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Dezbatere cu privire la analiza risc - beneficiu pentru produsele medicinale
veterinare organizate de EMEA si IFAH-Europa
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Reprezentantii autoritatilor de reglementare
nationale si europene impreuna cu cei ai
industriei din domeniul sanatatii animale s-au
intalnit Tn zilele de 13 si 14 Martie pentru
Infoday-2008 (Ziua informarii), cu tema centrala
“Balansand beneficiile si riscurile produselor
medicinale  veterinare”,  sublinind  astfel
importanta uneia dintre ariile centrale ale
discutiilor continue cu privire la “reguli mai
bune” pentru produsele medicinale veterinare.
Intdlnirea a fost organizata de Agentia
Europeana a Medicamentelor (EMEA) impreuna
cu Federatia Internationala pentru Sanatatea
Animalelor (IFAH), si s-a desfasurat in salile
sediului EMEA de la Londra.

Lucrarile conferintei s-au desfasurat pe
parcursul a 5 sesiuni care au avut urmatoarea
agenda:

Sesiunea I: Evaluarea beneficiu - risc
- Fondul si situatia prezenta a proiectului CVMP
- ghid beneficiu-risc - David Mackay (seful
unitatii veterinare si de inspectii EMEA)

- Reactia industriei cu privire la ghidul beneficiu-
risc — Neil Craven (Pfizer),

- Cum sa realizezi o evaluare solida beneficiu-
risc; Raspunsul la comentariile initiale ale
industriei pe marginea ghidului beneficiu-risc -
Gérard Moulin (Presedinte CVMP)

Sesiunea II: Rezultatele discutiilor
recente cu privire la noul ghid pt. siguranta
- Ghid - Siguranta utilizatorului: concluziile
intalnirii grupului de lucru din Decembrie 2007 -
Kevin Woodward (Schering-Plough), Johan
Schefferlie (CVMP)

- Evaluarea riscului pentru mediu (ERM)

1. ERM Document tehnic de ghidare:
concluziile intalnirii grupului de lucru din lanuarie
pentru formularea unor notiuni comune cu
privire la utilizarea si interpretarea documentului.
- Joop De Knecht (Presedinte ERA WP), Leo
van Leemput (Janssen)

2. Cerinte pentru ERM conform Directivei
2001/82/EC versiunea amendata. Elaborarea
ghidurilor pentru toate aplicatiile inclusive pentru

generice, variatii, reinoiri, extensii. - Kornelia
Grein (EMEA)
Sesiunea lll: Actualitati referitoare Ila

Farmacovigilenta
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- Perspectivele veterinarilor practicieni. - Jan
Vaarten (FVE)
- Progrese in farmacovigilenta. - Cornelia

Ibrahim (Conducator, CVMP
Pharmacovigilance WP) si Fia Westerholm
(EMEA)

1. Volumul 9: status si continut (schimbari)
2. Status — Eudra Vigilenta Veterinara

3. Detectia semnalului si actiuni de
reglementare posibile

4. Feedback de Ila workshop-ul din
Decembrie cu privire la descrierea detaliata
a sistemului de farmacovigilenta si inspeciiile
de farmacovigilenta

- Perspectivele industriei cu privire la viitorul
farmacovigilentei veterinare, inclusiv
urmarile worhshop-ului din Decembrie. - Bob
Cornez (Alpharma)

Sesiunea IV: Trimiteri

- Rezultate initiale ale inspectiei industriei
(articolul 33 trimiteri). - Sylvie Meillerais
(IFAH Europe)

- Experienta recentt a trimiterilor la CVMP. -
Gabriel Beechinor (IMB, and CVMP)

- Experienta recenta a trimiterilor la CMD(v).
- Esther Werner (Conducator CMD-v)

Sesiunea V: EMEA Bulletin board
- activitatea EMEA/CVMP. - David Mackay
1.Disponibilitatea medicamentului
2.Raspunsul CVMP la reperele IFAH-Europe
- Trimiterea electronica a dosarelor pentru
medicamentele veterinare — actualitati. -
Melanie Leivers
- EMEA Intelegerea de cooperare cu FDA. -
Kornelia Grein
- Sesiune de intrebari si raspunsuri pentru
managementul superior al Unitatii Veterinare
si Presedintele CVMP urmarind lista
punctelor cheie prezentate de industrie. -
David Mackay, Kornelia Grein, Jill Ashley-
Smith, Gérard Moulin, Melanie Leivers. La
acest eveniment, la care a fost prezenta
pentru prima data Asociatia Nationala a
Fabricantilor de Produse de Uz Veterinar din
Romaénia (prin subsemnatul) au participat
130 de delegati din partea autoritatilor
competente nationale din Irlanda, Olanda,
Anglia, Danemarca, Franta, Spania,
Germania, Austria, Suedia, Belgia, precum
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si din partea celor mai reprezentative companii
producatoare de medicamente de uz veterinar
din Europa si SUA din care amintim: Pfizer,
Elanco, Merial, Alpharma, Bayer, Virbac, Noah,
Intervet, Boehringer Ingelheim, Vetoquinol,
Novartis, Schering Plough, Janssen, Veterin,
Ceva Sante.

Conferinfa a dezbatut trei elemente ale
evaluarii risc-beneficiu:

- In primul rand participantii au dezbatut draftul
Ghidului evaluarii risc-beneficiu, in prezent
supus dezbaterii publice de catre Comitetul
pentru Produse Medicinale Veterinare (CVMP),

- in al doilea rand reprezentantii autoritatilor de
reglementare si cei ai industriei au discutat doua
dintre cele mai recente si provocatoare ghiduri
pentru evaluarea sigurantei — siguranta
utilizatorului si siguranta mediului

- in al treilea rand Infoday-2008 a oferit ultimele
noutati cu privire la implementarea noilor
prevederi legale avute in vedere pentru intarirea
supravegherii  post-autorizare a sigurantei
medicamentelor, proces cunoscut sub
denumirea de farmacovigilenta. Alaturi de
evaluarea risc-beneficiu, conferinfa a abordat,
de asemenea, un subiect important si anume:
trimiterile facute la CVMP in contextul procedurii
de autorizare  descentralizate,  subliniind
experienta industriei si a autoritatilor nationale in
cadrul  grupului de coordonare pentru
Recunoasterea Mutuala  si Procedurile
descentralizate — Veterinar (CMDv), EMEA si
CVMP. Dr. David Mackay, seful Unitatii
Veterinare si de Inspectii din cadrul EMEA a
deschis conferinta si a urat bun venit tuturor
participantilor notdnd ca “EMEA considera ca
Infodays reprezintd un instrument important
pentru agentie in mentinerea a doua cai de
dialog, cu cei implicati, pe marginea subiectelor
zilei, cum ar fi intrebarea cum sa evaluezi cat
mai bine beneficiile si riscurile produselor
medicinale veterinare. Feedback-ul intalnirii va fi
foarte util pentru CVMP in finalizarea ghidului
referitor la acest subiect”.

Importanta discutjilor Tintre industrie si
autoritati a fost de asemenea subliniata de catre
Rick Clayton, Director tehnic la IFAH- Europe si
co-organizator. Domnia sa a aratat «ca:
“Obtinerea unei balante corespunzatoare intre
beneficii si riscuri este un proces dificil. In opinia
industriei toate caracteristicile produselor
medicinale veterinare, care contribuie la
eficacitatea terapeutica in practica vor trebui
luate Tn considerare si orice potential risc,
generat de utilizarea produsului, trebuie
identificat, gestionat si redus. Scopul autoritatilor
si industriei este de a se asigura ca o balanta
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corecta este obtinuta in interesul bunastarii
animalelor si sanatatii publice”. Conferinta s-
a incheiat cu “EMEA Bulletin Board” care a
oferit oportunitatea industriei de a adresa
intrebari direct managementului superior
care se ocupa cu medicamentele veterinare.

Participarea la Info Day 2008 a fost
intotdeauna buna, insa manifestarea din
acest an a batut recordul. Atadt EMEA céat si
IFAH-Europa considera ca evenimentul a
fost un succes in ceea ce priveste nivelul
dezbaterilor si implicarea participantilor in
subiectele discutate. Pentru o informare mai
detaliata cu privire la subiectele dezbatute in
cadrul acestei intalniri va fi organizata, la
sfarsitul lunii aprilie, o intalnire a membrilor
ANFPV, intalnire ce va avea loc la sediul
asociatiei din  Bucuresti.  Participarea
Asociatiei Nationale a Fabricantilor de
Produse de Uz Veterinar din Romania la
astfel de evenimente ofera posibilitatea
membrilor de a beneficia de informatii
detaliate cu privire la noutatile din domeniul
productiei medicamentelor de uz veterinar si
mai cu seama si la tendintele europene
referitoare la reglementarile din domeniu.

Ca o concluzie, reiese clar necesitatea
ca actualitatile europene, accesibile pentru
industria  romaneasca prin astfel de
participari sa fie utilizate ca un sprijin, atat in
restructurarea si dezvoltarea companiilor
producatoare de medicamente veterinare din
tara, cat si in Tmbunatatirea cunostintelor
asa incat industria sa devina un partener de
discutii al autoritdti competente in
elaborarea si implementarea reglementarilor
nationale. De asemenea participarea
reprezentantilor  asociatiei la  aceste
evenimente creeaza premisa unor legaturi
de cooperare cu institutiile si asociatiile din
celelalte state membre si deschide drumul
spre un obiectiv foarte important pe care si-l
poate stabili asociatia, acela de a deveni o
prezenta activa pe plan european, alaturi de
marile companii producatoare, pentru a
putea apara si promova interesele industriei
romanesti.



