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RAPORT DE ACTIVITATE
- 2019-

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
(I.C.B.M.V.) reprezinta autoritate de referinta la nivel national in domeniul autorizarii,
evaluarii si controlului de laborator al produselor medicinale veterinare, biocidelor,
reagentilor, seturilor de diagnostic si a altor produse de uz veterinar.

I. ACTIVITATEA DE AUTORIZARE

S-au emis 323 autorizatii de comercializare din care :

e 37 pentru PMV autorizate prin procedura nationala,

e 171 autorizatii de comercializare prin proceduri comunitare (MRP/DCP)

e 12 autorizatii de comercializare pentru seturi de diagnostic si reagenti

o 88 autorizatii de comercializare prin transfer si 15 prin IP,

S-au emis 1347 de Notificari/Decizii pentru variatii de tip | si Il, dintre care:

e 1176 Notificari pentru variatii tip |

e 159 Decizii de modificare AC pentru variatii tip Il

e 12 Decizii de modificare AC urmare a unor variatii de tip | si ll, pentru seturi de

diagnostic si reagenti.

S-au emis 11 avize de comercializare, 3502 notificari cu privire la completarea
documentatiilor tehnice, taxe aferente procedurilor de autorizare/reinnoire/variatii,
raspunsuri la diverse solicitari, 158 notificari catre solicitanti cu privire la acordarea AC
urmare a opiniei Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare (CAPMV), 31
notificari pentru alte produse de uz veterinar, 3 notificare cu privire la avizarea
materialelor publicitare. Actualizare Nomenclator (procesari de date 1681).

IILACTIVITATEA DE EVALUARE
1.1 Evaluarea documentatiilor tehnice ale PMV aflate in proceduri nationale:

e 72 cereri pentru autorizari (6 cereri noi si 66 completari)

e 70 cereri pentru reinnoiri (23 cereri noi si 47 completari)

e 6 cereri pentru extinderi (6 completari)

e 345 cereri pentru variatii tip | (280 cereri noi si 65 completari)

e 80 cereri pentru variatii tip Il (54 cereri noi si 26 completari)

Au fost evaluate 675 documentatii tehnice, au fost intocmite 140 note pentru

completarea si 535 note de conformitate documentatii tehnice.

S-au intocmit 80 rapoarte de evaluare pentru aprobare in CAPMV.

1.2 Evaluarea documentatiilor tehnice ale PMV in vederea autorizarii prin
procedurile comunitare (procedura de recunoastere mutuala si procedura
descentralizata cu Romania stat membru interesat)

75 cereri pentru autorizari MRP (29 cereri noi si 46 completari)

307 cereri pentru autorizari prin DCP (75 cereri noi si 232 completari)

30 cereri pentru reinnoiri MRP (17 cereri noi si 13 completari )

101 cereri pentru reinnoiri prin DCP(55 cereri noi si 46 completari)

5 cereri pentru extinderi prin MRP/DCP (2 cereri noi si 3 completari)

706 cereri pentru variatii tip | prin MRP/DCP (587 cereri noi si 119 completari)
199 cereri pentru variatii tip Il MRP/DCP (113 cereri noi si 86 completari)

Au fost evaluate 607 documentatii tehnice ale produselor medicinale veterinare prin

proceduri comunitare (MRP/DCP).

Au fost intocmite 607 note de conformitate ale PMV prin proceduri comunitare
I1.3 Evaluarea cererilor de transfer de autorizatii de comercializare (AC) si
import paralel
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e S-au primit 89 cereri pentru transferul AC si 15 pentru import paralel.

¢ Au fost evaluate 88 documentatii tehnice pentru transferul AC si 15 documentatii

pentru import paralel si s-au intocmit15 rapoarte de evaluare.

e Au fost intocmite 88 note conformitate documentatii tehnice ale PMV aflate in

procedurile de transfer de AC si 15 note conformitate documentatii import paralel.
Il.4. Evaluare a solicitarilor de avizare a PMV.
e S-au primit si evaluat 11 cereri/documentatii tehnice  pentru aviz de
comercializare si au fost intocmite 11 note pentru conformitatea
documentatiilor tehnice.
e Au fost intocmite 11 rapoarte de evaluare
I1.5. Analiza rapoartelor periodice de siguranta (PSUR)

e S-au analizat si arhivat 422 rapoarte PSUR

S-au analizat si s-au transmis raspunsuri la 190 diverse solicitari, au fost avizate 3
materiale publicitare, s-au verificat lingvistic 88 produse medicinale veterinare autorizate
prin procedura centralizata, au fost verificate 230 documente in vederea actualizarii site-
ului si au fost centralizate datele consumului de antimicrobiene din Romania pentru
programul ESVAC pentru anul 2018.
1.6 Activitatea de evaluare a produselor biocide

e Produse biocide TP3 (pentru igiena veterinard)

19 solicitari: 3 prin MRP, 3 pentru avizare, 7 pentru extinderea avizului de
comercializare si 6 completari. S-au intocmit 37 notificari. S-au intocmit 15
Referate de Evaluare care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide. S-au revizuit lingvistic informatiile caracteristicilor produsului pentru 84
produse biocide.

e Produse biocide TP4 -TP5 (pentru produse alimentare, hrana si apa potabila
pentru animale-uz veterinar):

Proceduri Nationale: 94 solicitdri pentru obtinerea avizului de punere pe piata
(53 primare si 41 completdri ca urmare a 59 de notificdri din partea
Institutului). Au fost intocmite 28 de Referate de Evaluare.
Proceduri MRP: 103 solicitari (52 primare si 50 completdri) si au fost intocmite
104 Referate de Evaluare.
I1.7. a) Activitatea de evaluare a documentatiilor reagentilor, a seturilor de
diagnostic si a tuberculinelor in vederea emiterii Autorizatiei de
comercializare.

e S-au evaluat 26 documentatii tehnice si s-au intocmit 26 rapoarte finale.

e S-a evaluat o documentatie tehnica pentru tuberculine si s-a intocmit un raport
de evaluare cu emiterea Autorizatiei de comercializare.

b) Activitatea de evaluare a documentatiilor reagentilor si a seturilor de

diagnostic in vederea emiterii Autorizatiei de fabricatie.
e S-au evaluat 10 dosare tehnice pentru regenti si seturi de diagnosti.

lll. ACTIVITATEA DE CONTROL DE LABORATOR

Ill.1. Produsele medicinale farmaceutice:

e Pentru Planul de Prelevare si Testare 2019 s-au recoltat 91 de produse (545
probe) si pentru autorizare 8 produse (32 de probe).

e Control efectuat pentru 128 serii de produse farmaceutice si emiterea a 128
buletine de analiza. Identificare 12 serii neconforme.

e Controlul a 48 serii de medii de cultura preparate in ICBMV

o Efectuarea testelor de autocontrol pentru 266 parametri analitici si 260 activitati
de monitorizare microbiologica a conditiilor de mediu.

o Intretinerea si controlul a 20 microorganisme test

e Receptionarea si prelucrarea in LIMS a 99 serii produse farmaceutice

e Verificarea a 41 solicitari pentru incadrare ca produse veterinare si emiterea a 35
Note finale pentru produse veterinare.

e Verificarea a 99 specificatii tehnice pentru controlul produsului finit

e intocmirea a 12 notificari catre detinatorii autorizatiilor de comercializare

e intocmirea a 653 raspunsuri la solicitari si note serviciu
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e intocmirea a 128 devize de plata

e Verificarea specificatiilor tehnice inscrise in 107 Rapoarte de evaluare a PMV
supuse discutiilor CAPMV/2019

e 1 PTS (Proficiency Testing Scheme - studii inter laboratoare de masurare a
performantei profesionale).

e 3 studii CRS (Chemical reference substance).

[1l.2. Produsele medicinale imunologice:

e 108 serii pentru care au fost emise 60 Buletine de analiza si 27 Certificate
Europene O.C.A.B.R.

o Intretinere si controlul tulpinilor microbiene- martori interni (66 analize cu 642
determinari) precum si tulpini microbiene patogene ( 155 analize cu 378
determinari)

e Prelevari de probe: 51 serii PMVI utilizate in Programul de supraveghere si
control/2019, in actiuni obligatorii

e Eliberare Oficiala PMIV cu Certificat European OBPR :evaluarea a 10 serii
(conform prevederilor din art. 85 din Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 187/2007)

e Evaluarea prin procedura de Recunoastere Mutuala a Certificatelor Europene
pentru 85 de serii de PMV si emiterea de 85 Formulare de Informare pentru
Comercializarea (MIF) seriilor de produse imunologice

e Intocmirea a 83 adrese (catre DAC, ANSVSA, DSVSA)

o Efectuarea testelor de laborator pentru produsul imunologic Nobilis IB Primo QX-
produs autorizat centralizat, la care ICBMV a participat in calitate de laborator
oficial din partea Retelei Europene GEON (GENERAL EUROPEAN OMCL NETWORK),
alaturi de instititutul Paul Ehrlich, laboratorul oficial din Germania

e participarea la 3 teste de competenta (IFD-virus Rabic; identificare
morfotinctoriala B. anthracis; si izolarea si identificarea bacteriilor din genul
Salmonella).

ll1.3.a. Controlul calitatii reagentilor si seturilor de diagnostic:

e control de laborator pentru 71 produse cu un numar total de 50 analize si 8640
determinari ELISA. S-au efectuat 85 analize si 116 determinari biochimice pentru
151 probe (42 serii) PMV la solicitarea celorlalte servicii din cadrul I.C.B.M.V.

e s-au prelevat 71 serii de produse conform reglementarilor legislative in vigoare.

I1.3. b. Activitatea de preparare medii de cultura si solutii tampon:

e 236 serii (595,87 litri) medii de cultura si solutii tampon

e echipare materiale ( eprubete: 5499, flacoane: 816)

e sterilizare infecte ((eprubete:11514, flacoane: 3283, saci cu deseuri: 762)

IV. ACTIVITATEA DE MANAGEMENT A CALITATII
Elaborarea si revizuirea a 12 documente de planificare a SMC,13 obiective pentru
managementul calitatii, precum si 13 indicatorii de performanta pentru
managementul calitatii pentru parametrii de proces si grila de valori aferenta
acestora;

Revizuirea/retragerea si arhivarea unui numar de 47 proceduri .

Efectuarea a 8 audituri interne conform Programului de audit intern care au
generat un numar de 3 neconformitati, respectiv 3 actiuni corective.

in perioada 10 - 11 decembrie 2019 a avut loc recertificarea sistemului de
mamagement al calitatii conform ISO 9001/2015 de catre SRAC.

Efectuarea unui numar de 152 de informari si instruiri (interne si externe).

V. COOPERARE INTERNATIONALA
I.C.B.M.V. a participat activ prin specialistii sai, la 43 sedinte ale grupurilor de
lucru si comitetelor stiintifice dedicate produselor medicinale veterinare

VI. ACTIVITATEA PE DOMENIUL JURIDIC
Analiza a 12 Dosare pentru instanta si pregatirea apararii.

Transmiterea noilor acte legislative in domeniul veterinar tuturor entitatilor din
cadrul ICPBMUYV - 27 ordine ANSVSA si 7 acte normative financiar contabilitate si
salarizare.
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Avizare si consiliere privind incheierea Contractelor de catre ICPBMUV cu
furnizorii si prestatorii de servicii - consiliere si avizare a 21 contracte.
Consiliere pe probleme de aplicare a legislatiei in domeniul achizitiilor publice
serviciului de specialitate si celorlalte entitati din cadrul ICPBMUV - 35 intalniri.
Activitati de intocmire, de redactare si de inregistrarea documente si activitati
privind pregatirea documentelor pentru transmitere cu Posta Militara - in
calitate de Membru in Structura de Securitate a ICPBMUV- 6.

Activitati de secretariat in cadrul Comisiei SCIM pentru implementarea Ordinul
SSG nr.600/2018 ( 4 procese verbale si doua Hotarari ale Comisie SCIM precum si
a convocatoarelor si notificarile membrilor Comisiei SCIM)

Avizarea Deciziilor intocmite de Directorul Institutiei (181).

Activitati de consiliere pe diferite probleme tehnice economice si de resurse
umane la solicitarea conducerii sau a colegilor din celalalte entitati din cadrul
ICPBMUV aproximativ 20 pe saptamana.

VIII. ACTIVITATEA ECONOMICA

Realizarea veniturilor pe anul 2019 conform incasarilor au fost de 5.679 mii lei, in
procent de 106,31%: taxe si tarife-5.282 mii; prestari servicii- 60 mii; subventii-
5.746 mii.

Bunuri si servicii: Cheltuieli de personal- 8 587,00 mii lei, respectiv 77,44 %;
Cheltuieli cu bunuri si servicii- 1637,00 mii lei, respectiv 14,76%; Proiecte cu
finantare din fonduri externe nerambursabile - 30 mii lei, respectiv 0,27%;
Cheltuieli de capital - 378 mii lei, respectiv 3.43 %; Alte cheltuieli - 30 mii lei,
respectiv 2.75 %.

. CONCLUZII SI DIFICULTATI MAJORE INTAMPINATE

Ca si in anii anteriori, Institutul a intampinat dificultati datorita numarului
insuficient de personal, a cresterii numarului de solicitari primite cat si a
faptului ca bugetul aprobat pentru exercitiul 2019, a reprezentat un program
minimalist care nu a cuprins necesitatile prioritare ale institutiei.

Director,

Dr. Valentin VOICU
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Avizat,
Director adjunct,
Dr. Mirela Marinescu

Serviciul Evaluare Produse Medicinale
Veterinare
Dr. Rena Dorofte

Serviciul Control Produse Biologice si
Evaluare Biocide
Dr. Daniela Nita

Serviciul Control medicamente, evaluare
biocide si alte produse veterinare
Dr. Simona Sturzu

Birou Control Fizico-Chimic
Ing. Chim. Marian Neagu

Birou biochimie
Bioch. Costin Ciocioi

Compartiment Autorizare
Chim. Mariana Zara

Serviciul Economic
Ec. Roxana Ciocioi

Consilier Juridic
Niocoleta Nasarimba

Intocmit,
Dr. Daniela Motiu
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