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|. PREZENTARE GENERALA Sl MISIUNE

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (I.C.B.M.V.), autoritate de referinta la nivel national pentru domeniul de
competenta specific, este institutie publica cu personalitate juridica, in subordinea
tehnica si administrativa a Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, conform prevederilor OG nr.42/2004 privind organizarea
activitatii veterinare, aprobata prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile gi completarile
ulterioare si ale HG nr. 1415/2009 cu modificarile ulterioare.

I.C.B.M.V. isi desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile
Regulamentului propriu de organizare si functionare aprobat prin Ordinul
presedintelui A.N.S.V.S.A. nr.2524/2010.

Ca institut european de referinta in domeniul evaluarii si controlului de
laborator al produselor medicinale veterinare, biocidelor, aditivilor furajeri, reagentilor,
seturilor de diagnostic si a altor produse veterinare, [.C.B.M.V. are relatii de
colaborare in domeniul de competenta cu Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMA), Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor — Laboratoarele
Oficiale pentru Controlul Medicamentului (EDQM — OMCL), institutii omoloage din
statele membre ale Uniunii Europene si institutii nationale (Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, Agentia Nationala a Medicamentului Uman, Ministerul Sanatatii,
Institul de Diagnostic si Sanatate Animala, Facultati de Medicina Veterinara, etc)

Principala misiune a Institutului, ca autoritate europeana competenta, este
aceea de a contribui la protejarea si promovarea sanatatii animalelor si implicit a
sanatatii si protectiei consumatorului.

Elementele definitorii si modalitatile identificate pentru realizarea acestei
misiuni sunt urmatoarele:

e evaluarea documentatiei tehnice de autorizare, reautorizare a produselor
medicinale veterinare, reagentilor gi seturilor de diagnostic in scopul
introducerii pe piata si a utilizarii in practica medicala veterinara din Romania,
a unor produse medicinale veterinare sigure si eficiente;

e evaluarea documentatiei tehnice de autorizare, reautorizare a produselor
biocide, in scopul punerii pe piata si utilizarii in Romania, a unor produse

dezinfectante sigure si eficiente;
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e supravegherea sigurantei produselor medicinale veterinare autorizate prin
procedura nationala, post autorizare, prin derularea Programului national de
supraveghere si control;

e supravegherea sigurantei produselor medicinale veterinare, post autorizare,
prevenirea riscului de punere pe piata comunitara a produselor contrafacute,
asigurata prin participarea la activitatile de supraveghere, recoltare si control a
produselor autorizate prin proceduri europene in baza programelor elaborate
si coordonate de catre EDQM cu sediul la Strasbourg;

e asigurarea pentru persoanele interesate a accesului la informatii utile privind
produsele medicinale veterinare autorizate pentru comercializare in Romania;

e extinderea relatilor de cooperare interna si internationald cu institutii de
prestigiu, in scopul armonizarii si implementarii cerintelor europene privind

produsele medicinale veterinare si alte produse veterinare;

I. INTEGRAREA I.C.B.M.V. IN SISTEMUL EUROPEAN

Activitatea serviciilor si compartimentelor din |.C.B.M.V. a fost deosebit de
complexa in anul 2010, in centrul preocuparilor fiind procesul de acreditare a
laboratoarelor, initierea elaborarii de proiecte legislative pentru domeniul de
activitate, precum si activitatea de evaluare a produselor medicinale veterinare.

Astfel in acest an, pe langa initierea acreditarii metodelor de control utilizate in
laboratoarele de analize, I.C.B.M.V. a initiat un numar de 3 proiecte de modificari
legislative si 3 proiecte legislative noi, aferente domeniului de activitate.

In anul 2010, pentru activitate ade evaluare a documentatiilor tehnice in
vederea acordarii autorizatiei de comercializare pentru produsele medicinale
veterinare, ,s-au inregistrat un numar de 530 cereri valide si au fost intocmite un
numar de 1626 Notificari catre solicitanti.

De asemenea, au fost intocmite un numar de 324 Rapoarte de evaluare
care au stat la baza emiterii autorizatiilor de comercializare.

Activitatea de laborator s-a concretizat in analiza a 320 serii de produse
medicinale veterinare, seturi de diagnostic, reagenti si alte produse veterinare care
au insumat peste 1571 analize.

Implicarea I.C.B.M.V. in activitatile retelei autoritatilor competente in domeniul
controlului calitatii medicamentelor din statele membre ale UE s-a concretizat in

acest an in includerea laboratoarelor I.C.B.M.V. in Programul european de
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supraveghere, prelevare si testare a medicamentelor autorizate pentru
comercializarea in UE, prin procedura centralizata (CAPs Programe), de catre
Directoratul European pentru Controlul Calitatii Medicamentelor (EDQM) cu sediul la
Strasbourg.

Tot in aceasta perioada din an, laboratoarele 1.C.B.M.V. au participat la studii
colaborative (CEP Study) si teste de comparari interlaboratoare (PTS) cu alte
laboratoare oficiale similare, europene si din reteaua Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (WHO). Testele au fost organizate de catre Directoratul European pentru
Controlul Calitatii Medicamentelor (EDQM), rezultatele obtinute fiind apreciate ca
fiind bune gi comparabile cu cele obtinute de alte laboratoare oficiale de control a
calitatii medicamentelor.

In anul 2010, reprezentantii I.C.B.M.V. au participat la sedintele comitetelor si
grupurilor de lucru ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) si ale Retelei
Europene a Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentelor (OMCL).

Tot in aceasta perioada s-a realizat si auditul de acreditare efectuat de catre
expertii RENAR pentru verificarea conformitatii activitatilor desfasurate in laborator cu
cerintele standardului ISO 17025.

O atentie sporita s-a acordat sistemului de management al calitatii, punéndu-
se un mare accent pe abordarea bazata pe proces, urmarind actualizarea
documentelor calitatii in conformitate cu noile acte normative aplicabile 1.C.B.M.V. si
modificarilor intervenite in structura organizatorica a institutului, respectarea
procedurilor standard revizuite, precum si identificarea de activitati i procese noi,
care sa faca obiectul unor noi proceduri specifice sau interdepartamentale. S-au
continuat procesele de validare si calculare a incertitudinii rezultatelor analizelor
pentru metodele de analiza utilizate in controlul de laborator. Acest aspect a fost
consemnat si de catre expertii Comisiei Europene in Raportul intocmit cu ocazia
efectuarii auditului pre-MRA.

In acesta an, activitatea 1.C.B.M.V. a fost auditata de catre expertii SRAC in
vederea recertificarii sistemului de management al calitati conform cerintelor
standardului european 9001:2008. Mentionam ca I.C.B.M.V. a obtinut Certificatul
SRAC si IQNet in februarie 2008, certificat emis de Societatea Romana pentru
Asigurarea Calitatii pentru sistemul de management al calitatii.

In ceea ce priveste comunicarea externa |.C.B.M.V. asigura o buna informare
a partenerilor institutiei cu privire la activitatile desfagurate in toate domeniile care

alcatuiesc obiectul sau de activitate.
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I.C.B.M.V. elaboreaza, actualizeaza si posteaza pe site - ul 1.C.B.M.V. spre
informare Nomenclatorul de medicamente de uz veterinar, in care sunt cuprinse
sintetic toate medicamentele cu drept de circulatie pe piata farmaceutica din
Romania, cu date despre denumirea comerciala, producator, forma farmaceutica,
concentratie, specii tinta, calea de administrare, forma de ambalare, etc.

Si in acest an au continuat colaborarile 1.C.B.M.V. cu EU Telematics (CE).
Proiectul initiat in 2007, cu scopul de a asigura o comunicare efectiva, protejata si
sigurd intre Comisia Europeana, EMA si autoritatile competente in domeniul
produselor farmaceutice, cuprinde un numar de aplicatii care acopera toate aspectele
legale privind produsele medicinale in Europa (uman & veterinar) al Statelor Membre
EU.

Proiectul cuprinde un numar de aplicatii care acopera toate aspectele legale
privind produsele medicinale in Europa, dupa cum urmeaza:

e FEudraNet - platforma electronica europeana in domeniul produselor
medicinale de uz veterinar, de tip IP VPN, ce permite realizarea conexiunilor
private intre doua sau mai multe retele de calculatoare si care transfera date
protejate prin intermediul unei retele publice de date sau prin Internet. in
prezent I.C.B.M.V. are conexiune permanenta la EudraNet, dar cu viteza de
transfer inferioara celei recomandate de EMA.

o EudraMail - sistem dedicat de e-mail, securizat de catra EudraNet, bazat pe
cutii postale care permite grupurilor de lucru sa schimbe mesaje relevante cu
specificul fiecarui grup de lucru EMA. La ora actuala 1.C.B.M.V. are acces la
25 astfel de conturi aflate pe server-ele EMA, cu o medie de 50 de e-mailuri/zi.
[.C.B.M.V. preia toate e-mailurile din aceste conturi, la interval de 1 ora si sunt
stocate pe serverul de mail al institutiei, ulterior ele fiind transmise
evaluatorilor pe diverse proceduri centralizate/descentralizate/recunoasteri
mutuale, de autorizare/reautorizare/variatii/extinderi, etc.

e EudraLink - cutie postala, securizata (prin EudraNet) pentru transmiterea
datelor intre evaluatori, Reference Member States (RMS) si Concerned
Members States (CMS), cu volum mai mare de date ce nu pot fi transmise prin
EudraMail.

e MMD - managementul documentelor, aplicatie menita sa imbunatateasca
cerintele EMA si ale delegatilor fiind o sursa de documente pentru intalnirile
grupurilor de lucru in cadrul EMA. Accesul se face prin intermediul EudraNET

din cadrul autoritatii competente.

6
Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro



e EudraPharm - reprezinta o baza de date la nivel european si este destinata a
fi o sursd de informatii despre toate produsele medicinale de uz uman si
veterinar care au fost autorizate in Uniunea Europeana (UE) si Spatiul
Economic European (SEE). Proiectul este in derulare, [.C.B.M.V. avand
implementat sistemul MPI Editor de transmitere a datelor catre EudraPharm.

e EudraTrack (CTS) — reprezinta o aplicatie care permite accesul la sistemul
EudraTrack utilizat pentru autorizarea produselor farmaceutice in EU. Aplicatia
este utilizata de Reference Member States (RMS) si Concerned Members
States (CMS) pentru a urmarii pasii in procesul de autorizare. Baza de date
este gazduita si intretinutda de The Federal Institute for Drugs and Medical
Devices (BfArM) — Germania, iar legatura securizata se realizeaza prin
intermediul EMA — EudraNet. I.C.B.M.V. a semnat contractul incepand cu
2007 si a facut platile obligatorii pentru mentenanta sistemului, pentru anul
2010. I.C.B.M.V. are 8 useri gi introduce regulat date in aplicatie.

e VITERO, sistem de videoconferinta, pe grupuri de lucru EMA. Sitemul
este in curs de implementare, |.C.B.M.V. participand on-line la cursuri
prinvind utilizarea sistemului si ulterior sistematic la intalnirile pe grupuri
de lucru. La nivel EMA se inregistreaza probleme in ceea ce priveste
latimea de banda de care dispun autoritatile competente la aceasta ora,
in urma unei statistici I.C.B.M.V. se afla pe locul 39 din 51 de conexiuni
existente in EudraNet pentru Statele Membre, sub limita impusa de
EMA. Aceasta problema nu poate fi rezolvata decét prin renegocierea
contractului cu providerul de internet al institutului, ceea ce implica
fonduri suplimentare pe care I.C.B.M.V. nu le are.

Pe langa activitatile enumerate, o preocupare permanenta s-a acordat si

urmatoarelor obiective:

e asigurarea cu personal cu pregatire superioara, in special farmacisti,
medici veterinari, chimisti, biochimisti, biologi Tn vederea asigurarii
corespunzatoare a locurilor de munca deficitare din cadrul serviciilor de
specialitate, care asigura realizarea obiectului de activitate al 1.C.B.M.V..
Eforturile depuse in aceasta directia asiguarii resurselor umane conform
planificarii nevoilor identificate si stabilitede |I.C.B.M.V. nu au putut fi
realizate, I.C.B.M.V. fiind deficitar in continuare la acest capitol vital, care

poate influenta major derularea armonioasa a intregii activitati.
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e instruirea si perfectionarea prin participarea la cursuri externe a
personalului de specialitate, pentru formarea de specialisti de inalta
calificare, apti de a solutiona intreaga sfera de sarcini gi atributii din obiectul
de activitate al .C.B.M.V.

e procesul de instruire si perfectionare a personalului [.C.B.M.V. prin
participarea la instruiri interne se desfasoara dupa planificari anuale bine
stabilite la nivelul serviciilor, in functie de activitatea i pregatirea fiecarui
angajat. Trebuie mentionate instruirile periodice si continue realizate pe
plan intern in ceea ce privegste managementul asigurarii calitatii (1ISO
9001:2008 si 17025/2005), precum gi instruiri specifice activitatilor
desfasurate care au cumulat in 2010, 55 de subiecte diferite.

Activitatea ICBMV in domeniul reglementarii legislative a fost intensa in anul
2010. Astfel, reglementarile legislative aferente domeniului de activitate, initiate de
[.C.B.M.V. au inclus:

e Proiectul de modificare si completare a Ordinului nr. 187/2007 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale
veterinare,

e Proiectul de modificare a Ordinului nr. 78 — Procedura simplificata de obtinere
a autorizatiilor de import paralel pentru produse medicinale veterinare,

e Proiectul de Ordin pentru aprobarea Programului pentru supravegherea si
controlul produselor medicinale veterinare bazat pe analiza riscului,

e Proiectul de Ordin pentru procedura de examinare a modificarilor conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru produsele medicinale
veterinare,

e Proiectul de Ordin privind aprobarea Ghidului pentru utilizarea de catre ICBMV
a procedurii administrative a Comisiei europene privind eliberarea oficiala a
seriilor de produse biologice in urma evaluarii protocoalelor de productie si
control,

e Proiectul de modificare a Ordinului nr. 4 - Norma veterinara privind procedura
de introducere pe piata a suplimentelor nutritive, a cosmeticelor, tulpini
microbiene si a altor produse veterinare,

Tot in acest an, au fost solutionate in principal probleme administrative si
financiare, legate de o mai buna organizare si functionare a 1.C.B.M.V.: aprobarea

modificarii structurii organizatorice alCBMV, aprobarea statului de functii al ICBMV,
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aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli, revizuirea bazei de calcul pentru tarifele
aplicate activitatilor desfasurate de catre .C.B.M.V.

In luna iunie, s-a initiat actiunea de organizare si adaptare a spatiilor din sediul
[.C.B.M.V., urmare a mutarii A.N.S.V.S.A. in spatiile I.C.B.M.V., prin efectuarea de
lucrari de igienizare, compartimentarea unor incaperi in vederea transformarii
acestora in birouri si 0 serie intreaga de alte lucrari de amenajare a locurilor de
munca si de functionare a activitatii ICBM fara impedimente majore.

indeplinirea obiectivelor planificate pentru anul 2010 nu se puteau realiza fara
o politica financiara adecvata, bazata pe o stricta disciplina financiara, prin
respectarea prevederilor legale privind executia bugetara, de cheltuire judicioasa a
resurselor alocate, in conformitate cu bugetul de venituri si cheltuieli aprobat.

Astfel, activitatea sectorului economic s-a subscris prevederilor art. 37 din
Legea finantelor publice 500/2002 cu modificarile si completarile ulterioare, conform
careia limitele lunare de cheltuieli nu pot depasi 1/12 din prevederile bugetului anului
precedent, pana la aprobarea bugetului de stat.

A fost repartizat bugetul institutului, valoarea programului fiind de 5064,0 mii
lei pe anul 2010. Structura bugetara initiala s-a prezentat dupa cum urmeaza:

a. Cheltuieli de personal — 4097,00 mii lei, respectiv 80,90%,

b. Cheltuieli cu bunuri si servicii — 907,00 mii lei, respectiv 17,91 %,

c. Cheltuieli de capital — 60 mii lei, respectiv 1,18%.

S-a repartizat bugetul anual pe trimestrele exercitiului astfel:

e Trim.I - 1399 mii lei

e Trim. Il = 1250 mii lei
e Trim. lll — 1250 mii lei
e Trim.IV — 1165 mii lei

Aceasta repartizare a efortului bugetar a tinut seama de obiectivele specifice
etapei parcurse si stabilite conform contextului economic general (reducerea
semnificativa a cheltuielilor bugetare).

Prevederile bugetare finale pentru anul 2010 au fost de 4625 mii lei.

Repartizarea efortului bugetar conform acestei ultime variante de buget (final
exercitiu) a fost urmatoarea:

a. Cheltuieli de personal — 3597,00 mii lei, respectiv 77,77 %,

b. Cheltuieli cu bunuri si servicii — 1028,00 mii lei, respectiv 22,23%,

c. Cheltuieli de capital — neprogramat.
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De mentionat ca bugetul aprobat pentru exercitiul 2010, a reprezintat un
program minimalist care nu a cuprins necesitatile prioritare ale institutiei, necesitatea
realizarii unor obiective de investiti majore pentru institutie, in actuala etapa de
dezvoltare.

Cu toate acestea I.C.B.M.V., a facut eforturi deosebite pentru a-si onora
atributiile si obiectivele tintd, continudnd sa se implice activ in activitatile
organismelor europene din domeniul produselor medicinale veterinare, dovedind ca
este o institutie matura, pe deplin capabila sa faca fata activitatilor derivate din
statutul de autoritate competenta a unui stat membru al UE.

Toate progresele realizate in 2010 au fost posibile gratie eforturilor [.C.B.M.V.
in ansamblul ei, de a adopta si aplica regulile europene in materie, in interesul
sanatatii animalelor si oamenilor, conform misiunii care-i orienteaza intreaga

activitate.

lll. DOMENII DE COMPETENTA SI ACTIVITATI DESFASURATE

Activitatile 1.C.B.M.V. sunt descriese sub forma a 8 domenii de

responsabilitate, dupa cum urmeaza:
1. Activitati desfasurate de Consilii si Comisii

Activitatea de evaluare
Activitate de supraveghere a calitatii produselor medicinale
Managementul calitatii
Cooperare internationala
Activitatea economica

Activitatea de audit public intern

© N o O LF g

Activitatea juridica

lll.1. ACTIVITATI DESFASURATE DE CONSILII SI COMISII

Activitatea Comisiei pentru autorizarea de comercializare a produselor
medicinale veterinare (CPMV)

Comisia ianuarie 2010: nu s-au organizat sedinte ale Consiliul de conducere

si nici ale Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare.
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februarie 2010 nu s-au organizat sedinte pentru Consiliul de conducere si nici
sedinte ale Comisiei pentru autorizarea produselor medicinale veterinare.

in luna iulie 2010 Comisia pentru autorizarea de comercializare a produselor
medicinale veterinare nu s-a intrunit.

August

in luna august Consiliul de conducere s-a intrunit in doua sedinte in care s-au
discutat aspecte legate de inventarul I.C.B.M.V. in spatiile ocupate de catre ANSVSA
si aspecte legate de programul auditurilor care urmeaza a fi efectuate in perioada
2010 — 2011 de catre organisme nationale si europene.

Septembrie

27.09.2010, in care au fost discutate, in vederea formularii opiniei privind
autorizarea de punere pe piata, 35 rapoarte de evaluare dintre care 20 rapoarte
pentru autorizare/reautorizare medicamente de uz veterinar, 9 rapoarte pentru
produse imunologice, 6 variatii (4 pentru medicamente si2 pentru produse
imunologice).

Octombrie

Consiliul de conducere s-a intrunit intr-o singura sedinta in care s-au discutat
aspecte legate de finalizarea inventarierii bunurilor si mijloacelor fixe si mobile.

Noiembrie

a intrunit intr-o singura sedinta in care s-au analizat Referatele de evaluare a
personalului I.C.B.M.V..

Decembrie

In luna decembrie Consiliul de conducere nu s-a intrunit.

ll1.1.1. ACTIVITATEA CONSILIULUI DE CONDUCERE

Martie

Consiliul de conducere s-a intrunit intr-un numar de 4 sedinte de lucru, dupa

cum urmeaza:

o in sedinta de lucru din data de 18.03.2010, au fost dezbatute si solutionate
aspecte legate in principal de organizarea activitatii laboratoarelor, in
vederea sustinerii evaluarii de catre Organismul national de acreditare.

o in sedinta de lucru din data de 22.03.2010, a fost discutata organizarea cu

privire la realizarea Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si

11
Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro



control al bolilor la animale, al celor transmisibile de la animale la om,
protectia animalelor si protectia mediului/ 2010.

o in sedinta de lucru din data de 29.03.2010, au fost dezbatute si solutionate
aspecte legate in principal de o mai buna organizare a |.C.B.M.V.:
documentele cerute de conducere vor fi inaintate prin secretariat, inaintarea
la secretariat a punctului de vedere cu privire la Ordinele 1 si 20, etc.

o In sedinta de lucru din data de 31.03.2010, a fost dezbatutd problema
acordarii alimentatiei antidot, conform legii securitatii $i sanatatii in munca.

Aprilie

in 2 gedinte de lucru, in care au fost dezbatute urmatoarele aspecte:

e in sedinta de lucru din data de 14.04.2010, s-au analizat propunerile
referitoare la proiectul de modificare a Ordinului 1 (functionarea, atributiile si
componenta CPMV) si propunerile de modificare a Ordinului 187/2007, care
transpune Directiva 2001/82, cu modificarile ulterioare.

o In sedinta de lucru din data de 26.04.2010, au fost discutate adresele
primite de la ANSVSA, in vederea redactarii raspunsurilor I.C.B.M.V. si
problemele curente ale activitatii |.C.B.M.V..

Mai

2010 Consiliul de conducere s-a intrunit de 2 ori:

o in sedinta de lucru din data de 17.05.2010, au fost dezb&tute urmétoarele
probleme: aprovizionarea cu materiale pentru programul strategic, stadiul
programului strategic, organizarea serviciului de evaluare si alte probleme
organizatorice.

e in sedinta de lucru din data de 28.05.2010, s-a discutat modificarea tarifelor
spre a fi inaintate spre aprobare la ANSVSA.

lunie

o sedinta de lucru in data de 10.06.2010, unde au fost dezbatute problemele
legate de securitatea si sanatatea in munca si PSI. De asemenea, s-a discutat si
procedura de reautorizare a PMV-lor.
lulie

lulie

o singura sedinta, in care au fost dezbatute aspecte legate in principal de o

mai buna organizare si functionare a 1.C.B.M.V.: proiectul de modificare a ordinului

187/2007, aspecte legate de organizarea CPMV si analiza bazei de calcul pentru
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noile tarife inaintate la ANSVSA - analiza justificarii elaborarii de noi pozitii tarifare
pentru activitatile prestate.
August

in august 2010, CPMV s-a intrunit in cadrul sedintelor de lucru dupa cum

urmeaza :

e 10.08.2010 in care au fost discutate in vederea formularii opiniei privind
autorizarea de punere pe piata, 97 rapoarte de evaluare dintre care: 32
rapoarte pentru autorizari/reautorizari medicamente de uz veterinar, 30
rapoarte pentru produse imunologice, 35 variatii (15 pentru produse
imunologice si 20 pentru medicamente)

e 26.08.2010, in care au fost discutate, in vederea formularii opiniei privind
autorizarea de punere pe piata, 38 rapoarte de evaluare dintre care: 13
rapoarte prentru autorizare/reautorizare medicamente de uz veterinar, 7
rapoarte pentru produse imunologice autorizare/ reautorizare, 18 variatii
pentru medicamente

Septembrie

0 singura sedinta in care au fost dezbatute referatele de evaluare pentru
promovarea personalului din cadrul 1.C.B.M.V. si solutionate lor din punct de vedere
legal.
Octombrie

in luna octombrie nu s-a intrunit Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare.
Noiembrie

in noiembrie 2010, CPMV s-a intrunit in cadrul sedintei de lucru din data de
26.11.2010, in care au fost discutate, in vederea formularii opiniei privind autorizarea
de punere pe piatd, 40 rapoarte de evaluare dintre care 21 rapoarte pentru
autorizare /reautorizare medicamente de wuz veterinar, 6 rapoarte pentru
autorizare/reautorizare produse imunologice, 17 variatii (11 pentru medicamente si 6
pentru produse imunologice).
Decembrie

in decembrie 2010, CPMV s-a intrunit in cadrul sedintei de lucru din data de
21.12.2010, in care au fost discutate, in vederea formularii opiniei privind autorizarea
de punere pe piata, 29 rapoarte de evaluare: 13 rapoarte pentru

autorizare/reautorizare medicamente de uz veterinar, 8 rapoarte pentru autorizare/
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reautorizarte produse imunologice, 8 rapoarte variatii (3 pentru medicamente si 5

pentru produse imunologice).

lll.2. ACTIVITATEA DE EVALUARE

lll.2.1. Evaluarea produselor medicinale veterinare si activitati conexe
1l.2.1.1. Autorizarea de punere pe piata

[.C.B.M.V. a primit in luna

lanuarie:

e 24 cereri valide pentru toate tipuriie de autorizari
[reautorizari/extinderi (de 21 cereri au fost supuse
autorizarii/reautorizarii prin procedura nationala din care 14
cereri pentru produse farmaceutice si 7 pentru produse biologice,
2 cereri de autorizare produse farmaceutice au fost supuse
autorizarii prin proceduri europene - MRP/DCP cu Romania
stat membru interesat.

e emitere autorizatii de punere pe piata (APP) pentru un numar de
19 produse medicinale de uz veterinar (13 APP prin procedura
nationala din care 12 produse farmaceutice si 1 produs biologic,
6 APP prin proceduri europene din care 4 pentru MRP -2
produse farmaceutice si 2 produse biologice - si 2 pentru DCP
(pentru produse farmaceutice)

e 176 Notificari pentru completarea documentatiei tehnice, taxe
autorizare/reinnoire  Autorizatie de Comercializare/ variatii,
raspunsuri la diverse solicitari externe.

Februarie:

e 21 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari
/reautorizari/extinderi (20 cereri au fost supuse
autorizarii/reautorizarii prin procedura nationala - 1 cerere de
autorizare pentru produse biologice si 19 cereri pentru
reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, din care 16 cereri
pentru produse farmaceutice si 3 pentru produse biologice, o
cerere de autorizare a fost supusa autorizarii prin DCP cu

Romania stat membru interesat, pentru produse farmaceutice
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e emise autorizatii de punere pe piata (APP) pentru un numar de
13 produse medicinale de uz veterinar (10 APP prin procedura
nationala din care 3 pentru produse farmaceutice si 7 pentru
produse biologice , 3 APP prin proceduri europene din care 2
prin MRP (produse farmaceutice) si 1 prin DCP (produse
farmaceutice)

e 143 Notificari pentru completarea documentatiei tehnice, taxe
autorizare/reinnoire  Autorizatie de Comercializare/ variatii,
raspunsuri la diverse solicitari externe.

Martie

e 19 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi (13
cereri au fost supuse autorizarii/reautorizarii prin procedura nationala - 1
cerere de autorizare pentru produse biologice, 12 cereri pentru reinnoirea
autorizatiei de punere pe piata, din care 8 cereri pentru produse
farmaceutice si 4 pentru produse biologice, 6 cereri de autorizare au fost
supuse autorizarii prin proceduri europene - MRP/DCP cu Romania stat
membru interesat, pentru produse farmaceutice

o emise autorizatii de punere pe piatda (APP) pentru un numar de 13
produse medicinale de uz veterinar, din care 7 APP prin procedura
nationala din care 6 pentru produse farmaceutice si 1 pentru produse
biologice , 6 APP prin proceduri europene din care 3 prin MRP (produse
farmaceutice) si 3 prin DCP (produse farmaceutice)

o emise un numar de 216 Notificari in luna martie pentru completarea
documentatiei tehnice, taxe autorizare/reinnoire  Autorizatie de
Comercializare/ variatii, raspunsuri la diverse solicitari externe.

Aprilie

29 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi.

Dintre acestea un numar de 26 cereri au fost supuse autorizarii/reautorizarii

prin procedura nationala dupa cum urmeaza:

e 2 cereri de autorizare pentru produse farmaceutice

e 17 cereri de reautorizare pentru produse farmaceutice si 7 cereri pentru
produse biologice

Din totalul solicitarilor depuse, un numar de 3 cereri de autorizare au fost

supuse autorizarii prin proceduri europene - DCP cu Romaéania stat membru

interesat, pentru produse farmaceutice
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Tot in aprilie 2010 au fost emise autorizatii de punere pe piatd (APP) pentru un
numar de 16 produse medicinale de uz veterinar, din care:

e 14 APP prin procedura nationala pentru produse farmaceutice

e 2 APP prin proceduri europene pentru DCP (produse farmaceutice)

Au fost emise un numar de 133 Notificari in luna aprilie pentru completarea
documentatiei tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/
variatii, raspunsuri la diverse solicitari externe.

MAI

de 54 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi.

Dintre acestea un numar de 49 cereri au fost supuse autorizarii/reautorizarii
prin procedura nationala dupa cum urmeaza:

e 6 cereri de autorizare pentru produse farmaceutice

e 43 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, din care 36

cereri pentru produse farmaceutice si 7 pentru produse biologice

Din totalul solicitarilor depuse, un numar de 4 cereri de autorizare au fost
supuse autorizarii prin proceduri europene - MRP/DCP cu Romania stat membru
interesat, dupa cum urmeaza:

e 2 prin procedura descentralizata pentru produse farmaceutice

e 1 prin procedura de recunoastere mutuala pentru produse farmaceutice si 1

pentru produse biologice

ICMBV a primit in aceasta luna o cerere care a fost acceptata ca extindere
de linie pentru Autorizatiile de Comercializare.

Tot in mai 2010 au fost emise autorizatii de punere pe piata (APP) pentru un
numar de 8 produse medicinale de uz veterinar, din care:

e 1 APP prin procedura nationala pentru produse biologice

e 7 APP prin proceduri europene din care 2 pentru MRP (produse biologice)

si 5 pentru DCP (pentru produse farmaceutice)

Au fost emise un numar de 127 Notificari in aceasta luna pentru completarea
documentatiei tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/
variatii, raspunsuri la diverse solicitari externe.

lunie

17 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi.

Dintre acestea un numar de 13 cereri au fost supuse autorizarii/reautorizarii
prin procedura nationala dupa cum urmeaza:

e 6 cereri de autorizare pentru produse farmaceutice
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e 8 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, din care 4 cereri
pentru produse farmaceutice si 4 pentru produse biologice
Din totalul solicitarilor depuse, un numar de 3 cereri de autorizare au fost
supuse autorizarii prin proceduri europene - MRP/DCP cu Romania stat membru
interesat, dupa cum urmeaza:
e 2 prin procedura descentralizata pentru produse farmaceutice
e 1 prin procedura de recunoastere mutuala pentru produse farmaceutice
Tot in iunie 2010 au fost emise autorizatii de punere pe piata (APP) pentru un
numar de 13 produse medicinale de uz veterinar, din care:
e 8 APP prin procedura nationala din care 7 pentru produse farmaceutice si 1
pentru produse biologice
e 5 APP prin proceduri europene pentru DCP (produse farmaceutice)
Au fost emise un numar de 133 Notificari in luna iunie pentru completarea
documentatiei tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/

variatii, raspunsuri la diverse solicitari externe.

lulie
33 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reannoiri/extinderi, din care:
e un numar de 22 cereri au fost pentru autorizari/reautorizari/extinderi prin
procedura nationala pentru produse farmaceutice
e un numar de 11 cereri de autorizare au fost prin proceduri europene -
MRP/DCP cu Romania stat membru interesat, dupa cum urmeaza:
= 7 cereri prin procedura descentralizata pentru produse
farmaceutice
= 4 cereri prin procedura de recunoastere mutuala pentru
produse farmaceutice
In luna iulie au fost evaluate un numar de 92 documente /dosare prezentate
de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de |.C.B.M.V.
August
[.C.B.M.V. a primit in luna august un numar total de 32 cereri valide pentru
toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi, din care:
e un numar de 26 cereri au fost pentru autorizari/reannoiri/extinderi prin
procedura nationala dupa cum urmeaza:

= cereri de autorizare pentru produse farmaceutice
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= 22 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, din
care 21 cereri pentru produse farmaceutice si 1 pentru produse
biologice

» 1 cerere de de extindere a autorizatiei de comercializare pentru
produse farmaceutice

e un numar de 6 cereri de autorizare au fost prin proceduri europene pentru
produse farmaceutice - DCP cu Romania stat membru interesat.

In luna august au fost evaluate un numar de 144 documente /dosare
prezentate de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de I.C.B.M.V..
Septembrie

30 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reinnoiri/extinderi, din care :

e un numar de 25 cereri au fost pentru autorizarii/reaunnoiri/extinderi prin
procedura nationala dupa cum urmeaza: 11 cereri de autorizare pentru
produse farmaceutice, 14 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe
piata (11 cereri pentru produse farmaceutice si 3  pentru produse
biologice)

e un numar de 5 cereri au fost prin proceduri europene - MRP/DCP cu
Romania stat membru interesat, dupa cum urmeaza: 2 cereri  prin
procedura descentralizata pentru produse farmaceutice, 3 cereri prin
procedura de recunoastere mutuala pentru produse farmaceutice.

In luna septembrie au fost evaluate un numar de 119 documente /dosare
prezentate de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de I.C.B.M.V.
Octombrie

38 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi, din
care :

e un numar de 22 cereri au fost pentru autorizari/reinnoiri/extinderi prin
procedura nationala care au inclus 6 cereri de autorizare pentru produse
farmaceutice, 14 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata,
(11 cereri pentru produse farmaceutice si 3 pentru produse biologice), 2
cereri de extindere a autorizatiei de comercializare, din care 1 pentru
produse farmaceutice si 1 pentru produse biologice

e cerere a fost supusa autorizarii prin procedura europeana - DCP cu
Romania stat membru interesat, pentru produse farmaceutice

In luna octombrie au fost evaluate un numar de 101 documente /dosare

prezentate de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de I.C.B.M.V.
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Noiembrie

de 13 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reautorizari/extinderi,
din care :

e un numar de 3 cereri au fost pentru reinnoiri prin procedura nationala

pentru produse farmaceutice

e un numar de 10 cereri de autorizare pentru autorizari prin proceduri

europene - MRP/DCP cu Romaénia stat membru interesat: 4 MRP - 2
cereri pentru produse farmaceutice si 2 cereri pentru produse farmaceutice
biologice, DCP- 6 cereri pentru produse farmaceutice.

In luna noiembrie au fost evaluate un numar de 54 documente /dosare
prezentate de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de I.C.B.M.V.
Decembrie

18 cereri valide pentru toate tipurile de autorizari /reinnoiri/extinderi, din care :

e un numar de 13 cereri au fost pentru autorizari/reinnoiri/extinderi prin

procedura nationala (1 cereri de autorizare pentru produse farmaceutice,
12 cereri pentru reinnoirea autorizatiei de punere pe piata, din care 9
cereri pentru produse farmaceutice si 3 pentru produse biologice

e un numar de 5 cereri de autorizare au fost pentru autorizarii prin proceduri

europene - MRP cu Romania stat membru interesat, pentru produse
farmaceutice

In luna decembrie au fost evaluate un numar de 59 documente /dosare

prezentate de aplicanti in urma notificarilor de completare transmise de I.C.B.M.V.

111.2.1.1.2 . Emiterea Autorizatiilor de Comercializare

august

emise autorizatii de comercializare (AC) pentru un numar de 26 produse
medicinale de uz veterinar, din care:

e 22 AC prin procedura nationala din care 3 pentru produse farmaceutice si

19 pentru produse biologice

e 4 AC prin proceduri europene pentru produse farmaceutice

Au fost emise un numar de 107 notificari pentru completarea documentatiei
tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/ variatii, raspunsuri la
diverse solicitari externe. In luna august au fost emise 74 instiintari comisie

Septembrie
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emise autorizatii de comercializare (AC) pentru un numar de 21 produse
medicinale de uz veterinar, din care:
e 18 AC prin procedura nationala din care 7 pentru produse farmaceutice si
11 pentru produse biologice
e 3 AC prin proceduri europene pentru produse farmaceutice
Au fost emise un numar de 68 notificari pentru completarea documentatiei
tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/ variatii, raspunsuri la
diverse solicitari externe. In luna septembrie au fost emise 31 instiintari comisie.
Octombrie
de 11 produse medicinale de uz veterinar, din care:
e 6 AC prin procedura nationala din care 4 pentru produse farmaceutice si 2
pentru produse biologice
e 5 AC prin proceduri europene, 4 pentru produse farmaceutice si 1 pentru
produse biologice
Au fost emise un numar de 125 notificari pentru completarea documentatiei
tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/ variatii, raspunsuri la
diverse solicitari externe.In luna octombrie au fost emise 2 notificari pentru
suspendarea AC.
noiembrie
2010 au fost emise autorizatii de comercializare (AC) pentru un numar de 13
produse medicinale de uz veterinar, din care:
e 9 AC prin procedura nationala din care 3 pentru produse farmaceutice si 6
pentru produse biologice
e 4 AC prin proceduri europene pentru produse farmaceutice
Au fost emise un numar de 112 notificari pentru completarea documentatiei
tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/ variatii, raspunsuri la
diverse solicitari externe.
In luna noiembrie au fost emise 38 instiintari comisie si 26 notificari pentru
suspendarea AC.
Decembrie
In luna decembrie 2010 nu au fost emise autorizatii de comercializare (AC)
Au fost emise un numar de 83 Notificari pentru completarea documentatiei
tehnice, taxe autorizare/reinnoire Autorizatie de Comercializare/ variatii, raspunsuri la

diverse solicitari externe. In luna decembrie au fost emise 26 instiintari Comisie.
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1l1.2.1.2. Aprobarea variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe piata

lanuarie

14 cereri de variatii.

Emitere a 33 Notificari/Decizii (Notificari la Autorizatia de Comercializare
pentru variatiile de tip | si Decizii la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile de
tip 11) din care 26 pentru produse farmaceutice si 7 pentru produse biologice.

Intocmirea a 11 rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Februarie

32 cereri de variatii .

19 Notificari/Decizii (Notificari la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile
de tip | si Decizii la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 15
pentru produse farmaceutice si 4 pentru produse biologice.

8 rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Martie

24 cereri de variatii.

22 Notificari/Decizii (Notificari la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile
de tip | si Decizii la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile de tip IlI) pentru
produse farmaceutice.

15 rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Aprilie

25 cereri de variatii.

Au fost emise in luna aprilie un numar de 17 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip 1l) pentru produse farmaceutice.

Au fost intocmite, deasemenea, in aprilie 2010, un numar de 16 rapoarte de
evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Mai

40 cereri de variatii.

Au fost emise in luna mai un numar de 26 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 20 pentru produse farmaceutice si 6
pentru produse biologice.

Au fost intocmite, deasemenea, in mai 2010, un numar de 19 rapoarte de
evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.
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lunie

11 cereri de variatii.

Au fost emise in luna iunie un numar de 8 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 7 pentru produse farmaceutice gi 1
pentru produse biologice.

Au fost intocmite, deasemenea, in iunie 2010, un numar de 16 rapoarte de

evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

lulie

30 cereri de variatii.

Au fost emise un numar de 35 Notificari/Decizii (Notificari la Autorizatia de
Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de Comercializare
pentru variatiile de tip 1) din care 34 pentru produse farmaceutice si 1 pentru produse
biologice.

August

19 cereri de variatii.

Au fost emise un numar de 12 Notificari/Decizii (Notificari la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip | si Decizii la Autorizatia de Comercializare
pentru variatiile de tip 1) din care 11 pentru produse farmaceutice si 1 pentru produse
biologice.

De asemenea, in luna august 2010, au fost intocmite un numar de 135

rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Septembrie

28 cereri de variatii.

Au fost emise in luna septembrie un numar de 10 Notificari/Decizii (Notificari
la Autorizatia de Comercializare pentru variatiile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 5 pentru produse farmaceutice si 5
pentru produse biologice.

Au fost intocmite, de asemenea, in luna sepembrie 2010, un numar de 35
rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Octombrie

65 cereri de variatii.
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Au fost emise in luna octombrie un numar de 9 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 7 pentru produse farmaceutice gi 2
pentru produse biologice.

Noiembrie

8 cereri de variatii.

Au fost emise in luna noiembrie un numar de 10 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 8 pentru produse farmaceutice si 2
pentru produse biologice.

Au fost intocmite, deasemenea, in luna noiembrie 2010, un numar de 40
rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

Decembrie

In decembrie 2010 I.C.B.M.V. a primit un numar total de 8 cereri de variatii.

Au fost emise in luna decembrie un numar de 2 Notificari/Decizii (Notificari la
Autorizatia de Comercializare pentru variatile de tip | si Decizii la Autorizatia de
Comercializare pentru variatiile de tip Il) din care 1 pentru produse farmaceutice si 1
pentru produse biologice.

Au fost intocmite, deasemenea, in luna decembrie 2010, un numar de 29

rapoarte de evaluare pentru a fi prezentate in sedinta CPMV.

11.2.1.3. Activitatea de analiza a rapoartelor periodice de siguranta
(PSUR) si reactii adverse suspecte (SARs)

lanuarie: colectarea, validarea si arhivarea a 86 rapoarte din care ,Periodic
Safety Updated Reports = PSUR” 45 pentru produse aflate in procedura de
reautorizare (PSUR) si 41 rapoarte SARs (Reactii Advere Severe )

Februarie:

colectarea, validarea si arhivarea a 80 rapoarte din care ,Periodic Safety
Updated Reports = PSUR” 44 pentru produse aflate in procedura de reautorizare
(PSUR) si 36 rapoarte SARs (Reactii Advere Severe )

Martie: Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea
a 78 rapoarte din care ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” 45 pentru
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produse aflate in procedura de reautorizare (PSUR) si 33 rapoarte SARs (Reactii
Advere Severe )

Aprilie

colectarea, validarea si arhivarea a 112 rapoarte din care ,Periodic Safety
Updated Reports = PSUR” 61 pentru produse aflate in procedura de reautorizare
(PSUR) si 51 rapoarte SARs (Reactii Advere Severe )

Mai

colectarea, validarea si arhivarea a 76 rapoarte din care ,Periodic Safety
Updated Reports = PSUR” 49 pentru produse aflate in procedura de reautorizare
(PSUR) si 27 rapoarte SARs (Reactii Advere Severe )

lunie

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 65
rapoarte din care ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” 51 pentru produse
aflate in procedura de reautorizare (PSUR) si 14 rapoarte SARs (Reactii Advere
Severe )

lulie

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 30
rapoarte ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” (11 periodice/18 pentru
produse aflate in procedura de reautorizare )

August

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 27
rapoarte ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” (14 periodice/13 pentru
produse aflate in procedura de reinnoirea)

Septembrie

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 33
rapoarte ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” (21 periodice/12 pentru

produse aflate in procedura de reautorizare)

Octombrie

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 43
rapoarte din care 42 ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR”(11 periodice/ 31
pentru produse aflate in procedura de reautorizare) si 1 raport SARs (Reactii
Advere Severe )

Noiembrie
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Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 20
rapoarte ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR” (9 periodice/ 11 pentru
produse aflate in procedura de reautorizare )

Decembrie

Aceasta activitate s-a concretizat in colectarea, validarea si arhivarea a 28
rapoarte ,Periodic Safety Updated Reports = PSUR’(13 periodice/ 15 pentru

produse aflate in procedura de reautorizare)

1l.2.1.4. Traducerea informatiilor produselor autorizate prin procedura

centralizata

[.C.B.M.V. a verificat traducerea informatiilor produselor medicinale veterinare
autorizate prin procedura centralizata, in baza contractului semnat cu EMA, cu
scopul dezvoltarii unei colaborari fructuoase si solide cu toate autoritatile nationale
europene competente pentru verificarea de traduceri, cat si cu Centrul de traduceri
din Luxemburg pentru traducerea anumitor categorii de documente.

ianuarie 2 produse medicinale veterinare, din care unul pentru reinnoire si
unul incadrat ca extensie de linie.

Februarie:

2 produse medicinale veterinare constituind variatii.

Martie

4 produse medicinale veterinare, din care 3 au constituit solicitari pentru
autorizare noua, 1 solicitare pentru extensie.

De asemenea s-a tradus versiunea cadru a Informatiilor produsului pentru
produsele autorizate prin Procedura de recunoastere mutuala si descentralizata.

Aprilie

6 produse medicinale veterinare, care au constituit solicitari pentru variatii.

Mai

8 produse medicinale veterinare, din care 2 au constituit solicitari pentru
autorizare noua, 2 reautorizare, 1 variatie si 3 au fost arbitraje.

lunie

6 produse medicinale veterinare, din care 1 a constituit solicitare pentru
autorizare noua, 1 reautorizari, 3 au fost variatii, si 1arbitraj.

lulie
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8 produse medicinale veterinare, din care 4 produse supuse autorizarii, unul
pentru extindere de linie, unul pentru modificarea termenilor autorizatiei si 2 pentru
reevaluare anuala

August

5 produse medicinale veterinare constituind variatii.

Septembrie

1 produs medicinal veterinar supus inregistrarii.

De asemenea s-a tradus versiunea cadru a Informatiilor produsului pentru
produsele autorizate prin Procedura de recunoastere mutuala si descentralizata —
varianta 2 de lucru.

Octombrie

4 produse medicinale veterinare, care au constituit solicitari pentru autorizare

initiala (2), extensie de linie (1) si variatie (1).

Noiembrie

5 produse medicinale veterinare, din care 3 au constituit solicitari pentru
variatii si 2 au fost solicitari pentru autorizare

Decembrie

6 produse medicinale veterinare, din care 4 au constituit solicitari pentru
autorizare noua, iar 2 au fost variatii

I11.2.2. Activitatea de evaluare a produselor biocide

lanuarie: din 7 documentatiil evaluate in aceasta luna au fost transmise 4
notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei si s-au intocmit 2 Rapoarte
de evaluare care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in

vederea acordarii avizului de comercializare.
Februarie:

7 solicitari - produsele biocide/tip TP3, in vederea evaluarii documentatiilor
tehnice si intocmirii raportelor de evaluare. Din totalul documentatiilor evaluate au
fost transmise 2 notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei si s-au
intocmit 6 Rapoarte de evaluare care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru

Produse Biocide in vederea acordarii avizului de comercializare.
Martie:

10 documentatii evaluate a fost transmisa o notificare detinatorilor pentru
completarea documentatiei. Din totalul documentatiilor tehnice depuse pentru
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evaluare, s - a intocmit un numar de 10 Referate de evaluare pentru produsele
biocide, care au fost conforme reglementarilor legislative in vigoare si au indeplinit
conditiile de obtinere a avizului de plasare pe piata, acordat de Comisia Nationala

pentru Produse Biocide.
Aprilie
tip TP3, Comisia Nationala pentru produse Biocide a transmis I.C.B.M.V. 3

solicitari in vederea evaluarii documentatiilor tehnice si intocmirii raportelor de

evaluare.
Mai

3 documentatii tehnice pentru produsele biocide incadrate in tipul TP3 si au
fost transmise 2 notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei. Pentru
produsele biocide incadrate la tipul TP4 s-au evaluat 6 documentatii tehnice si a fost

transmise o notificare detinatorilor pentru completarea documentatiei.
lunie

8 solicitari in vederea evaluarii documentatiilor tehnice si intocmirii raportelor
de evaluare. Din totalul documentatiilor evaluate — 9 - au fost transmise 2 notificari

detinatorilor pentru completarea documentatiei.

Din totalul documentatiilor tehnice depuse pentru evaluare s - au intocmit un
numar de 3 Referate de evaluare pentru produsele biocide , care au fost conforme
reglementarilor legislative in vigoare si au indeplinit conditile de obtinere a avizului

de plasare pe piata, acordat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.
lulie

20 produse biocide evaluate (2 solicitari TP3 si 18 solicoitari TP4) in aceasta
luna au fost transmise 4 notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei in
vederea intocmirii Rapoartelor de evaluare pentru avizarea de catre Comisia

Nationala pentru Produse Biocide.
August

24 solicitari - produsele biocide (9 solicitari TP3 si 15 solicitari TP4), in
vederea evaluarii documentatiilor tehnice si intocmirii raportelor de evaluare. Din
totalul documentatiilor evaluate au fost transmise 16 notificari detinatorilor pentru

completarea documentatiei.

Septembrie
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o singura solicitare pentru evaluarea produselor biocide (TP3). Tot in aceasta
luna au fost transmise 13 notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei
(TP4) si s - a intocmit un numar de 6 Referate de evaluare pentru produsele
biocide, care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in vederea

obtinerii avizului de plasare pe piata.
Octombrie

11 solicitari (1 TP3, 7 TP4 si 3 TP5) in vederea evaluarii documentatiilor
tehnice si intocmirii raportelor de evaluare. Tot in aceasta luna au fost transmise 17
notificari detinatorilor pentru completarea documentatiei (TP4) si s - a intocmit un
numar de 5 Referate de evaluare pentru produsele biocide (1 referat TP3 si 4
referate TP4), care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in

vederea obtinerii avizului de plasare pe piata.
Noiembrie

25 documentatii tehnice pentru produsele biocide (3 TP3, 12 TP4 si 3 TP5),
au fost transmise 10 notificari (1 notificari pentru TP3, 6 notificari pentru TP4 si 3
notificari TPS) detinatorilor pentru completarea documentatiei si s-au intocmit 9
Rapoarte de evaluare (2 rapoarte TP3 si 7 rapoarte TP4) care au fost inaintate
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in vederea obtinerii avizului de plasare pe
piata.

Decembrie

19 documentatii tehnice pentru produsele biocide (3 produse evaluate TP3, 12
produse evaluate TP4) si au fost transmise 16 notificari (8 notificari pentru TP3, 5
notificari TP4 si 3 notificari pentru TP5) detinatorilor pentru completarea

documentatiei.

S - au intocmit un numar de 7 Referate de evaluare pentru produsele biocide
— TP4, care au fost inaintate Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in vederea

obtinerii avizului de plasare pe piata.

lll.2.3. Activitatea de evaluare a documentatiilor reagentilor si a seturilor
de diagnostic

lanuarie: Au fost evaluate un numar de 2 documentatii tehnice pentru
reagenti si seturile de diagnostic.

intocmit un rapoart final cu emiterea Autorizatiei de comercializare.
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intocmite 2 Note de inaintare catre Laboratorul National de Referintd de

specialitate din cadrul Institutului de Diagnostic si Sanatate Animala.

Februarie:

4 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de diagnostic si s-au
intocmit 2 Rapoarte finale in vederea emiterii Autoritatiei de comercializare.

in vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 2 Note de inaintare
catre Laboratorul National de Referinta de specialitate din cadrul Institutului de

Diagnostic si Sanatate Animala.
Martie:

evaluate un numar de 13 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de

diagnostic, S-a intocmit un raport final cu emiterea Autorizatiei de comercializare.
Aprilie

3 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de diagnostic. S-a intocmit

un raport final cu emiterea Autorizatiei de comercializare.
Mai

4 rapoarte finale cu emiterea Autorizatiilor de comercializare.

In vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 4 Note de fnaintare
catre Laboratorul National de Referinta de specialitate din cadrul Institutului de
Diagnostic si Sanatate Animala.

lunie

2 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de diagnostic. S-au
intocmit 4 rapoarte finale cu emiterea Autorizatiei de comercializare.

in vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 4 Note de inaintare
catre Laboratorul National de Referintd de specialitate din cadrul Institutului de
Diagnostic si Sanatate Animala.

lulie

2 Autorizatiei de comercializare pentru reagenti si seturi de diagnostic.

August

evaluate un numar de 4 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de
diagnostic si s-au intocmit 3 Rapoarte finale in vederea emiterii Autorizatiei de

comercializare.
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in vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 3 Note de fnaintare
catre Laboratorul National de Referinta de specialitate din cadrul Institutului de
Diagnostic si Sanatate Animala.

Septembrie

3 rapoarte finale cu emiterea a 2 Autorizatiei de comercializare.
Octombrie

2 documentatii tehnice pentru reagenti si seturile de diagnostic. S-a emis o

singura Autorizatie de comercializare.
Noiembrie

6 documentatii tehnice si s-au intocmit 3 rapoarte finale cu emiterea unei
Autorizatii de comercializare si emiterea unei Decizii de modificare in termeni a
Autorizatiei, tip I.

in vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 3 Note de inaintare
catre Laboratorul National de Referinta de specialitate din cadrul Institutului de

Diagnostic si Sanatate Animala.
Decembrie

4 rapoarte finale cu emiterea a 3 Autorizatii de comercializare.
in vederea finalizarii Raportului final au fost intocmite 4 Note de inaintare
catre Laboratorul National de Referintd de specialitate din cadrul Institutului de

Diagnostic si Sanatate Animala.

lll.2.4. Activitatea de evaluare a documentatiilor pentru alte produse de

uz veterinar

Documentatii tehnice au fost analizate sub raportul incadrarii farmaceutice a
produselor, incadrarea in Registrul Comunitar de Aditivi, corespondenta cu legislatia

sanitar veterinara in vigoare, etc.

ianuarie 2010, s-a evaluat o documentatie tehnice pentru un produs incadrat
in categoria ,alte produse de uz veterinar” (aditivi furajeri, suplimente nutritive, etc), in

vederea intocmirii raspunsului catre A.N.S.V.S.A.

Februarie: -
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Martie8 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente
nutritive, etc)

Aprilie

18 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente
nutritive, etc)

Mai

o cerere pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente
nutritive, etc)

iunie

7 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente

nutritive, etc)

lulie

18 documentatii tehnice pentru produse incadrate in categoria ,alte produse
veterinare” (aditivi furajeri, suplimente nutritive, etc), in vederea intocmirii raspunsului
catre AN.S.V.S.A.

August

Septembrie

5 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente
nutritive, etc).

Octombrie

36 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente

nutritive, etc)

Noiembrie
2 cereri pentru alte produse de uz veterinar (aditivi furajeri, suplimente

nutritive, etc)

Documentatia tehnica a fost analizata sub raportul incadrarii farmaceutice a
produselor, incadrarea in Registrul Comunitar de Aditivi, corespondenta cu legislatia

sanitar veterinara in vigoare, etc.

Decembirie
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I1.3. ACTIVITATEA DE CONTROL A CALITATII MEDICAMENTULUI

Activitatea de control a calitatii produselor medicinale veterinare a fost
realizata prin abordarea bazata pe proces, in conformitate cu cerintele standardelor
SR EN I1SO 9001/2008 si ISO 17025/2005.

l11.3.1. Controlul calitatii produselor medicinale farmaceutice

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

lanuarie au fost analizate un numar de 5 serii de produse farmaceutice si
alte produse veterinare, insumand un numar de 27 analize. Produsele au corespuns
la parametrii controlati.

s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au insumat 4 analize
pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si intretinerea a 13
tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a insumat un numar
de 26 analize microbiologice.

Validare: 2 validari de metode pentru parametrii microbiologici, fiind efectuate
un numar de 120 de analize.

Februarie:

5 serii de produse farmaceutice si alte produse de uz veterinar, insuméand
un numar de 37 analize. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

2 serii de medii de cultura care au insumat 4 de analize pentru parametrii de
sterilitate si valoarea nutritiva, precum si intretinerea a 13 tulpini de
microorganisme test din colectia laboratorului care a insumat un numar de 26
analize microbiologice.

Martie

10 serii de produse farmaceutice si alte produse de uz veterinar, din care 8
serii de produse farmaceutice, 1 serii de materii prime de uz veterinar si o serie
incadrata la alte produse veterinare, insumand un numar de 59 analize. Pentru
aceste produse au fost emise 10 Buletine de analiza. Produsele au corespuns la

parametrii controlati.

32

Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro



Aprilie

6 serii de produse farmaceutice si alte produse de uz veterinar, insumand
un numar de 39 analize. Pentru aceste produse au fost emise 6 Buletine de
analiza. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 10 serii de
produse medicinale veterinare in vederea derularii Programului de supraveghere si
control/2010.

S-a initiat procesul de validare pentru metodele analitice fizico-chimice. Astfel,
au fost incepute 4 validari de metode pentru parametrii fizico-chimici, fiind efectuate
un numar de 160 de analize.

Ca si in anul precedent, s - a continuat colaborarea cu institutiile europene
consacrate in domeniul controlului calitatii medicamentului. Astfel laboratoarele au
participat la studii colaborative interlaboratoare organizate de EDQM - CEP Study:
Establishment of potency by Microbiological assay of polimixin - Studiu colaborativ
pentru determinarea activitatii biologice a polimixinei, substanta de referinta.

Tot in aceasta perioada activitatea de laborator a fost verificatda de catre
expertii RENAR (13.04.2010) pentru verificarea conformitatii activitatii laboratoarelor
cu cerintele standardului ISO 17025 in vederea obtinerii acreditarii.

Mai

13 serii de produse farmaceutice si alte produse de uz veterinar, din care 12
serii de produse farmaceutice si 1 serie incadrata la alte produse medicinale
veterinare, insumand un numar de 85 analize. Pentru aceste produse au fost emise
13 Buletine de analiza. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice

sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
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determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 4 serii de medii de cultura care au
insumat 8 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 7 serii de
produse medicinale veterinare in vederea derularii Programului de supraveghere si
control/2010.

A fost continuat procesul de validare pentru metodele analitice fizico-chimice
si s-a inceput inca o validare de metoda, efectuandu-se un numar de 163 de analize,
pentru 5 probe.

lunie

16 serii de produse farmaceutice si alte produse de uz veterinar, din care 11
serii de produse farmaceutice si 5 serii incadrate ca alte produse medicinale de uz
veterinar, insumand un numar de 72 analize. Produsele au corespuns la parametrii
controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 24 serii de
produse medicinale veterinare in vederea derularii Programului de supraveghere si
control/2010.

In aceasta luna s-au finalizat validarile de metode fizico-chimice, fiind
executate un numar de 163 de analize.

lulie
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36 serii de produse farmaceutice si alte produse veterinare (33 serii produse
farmaceutice, 2 serii materii prime si o serie incadrata ca ,alte produse veterinare”),
insumand un numar de 172 analize. Au fost emise 44 Buletine de analiza. Produsele
au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au prelevat un numar de 5 serii de
produse medicinale veterinare.

Tot in aceasta luna a fost continuat procesul de validare pentru metodele
analitice microbiologice (120 de analize/validare):

e Colistin — determinarea cantitativa din materii prime si produse medicinale

veterinare prin metoda difuzimetrica (Raport validare nr. 10/15.07.2010)

De asemenea, s-a efectuat calculul incertitudinii pentru:

e Determinarea colistinului din materii prime si produse medicinale veterinare
prin  metoda difuzimetrica (Raport determinare incertitudine nr.
5/23.07.2010)

August

25 serii de produse (21 produse medicinale farmaceutice si 4 serii materii
prime), insumand un numar de 122 analize. Au fost emise 29 buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,

determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
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absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au prelevat un numar de 15 serii de
produse medicinale veterinare.

Tot in aceasta luna a fost continuat procesul de validare pentru metodele
analitice microbiologice (120 de analize/validare):

e Gentamicina — determinarea cantitativa din materii prime si produse
medicinale veterinare prin metoda difuzimetrica (Raport validare nr.
11/03.08.2010)

e Kanamicina — determinarea cantitativa din materii prime si produse
medicinale veterinare prin metoda difuzimetrica (Raport validare nr.
12/20.08.2010)

Deasemenea s-a efectuat calcului incertitudinii pentru:

e Determinarea gentamicinei din materii prime si produse medicinale
veterinare prin metoda difuzimetrica (Raport determinare incertitudine nr.
6/04.08.2010)

e Determinarea gentamicinei din materii prime si produse medicinale
veterinare prin metoda difuzimetrica (Raport determinare incertitudine
7/24.08.2010)

Septembrie

12 serii de produse, din care 9 serii de produse farmaceutice si 3 serii
incadrate la alte produse veterinare, insumand un numar de 62 analize. Pentru
aceste produse au fost emise 12 buletine de analiza. Produsele au corespuns la
parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,

determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
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absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au prelevat un numar de 10 serii de
produse medicinale veterinare (6 produse farmaceutice finite si 4 materii prime).

A fost continuat procesul de validare pentru metodele analitice microbiologice
conform Programului de validare stabilit.

Ca si in anul precedent, s - a continuat colaborarea cu institutiile europene
consacrate in domeniul controlului calitati medicamentului. Astfel laboratorul de
Control microbiologic a participat la studiul colaborativ organizat de EDQM - CEP
Study pentru determinarea activitatii biologice a lotului 3 de vancomicina, substanta
de referinta (Establishment of potency by Microbiological assay of vancomycin -
PA/PH/LAB7 (10) 23). Rezultatele obtinute au fost considerate a fi bune si
comparabile cu cele obtinute de Laboratorul European de referinta al EDQM.

De asemenea, in cadrul Programului european de supraveghere, prelevare si
testare a medicamentelor autorizate pentru punerea pe piata in UE, prin procedura
centralizata (CAPs Programe), derulat de catre Directoratul European pentru
Controlul Calitatii Medicamentelor (EDQM) cu sediul la Strasbourg, laboratorul de
Control fizico-chimic a participat la testarea produsului Meloxidyl 1,5 mg — suspensie
orala.

Octombrie

23 serii de produse (19 produse farmaceutice si 4 materii prime), insumand
un numar de 118 analize. Pentru aceste produse au fost emise 23 buletine de
analiza. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari

farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.
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De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au prelevat 16 serii de produse
medicinale veterinare (7 produse farmaceutice finite si 9 materii prime).

Tot in aceasta luna a fost finalizat procesul de validare pentru metodele
analitice microbiologice (120 de analize/validare):

e Dihidrostreptomicina — determinarea cantitativa din materii prime si
produse medicinale veterinare prin metoda difuzimetrica: pulbere (Raport
de validare nr. 13/18.10.2010)

e Dihidrostreptomicina — determinarea cantitativa din materii prime si
produse medicinale veterinare prin metoda difuzimetrica: solutii
apoase(Raport de validare nr. 14/29.10.2010)

Deasemenea s-a efectuat calcului incertitudinii pentru:

o Determinarea dihidrostreptomicinei din materii prime si produse medicinale
veterinare prin metoda difuzimetrica - pulbere (Raport determinare
incertitudine nr. 7/22.10.2010)

Noiembrie

28 serii de produse, din care 16 produse medicxinale farmaceutice si 12
materii prime, insumand un numar de 129 analize. Pentru aceste produse au fost
emise 28 Buletine de analiza. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 4 serii de medii de cultura care au
insumat 8 de analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a

insumat un numar de 26 analize microbiologice.
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Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au prelevat un numar de 17 serii de
produse medicinale veterinare (12 produse farmaceutice finite si 5 materii prime).

De asemenea s-a efectuat calcului incertitudinii pentru determinarea
dihidrostreptomicinei din materii prime si produse medicinale veterinare prin metoda
difuzimetrica — solutii apoase (Raport determinare incertitudine nr. 9/02.11.2010)

Decembrie

15 serii de produse, din care 7 serii de produse medicinale farmaceutice, 6
serii materii prime si 2 serii incadrate ca alte produse veterinare, insumand un numar
de 67 analize. S-au emis un numar de 15 Buletine analiza. Produsele au corespuns
la parametrii controlati.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat sterilitatea, contaminarea microbiana si
determinarea microbiologica a substantelor active sub raportul concentratiei,
determinarea continutului in substante active prin metode spectofotometrice de
absorbtie moleculara si atomica, cromatografie de lichide/gaze, determinari
farmacologice, teste ale limitelor de impuritati si solventi reziduali, etc.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 2 serii de medii de cultura care au
insumat 4 analize pentru parametrii de sterilitate si valoarea nutritiva, precum si
intretinerea a 13 tulpini de microorganisme test din colectia laboratorului care a
insumat un numar de 26 analize microbiologice.

De asemenea in acesta luna, 2 specialisti din cadrul Laboratorului Control
Microbiologic au participat la instruirea in laboratoarele de specialitate din cadrul
Institutului Paul-Ehrlich din Langen - Germania. Tematica instruirii s-a axat pe
metodologia de control de laborator pentru produsele farmaceutice: sterilitate produs
finit, identificare contaminanti, numar total de germeni, validare metode de analiza,

etc.

l11.3.2. Controlul calitatii produselor medicinale imunologice

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat control inocuitate specifica si nespecifica,
concentratie in virus, concentratie in spori, sterilitate bacteriand si fungica,

concentratie in germeni vii, controlul inactivarii, control valoare imunizanta sau
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protectoare, toxicitate reziduala, determinari de pH, umiditate reziduala, vascozitate,
etc.

lanuarie: In cadrul activitatii de control de laborator a parametrilor de calitate ai
produselor imunologice s-au analizat o serie de produs imunologic corespunzand
unui numar de 7 teste de laborator. Produsul a corespuns la parametrii controlati.

Februarie

o serie de produs imunologic, corespunzand unui numar de 5 teste de
laborator. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

prelevari de probe pentru un numar de 3 serii de produse imunologice
(Antravac seria 35, Di-Gal seria 3,Di-Col seria 4) ale firme S.N. Pasteur.

Martie

4 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 29 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 4 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta perioada s-a prelevat produsul imunologic
Nedevac seria 69.

Aprilie

4 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 25 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 4 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Ca urmare a adresei din teren prin care au fost suspicionate reactii adverse
pentru produsul imunologic Antravac seria 25, s-au efectuat 5 analize. Produsul a
corespuns la parametrii analizati.

s-a prelevat produsul imunologic Newvac La Sota seria 3.

Mai

3 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 18 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 3 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

De asemenea s-a controlat 1 tulpind de Pasteurella multocida (TM 8/2009) la
care s-au efectuat 8 analize.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor

la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
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mediului pentru anul 2010, in aceasta perioada s-au efectuat prelevari de probe
pentru 17 serii de produse imunologice.

lunie

9 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 45 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 9 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta perioada s-a prelevat produsul imunologic
Nedevac seria 71.

lulie

7 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 36 teste de
laborator. Produsele au corespuns la parametrii controlati.

August

s-au analizat si s-au eliberat un numar de 3 buletine de analiza pentru 3 serii
de produse imunologice, corespunzand unui numar de 17 teste de laborator.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta luna s-au efectuat prelevari de probe pentru
un numar de 11 serii de produse imunologice din care 7 au fost prelevate de
[.C.B.M.V. de la firma Romvac Company SA si un numar de 4 au fost prelevate de
catre DSVSA Bucuresti de la Pfizer Romania.

Septembrie

6 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 33 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 6 buletine de
analiza. Produsul Carboromvac seria 49 cu valabilitate 08.06.2012 nu a
corespuns la parametrul concentratie in spori/ml.

Celelalte produse au corespuns la parametrii controlati.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta perioada s-au prelevat 3 serii de produse
imunologice.

Octombrie
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7 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 49 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 7 buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

Conform Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor
la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2010, in aceasta perioada s-a prelevat produsul imunologic
Pestivac M seria 17, valabilitate 18.05.2011.

Noiembrie

6 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 38 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 6 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

De asemenea s-a controlat o tulpina vaccinala TL 3/2008 de virus atenuat de
rabie la care s-au efectuat 7 analize.

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat control inocuitate specifica si nespecifica,
concentratie in virus, concentratie Tn spori, sterilitate bacteriana si fungica,
concentratie in germeni vii, controlul inactivarii, control valoare imunizantd sau
protectoare, toxicitate reziduala, determinari de pH, umiditate reziduala, vascozitate,
etc.

In acesta luna 2 specialisti din cadrul Serviciului Control Produse Biologice au
participat la instruirea in laboratoarele de specialitate din cadrul Institutului Paul-
Ehrlich din Langen - Germania. Tematica instruirii s-a axat pe metodologia de control
de laborator pentru produsele imunologice destinate profilaxiei si combaterii bolii de
Newcastle si rabiei.

Decembrie

2 serii de produse imunologice corespunzand unui numar de 14 teste de
laborator. Pentru aceste produse imunologice au fost eliberate 2 Buletine de analiza.
Produsele au corespuns la parametrii controlati.

De asemenea, s-a efectuat controlul a 5 tulpini microbiene vaccinale utilizate
la prepararea produselor imunologice veterinare, la care s-au efectuat 21 de analize
(TM Salmonella gallinarum, TM NDV La Sota, TL NDV La Sota, TM NDV LS 79, TL
NDV LS 79).

Tipurile de analiza efectuate au fost: fizico-chimice, biochimice, microbiologice
sau biologice. Parametrii controlati au vizat control inocuitate specifica si nespecifica,

concentratie in virus, concentratie in spori, sterilitate bacteriand si fungica,
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concentratie in germeni vii, controlul inactivarii, control valoare imunizantd sau
protectoare, toxicitate reziduala, determinari de pH, umiditate reziduala, vascozitate,

etc.

l11.3.3. Controlul calitatii reagentilor si seturilor de diagnostic

Tipurile de analiza efectuate au fost: biochimice, imunochimice sau fizico-
chimice. Parametrii controlati au vizat specificitate, sensibilitate, detectabilitate,
reproductibilitate, repetabilitate pentru reagenti si seturile de diagnostic; determinarea
de proteina pentru mediile de cultura preparate si produse medicinale veterinare,
determinari de pH, umiditate reziduala, vascozitate, sterilitatea, pentru produsele
imunologice, etc.

lanuarie: 9 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de
33 analize . S-au efectuat un numar de 25 analize biochimice pentru 5 probe la
solicitarea celorlalte servicii din cadrul [.C.B.M.V.

prelevari de probe pentru un numar de 2 serii de produse.

Au fost preparate 23 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 22 litri.

Februarie

3 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 6 analize .
S-au efectuat un numar de 10 analize biochimice pentru 3 probe la solicitarea
celorlalte servicii din cadrul 1.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 3 serii de
produse.

Au fost preparate 3 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 11 litri.

Martie

6 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 23 analize
. S-au efectuat un numar de 21 analize biochimice pentru 7 probe la solicitarea
celorlalte servicii din cadrul .C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 7 serii de
produse.

Au fost preparate 16 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 21 litri.

Aprilie
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a 4 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 10
analize . S-au efectuat un numar de 31 analize biochimice pentru 8 probe la
solicitarea celorlalte servicii din cadrul [.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 7 serii de
produse.

Au fost preparate 28 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 16 litri.

Mai

5 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 12 analize
. S-au efectuat un numar de 59 analize biochimice pentru 14 probe la solicitarea
celorlalte servicii din cadrul I.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru o serie de produse.

Au fost preparate 21 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 21 litri.

lunie

8 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 31 analize
. S-au efectuat un numar de 53 analize biochimice pentru 14 probe la solicitarea
celorlalte servicii din cadrul I.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 12 serii de
produse.

Au fost preparate 10 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 16 litri.

lulie

6 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 29
analize. S-au efectuat un numar de 29 analize biochimice pentru 7 probe la
solicitarea celorlalte servicii din cadrul [.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 4 serii de
produse.

Au fost preparate 24 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 17 litri.

August

7 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 44
analize. S-au efectuat un numar de 35 analize biochimice pentru 8 probe la

solicitarea celorlalte servicii din cadrul |.C.B.M.V.
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S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 6 serii de
produse.
Au fost preparate 20 de serii medii de cultura si solutii tampon care au

fnsumat 22 litri.

Septembrie

8 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 24 analize
. S-au efectuat un numar de 32 analize biochimice pentru 11 probe la solicitarea
celorlalte servicii din cadrul 1.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 8 serii de
produse.

Au fost preparate 25 de serii medii de cultura si solutii tampon care au

fnsumat 31 litri.

Octombrie

3 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 20
analize. S-au efectuat un numar de 41 analize biochimice pentru 12 probe la
solicitarea celorlalte servicii din cadrul [.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru un numar de 14 serii de
produse.

Au fost preparate 28 de serii medii de cultura si solutii tampon care au
insumat 24 litri.

Noiembrie

5 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 12
analize. S-au efectuat un numar de 59 analize biochimice pentru 14 probe la
solicitarea celorlalte servicii din cadrul [.C.B.M.V.

S-au efectuat de asemenea, prelevari de probe pentru o serie de produse.

Au fost preparate 21 de serii medii de cultura si solutii tampon care au

fnsumat 21 litri.

Decembrie
9 produse (reagenti si seturi de diagnostic) cu un numar total de 32
analize. S-au efectuat un numar de 2 analize biochimice pentru 1 probe la solicitarea

celorlalte servicii din cadrul 1.C.B.M.V. S-au efectuat de asemenea, prelevari de
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probe pentru un numar de 2 serii de produse. Au fost preparate 2 de serii medii de

cultura si solutii tampon care au insumat 2 litri.

Il.4. ACTIVITATEA DE MANAGEMENT AL CALITATII

Activitatile desfasurate in ianuarie pentru mentinerea si imbunatatirea
sistemului de management al calitatii au constat in:

1. Actiuni de elaborare/revizuire a documentelor sistemului de
management al calitatii, implementarea acestora si respectarea lor in activitatea
curenta a fiecarui serviciu.

lanuarie: Au fost elaborate si revizuite un numar de 18 documente ale SMC.
Astfel s-au elaborat noi versiuni ale Manualului calitatii, s-au elaborat/revizuit 13
Proceduri generale, 3 documente pentru imbunatatirea sistemului, precum si 4
documente conexe SMC. Au fost actualizate fisele posturilor si s-au intocmit
planificari ale instruirii personalului gi ale sistemului managerial al calitatii.

Februarie

12 documente ale SMC. Astfel s-au elaborat noi versiuni Proceduri lor
generale si alte documente conexe.

Martie

20 documente ale SMC. Astfel s-au elaborat noi versiuni ale Manualului
calitatii, s-au elaborat/revizuit un total de 8 Proceduri generale, proceduri specifice
de lucru si Proceduri operationale interdepartamentale, etc.

Aprilie

Au fost elaborate si revizuite un numar de 16 documente ale SMC.

Mai

elaborate si revizuite un numar de 2 documente ale SMC.

lunie

elaborate si revizuite un numar de 11 documente ale SMC: proceduri
operationale interdepartamentale, Fise de proces, specificatii, instructiuni specifice
de lucru.

lulie

8 documente ale SMC. Astfel s-au elaborat/revizuit 3 Proceduri generale, 2
documente pentru imbunatatirea sistemului, precum si 3 documente conexe SMC.

August
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6 documente ale SMC. Astfel s-au elaborat noi versiuni ale Procedurilor
generale si alte documente conexe.

Septembrie

10 documente ale SMC. Astfel s-au elaborat noi versiuni ale Manualului
calitatii, s-au elaborat/revizuit un total de 5 proceduri specifice de lucru si Proceduri

operationale interdepartamentale, etc.

Octombrie
elaborate si revizuite un numar de 7 documente ale SMC.
Noiembrie
elaborate si revizuite un numar de 3 documente ale SMC.

Decembrie
2 proceduri proceduri generale/operationale interdepartamentale si s-a
elaborat o noua procedura operationala.

2. Audituri interne.

Mentinerea si imbunatatirea continua a sistemului de management al calitatii a
constituit unul din principalele obiective ale institutului. Procesul de audit intern se va
desfasura conform Programului de audit intern pe anul 2010 intocmit in 30.01.2010
si cuprinde auditarea a sase zone de activitate diferite.

Februarie: -

Martie: -

Aprilie auditarea a sase zone de activitate diferite. Constatarile si concluziile
auditurilor interne ale calitatii care au avut ca scop stabilirea conformitatii cu cerintele
referentialelor internationale si cu cele specifice proceselor auditate au fost
consemnate in rapoarte de audit intern al calitatii (1/05.04.2010, 2/20.04.2010,), care
au cuprins gi planuri de actiune si imbunatatire elaborate de catre serviciile si

compartimentele auditate.

Mai
sase zone de activitate diferite. Constatarile si concluziile auditurilor interne
ale calitatii care au avut ca scop stabilirea conformitatii cu cerintele referentialelor

internationale si cu cele specifice proceselor auditate au fost consemnate in rapoarte
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de audit intern al calitatii (3/04.05.2010, 4/18.05.2010), care au cuprins si planuri de
actiune si imbunatatire elaborate de catre serviciile si compartimentele auditate.
lunie-
lulie -
August: Biroului Control si evaluare biologica medicamente.

Septembrie-

Octombrie

Procesul de audit intern s-a desfasurat conform Programului de audit intern pe
anul 2010 intocmit in 30.01.2009 si a cuprins auditarea a patrue zone de activitate
diferite. Constatarile si concluziile auditurilor interne ale calitatii care au avut ca scop
stabilirea conformitatii cu cerintele referentialelor internationale si cu cele specifice
proceselor auditate au fost consemnate in rapoarte de audit intern al calitatii care au
cuprins si planuri de actiune si masuri de imbunatatire elaborate de catre serviciile si

compartimentele auditate.

Noiembrie

Decembrie

3. Audituri externe

[.C.B.M.V. a inceput inca de anul trecut pregatirea in vederea auditul de
acreditare efectuat de catre experti RENAR pentru verificarea conformitatii
activitatilor desfasurate in laborator cu cerintele europene.

lanuarie —

Februarie -

Martie -

Aprilie: 13.04.2010 a avut loc auditul de acreditare efectuate de catre experii
RENAR in vederea verificarii conformitatii activitatilor de laborator cu cerintele
standardului SR EN ISO 17025. In urma auditului au fost depistate un numar de 7
neconformitati (1 — 7/13.04.2010).

S-au continuat pregatirile pentru auditul efectuat de expertii desemnati de
SRAc pentru verificarea conformitatii activitatilor I.C.B.M.V. cu cerintele standardului
9001:2008.
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Mai

S-au continuat pregatirile pentru auditul efectuat de expertii desemnati de
SRAC pentru verificarea conformitatii activitatilor din institut cu cerintele standardului
9001:2008.

lunie —

lulie

August —

Septembrie-

Octombrie

pregatirile pentru auditul ce urmeaza a fi efectuat de expertii Agentiei
Europene a Medicamentelor, planificat in luna mai 2011. In acest sens s-au distribuit
chestionarele de autoevaluare, trimise de catre grupul de experti pentru evaluarea
agentiilor de medicamente (BEMA.).

De asemenea, in aceasta luna a fost primit si analizat Raportul de evaluare
intocmit de catre expertii Comisiei Europene cu ocazia efectuarii auditului pre-MRA
in laboratoarele din cadrul [.C.B.M.V. si s-au propus masurile corective pentru
remedierea neconformitatilor constatate.

Noiembrie S-a realizat auditul pentru recertificarea sistemului de management
al calitatii efectuat de expertii desemnati de SRAC pentru verificarea conformitatii
activitatilor din institut cu cerintele standardului 9001:2008

4. Validare

lunie

finalizat procesul de validare pentru o metoda analitica microbiologica
(Raport de validare nr. 10/15.07.2010) si s-a intocmit raportul pentru determinarea
incertitudinii de masurare (Raport determinare incertitudine nr. 5/23.07.2010).

August

2 metodele analitice microbiologice (Raport de validare nr. 11/03.08.2010,
12/20.08.2010) si s-au intocmit 2 rapoarte pentru determinarea incertitudinii (Raport
determinare incertitudine nr. 6/04.08.2010 si nr. 7/24.08.2010)

Septembrie

Octombrie

finalizat procesul de validare pentru 2 metodele analitice microbiologice
(Raport de validare nr. 13/18.10.2010, 14/29.10.2010) si s-a intocmit un raport pentru
determinarea incertitudinii (Raport determinare incertitudine nr. 7/22.10.2010)

Noiembrie

49
Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro



S-a incheiat calcului incertitudinii pentru determinarea dihidrostreptomicinei din
materii prime si produse medicinale veterinare prin metoda difuzimetrica — solutii

apoase (Raport determinare incertitudine nr. 9/02.11.2010)

lll.5. COOPERARE INTERNA]'IONALA

in 2010 au continuat participarile specialigtiior 1.C.B.M.V. la activitatile
organizate de institutii si organisme europene cu care intretine relatii de colaborare,
dupa cum urmeaza:

ll.5.1. Participarea la activitatile Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency - EMA)

[.C.B.M.V. a participat activ prin reprezentantii sai, inca din anul 2005 la
initiativa EMA ca observatori activi la grupurile de lucru gi comitetele stiintifice
dedicate produselor medicinale veterinare.

Aceasta participare a reprezentat si continua sa reprezinte mijlocul cel mai
eficient de a mentine I.C.B.M.V. conectata la activitatile europene in domeniul
evaluarii si autorizarii produselor medicinale veterinare.

lanuarie: expertii I.C.B.M.V. au participat in luna ianuarie la 2 de intalniri ale
acestora :

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru produse imunologice (IWP);

Februarie

3 de intalniri ale comitetelor si grupurilor de lucru:

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru eficacitate (EWP);

e Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate (QWP);
Martie:

2 de intalniri ale comitetelor si grupurilor de lucru:

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru pentru baza de date a medicamentelor autorizate in UE

(EudraPharm TIG);
Aprilie
2 de intalniri ale comitetelor si grupurilor de lucru:

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);
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e Grupul de lucru EUDRANETTIG, EUDRAPHARM TIG

Mai

3 de intalniri ale comitetelor si grupurilor de lucru:

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru eficacitate (EWP);

e Grupul de lucru pentru calitatea verificarii traducerii informatiilor privind
medicamentul (QRD);

lunie

Reprezentantii I.C.B.M.V. au participat la 4 de intalniri ale comitetelor si

grupurilor de lucru:

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru produse imunologice (IWP);

e Grupul de lucru pentru baza de date a medicamentelor autorizate in UE
(EudraPharm TIG);

e Grupul de lucru pentru reteaua informatica europeana (EudraNet);

lulie

Reprezentantii I.C.B.M.V. au participat la 2 de intalniri ale comitetelor si
grupurilor de lucru:

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru eficacitate (EWP);
August

In luna august 2010 nu au fost organizate sedinte ale Comitetelor sau
grupurilor de lucru la nivel european.
Septembrie

3 de intalniri ale acestora.

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru pentru revizuirea calitativa a documentelor (QRD)

e Grupul de lucru pentru calitate (QWP)
Octombrie

3 de intalniri ale acestora.

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru pentru produse imunologice (IWP)

e Grupul de lucru pentru eficacitate (IWP)
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De asemenea in aceasta luna specialistii din cadrul Serviciului Evaluare au
participat la o instruire privind ,Documentatia analitica” a produselor medicinale
veterinare, organizata de Agentia Europeana a Medicamentelor cu sediul la Londra.
Noiembrie

3 de intalniri ale acestora.

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru calitate (QWP);

e Grupul de lucru pentru calitatea verificarii traducerii informatiilor privind

medicamentul (QRD);
Decembrie

Membri cu drepturi depline in comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale
EMA, expertii I.C.B.M.V. au participat la 2 de intalniri ale acestora.

e Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP);

e Grupul de lucru al CVMP pentru eficacitate (EWP);

ll.5.2. Participarea la activitatile organismului “Sefii Agentiilor
Medicamentului”

lanuarie:

Reprezentantii .C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la sedinta grupului
de lucru CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz veterinar).

[.C.B.M.V. a fost cooptat pentru participare la studiile de verificare a calitatii
medicamentelor autorizate de EMA prin procedura centralizata, in baza Programelor
europene de supraveghere, prelevare si testare a medicamentelor (CAPs Programe)
elaborate de EDQM. Fiecare program anual include produsele pentru care a fost
acordata o autorizatie de introducere pe piata UE cu 3 ani inainte.

Februarie:

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupurile de
lucru ale CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz veterinar);

Maerie:

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupurile de
lucru CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si

descentralizata pentru medicamente de uz veterinar);
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Aprilie

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupurile de
lucru ale CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoagtere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz veterinar).

Mai

Reprezentantii |.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupul de lucru
ale CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz veterinar);

lunie

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupurile de
lucru ale CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoagtere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz veterinar);

lulie

Reprezentantul 1.C.B.M.V. a participat activ, la sedinta grupului de lucru CMD-
v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata
pentru medicamente de uz veterinar).

August

In luna august 2010 nu au fost organizate sedinte ale Comitetelor sau
grupurilor de lucru la nivel european.

Septembrie

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ, de asemenea, la grupurile de
lucru CMD-v (Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si

descentralizata pentru medicamente de uz veterinar);

Octombrie -
Noiembrie

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat activ la sedinta grupului de lucru al
managerilor de calitate (BEMA)

Decembrie

ll1.5.3. Participarea la activitatile Retelei europene a laboratoarelor
oficiale de control al medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories -
OMCL)
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In cadrul colaborérii cu institutile europene din domeniul controlului calitatii
medicamentului, in decursul lunii martie s-a incheiat corespondenta privind
participarea specialistilor din cadrul laboratoarelor 1.C.B.M.V. la studiul CEP,
colaborativ pentru determinarea activitatii biologice a polimixinei, substanta de
referinta - Establishment of potency by Microbiological assay of polimixinei care se
va derula in luna aprilie 2010.

De asemenea s-a participat la prelevarea de probe in vederea derularii
Programului european de recoltare si testare/2010 pentru produsele autorizate
centralizat, conform adreselor Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM), anexate si inregistrate la 1.C.B.M.V. cu numerele:

e 1107/15.02.2010: Recoltarea si testarea produselor autorizate prin

procedura centralizata (CAP) — Ypozane, tablete de 1875 mg,

e 2059/11.03.2010: Recoltarea si testarea produselor autorizate prin

procedura centralizata (CAP) — Cortavance, spray cutanat,

Aprilie

participat la 1 studiu CEP, colaborativ pentru determinarea activitatii biologice
a Polimixinei, substanta de referinta - Establishment of potency by Microbiological
assay of polimixin.

Rezultatele obtinute au fost considerate a fi bune si comparabile cu cele
obtinute de Laboratorul European de referinta al EDQM.

Mai

Reprezentantii 1.C.B.M.V. au participat la intalnirea generala anuala a OMCL,
desfasurata in luna mai 2010, organizata de EDQM.

Tematica dezbatuta a fost extrem de complexa si subiectele discutate au adus
un plus de informatie in domeniul produselor biologice: Protocolul de testare oficiala
a loturilor eliberate, aplicarea Directivei 82/2001/EC cu modificarile si completarile
ulterioare, ghiduri si proceduri, metode de analiza, standardizare biologica, etc. La
aceasta intrunire [.C.B.M.V. si-a prezentat Raportul privind organizarea si activitatea.

lunie

2 studiu pentru intercompararea rezultatelor:

e Gaz-Cromatografie “PTS 112 - Gas Chromatography”

e Determinarea potentiometrica a pH-ului “PTS 113 - Potentiometric

determination of pH”

Rezultatele obtinute au fost considerate a fi bune si comparabile cu cele

obtinute de Laboratorul European de referinta al EDQM.
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lulie -

August

Septembrie

participarea specialistilor din cadrul laboratoarelor I.C.B.M.V. la studiul CEP,
colaborativ pentru determinarea activitatii biologice a vancomicinei, substanta de
referinta - Establishment of potency by Microbiological assay of vancomycin care se
va derula pana la sfarsitul lunii septembrie 2010.

In acest sens s-a reinnoit contractul de colaborare cu EDQM privind
participarea laboratoarelor |.C.B.M.V. la studii colaborative.

In cadrul Programului european de supraveghere, prelevare si testare a
medicamentelor autorizate pentru punerea pe piatd in UE, prin procedura
centralizata (CAPs Programe), derulat de catre Directoratul European pentru
Controlul Calitatii Medicamentelor (EDQM) cu sediul la Strasbourg, laboratorul de
Control fizico-chimic a participat la testarea produsului Meloxidyl 1,5 mg — suspensie
orala.

Octombrie

Noiembrie

Reprezentantii 1.C.B.M.V. din cadrul Serviciului Biochimie au participat la
instruirea cu tematica ,Validarea metodelor de disgnostic ELISA” in cadrul
Laboratorului veterinar de stat din Svolen, Slovacia.

De asemenea in acesta luna 2 specialisti din cadrul Serviciului Control
Produse Biologice au participat la instruirea in laboratoarele de specialitate din cadrul
Institutului Paul-Ehrlich din Langen - Germania. Tematica instruirii s-a axat pe
metodologia de control de laborator pentru produsele imunologice destinate
profilaxiei si combaterii bolii de Newcastle si rabiei.

Reprezentantul 1.C.B.M.V. a participat la intdlnirea generala anuala a OMCL,
desfasurata in luna noiembrie 2010, organizata de EDQM.

Tematica abordata a fost extrem de complexa si subiectele discutate au adus
un plus de informatie in domeniul produselor farmaceutice privind includerea
acestora in Programul european de supraveghere, prelevare si testare a
medicamentelor autorizate pentru punerea pe piatda in UE, prin procedura
centralizata (CAPs Programe).

Decembirie
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De asemenea in acesta luna 2 specialisti din cadrul Laboratorului Control
Microbiologic au participat la instruirea in laboratoarele de specialitate din cadrul
Institutului Paul-Ehrlich din Langen - Germania. Tematica instruirii s-a axat pe
metodologia de control de laborator pentru produsele farmaceutice conform
specificatilor Farmacopeei europene: sterilitatea produselor finite, identificare

contaminanti, numar total de germeni, validare metode de analiza, etc.

ll. 6. ACTIVITATEA ECONOMICA
lanuarie:
Cheltuielile curente efectuate au fost de 296 mii lei, repartizate astfel:
a. Cheltuieli de personal 257 mii lei
e Cheltuieli salariale in bani 135 mii lei
e Contributii 122 mii lei
b. Bunuri si servicii 39 mii lei
c. Cheltuieli de capital — nu s-au efectuat, institutia neavand nici un program
investitional in derulare (in continuare)
A fost elaborat Programul anual al achizitiilor publice in valoare totala de
31.718 mii lei.
Februarie;
A fost repartizat bugetul institutului, valoarea programului fiind de 5064,0 mii
lei pe anul 2010. Structura bugetara initiala s-a prezentat dupa cum urmeaza:
a. Cheltuieli de personal — 4097,00 mii lei, respectiv 80,90%,
b. Cheltuieli cu bunuri si servicii — 907,00 mii lei, respectiv 17,91 %,
c. Cheltuieli de capital — 60 mii lei, respectiv 1,18%.
S-a repartizat bugetul anual pe trimestrele exercitiului astfel:
o Trim.I - 1399 mii lei
e Trim. Il = 1250 mii lei
e Trim. Il = 1250 mii lei
e Trim.IV — 1165 mii lei
Aceasta repartizare a efortului bugetar a tinut seama de obiectivele specifice
etapei parcurse si stabilite conform contextului economic general (reducerea
semnificativa a cheltuielilor bugetare).
Cheltuielile curente efectuate au fost de 487 mii lei, distribuite astfel:

a. Cheltuieli de personal - 257 mii lei
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e Cheltuieli salariale in bani — 135 mii lei
e Contributii — 122 mii lei
b. Bunuri si servicii — 230 mii lei
c. Cheltuieli de capital nu s-au efectuat, institutia neavand nici un program
investitional in derulare (in continuare)
A fost corelat Programul anual de achizitii publice cu programul bugetar
aprobat si defalcat pe trimestrre.
Martie
Cheltuielile curente efectuate au fost de 360 mii lei, repartizate astfel :
a. Cheltuieli de personal - 287 mii lei
e Cheltuieli salariale Tn bani — 180 mii lei
e Contributii — 107 mii lei
b. Bunuri si servicii - 73 mii lei
Fata de programul trimestrial stabilit de 1399 mii lei, s-au cheltuit 1143 mii lei,
respectiv 81,7 %
Aprilie
Cheltuielile curente efectuate au fost de 390 mii lei, repartizate astfel :
a. Cheltuieli de personal - 290 mii lei
e Cheltuieli salariale in bani — 161 mii lei
e Contributii — 129 mii lei
b. Bunuri si servicii - 100 mii lei
A fost derulat un numar de 18 contracte in valoare lunara de 55 mii lei, privind
furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei specifice in
vigoare
Mai
Cheltuielile curente efectuate au fost de 349 mii lei, repartizate astfel :
a. Cheltuieli de personal - 283 mii lei
e Cheltuieli salariale in bani — 157 mii lei
e Contributii — 126 mii lei
b. Bunuri si servicii - 66 mii lei
A fost derulat un numar de 18 contracte, in valoare totala lunara de 254
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei
specifice in vigoare
lunie
Cheltuielile curente efectuate au fost de 355 mii lei, repartizate astfel :
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a. Cheltuieli de personal - 273 mii lei
e Cheltuieli salariale Tn bani — 146 mii lei
e Contributii — 127 mii lei

b. Bunuri si servicii - 82 mii lei

A fost derulat un numar de 18 contracte, in valoare totala de 57 mii lei, privind
furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei specifice in
vigoare.

lulie

Cheltuielile curente efectuate au fost de 457 mii lei, repartizate astfel :

a. Cheltuieli de personal - 304 mii lei

e Cheltuieli salariale Tn bani — 158 mii lei
e Contributii — 146 mii lei

b. Bunuri si servicii - 153 mii lei

c. Cheltuieli de capital - nu au fost aprobate

A fost derulat un numar de 18 contracte in valoare totala lunara de 57 mii lei,
contracte privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile
legislatiei specifice n vigoare

August

Cheltuielile curente efectuate au fost de 299 mii lei repartizate astfel :

a. Cheltuieli de personal — 225 mii lei

e Cheltuieli salariale Tn bani 108 mii lei
e Contributii — 117 mii lei

b. Bunuri si servicii - 74 mii lei, pentru asigurarea necesitatilor curente ale
entitatilor din structura institutului,

A fost derulat un numar de 18 contracte, in valoare totala lunara de 57 mii lei,
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei
specifice in vigoare.

Septembrie

Cheltuielile curente efectuate au fost de 304 mii lei, repartizate astfel:

a. Cheltuieli de personal — 204 mii lei

e Cheltuieli salariale in bani — 105 mii lei
e Contributii — 99 mii lei

b. Bunuri si servicii — 100 mii lei

A fost derulat un numar de 18 contracte, in valoare totala lunara de 239 mii lei,
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei
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specifice in vigoare. Fata de programul trimestrial stabilit de 1250 mii lei, s-au cheltuit

1060 mii lei, respectiv 84,8%.

Octombrie
Cheltuielile curente efectuate au fost de - 286 mii lei, repartizate astfel:
a. Cheltuieli de personal - 204 mii lei
e Cheltuieli salariale in bani — 104 mii lei
e Contributii — 100 mii lei
b. Bunuri si servicii — 82 mii lei
A fost derulat un numar de 18 contracte in valoare totala lunara de 51 mii lei,
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei

specifice in vigoare.

Noiembrie

Cheltuielile curente efectuate au fost de - 281 mii lei, repartizate astfel :

a. Cheltuieli de personal - 203 mii lei

b. Bunuri si servicii - 78 mii lei

A fost derulat un numar de 21 contracte, in valoare totala lunara de 60 mii lei,
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei

specifice in vigoare.

Decembrie

Cheltuielile curente efectuate au fost de - 357 mii lei, repartizate astfel :

a. Cheltuieli de personal - 201 mii lei

e Cheltuieli salariale in bani — 109 mii lei
e Contributii — 92 mii lei

b. Bunuri si servicii - 155 mii lei

A fost derulat un numar de 20 contracte, in valoare totala lunara de 61 mii lei,
privind furnizarea de servicii atribuite prin achizitie directa in conditiile legislatiei
specifice in vigoare.

Fata de programul trimestrial stabilit de 1165 mii lei, s-au cheltuit 924 mii lei,
respectiv 79,3%, pe ansamblul exercitiului financiar, comparat cu repartizarea
bugetara initiala pe trimestre.

Tindnd seama de valoarea finala a programului bugetar de 4625 mii lei, la

finele exercitiului s-a returnat bugetului de stat suma de 437 mii lei, respectiv 9,4%.
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I 7. ACTIVITATEA DE AUDIT PUBLIC INTERN

Activitatea s-a realizat conform celor prevazute in Planul anual de audit intern,
aprobat de conducerea institutiei cu nr. 10460/23.12.2009, precum si in notele de
serviciu emise de catre CAPI din cadrul ANSVSA.

Misiunile de audit realizate au fost urmatoarele:

lanuarie;

a. Inventarierea mijloacelor fixe si a obiectelor de inventar

Perioada de desfasurare a misiunii: 04.01 — 08.02. 2010

Obiective:

e Legalitate, conformitate si realitatea inregistrarilor. Stabilirea corecta a

patrimoniului, modul de efectuare a reevaluarii.
Februarie

a. Activitatea legata de parcul auto pe anul 2009

Perioada de desfasurare a misiunii: 09.02 — 22.03.2010

Obiective:

e Modul de calculare a consumurilor, existenta documentelor justificative,

existenta unui sistem de control

Martie

a. Activitatea legata de parcul auto pe anul 2009

Perioada de desfasurare a misiunii: 09.02 — 22.03.2010

Obiective:

e Modul de calculare a consumurilor, existenta documentelor justificative,

existenta unui sistem de control

b.Cheltuieli de personal — modul de acordare a sporului de inspector sanitar-
veterinar pe anul 2009

Perioada de desfasurare a misiunii: 23.03 — 26.04.2010

Obiective:

¢ Justificarea acordarii sporului de inspector si modul de acordare

Aprilie

Activitatea s-a realizat conform celor prevazute in Planul anual de audit intern,
aprobat de conducerea institutiei cu nr. 10460/23.12.2009, precum si in notele de
serviciu emise de catre CAPI din cadrul ANSVSA.

60
Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro



a.Cheltuieli de personal — modul de acordare a sporului de inspector sanitar-
veterinar pe anul 2009

Perioada de desfasurare a misiunii: 23.03 — 26.04.2010

Obiective:

e Justificarea acordarii sporului de inspector si modul de acordare

b. Contractarea de utilitati — monitorizarea consumurilor si cheltuielilor aferente
pe perioada 2009 — pana la data intocmirii raportului misiunii

Perioada de desfasurare a misiunii: 27.04 — 31.05. 2010

Obiective:

e Realitatea consumurilor facturate

e Modul de monitorizare a consumurilor si inregistrare a cheltuielilor

Mai

Activitatea s-a realizat conform celor prevazute in Planul anual de audit intern,
aprobat de conducerea institutiei cu nr. 10460/23.12.2009, precum si in notele de
serviciu emise de catre CAPI din cadrul ANSVSA.

a. Contractarea de utilitati — monitorizarea consumurilor si cheltuielilor aferente
pe perioada 2009 — pana la data intocmirii raportului misiunii

Perioada de desfasurare a misiunii: 27.04 — 31.05. 2010

Obiective:

e Realitatea consumurilor facturate

e Modul de monitorizare a consumurilor si inregistrare a cheltuielilor
lunie

a. Evaluarea modului de realizare a veniturilor proprii in perioada 2008 — 2009,
conform Notei de serviciu nr. 3639 (20635 din 04.05.2010) din 05.05.2010, aprobata
de Presedintele ANSVSA

Perioada de desfasurare a misiunii:14.06 - 14.07.2010

Obiective:

e Modul de realizare a veniturilor proprii la nivelul institutiei pe perioada de

analiza, prin urmatoarele:
o Existenta unui circuit al documentelor privind veniturile proprii
o Existenta unei proceduri scrise si aprobate privind realizarea veniturilor
proprii.
e S-a avut in vedere si analiza evolutiei veniturilor proprii pe perioada 2008 —

2009, dinamica si tendintele manifestate.
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o Alte aspecte vizate au fost cele referitoare la:
e Modul de aplicare a tarifelor pentru Ordinul Presedintelui ANSVSA nr.
174/2007. - Modul de incadrare a operatiunilor tarifate.

e Sistemul de control intern privind urmarirea si incasarea veniturilor.

e Modul de utilizare a veniturilor proprii.
lulie

Activitatea s-a realizat conform celor prevazute in Planul anual de audit intern,
aprobat de conducerea institutiei cu nr. 10460/23.12.2009, precum si in notele de
serviciu emise de catre CAPI din cadrul ANSVSA.
August

Septembrie

lil. 8. ACTIVITATE JURIDICA

Activitatea in domeniul juridic a constat in:

e Monitorizarea aparitiilor din Monitorul Oficial al Roméaniei gi transmiterea pe
e-mail a actelor normative cu impact asupra domeniului sanitar — veterinar
conducerii institutului  si sefilor/coordonatorilor de servicii, birouri,
compartimente din cadrul I.C.B.M.V.,

e Elaborare Mandate si Decizii de deplasare in strainatate in interesul
serviciului pentru specialistii din cadrul Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar,

e Acordare sprijin Compartimentului resurse umane in elaborarea proiectelor
de decizie emise in luna curenta

e Avizarea de legalitate a tuturor documentelor cu caracter juridic ce
urmeaza a fi semnate de directorul institutului,

e Acordare consultanta juridica serviciilor, birourilor din cadrul 1.C.B.M.V,;

e Formulare raspuns la diverse adrese, note de serviciu primite de la
ANSVSA sau alte institutii

IV. CONCLUZII $I DIFICULTA]'I MAJORE INTAMPINATE
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Cu toate eforturile efectuate pentru completarea schemei cu personal cu studii
superioare, principala problema cu care s-a confruntat I.C.B.M.V. si in anul 2010 a
fost numarul insuficient de specialisti cu studii superioare (farmacisti, medici
veterinari, chimisti, biochimisti, biologi, economisti), ceea ce va conduce la
nerespectarea termenelor prevazute in legislatia UE privind autorizarea si controlul
de laborator al produselor medicinale veterinare, biocidelor si a altor produse
veterinare.

Mentionam ca activitatea institutului s-a diversificat ca urmare a cerintelor
europene in domeniu, precum si a reglementarilor legislative nationale in domeniu,
iar volumul de lucru a crescut foarte mult in acest an, comparativ cu anul trecut.

Un produs supus autorizarii poate avea in medie 90 volume sau pana la 8 CD
- uri cu date tehnice in limba engleza, date care necesita o analiza temeinica in
vederea intocmirii Raportului de evaluare pentru obtinerea autorizatiei.

Aceasta implica o mare responsabilitate si incarcatura/specialist in evaluarea
si analiza solicitarilor in termenii legislativi prevazuti de Directiva CE 82/2001, a
Regulamentelor CE si a reglementarilor EMA .

Deasemenea, lipsa de personal se reflecta si in activitatea de laborator
datorita cooptarii laboratoarelor I.C.B.V.M. 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

O alta dificultate este reprezentata de sistemul dificil de arhivare si spatiu
insuficient pentru arhivarea documentatiilor tehnice supuse evaluarii.

Un impediment in realizarea obiectivelor de investitie, precum si a instruirilor
de personal |-a constituit si bugetul aprobat pentru exercitiul 2010 care a reprezintat

un program minimalist care nu a putut cuprinde necesitatile prioritare ale institutiei.

V. PRIORITA'!'I PENTRU PERIOADA URMATOARE

e asigurarea resurselor umane corespunzatoare unei bune desfagurari a
activitatii in concordanta cu prevederile legislative europene;

e acreditarea metodelor analitice de laborator si imbunatatirea continua a
sistemului de management al calitatii.

e indeplinirea corespunzatoare a activitatilor 1.C.B.M.V., asa cum sunt

prevazute in Regulamentul de organizare si functionare;
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e asigurarea dotarii cu echipament si aparatura a laboratoarelor, aplicarea si
validarea noilor metode de control pentru produsele medicinale, conform
cerintelor europene si demostrarea capabilitatii analitice a laboratoarelor
prin participarea la studii si teste de comparari interlaboratoare;

e participarea la instruiri externe organizate de institutii europene abilitate in
domeniul controlului de laborator in vederea perfectionarii profesionale si
functionarii in sistemul european;

e asigurarea fondurilor financiare pentru investiti de capital in vederea
demararii constructiei unei statii de epurare care va asigura functionarea
I.C.B.M.V. la standarde europene;

e consolidarea prestigiului dobandit in plan intern $i international, prin
prestatii calitative superioare atat cu partenerii interni, cat si cu cei externi;

e indeplinirea tuturor obligatilor asumate in relatile cu parteneriii interni si
externi, colaborarea strdnsa cu ANSVSA si alte autoritati competente ale
statului, participarea activa la actiunile si activitatiie EMA, EDQM — OMCL
si alte organisme de specialitate;

e imbunatatirea salarizarii si motivarii personalului de specialitate cu scopul
mentinerii in institutie a personalului existent gi atragerii de personal de
specialitate tanar;

e respectarea stricta a legalitatii in toate domeniile de activitate gi punerea in
aplicare a legislatiei din domeniul medicamentului veterinar in conformitate
cu dispozitiile Directivei 82/2001, cu modificarile si completarile ulterioare si
a cerintelor europene pentru realizarea Programului de supraveghere si
control bazat pe analiza riscului

e imbunatatirea comunicarii cu partile interesate si a transparentei in

activitate.

Director,

Dr. Valentin VOICU
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