exemplare. In schimb, din numerele
suplimentare a fost publicat numai un numar -
Normele GMP in 200 exemplare.

Desi si al doilea supliment referitor la cele
trei Ghiduri privind siguranta pentru mediu
traduse si adaptate au fost finalizate pana la
30.10.2009, nu a putut fi publicat din lipsa de
fonduri.

Se mentioneaza impresia favorabila a
Revistei Medicamentul Veterinar | Veterinary
Drug asupra inspectorilor UE, care au ramas
placut supringi de aceasta realizare.

e Pana la finele anului 2009 au fost traduse
doua din cele trei volume ale Notice to
applicants, ultima varianta, care vor fi
transmise electronic si daca vor fi fonduri vor fi
publicate in suplimentul nr. 1 pe 2010 al
revistei Medicamentul Veterinar / Veterinary
Drug.

e In cursul anului 2009 specialistii din
conducerea executiva a Asociatiei au participat
la grupurile de lucru pentru modificarea
ordinelor ANSVSA nr. 20, referitor la
autorizarea sanitara veterinara a
laboratoarelor, inclusiv de control, nr. 187
privind codul produselor medicinale veterinare,
nr. 81/2008, referitor la seturile folosite n
activitatea de laborator si nr. 1 /2005 referitor la
Comitetul pentru Produsele Medicinale
Veterinare.

CONCLUzII

Activitatea Asociatiei in anul 2009 s-a
derulat in conditii foarte grele si fara rezultate
deosebite datorita lipsei unui partener stabil si
competent de discutie in domeniu, la nivelul

ANSVSA si desfiintarii Directiei de control si
coordonare a activitatii farmaceutice veterinare.

Astfel, de la instalarea in functie a D-lui
Presedinte — Secretar de Stat Marian Zlotea la
Directia nou infiintata, respectiv Directia de
Coordonare a Institutelor Nationale, a
Laboratoarelor de Stat Sanitare Veterinare
Judetene si de Farmacovigilenta s-au perindat
nu mai putin de trei directori. In acest context
eliberarea certificatelor GMP si autorizatiilor de
fabricatie au intarziat nejustificat de mult,
afectdnd interesele economice ale unor
membri ai Asociatiei noastre.

Se mentioneaza ca la ICPBMUV in anul
2009 s-au perindat nu mai putin de trei directori
tehnici, din care unul in conflict de interese.

In ceea ce priveste relatile cu ICPBMUV
mentionam ca acestea au devenit mai flexibile
si cu mai multd inclinatie pentru rezolvarea
rationala fara exagerari a prevederilor
reglementarilor si recomandarilor europene, ca
urmare a pozitiei D-lui Director Dr. Valentin
Voicu.

Sustinerea propunerilor noastre mentionate
deja de catre ANSVSA si ICPBMUV va
asigura mentinerea activitatii si dezvoltarea in
continuare a industriei autohtone de produse
medicinale veterinare.

Evolutia pandemica de gripa A1H1 este un
exemplu de situatie de risc pentru stapanirea
careia este necesara productia autohtona si
reducerea dependentei totale de importuri.

In acest context este obligatia autoritatilor
competente ale statului sa sprijine industria
autohtona de produse medicinale veterinare,
inclusiv la UE daca este cazul, pe baza unor
programe concrete de conformare la cerintele
UE ale fiecarui producator in parte.

In incheiere, in calitate de decan de varsta
a participanfilor la Adunarea Generala a
Actionarilor si a pozitiei echidistante probata in
timp, atat fata de membrii Asociatiei, cat si fata
de autoritatile competente, rog staruitor
reprezentantii organizatjilor din Asociatie la
dezbateri sincere pentru depasirea momentului
dificil generat de criza economica, care stau la
baza unor nemultumiri care tind sa ne dezbine.

Dificultatile suplimentare generate de criza
economica si cerintele suplimentare pentru
integrare in UE trebuie sa ne uneasca si nu sa
ne dezbine. Nemultumirile pe care le avem unii
fata de alfji trebuie transate in cadrul Asociatiei
si nu in afara ei.

Daca este nevoie va invit sa stabilim un
cod de etica si deontologie si sa-l respectam,
fara exceptie.

Daca nu vom proceda de aceasta maniera
vom pierde cu totii.



Lipsa de prevederi privind o perioada de
tranzitie in Tratatul de aderare la UE pentru
industria farmaceutica veterinara este, fara sa
se supere cineva, eroarea Guvernului
Romaniei, dar si a noastra pentru ca nu ne-am
organizat la timp ca sa ne aparam interesele.
Acest exemplu nu va este suficient pentru a ne
mentine integritatea si a ne apara interesele
comune.

Se mentioneaza, de asemenea, faptul ca
situatia financiara a Asociatjei este foarte grava
datorita faptului ca la 31.12.2009 mai mulii
membri cu pondere in productia autohtona,
respectiv SC Crida Pharm, SC Vanelli, nu au
platit nici un ban din cota aferenta a cotizatjei
pe anii 2008 si 2009.

Se mentioneaza ca sunt cu cotizatia la zi
SC Delos, cu o restanta de 1-2 luni, SC
Romvac, SN Institutul Pasteur SA, Institutul
pentru Apicultura.

Cele mai mari sume au fost virate in 2009
in ordine descrescanda de catre SC Romvac,
SN Institutul Pasteur SA, SC Pasteur Filipesti,
Institutul de Apicultura, Antibiotice lasi si SC
Delos. Problema suportului financiar a
Asociatiei trebuie dezbatuta cu responsabilitate
pentru stabilirea viitorului acesteia.

In speranta ca am fost corect inteles, va
rog ca in discutiile si propunerile preconizate si
sa dati dovada de intelepciune si moderatie.

PLAN DE ACTIUNE
pentru perioada 18.03. — 31.12.2010

1. Continuarea diligentelor prin forte proprii
pentru aderarea Asociatiei la IFAH ca
urmare a esecului Firmei D & B.

2. Continuarea diligentelor pentru aderarea
Asociatiei la Asociatia Europeana a
Fabricantilor de Reactivi Veterinari, in
functie de hotararea acesteia in urma

trimiterii angajamentului luat pentru
aderare la principile suplimentare ale
acesteia.

3. Continuarea diligentelor pentru infiintarea
Platformei Nationale de Consens privind
aplicarea principiilor 3R in experimentarea

pe animale.
4. Completarea dosarului de aderare la
ECOPA dupa infiinfarea Platformei

nationale de Consens privind aplicarea

10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

principiilor 3R in
animale.
Intensificarea relatiilor Tncepute in anul
2008 cu Ministerul Economiei pentru a ne
apara interesele si a ne sprijini in obtinerea
unei perioade de tranzitie pentru aplicarea
Aquis-ului comunitar.

Participarea la comisiile de dialog social de
la MAPDR — subcomisia ANSVSA si MEC
si la Consiliul Consultativ al ANSVSA.
Notificarea tuturor actiunilor ANSVSA,
contrare prevederilor actelor normative
care afecteaza interesele memobrilor
asociatiei.

Continuarea diligentelor pentru crearea
cadrului optim legal, tehnic si organizatoric
necesar activitatilor de
inregistrare/reinregistrare  a  produselor
medicinale de uz veterinar.

Continuarea actiunilor de promovare a
imaginii Asociatiei, inclusiv prin Revista
Medicamentul Veterinar, participari la
actiunile organizate de IFAH si EMEA +
IFAH.

Continuarea presiunii asupra conducerii
ANSVSA si Directiei de Coordonare a
Institutelor Nationale de referinta, a
laboratoarelor sanitare veterinare judetene
si farmacovigilenta pentru facilitarea
conditiilor de inregistrare/reinregistrare a
produselor medicinale veterinare prin
masuri organizatorice.

Organizarea de instruiri cu cadrele tehnice
din Asociatie pe probleme de interes
comun, cu lectori din Asociatie sau din
afara acesteia.

Continuarea interventjilor pentru obtinerea
statutului de observator la Comisia pentru
Produse Medicinale Veterinare, in situatia
in care aceasta isi va continua activitatea.
Participarea la grupurile de lucru pentru
elaborarea de acte normative, specifice
domeniului de activitate al Asociatiei
infiintate Tn baza unui Protocol bilateral.
Continuarea traducerilor de acte normative
sau din literatura de specialitate specifice
domeniului de activitate al Asociatiei.
Atragerea In  cadrul Asociatiei a
fabricantilor autohtoni pe masura aparitjei
lor.

Urmarirea respectarii intocmai a bugetului
de venituri si cheltuieli pe 2010.

experimentarea pe



