INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

STRATEGIA DE DEZVOLTARE
2018 - 2022

I. Consideratii generale

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar — ICPBMUV, este organizat si functioneaza ca institutie publica cu
personalitate juridica In subordinea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, finantatd din subventii acordate de la bugetul de stat si din
venituri proprii.

ICPBMUV este autoritatea sanitard veterinard cu competentd in domeniul
autorizarii, evaluarii si controlului de laborator al produselor medicinale veterinare,
biocidelor, reagentilor si seturilor de diagnostic si altor produse de uz veterinar.

Calitatea Serviciilor privind autorizarea produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic precum si controlul de laborator pentru produse
farmaceutice, produse imunologice, biocide aditivi furajeri, reagenti si seturi de
diagnostic depinde de un set de factori care includ principii fundamentale de natura
eticd, organizatorice si tehnice, principii care trebuie adaptate reglementarilor UE in
vigoare.

Credibilitatea si competenta serviciilor privind autorizarea si efectuarea
analizelor de laborator pentru categoriile de produse amintite, trebuie definite in
contextul aplicarii unei politici si a unor obiective comune europene, precum si a
existentei unui sistem de asigurare a calitatii si a standardelor europene privind
calitatea acestor servicii.

Unul din factorii care influenteaza strategia ICPBMUV in ceea ce priveste
produsele medicinale veterinare in urmatorii cinci ani va fi finalizarea si intrarea
ulterioara in vigoare a unui cadru legal revizuit.

Perioada acoperitd de aceastd strategie va fi, prin urmare, caracterizata de
pregétirea institutului pentru legislatia revizuitd continuand sa se asigure ca cadrul
juridic existent este utilizat in mod eficient finainte de intrarea Tn vigoare a noii
legislatii.

Il. Misiunea ICPBMUV

« Evaluarea la un inalt nivel de competenta stiintifica a documentatiei tehnice a
produselor medicinale veterinare in vederea comercializarii si a utilizarii in practica
medicala veterinara a unor produse medicinale de buna calitate, sigure si eficace.

« Evaluarea documentatiei tehnice a produselor biocide, pe domeniu de
competenta, in vederea obtinerii avizului/autorizatiei de comercializare si punerea pe
piata a unor produse dezinfectante sigure si eficace.

- Evaluarea documentatiei tehnice a reagentilor si seturilor de diagnostic in
scopul punerii pe piata a unor produse de calitate.

- Supravegherea sigurantei si calitatii produselor medicinale veterinare aflate in
circuitul terapeutic prin activitatea de laborator;
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- Supravegherea calitatii si verificarea trasabilitati metodelor de analiza
descrise in documentatiile tehnice ale produselor medicinale veterinare aflate in
diferite etape ale procesului de obtinere a autorizatiei de comercializare prin
efectuarea analizelor de laborator

« Identificarea neconcordantelor administrative, precum si a celor referitoare la
specificatiile de control a produsului finit si cerintele Farmacopeei Europene pentru
produsele supuse controlului de laborator

- Asigurarea eficacitatii si eficientei administrative a laboratoarelor si a
transparentei practicilor si procedurilor utilizate.

« Evaluarea cu maxima exigenta si autorizarea impreuna cu ANSVSA, pe
domenii de competenta, a laboratoarelor sanitar veterinare si pentru siguranta
alimentelor, laboratoarelor din cadrul facultatilor si institutelor de cercetare, precum si
a laboratoarelor private, cu exceptia laboratoarelor uzinale, astfel incat activitatea
acestora sa se desfasoare la nivelul de calitate si competenta optim.

« Asigurarea pentru partile interesate a accesului la informatii utile si corecte
privind produsele medicinale veterinare autorizate, produsele biocide, reagenti si
seturile de diagnostic si alte produse de uz veterinar.

- Extinderea relatiilor de cooperare interna si internationald cu institutii de
prestigiu.

lll. Viziunea ICPBMUV:

Consolidarea statutului de autoritate nationala de referinta in domeniul
autorizarii produselor medicinale veterinare, produselor biocide, reagentilor si
seturilor de diagnostic.

Consolidarea statutului de laborator oficial de control al calitatii in domeniul
produselor medicinale veterinare.

Consolidarea statutului de sursa experta si de incredere de informatii exacte in
domeniul calitatii produselor medicinale veterinare, produselor biocide, reagentilor si
seturilor de diagnostic, altor produse de uz veterinar, furnizate in timp util catre partile
interesate.

IV. Competentele principale ale ICPBMUV asa cum sunt stabilite n
Regulamentul de organizare si functionare pot fi sintetizate dupa cum urmeaza:

-evalueaza documentatia tehnica referitoare la produsele medicinale veterinare,
conform legislatiei si reglementarilor in vigoare si intocmeste raportul de evaluare, n
scopul acordarii/reinnoirii/modificarii autorizatiei de comercializare,

- evalueazd documentatia tehnica referitoare la reagenti si seturi de diagnostic,
conform reglementarilor in vigoare si intocmeste raportul de evaluare, in scopul
acordarii/refnnoirii/modificari autorizatiei de comercializare;

- efectueaza controlul calitatii produselor medicinale veterinare, dezinfectantelor
veterinare, seturilor si reagentilor de diagnostic: si a altor produse veterinare, utilizate
in practica medicald veterinaréd in conformitate cu legislatia in vigoare si emite
buletine de analiz3;

- evalueaza documentatia tehnica, efectueaza controlul privind calitatea
produselor biocide, conform legislatiei in vigoare, intocmeste si prezinta Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide, in scopul acordarii avizului de comercializare,
referatele de evaluare ale acestor produse;

» emite autorizatiile de comercializare iTn Romania pentru produsele medicinale
veterinare si pentru seturile de diagnostic si reagenti conform legislatiei in vigoare;

- suspend3, retrage sau modificd, dupa caz, autorizatile de comercializare
pentru produsele medicinale veterinare si pentru seturile de diagnostic si reagenti,
conform legislatiei in vigoare;
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- evalueazad documentatia tehnica, intocmeste rapoartele de evaluare si emite
autorizatiile de import paralel pentru produsele medicinale veterinare;

« evalueaza documentatia tehnica, aproba sau respinge dupé caz solicitarile
privind transferul autorizatiilor de comercializare ale produselor medicinale veterinare;

- efectueaza controlul calitatii produselor medicinale veterinare, dezinfectantelor
veterinare seturilor si reagentilor de diagnostic si a altor produse veterinare, utilizate
in practica medicald veterinara, in conformitate cu legislatia veterinara in vigoare si
emite buletine de analiza;

+ controleaza respectarea prevederilor legale privind calitatea produselor
medicinale veterinare si a altor produse veterinare de catre unitatile de
fabricatie/distributie de produse medicinale veterinare, seturi si reagenti de diagnostic
si alte produse veterinare, la solicitarea ANSVSA impreuna cu reprezentantii acesteia;

« intretine si stocheaza microorganismele test de referinta necesare controlului
calitatii produselor medicinale veterinare si dezinfectantelor si asigurd securitatea
acestora;

« la solicitarea persoanelor juridice interesate, in calitate de Institut national de
referinta, efectueaza contra cost expertize si contraexpertize ale probelor de produse
medicinale veterinare, de alte produse veterinare atunci cand se contesta calitatea
acestora;

- efectueaza controlul calitdtii probelor de materii prime/produse medicinale
veterinare prelevate pe fluxul tehnologic la solicitarea ANSVSA,,

- intocmeste Planul de prelevare si testare anual, preleveaza probe (dupa caz)
si efectueaza controlul calitétii produselor medicinale veterinare, conform prevederilor
Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor la animale, al
celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului,
aprobat;

« participa la prelevarea si controlul produselor medicinale veterinare conform
Programului de recoltare si testarte a produselor medicinale veterinare autorizate prin
Procedura Centralizatd (CAP), a produselor medicinale veterinare autorizate prin
Procedura de Recunoastere Mutuald precum si a produselor medicinale veterinare
autorizate prin Procedura Descentralizata, derulat de Directoratul European Calitatea
Medicamentelor (EDQM);

« implementeaza si imbunatateste functionarea sistemului “LIMS” (Laboratory
Information Management Solution) in cadrul laboratoarelor ICPBMUV;

. analizeaza si aproba materialele publicitare pentru produsele medicinale
veterinare, verificand continutul tehnic al acestora, contra cost;
. Efectueaza revizuirea lingvistica a informatiilor primite de la Agentia

Europeana pentru Medicamente (EMA) cu privire la produsele autorizate prin
procedura centralizata (CAP),

« initiaza si propune spre aprobare ANSVSA proiecte de acte normative pentru
stabilirea tarifelor pentru autorizare, examene si lucrari de laborator, consultanta,
precum si pentru alte prestatii specifice in domeniul de activitate;

« mentine implementarea si imbundtdtirea permanentd a Sistemului de
Management al Calitatii conform cerintelor standardului SR EN ISO 17025, cerintelor
standardului SR EN I1SO 9001; precum si cerintelor Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentelor - EDQM si a cerintelor Agentiei Europene pentru
Medicamente - EMA, pentru a fi in consens cu laboratoarele din Reteaua europeana
a laboratoarelor pentru controlul medicamentului (European network of OMCL, si cu
structurile similare din Uniunea Europeana;

- participa la teste si studii de comparéri interlaboratoare organizate de EDQM
si alte institutii europene abilitate;

Pagina 3 din 13

Adresa: Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Pogtal 060603
Telefon: 021 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbomv@icbmv, Web: www.icbmv.ro



« elaboreaza, potrivit competentelor, planurile de masuri pentru remedierea
neconformitatilor ca raspuns la recomandarile inspectorilor europeni, in urma
evaluarilor efectuate de catre EDQM (Consiliul Europei) si BEMA, evaluarea
comparative a agentilor de medicamente pe domeniul specific de activitate;
elaboreazd documente si instructiuni de aplicare a planurilor de masuri pentru
rezolvarea, la termenele stabilite a acestora si informeaza ANSVSA cu privire la
stadiul de rezolvare.

- evalueaza si autorizeaza, impreuna cu ANSVSA, pe domenii de competenta,
laboratoarele sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, laboratoarele din
cadrul facultatilor si institutelor de cercetare, precum si laboratoarele private, cu
exceptia laboratoarelor uzinale,;

. Participa in calitate de membrii, la solicitarea ANSVSA, impreuna cu
reprezentantii ANSVSA, in echipe de control;

. elaboreaza impreuna cu ANSVSA criteriile pentru desemnarea laboratoarelor
oficiale, in domeniul specific de activitate;

. participa la sedintele organismului Conducatorilor Agentiilor de Medicamente
(HMA), Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare (CVMP), ale Grupurilor de
lucru din cadrul Agentiei Europene a Medicamentulyui (EMA), la intrunirile anuale
organizate de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM),
precum si la sedintele organizate de catre Comisia Europeana;

V. Organizare si competente specifice

a) Evaluarea documentatiilor tehnice pentru autorizare, extindere, variatii,
import paralel si transferul autorizatiei de comercializare se realizeaza in cadrul
Serviciului Evaluare Produse Medicinale Veterinare care cuprinde Biroul evaluare
produse medicinale veterinare farmaceutice, Compartimentul evaluare produse
medicinale veterinare biologice, Compartimentul administrare proceduri de autorizare
si Compartimentul supraveghere postautorizare.

b) Efectuarea analizelor de laborator pentru produsele medicinale
veterinare, biocide, reagenti si seturi de diagnostic se realizeaza in cadrul
laboratoarelor din 4 sectoare:

Biroul Control Fizico-Chimic, care cuprinde Laboratorul control chimic al
produselor medicinale veterinare si alte produse veterinare, Laboratorul control si
evaluare biocide, Laboratorul national de referintd pentru aditivii utilizati Tn nutritia
animalelor.

Serviciul Control Microbiologic si Eficacitate Biocide care cuprinde Laboratorul
control microbiologic produse medicinale veterinare si alte produse veterinare,
Laboratorul medii de cultura, Laboratorul control farmacotoxicologic si Laboratorul
eficacitate produse biocide;

Serviciul Control Biologic si Evaluare Produse Biocide care cuprinde
Laboratorul control produse antibacteriene, Laboratorul control produse antivirale
aviare, Laboratorul control produse antivirale mamifere si Biobaza;

Biroul Control si Evaluare Seturi de Diagnostic si Reagenti cuprinde
Laboratorul control si evaluare seturi de diagnostic, Laboratorul control si evaluare
reagenti, Laboratorul Biochimie;
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VI. Situatia actuala a |ICPBMUV

Punctele forte ale ICBMV:

- Participarea reprezentantilor ICBMV in cadrul grupurilor de lucru EMA:
calitate-QWP, eficacitate-EWP, siguranta-SWP, revizuirea documentelor-QRD,
produse imunologice IWP, farmacovigilenta-PHVWP-V, Comitetul pentru produse
medicinale veterinare-CVMP, Comitetul pentru procedurile de recunoastere mutuala
si procedura descentralizata-CMDv.

- Participarea reprezentantilor ICBMV la Comitetul permanent pentru produse
medicinale de uz uman si veterinar (CE).

« Cooptarea reprezentantilor ICBMV, ca peer-review, in procedurile de evaluare
in vederea autorizarii produselor medicinale veterinare la nivel centralizat (CE si
EMA).

« Participarea activa a specialistilor din cadrul institutului nominalizati la EMA
WG, la elaborarea ghidurilor stiintifice aplicabile in procedurile de evaluare in vederea
autorizarii la nivel european.

« Implicarea specialistilor in procesul de armonizare lingvistica a documentelor
aprobate pentru procedura centralizata

« Participarea specialistilor din cadrul institutului la analiza si dezbaterile privind
propunerile de modificari legislative pe domeniu veterinar, la nivel european.

« Includerea laboratoarelor ICPBMUV in reteua europeana a laboratoarelor
oficiale pentru controlul calitatii produselor medicinale veterinare — OMCL net,
coordonata de catre EDQM

Participarea reprezentantilor ICBMV la manifestarile organizate de catre EDQM:
sedinta anuala GEON (din reteua europeana a OMCL), sedinta anuala referitoare la
eliberarea oficiala a loturilor de produse imunologice veterinare, sedinta anuala
referitoare la controlul calitati produselor medicinale veterinare autorizate prin
procedura centralizata, recunoastere mutuala si descentralizata.

- Participarea activa a specialistilor din cadrul laboratoarelor institutului, la
elaborarea ghidurilor calitatii aplicabile controlului de laborator a produselor
medicinale in reteaua europeana a laboratoarelor de control oficial (OMCLnet).

« Cooptarea de catre EDQM pentru participare in cadrul Programului de
recoltare si testare a produselor medicinale veterinare autorizate prin Procedura
Centralizata (CAP Programme)

- Cooptarea specialistilor din cadrul laboratoarelor de catre Farmacopeea
europeana - EDQM pentru participare la studiile colaborative pentru stabilirea
potentei standardelor de substante active;e Certificarea activitatilor institutului
conform cerintelor standardului EN 1ISO 9001 — Cerinte de management al calitatii

« Acreditarea a 92 metode analitice pentru controlul calitati produselor
medicinale veterinare;

. Obtinerea Certificatul European ca OMCL (emis de Directoratul European
pentru Calitatea Medicamentelor) pentru domeniile si metodele auditate.
. Evaluarea efectuata de auditorii BEMA - Evaluarea comparativa a grupului de

coordonare a agentiilor europene pentru medicamente- in anii 2011 si 2014.

» Intocmirea si monitorizarea Planului anual de prelevare si testare pentru
produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura nationala,

« Eliberarea Oficiald a unor produse medicinale veterinare imunologice prin
evaluarea protocoalelor de productie si control conform prevederilor art. 85 cat si prin
efectuarea controlului de laborator conform art. 86 din Ordinul presedintelui  nr
187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor
medicinale veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare.
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. Recunoasterea mutuala a Certificatelor Europene eliberate de alte state
membre UE pentru produsele imunologice de uz veterinar ce urmeaza a fii
comercializate pe teritoriul Romaniei.

« Participarea la teste de comparari interlaboratoare organizate de catre EDQM
si alte institutii abilitate de profil pentru domeniul produselor medicinale veterinare;

« Participarea la elaborarea de strategii si ghiduri referitoare la produsele
medicinale veterinare (antibiorezistenta, dezinfectante, prelevarea de probe, etc)

Stabilirea gamei de analize puse la dizpozitia clientilor si includerea acesteia in
baza de date europeana gestionata de EDQM,;

- Facilitati corespunzatoare si dimensiunea adecvata a spatiilor necesare
efectuarii analizelor,

« Competentele bine definite ale angajatilor;

» Salarizarea personalului.

Punctele slabe ale ICBMV:

« Personal insuficient (studii superioare si studii medii),

« Supraincarcarea personalului existent cu atributii suplimentare;

+ Depasirea termenelor pentru procedurile de autorizare, variatii, extinderi,
precum si pentru controlul de laborator.

* Resurse financiare limitate;

« O parte din echipamentele de laborator sunt invechite;

« Neacreditarea tuturor metodelor analitice conform cerintelor standardului EN
ISO/CEI 17025 — cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si
etalonari;

» Oportunitati reduse pentru demonstrarea competentei tehnice prin
compararea interlaboratoare pentru domeniul produselor imunologice;

« Lipsa fondurilor necesare pentru instruire si calificare superioara, la nivelul
cerintelor UE, prin participari la instruiri si workshopuri, organizate de institutiile
europene similare ca profil de activitate;

« Lipsa fondurilor necesare pentru modernizarea intregii biobaze.

Oportunitati:

» Schimbarea in perioada urmatoare a legislatiei referitoare la autorizarea
produselor medicinale veterinare la nivel European;

« Unicitate pe piata din Romania in ceea ce priveste autorizarea si controlul de
laborator al produselor medicinale veterinare;

+ Extinderea numarului de metode acreditate pentru a raspunde solicitarilor
detinatorilor autorizatiilor de comercializare referitoare la eliberarea oficiala a
seriilor de produse medicinale veterinare;

« Dezvoltarea laboratorului pentru controlul eficacitatii produselor biocide, in
scopul supravegherii pietei (pe domeniul de competenta), astfel incat pe piata
sa fie plasate produse sigure si eficace,

+ Dezvoltarea colaborarii cu EDQM si implicarea in programul de prelevare si
testare al produselor autorizare prin procedura de recunoastere mutuala si
procedura descentralizata;

« Dezvoltarea colaborarii cu EMA si implicarea ca raportori si coraportori in
procedura centralizata, precum si implicarea ca stat membru de referinta in
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata.

Amenintari:
« Limitarea angajarii de personal cu studii medii si superioare datorita
prevederilor legisiative in vigoare;
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- Circulatia pe piata a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor
de diagnostic si a produselor biocide, neautorizate, cu valabilitate expirata
si/sau contrafacute;

« Durata mare de timp pentru achizitionarea unor materiale si reactivi, datorita
lipsei acestora de pe piata interna si imposibilitatea livrarii de catre producatori
in timpul stabilit;

« Personal neinstruit datorita ofertelor limitate de pe piata privind domeniul
specific de activitate al institutului;

« Cresterea intolerabila a preturilor de catre furnizorii de materiale si reactivi;

+ Retragerea de pe piata din Romania a unor detinatori ai autorizatiilor de
comercializare.

VIl. Obiectivele generale ale ICBMV

« Asigurarea calitatii produselor biologice, medicamentelor, biocidelor, aditivilor
furajeri, seturilor de diagnostic si reagentilor si a altor produse de uz veterinar
prin controlul de laborator si emiterea buletinului de analiza, conform legislatiei in
vigoare;

« Evaluarea documentatiei tehnice a produselor medicinale veterinare, seturilor de
diagnostic si reagentiilor, biocidelor si a altor produse conform legislatiei in
vigoare;

« Autorizarea produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic in conformitate cu legislatia in vigoare.

VIII. Strategii de dezvoltare a ICPBMUV pentru urmatorii 5 ani:

Scopul acestei strategii este de a imbunatati performantele si eficienta
activitatilor in domeniul autorizarii si controlului de laborator al produselor medicinale
veterinare, produselor biocide, reagentilor si seturilor de diagnostic.

Avand in vedere misiunea si oportunitatile Serviciului de evaluare produse
medicinale veterinare cat si a Laboratoarelor pentru controlul calitatii produselor
medicinale, biocidelor, seturilor de diagnostic, strategia adecvata pentru atingerea
obiectivelor poate fi sintetizata in:

1. Continuarea evaluarii la un inalt nivel de competenta stiintifica a
documentatiei tehnice a produselor medicinale veterinare, produselor biocide (pe
domeniul de competenta), a reagentilor si seturilor de diagnostic in vederea punerii
pe piata si a utilizarii in practica medicala veterinara a unor produse de buna calitate
sigure si eficace, precum si cresterea disponibilitatii tuturor tipurilor de produse
medicinale veterinare, acordand o atentie deosebita produselor indicate pentru
utilizare minora/specii minore (MUMS).

2. Continuarea si dezvoltarea preocupdrilor de deschidere internationald si
dezvoltarea colaborarii cu organisme internationale (OMCLnet, EDQM, EMA, ECHA
etc).

3. Extinderea gamei de analize de laborator in vederea alinierii la cerintele
Farmacopeei Europene precum si extinderea acreditarii pentru metode analitice noi
in conformitate cu cerintele standardului SR EN 1SO 17025, in scopul plasarii pe
piata a unor produse de calitate, sigure si eficace.

4. Mentinerea acreditarii laboratoarelor de catre EDQM, precum si certificarea
competentelor de catre BEMA pentru a demonstra ca I.C.P.B.M.U.V este o institutie
maturd, capabild s& facid fatd activititilor derivate din statutul de autoritate
competenta a unui stat membru al UE.
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5. Realizarea cadrului legal pentru controlul oficial de laborator a produselor
biocide (TP3 si TP4) si dezvoltarea Laboratorului pentru Controlul eficacitatii
bactericide si fungicide a produselor biocide, in scopul plasarii pe piata a unor
produse sigure si eficace.

6. |dentificarea oportunitatilor de angajare de personal nou si participarea la
cursuri, seminarii si workshop-uri interne si internationale, in scopul eliminarii
intarzierilor in efectuarea analizelor de laborator, evaluarea documentatiilor tehnice si
emiterea in termenul legal al autorizatiilor de comercializare si efectuarea acestor
servicii de catre personal calificat.

7. Alinierea la cerintele standardelor europene pentru biobaza, astfel incat
cazarea animalelor de experienta sa se realizeze in conditii optime.

8. Imbunatatirea infrastructurii IT si dezvoltarea paginii de web pe site-ul ICBMV.

Aceasta strategie va avea la baza comunicarea permanenta catre intregul
personal al ICPBMUV a obiectivelor privind politica institutului si a realizarii la termen
a masurilor propuse.

1. Continuarea evaluarii la un inalt nivel de competenta stiintifica a
documentatiei tehnice a produselor medicinale veterinare, produselor biocide,
a reagentilor si seturilor de diagnostic in vederea punerii pe piata si a utilizarii
in practica medicala veterinara a unor produse de buna calitate, sigure si
eficace, precum si cresterea disponibilitatii tuturor tipurilor de produse
medicinale veterinare, acordand o atentie deosebitd produselor indicate pentru
utilizare minora/specii minore (MUMS).

ICPBMUYV isi propune:

Asigurarea indeplinirii de catre produsele medicinale veterinare autorizate
pentru comercializare in Romania a standardelor corespunzatoare de calitate,
siguranta si eficacitate si autorizarea lor cu respectarea termenelor stabilite pentru
fiecare tip de procedura.

Asigurarea aprobarii modificarilor/extinderilor la autorizatia de comercializare a
produselor medicinale veterinare cu conditia protejarii sanatatii animalelor si implicit
a sanatatii publice.

Sustinerea autorizarii produselor medicinale veterinare prin procedura de import
paralel in vederea inlesnirii liberei circulatii intracomunitare.

Asumarea integrala a rolului care revine ICPBMUYV de crestere a numarului de
produse medicinale veterinare autorizate pentru specii minore/utilizari minore, pentru
acoperirea nevoilor relevante ale acestui sector de piata. Reducerea
informatiilor necesare din documentatia tehnica pentru autorizare pot servi drept un
stimulent puternic pentru industria farmaceutica sa comercializeze produse pentru
MUMS.

Asigurarea pregatirii in vederea autorizarii de produse medicinale veterinare
pentru noile boli si maladii emergente care se raspandesc de pe alte continente.

Asigurarea autorizarii reagentilor si seturilor de diagnostic in termenele legale
stabilite si efectuarea controlului de laborator in scopul plasarii pe piata a unor
produse de calitate.

Garantarea avizarii/autorizarii produselor biocide, pe domeniul de competenta,
in scopul plasarii pe piata a unor produse sigure si eficace.

Furnizarea catre utilizatori a unor informatii/instructiuni corespunzatoare
referitoare la folosirea in conditii de siguranta a produselor medicinale veterinare,
precum si a unor atentionari referitoare la utilizarea in conditii de risc a acestora,
atunci cand este cazul, atat pentru produsele medicinale veterinare care se
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elibereaza cu prescriptie medicala cat si pentru cele care se elibereaza fara
prescriptie.

Actionarea ca stat membru de referinta in coordonarea evaluarii cererilor de
autorizare de punere pe piata depuse spre autorizare prin procedura de
recunoastere mutuala si procedura descentralizata.

Implementarea cerintelor europene privind transmiterea electronica in domeniul

veterinar (e-Submission — VetSubmission, CESF ) a documentelor si
documentatiilor tehnice pentru produsele medicinale veterinare.

Alinierea la noile cerinte europene  privind  autorizarea /
reinnoirea / modificarea  in termenii autorizatiei de comercializare

pentru produsele medicinale veterinare.

2. Continuarea si dezvoltarea preocuparilor de deschidere internationala
si dezvoltarea colaboririi cu organisme internationale (OMCLnet, EDQM, EMA,
ECHA, CE, AC europene etc,)

In urmatoarea perioada ICPBMUV isi propune:

Dezvoltarea unor relatii de colaborare si cu alte institutii si organisme nationale
si internationale implicate in activitatea de autorizare si control de laborator a
produselor medicinale veterinare, produselor biocide, reagentilor si seturilor de
diagnostic;

Sa sustina cooptarea reprezentantilor sai ca Raportori sau Coraportori in
domeniul autorizarii produselor medicinale veterinare prin procedura centralizata;

Participarea laboratoarelor a actiunile din cadrul Programului de recoltare si
testare a produselor autorizate prin Procedura de Recunoastere Mutuala si
Procedura Descentralizata;

Ca urmare a recunoasterii eforturilor de integrare europeana si internationala, a
calitatii rezultatelor analizelor de laborator, Laboratoarele ICPBMUV se afla incluse in
baza de date europeana a EDQM/OMLC, declarandu-se competente pentru
efectuarea setului de analize selectat in concordanta cu specificatile Farmacopeei
Europene.

De asemenea, laboratoarele au fost cooptate pentru participarea in cadrul
Programului de recoltare si testare a produselor autorizate prin Procedura
Centralizata, program care include EDQM si Laboratoarele Oficiale pentru Controlul
Medicamentelor Europene.

Avand in vedere implicarea ICPBMUV in avizarea produselor biocide cat si in
autorizarea produselor biocide prin procedura de recunoastere mutuala, se doreste
colaborarea cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA), autoritatea de
reglementare pentru punerea in aplicare a legislatiei UE privind produsele biocide in
beneficiul sanatatii animalelor, a sanatatii umane si a mediului.

Strategia de intensificare si dezvoltare a colaborarii internationale cu aceste
organisme include preocuparea sistematica pentru participarea la reuniuni periodice
si proiecte, precum si asigurarea diseminarii si schimbului de informatii.

In perioada urmatoare vom ramane deschisi fatd de invitatile de afiliere la
organizatii internationale ca si la orice initiativd legata de promovarea imaginii
ICPBMUV in plan european.

3. Extinderea gamei de analize de laborator in vederea alinierii la cerintele
Farmacopeei Europene precum si extinderea acreditarii laboratoarelor pentru
metode analitice noi in conformitate cu cerintele standardului SR EN I1SO
17025:2005, in scopul plasarii pe piata a unor produse de calitate, sigure si
eficace.
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Avand in vedere ca documentatiile tehnice ale produselor medicinale veterinare
trebuie actualizate conform progresului stiintific, iar efectuarea testelor de laborator
pentru produsele medicinale veterinare trebuie realizata conform cerintelor
Farmacopeei Europene se impune extinderea gamei de analize precum Si
acreditarea acestora.

Personalul laboratoarelor va urméri in permanentd cunoasterea si racordarea
criteriilor de evaluare si strategie a calitatii din Uniunea Europeand la elemente de
referinta din laboratoare.

S-a considerat ca implementarea sistemului de management a calitatii conform
cerintelor standardului ISO EN 17025, este o conditie esentiald pentru indeplinirea
misiunii, viziunii si a obiectivelor asumate de 1.C.B.M.V,, cerinta de altfel subliniata si
de EDQM.

Introducerea sistemului de management al calitatii a fost determinata de
orientarea spre performantd a tuturor proceselor si activitatilor, de cresterea
competitivitatii acestora, cat si de crearea si dezvoltarea unei culturi a calitatii.

Tot in acest scop s-a initiat implementarea sistemului LIMS la nivelul tuturor
laboratoarelor din ICBMV. In prezent toate Buletinele de analiza se emit numai prin
sistemul LIMS.

Obiectivul imediat urmator include demararea procesului de extindere a
acreditarii pentru noi metode analitice utilizate in controlul calitati produselor
medicinale veterinare.

De asemenea se are in vedere cresterea gamei de produse medicinale
veterinare imunologice supuse eliberarii oficiale a seriei, atat prin efectuarea
analizelor de laborator cat si prin evaluarea protocoalelor de productie si control.

4. Mentinerea certificarii laboratoarelor de catre EDQM, precum si
certificarea competentelor de catre BEMA pentru a demonstra ca ICPBMUV
este o institutie matura, capabild sa faca fata activitatilor derivate din statutul
de autoritate competenta a unui stat membru al UE.

Procesul de evaluare a competentei tehnice a laboratoarelor este gestionat de
EDQM si se realizeaza in cadrul Programului de evaluare a retelei Laboratoarelor
Oficiale pentru Controlul Medicamentelor prin intermediul’Mutual Joint Audits’, in
conformitate cu cerintele standardului 17025 si cerintele europene suplimentare
aplicabile laboratoarelor pentru controlul produselor medicinale.

Scopul acestei evaluari este de a furniza asistenta tehnica la nivel european in
domeniul controlului de laborator pentru produsele medicinale, propunerea si
facilitarea participarii la cursuri si vizite organizate de EDQM.

Laboratoarele ICPBMUV au primit Certificatul European (emis de Directoratul
European pentru Calitatea Medicamentelor) pentru domeniile si metodele auditate.

Certificarea competentelor specifice de catre BEMA se realizeaza in cadrul
ciclurilor de evaluare a retelei Agentillor de medicamente pentru a contribui la
dezvoltarea unui sistem de reglementare a produselor medicinale veterinare de
clasa mondiald bazat pe o retea de agentii care opereaza la standardele de bune
practice europene

In urmatoarea perioada ICPBMUV isi propune sa mentina certificarea
laboratoarelor de catre EDOM si sa obtina un punctaj cat mai mare la urmatorul ciclu
de evaluare BEMA.

5. Realizarea cadrului legal pentru controlul oficial de laborator a
produselor biocide (TP3 si TP4) si dezvoltarea Laboratorului pentru Controlul
eficacitatii bactericide si fungicide a produselor biocide, in scopul plasarii pe
piata a unor produse sigure si eficace.
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Deoarece, o mare parte dintre produsele dezinfectante isi pierd calitatea
biocida revendicata initial, n conditii de repaus, temperatura ambientala la aplicare,
degradarii in timp, dar si ca urmare a interactiunii cu materiile organice, eficacitatea
lor trebuie s3 fie testata periodic, in diferite etape ale valabilitatii produsului. Analizele
de laborator pentru verificarea eficacitatii biocide a produselor dezinfectante (TP 3 Si
TP4) se vor realiza pe baza Planului anual de prelevare si testare a produselor
dezinfectante — TP 3 si TP 4, comercializate in Romania, intocmit de catre ICPBMV
si va avea ca scop imbunatatirea starii de sdnatate a animalelor si siguranta
alimentelor si hranei pentru animale, dezinfectia jucand un rol important in prevenirea
si combaterea bolilor la oameni si animale, precum si asigurarea faptului ca
produsele dezinfectante (TP3 si TP4) aflate pe piatd sunt produse cu eficacitate
corespunzatoare.

Obiectivele supravegherii sanitar — veterinare prin efectuarea analizelor de
laborator pentru produsele dezinfectante (TP 3 si TP4) deriva din cerintele legale si
sunt urmatoarele: supravegherea eficacitatii produselor dezinfectante (TP 3 si TP4)
plasate pe piata; verificarea conformitatii produselor dezinfectante plasate pe piata
cu specificatiile avizate si investigarea, cand este cazul, a produselor suspicionate
sau reclamate.

In acest scop, se va adapta cadrului legislativ si includerea cerintelor
referitoare la controlul in laborator a produselor biocide, se va intocmi Planul de
prelevare si testare a produselor biocide, se vor intocmi procedurile specifice de lucru
pentru controlul eficacitatii bactericide, fungicide si sporicide a produselor biocide
TP3, se vor efectua validarile necesare aferente metodelor de control de laborator,
se va identifica necesarul de resurse umane, materiale si logistice, se vor acredita
metodele de control si se va participa la studii de comparari interlaboratoare.

6. Identificarea oportunitatiior de angajare de personal nou si
participarea la cursuri, seminarii si workshop-uri interne si internationale, in
scopul eliminarii intarzierilor in efectuarea analizelor de laborator, evaluarii
documentatiilor tehnice si emiterea in termenul legal al autorizatiilor de
comercializare si efectuarea acestor servicii de catre personal calificat.

Cu toate eforturile efectuate pentru completarea schemei cu personal cu studii
superioare, principala problema cu care se confrunta ICPBMUV este numarul
insuficient de specialisti cu studii superioare (farmacisti, medici veterinari, chimisti,
biochimisti, biologi, personal achizitii publice) precum si a personalului cu studii
medii, ceea ce va conduce la nerespectarea termenelor prevazute in legislatia UE
privind autorizarea/reinnoirea autorizatiilor de comercializare si controlul de laborator
al produselor medicinale veterinare, biocidelor, reagentilor si seturilor de diagnostic si
a altor produse veterinare.

Odata cu integrarea Romaniei in UE, activitatea institutului s-a diversificat ca
urmare a cerintelor europene in domeniu, precum si reglementarilor legislative
nationale in domeniu, iar volumul de lucru a crescut foarte mult, comparativ cu anii
precedenti. Lipsa de personal se reflecta atat in activitatea de autorizare datorita
cooptarii ICPBMUYV in procedurile comunitare (procedura de recunoastere mutuala
procedura descentralizata) si procedura centralizata cat si in activitatea de laborator
datorita pe de o parte cooptarii laboratoarelor ICPBMUV in reteaua oficiala a
laboratoarelor de control pentru produsele medicinale veterinare si includerea in
Programele europene de supraveghere si control a produselor medicinale veterinare
aflate pe piata din UE, iar pe de alta parte necesitatii derularii Programului se
supraveghere si control national bazat pe analiza riscului asa cum a fost asumat de
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catre ANSVSA prin Programul de masuri urmare a auditului pre MRA, din
septembrie 2009.

De asemenea, ICPBMUV a fost cooptat, pe langa activitatea de evaluare a
documentatiilor tehnice a produselor biocide in scopul avizarii, si in activitatea de
evaluare a documentatiilor tehnice a produselor biocide in scopul autorizarii prin
recunoastere mutuala (pe domeniul de competenta specific).

Aceasta implica 0 mare responsabilitate si incarcatura/specialist in evaluarea si
analiza solicitdrilor in termenii legislativi prevazuti de reglementarile legislative in
vigoare.

Realizarea unei reglementéri eficiente pentru protejarea sanétatii publice

impune mentinerea unei forte de munca de Tnalta calificare si cu un grad superior de
motivare. Acest deziderat este dificil de realizat, in conditiile in care posibilitatile de
angajare de noi specialisti sunt limitate de cadrul legislativ.
[.C.P.B.M.U.V va continua eforturile de a-si pastra personalul cu expertiza stiintifica
disponibil in prezent, motivandu-l cel putin prin evaluarea adecvata a performantelor
si respectiv prin recunoasterea competentelor profesionale, pana la crearea unei
conjuncturi legislative favorabile, care sa permitd si o motivare de natura salariala
corespunzatoare recompensarii unor merite profesionale deosebite.

Cu toate ca in prezent legislatia nationala limiteaza angajarea de personal nou,
ICPBMUV va depune toate eforturile pentru identificarea de noi oportunitati de
angajare.

De asemenea, se va avea in vedere, pregatirea profesionala a specialistilor din
cadrul ICPBMUV prin participarea la cursuri de formare si educatie profesionala,
workshopuri si alte reuniuni in domeniul evaluari documentatiilor tehnice cat si a
controlului de laborator.

7. Alinierea la cerintele standardelor europene pentru biobaza, astfel incat
cazarea animalelor de experienta sa se realizeze in conditii optime.

Institutul dispune de biobaza proprie care este modernizata partial.

In perioada urmatoare ICPBMUV isi propune dezvoltarea si modernizarea
spatiilor actuale din biobaza in vederea creerii conditiilor specifice dezvoltarii
materialului biologic necesar testarilor de laborator in conformitate cu cerintele
europene.

8. Imbunatatirea infrastructurii IT in scopul protejarii informatiilor
existente la nivelul institutului si dezvoltarea paginii de web pe site-ul ICBMV
pentru accesul usor al partilor interesate la informatii clare si precise.

Multitudinea de documente si informatii existente in cadrul ICPBMUV, a ridicat
problema unei strategii privind recuperarea datelor in cazul aparitiei unor dezastre.
In prezent serverul de back-up pentru recuperarea datelor se afla amplasat in
aceeasi cladire cu celelalte servere, dar la etaje diferite.

Pentru aceasta, ICPBMUYV isi propune in urmatoarea perioada implementarea
unor solutii atat hardware cat si software pentru realizarea unui back-up pe un server
amplasat intr-o alta locatie deca cea actuala.

Avand in vedere implicarea ICPBMUV in procesul de evaluare a documentatiilor
tehnice pentru produsele biocide si autorizarea acestora prin procedura de
recunoastere mutuala, se impune amenajarea unui spatiu de lucru cu acces controlat,
dotat cu calculatoare de ultima generatie, in vederea protejarii informatiei cuprinsa in
documentatia tehnica.

De asemenea, se urmareste in viitor imbunatatirea prezentarii activitatilor si
informatiilor utile pe pagina web a site-ului ICPBMUYV, imbunatatire care va include
informatii pre-autorizare cat si post-autorizare pentru produsele = medicinale
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veterinare, reagenti si seturi de diagnostic, atat in limba romana cat si in limba
engleza prezentate intr-o maniera atractiva, clara si usor de accesat.

ICPBMUV este o institutie matura, capabild sa faca fata activitatilor derivate din
statutul de autoritate competenta a unui stat membru al UE, atat in ceea ce priveste
evaluarea si autorizarea produselor medicinale veterinare, a reagentilor si seturilor
de diagnostic cat si controlul de laborator al acestora, precum si in ceea ce priveste
evaluarea produselor biocide ( pe domeniul de competenta).

Activitatea institutului s-a diversificat mult odata cu intrarea in Uniunea
Europeana si acesta trebuie sa se pregateasca pentru a face fata oricaror provocari
viitoare.

ol PN

A UL RO TS

AN CONT i, 75N
PRSI OAN
< MRECTOR,\

o €2

Pagina 13 din 13

Adresa: Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
Telefon: 021 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbmv@icbmv, Web: www.icbmv.ro





