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Rezumat

Mai jos este prezentat raportul anual de activitate al directorului executiv al Asociatiei Nationale de uz
veterinar Utilizarea Romania pentru anul 2010. Toate impliniri si unfulfilments si, de asemenea, planul de
actiune pentru anul 2011 sunt prezentate in mod obiectiv.

Abstract

Below is presented the annual activity report of the executive director of The National Association of
Veterinary Use Products of Romania for year 2010. All fulfilments and unfulfilments and also the Action plan

for year 2011 are objectively presented.

Activitatea  Asociatiei  Nationale a
Fabricantilor de Produse de uz Veterinar pe
anul 2010 s-a desfasurat in baza prevederilor
Planului de actiune pe anul 2010 aprobat in
Adunarea Generala a Asociatiei din data de
18.03.2010 si a cerintelor noi rezultate din
actele normative noi ale UE, promulgate de-
alungul anului cu regim obligatoriu pentru
statele membre.

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

In anul 2010 principalele preocupari ale
conducerii Aosicatiei s-au canalizat in primul
rand asupra problemei majore care
conditioneaza 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 capacitatea de elaborare a
documentatiei solicitate pentru reinregistrarea
produselor din nomenclator si inregistrarea
de noi produse T1n vederea obtinerii
autorizatiei de comercializare pentru acestea.

Elaborarea  dosarelor in  vederea
reinregistrarii  / Tnregistrarii  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

necesare in primul rand pentru fermele
necomerciale. In urma unei analize lucide si
realiste a situatiei de fapt, a potentialului
uman, material si financiar al industriei de
produse medicinale veterinare autohtone, in
aceasta perioada de crizd economica s-au
facut mai multe interveniii scrise catre
ICPBMUYV si ANSVSA pentru:

A. Acordarea unei perioade de tranzitie
intre anii 2010-2012 pentru:

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

- conservantii:

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

- antioxidant;:

a. produs finit — identificare si continut la
terminarea fabricatiei;

b.stabilitate — identificarea si confinutul pe
durata valabilitatii la 3 serii de fabricatie la
inregistrare / reinregistrare;

- dezvoltarea farmaceutica — justificarea
alegerii conservantilor si antioxidantilor.

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

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

D. Reevaluarea incadrarii cu personal
evaluator a ICPBMUV pentru a putea face
fatd in perioada 2010-2012 fluxului mare de
dosare ce urmeaza a fi prezentate pentru
inregistrare/reinregistrare (Anexa 1).
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E. Perfectionarea continua a
evaluatorilor din ICPBMUV in funciie de
cerintele UE.

F. Cresterea obiectivitatii activitatilor de
evaluare prin efectuarea acesteia in functie
de importanta si impactul epidemiologic si
economic al produsului de cel putin 2
evaluatori, din care unul neutru.

G. Adoptarea de catre ANSVSA si
autoritatile competente din subordine a unor
politici si programe pe termen scurt si mediu
mai flexibile, adaptate situatiei si posibilitatilor
financiare si  umane ale fabricantilor
autohtoni, pentru sprijinirea acestora 1in
continuarea activitatii.

H. Adoptarea unor proceduri nationale
simplificate de inregistrare si reinregistrare a
produselor medicinale veterinare, destinate
pietii interne, in special pentru animalele din
fermele necomerciale.

I. Oficializarea urgenta a listei de
experti/evaluatori si a regulamentului privind
modul de lucru a acestora, a carei
tergiversare din anul 2007 nu mai are nici o
justificare plauzibila, mai ales in contextul
pregatirii de Comisia Europeana impreuna cu
IFAH Europa a schimbarii legislatiei in
domeniu incepand cu anul 2012.

J.Modificarea si completarea Ordinelor
ANSVSA nr.187/2007 si 109/2010 privind
codul produselor medicinale veterinare,
respectiv procedura de autorizare/inregistrare
a unitafilor care desfasoara activitati in
domeniul hranei pentru animale si a
mijloacelor de transport al hranei pt. animale.

K. 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 ICPBMUYV si ANSVSA.

.  Preluarea atributilor Comitetului
Medicamentului  Veterinar 1in privinta
inregistrarii-reinregistrarii produselor
medicinale veterinare de catre o comisie
permanentd a ICPBMUV pentru evaluarea
dosarelor de inregistrare/reinregistrare care
sa se intruneasca lunar si apelarea la
expertiza Comitetului pentru Produsele
Medicinale Veterinare numai in caz de litigiu.
Propunerea facuta s-a materializat 1in
prevederile Ordinului ANSVSA nr.54/10 iunie
2010 privind organizarea, funcfionarea si
atributiile Comitetului pt. produse medicinale
veterinare.

L. Infiintarea Platoformei Nationale de
Consens privind aplicarea principiilor 3R si a
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metodelor alternative in experimentarea pe
animale.

M. Modificarea si completarea Ordinului
ANSVSA nr.107/20.08.2010 pentru
modificarea Ordinului ANSVSA nr.187/2006
privind competenta Consiliului Stiinific si
infiintarea Grupului de experti din cadrul
ANSVSA, precum si pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare
a Consiliului Stiintific (anexele nr. 2 si 3).

N. Infiintarea in cadrul Consiliului Stiintific
al ANSVSA a wunei subcomisii pentru
produsele medicinale veterinare si
completarea Consiliului ~ stiintific cu o
personalitate recunoscuta in domeniu.

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 pentru anul
2011 Programul, indiferent de sursa de
finantare nu a fost definitivat pana la 31
decembrie 2010, iar instructiunile de aplicare
a HGR nr.114/ 09.02.2011 pentru aprobarea
Programului pentru 2011 nu au fost emise
nici pana la data redactarii raportului.

3. Alte actiuni intreprinse

- 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
bineinteles nu a dus-o la indeplinire.
Nepublicarea listei mentionate lasa loc de
interpretari dupa bunul plac si la luarea
unor masuri discretionare de catre medicii
veterinari oficiali.

- In ceea ce priveste aderea Asociatiei la

IFAH, vestile nu sunt imbucuratoare
deoarece indiferent de forma de
interventie nu s-a reusit sa obtina

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 sau de alta
natura, fapt ridicat la discutia din
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28.03.2011 cu Rick Clayton — director
tehnic IFAH.

- Mentionam ca din lipsa de resurse
financiare, asociatia noastra nu a fost
prezenta, spre deosebire de anii 2008 si
2009 la nici o manifestare organizata de
IFAH.

- Este posibil ca absenta noastra de la
manifestarile organizate de IFAH sa
cantareasca in luarea unei decizii.
Mentionam ca printr-o scrisoare din
29.03.2011 s-a reconfirmat interesul
Asociatiei noastre la aderare la IFAH.

- Situatia este similara si Tn ceea ce
priveste aderarea la Asociatia Europeana
a Fabricantilor de Reactivi Veterinari
(EVDM). A fost transmisa o noua
scrisoare de reconfirmare a interesului
nostru de afiliere si de a fi informat;

asupra motivelor neprimirii noastre in
organizatia mentionata.
- 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, in timp util a
infiintarii Platformei nationale de Consens
si a statutului Asociatiei de membru al
CMV, de infiintare in cadrul Comitetului
Stiintific al ANSVSA a unei subcomisii
pentru produsele medicinale veterinare
au ramas fara ecou.

- Revista Medicamentul Veterinar!
Veterinary Drug a aparut conform
planificarii, respectiv in sem. | si sem. Il.
Din pacate din lipsa de fonduri nu a fost
publicat numarul suplimentar pe sem. |,
respectiv: Ghidul solicitantului  pentru
produse imunologice si ambalaje care a
fost trimis prin e-mail la fel ca si Ghidul
Produse pentru specii minore sau cu
utilizare redusd — MUMS.

- Se mentioneaza impresia favorabila a
Revistei Med. Vet./Vet. drug, asupra
inspectorilor UE si a reprezentantilor
IFAH, care au ramas placut suprinsi de
aceasta realizare si ca aceasta este
indexata BDI si acreditata de CMVR.

- In cursul anului 2010 specialigtii din
conducerea executiva a Asociatiei au
participat la grupurile de lucru pentru
modificarea unor ordine ale ANSVSA, din
care mentionam Ordinele nr.20, referitor
la autorizarea sanitara veterinara a
laboratoarelor, nr.187 privind codul
produselor medicinale veterinare,
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nr.81/2008, referitor la seturile folosite in
activitatea de laborator si nr.109/2010
referitor la autorizarea unitatilor care
desfasoara activitati in domeniul hranei
pentru animale.

- Ca realizari deosebite nregistrata in anul
2010 se mentioneaza acceptarea
deocamdata tacita, pana la oficializare a
modificarii  si  completarii  Ordinului
nr.18/2007, dar trecuta si acceptata in
proiectul de ordin nou la reinregistrare a
listei consolidate, in locul dosarului
consolidat si acordarea unor termene

pentru completarea documentatiei
referitoare, in special la impuritate /
produsii de degradare 1in conditiile

eliberarii autorizatiei de comercializare.

Activitatea Asociatiei In anul 2010 s-a
derulat in condiii foarte grele datorita lipsei
unui partener stabil de discutie In domeniu, la
nivelul ANSVSA si desfiintarii Directiei de
control si coordonare a activitatii farmaceutice
veterinare si reorganzarilor repetate a noii
directii infiinfate, respectiv Directia de
Coordonare a Institutelor Nationale, a
Laboratoarelor de Stat Sanitare Veterinare
Judetene, Farmacovigilenta si  Nutritie
Animald de catre fostul presedinte Marian
Zlotea sub a carui semnatura a fost emis
Ordinul ANSVSA nr.54/14.06.2010 referitor la
organizarea, functionarea si  atributiile
Comitetul pentru  Produse  Medicinale
Veterinare cu o structura pe care o
consideram inadecvata si neechidistanta,
fiind Tn proportie de 66% formata din salariatj
din ANSVSA sau institutele subordonate.
Situatia este total diferita fatid de aceea din
Consiliul Stiintific al ANMDM infiintat prin
HGR nr. 734/21.07.2010, organism similar cu,
CPMV (Anexa 2).

Revenirea in functia de Presedinte
Secretar de Stat a D-lui Dr. Radu Roatis
Chetan nu a adus nici o Tmbunatatire a
modului Tn care este privita si sprijinita
industria autohtona de produse medicinale de
uz veterinar. Pana in prezent nu avem decéat
promisiuni  neonorate. In  plus, se
mentioneaza ca nenumaratele noastre
solicitari trimise din iulie 2010, inclusiv pentru
audiente nu au fost onorate decat o singura
data, pe data de 15.12.2010.

In ceea ce priveste relatiile cu ICPBMUV
mentionam ca acestea au devenit mai
flexibile si cu mai multa inclinatie pentru
rezolvarea rafionala fara exagerari a
prevederilor reglementarilor si recomandarilor
europene, ca urmare n primul rand a pozitiei
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D-lui Director Dr. Valentin Voicu si a fostului
director tehnic dr. Nicolai Popéarlan.

Sustinerea propunerilor noastre
mentionate deja  de catre ANSVSA si
ICPBMUYV va asigura mentinerea activitatii si
dezvoltarea 1n continuare a industriei
autohtone de produse medicinale veterinare.

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 elaborate de comun acord
cu fiecare producator in parte. 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
alfii trebuie transate in cadrul Asociatiei si nu
in afara ei, pe baza unei concurente loiale
indicand tot mai mult necesitatea unui cod de
conduita intern.

Lipsa de prevederi privind stipularea unei
perioade de 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 cred ca este
suficient pentru a ne mentine integritatea si a
ne apara interesele comune.

4. Situatia financiara a Asociatiei

Situatia financiara a Asociatiei este foarte
dificila datorita unor aspecte pe care le
enumeram in continuare:

Soldul total pe asociatie la 31.12.2010
este de 218.745 lei, mai mare decét bugetul
de venituri propus pentru 2011, iar soldul total
pe asociatie la 31.12.2009 este de 158.235
lei, mai mare decét incasarile din 2010 care
au fost de 154.585 lei.

Sold 0 la 31.12.2010 a avut A & S
International 2000, Institutul de Cercetare-
Dezvoltare  pentru  Apiculturda, Romvac
Company SA si SC Zoovet SRL.

Incasari zero din facturile emise in 2010
au fost de la SC Andor, Antibiotice lasi, Crida
Pharm, Pasteur — Filipesti, SC Promedivet,
SC Vanelli, SC Vetorex.

Cele mai mari sume au fost virate in
2010 in ordine descrescanda de catre: SC
Romvac, SC Pasteur - Filipesti si SN Institutul
Pasteur SA.  Problema suportului financiar
a Asociatiei  trebuie  dezbatutd cu
responsabilitate pentru stabilirea viitorului
acesteia. La intalnirea din 28.03.2011
reprezentantul Firmei Pfizer in Romania a
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solicitat infiintarea unei Asociatii Nationale a
Fabricantilor si Importatorilor de Produse de
uz Veterinar.
Planul de actiune al asociatiei
perioada: 06.04.-31.12.2011

1. Continuarea diligentelor pentru aderarea
Asociatiei Nationale a Fabricantilor de
Produse de uz Veterinar din Romaénia la
IFAH.

2. Continuarea diligentelor pentru aderarea
Asociatiei Nationale a Fabricantilor de
Produse de uz Veterinar din Romaénia la
Asociatia Europeana a Fabricantilor de
Reactivi  Veterinari, in funciie de
hotaradrea acesteia in urma trimiterii
angajamentului luat pentru aderare la
principiile 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 Iinfiintarea Platformei
nationale de Consens privind aplicarea
principilor 3R 1n experimentarea pe
animale.

5. Notificarea tuturor actiunilor ANSVSA,
contrare prevederilor actelor normative ce
afecteaza interesele membrilor Asociatiei.

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

7. Continuarea actiunilor de promovare a
imaginii Asociatiei, inclusiv prin Revista
Medicamentul Veterinar/ Veterinary Drug,
participari la actiunile organizate de IFAH
si EMA + IFAH.

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

9. Continuarea interventiilor pt. obtinerea
statutului de membru in Comitetul pentru
Produse Medicinale Veterinare.

10. Participarea la grupurile de lucru pentru
elaborarea de acte normative, specifice
domeniului de activitate al Asociatjei.

11. Urmarirea respectarii intocmai a bugetului
de venituri si cheltuieli pe 2011.



