Raport de activitate al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
pentru anul 2014

Introducere

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationald competenta in domeniul medicamentului de uz uman. Misiunea
ANMDM impune cu necesitate constientizarea importantei autoevaluarii permanente in
vederea adaptarii politicii sale de promovare si protejare a sanatatii publice in functie de
problemele socio-economice sau orice alt tip de provocari care pot aparea la un moment dat.

Efortul continuu de a face fata solicitarilor si asteptarilor partilor interesate
(profesionistii din domeniul sandtatii, industria farmaceutica, pacientii, publicul larg, mass-
media) a marcat activitatea ANMDM si in anul 2014, cu atat mai mult cu cat Agentia a
dobandit noi si extrem de importante atributii in aceasta perioada.

Activitatea curenta a ANMDM in 2014 a insemnat emiterea unui total de 1222
autorizatii de punere pe piatd (APP) (401 prin PN -procedura nationald de autorizare de
punere pe piatd si 821 APP prin PE - procedurile europene de autorizare de punere pe piatd),
Cu mentiunea ca pentru aceeasi/aceleasi substante active se pot emite mai multe APP in
functie de concentratiile si/sau formele farmaceutice aprobate, iar munca de evaluare propriu-
zisa se desfasoara pentru fiecare concentratie si/sau forma farmaceutica supusa autorizarii.

Autorizatiile noi s-au emis pentru urmatoarele arii terapeutice:

A - tract digestiv si metabolism - 93 APP

B - sange si organe hematopoetice - 65

C - sistem cardiovascular - 259

D - dermatologice - 23

G - genito-urinar si hormoni sexuali - 53

H - preparate hormonale sistemice (exclusiv hormoni sexuali) si insuline - 23
J - antiinfectioase de uz sistemic - 113

L - antineoplazice si imunomodulatoare - 71

M - afectiuni musculoscheletice - 97

N - sistem nervos - 311

P - antiparazitare, insecticide si similare - 7

R - respirator - 69

S - organe de simt-oftalmice, otice si auriculare - 21

V - varia (radiofarmaceutice, substante de contrast, etc.) - 15
X - plante si homeopate — 2.

S-au emis in 2014 - 269 Decizii de intrerupere APP, solicitate de detinatorul de APP
(DAPP), din motive comerciale.

Daca in 2011, in 2012 si in 2013, in topul intrarilor pe piata au fost medicamentele
generice si in 2014 medicamentele generice se mentin in top.

Din medicamente inregistrate in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman in 2014,
aproximativ 30% sunt medicamente originale autorizate prin procedura centralizata, respectiv
de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA), intrate
pe piata din Romania la solicitarea detinatorului de APP.

In anul 2014 in ANMDM s-au emis 821 autorizatii de punere pe piati (APP) pentru
medicamente de uz uman autorizate prin procedurile europene din care 425 APP (51,76%)
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prin DCP, 15 APP (1,83%) prin MRP, 59 APP (7,2%) prin MRP-RU (procedura de
recunoastere mutuala cu utilizare repetata) si 322 APP (39,21%) prin procedura de reinnoire.
Procentul autorizatiilor reinnoite prin procedurile europene s-a dublat in raport cu anul 2013.

Este deosebit de important sa subliniem faptul ca prin HG 315 din 23 aprilie 2014
pentru modificarea si completarea HG 734/2010 privind organizarea si functionarea
ANMDM se redefinesc atributiile principale ale ANMDM in domeniul medicamentului de uz
uman, printre care si elaborarea listei de medicamente compensate si gratuite. ANMDM
devine astfel in 2014 autoritatea nationala competenta in domeniul evaluarii tehnologiilor
medicale.

S-a realizat de aceea transferul activitatilor de evaluare a tehnologiilor medicale de la
Ministerul Sanatatii la ANMDM, prin constituirea Departamentului de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale (DETM). Totodata a inceput si procesul de elaborare a unui nou
ordin al ministrului sanatatii referitor la metodologia HTA (""Health Technology Assesment")
concretizat prin OMS Nr. 861 din 23 iulie 2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau farda contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, publicat in
MONITORUL OFICIAL al Romaniei, Partea I, nr. 557 din 28 iulie 2014. Acest ordin a fost
modificat ulterior, in cursul anului 2014 printr-un alt act legislativ, OMS 1200/16.10.2014
(M.Of. nr. 755/16.10.2014) care a completat criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate
din Lista, a DCI-urilor noi, DCI-urilor cu statut de medicament orfan, DCI-urilor noi curative
care se adreseaza unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra sanatatii
publice, precum si criteriile pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista.

Ca urmare a activitatii desfasurate de catre Departamentul de Evaluare a
Tehnologiilor Medicale (din cadrul ANMDM), HG 720/2008, prin care s-a aprobat Lista care
cuprinde denumiri comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contribufie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internagionale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nagionale de
sandatate, a fost modificatd de doua ori in anul 2014:

1. HG 389/2014 (M.Of. 360/15.05.2014),

2. HG 996/2014 (M.Of. 815/7.11.2014).

Activitatea DETM 1in 2014, s-a materializat in emiterea de decizii referitoare la
includerea neconditionatd, la includerea conditionata de incheierea unui contract cost-volum
sau cost —volum - rezultat intre DAPP si CNAS, sau la neincluderea in Lista care cuprinde
denumiri comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratil, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobata prin
HG 720/2008.

Prin cele doua modificari ale HG 720/2008, din anul 2014 au fost introduse 40 de
DCI dupa cum urmeaza:

1. HG 389/2014 (mai) - 17 (sublista C: 2 in sectiunea C1 si 15 in sectiunea C2)

2. HG 996/2014 (noiembrie) — 23: 9 (sublista B) si 14 (sublista C).

Medicamentele intrate in listd se adreseaza diferitelor arii terapeutice: oncologie,
cardiologie, endocrinologie, gastroenterologie, hematologie, boli infectioase, nefrologie,
oftalmologie, pneumologie, psihiatrie, reumatologie, urologie, diabet zaharat.
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Activitatea de farmacovigilentd desfasurata in wultimii ani de Serviciul de
farmacovigilenta si managementul riscului este an de an mai complexa, in linie cu dinamica
alerta a reglementdrilor si respectiv ghidurilor europene de profil. Numarul de reactii adverse
(RA) spontane raportate este in continua crestere, fapt care atesta importanta din ce in ce mai
crescutd pe care medicii, personalul sanitar in general, o acorda sigurantei pacientului. in
acelasi timp, atragem atentia asupra necesitatii ca aceasta implicare sporita in activitatea de
farmacovigilenta sa presupuna si antrenarea pacientilor in raportarea de RA, cu atat mai mult
Cu cat noua legislatie europeana ii responsabilizeaza in acest sens. Educatia pacientilor, a
publicului larg in privinta semnificatiei raportdrii RA pentru cunoasterea aprofundatd a
medicamentelor revine insa autoritatilor competente la nivel national si european care trebuie
sa beneficieze de un parteneriat real cu profesionistii din domeniul sanatatii. ANMDM si-a
asumat rolul de a face apel la raportarea de RA prin diverse mijloace (pe site, in cadrul
manifestarilor stiintifice, al intdlnirilor cu asociatiile si organizatiile profesionale si de
pacienti), subliniind de fiecare data importanta parteneriatului medic-farmacist-asistent-
pacient pentru cunoasterea, la un nivel cat mai ridicat, a profilului de sigurantd al
medicamentelor prin aceste raportari. Numai prin transmiterea in baza de date europeana de
RA (EudraVigilance) a unui numar cat mai mare de RA, se poate manifesta necesitatea
reevaludrii raportului beneficiu — risc pentru anumite medicamente sau clase de medicamente.

Astfel, daca in anul 2012 s-au facut deja primii pasi in implementarea noii abordari a
farmacovigilentei, in anii care au urmat s-au inregistrat progrese reale in raportare. Anul 2014
a Insemnat raportarea unui total de 2054 RA , fata de 1874 RA in 2013. Practic, s-a realizat
gestionarea locala si arhivarea rapoartelor de reactii adverse spontane primite din toate
sursele: medici, farmacisti, asisten{i medicali, consumatori, literatura de specialitate — 2054
RA, din care 823 RAG (RA grave si 1231 NRAG (RA nongrave).

Activitatea Departamentului de inspectie farmaceutica (DIF) s-a concretizat, printre
altele, in 38 de inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna practica de fabricatie
(BPF) in vederea autorizarii de fabricatie/import/certificare BPF, 5 inspectii privind buna
practica de laborator (BPL) de recertificare la centre de bioechivalenta, 5 inspectii privind
buna practica de laborator analitic (BPLA) in vederea autorizarii unitatilor independente de
control al calitatii medicamentelor, 6 inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna
practicd in studiul clinic (BPSC), 103 inspectii de autorizare a distribuitorilor angro de
medicamente. S-au efectuat 1551 de inspectii tematice, in unitati de distributie angro si en-
detail. In anul 2014, pentru nerespectarea legislatiei in domeniu, ANMDM a sanctionat
contraventional 28 de unitati de distributie/reprezentante. Valoarea totala a amenzilor
aplicate: 396.570 lei. In 2014, s-au avizat declaratii de export intocmite pentru 4713 de
medicamente, la solicitarea a 40 producatori/distribuitori de medicamente. Fata de 2013, se
remarca o intensificare a activitatii de export catre tari terte.

In anul 2014 s-a remarcat o crestere a numirului de cazuri de medicamente
falsificate/suspectate de falsificare provenite din Romania si care au fost distribuite in diferite
state membre UE: Pegasys, Mabthera, Avastin, Sutent. Toate cazurile semnalate au fost
investigate de ANMDM in vederea stabilirii trasabilitatii si transmise Inspectoratului General
al Politiei Romane in vederea identificarii provenientei produselor falsificate. Incepand cu
01.11.2011 DIF gestioneaza baza de date privind medicamentele distribuite, actualizand-o cu
informatiile raportate lunar de catre fabricantii, importatorii si distribuitorii angro autorizati,
initial in conformitate cu prevederile Hotararii Consiliului Stiingific (HCS) al ANMDM
5/22.02.2011, modificata ulterior prin HCS nr. 17/06.07.2011, care la randul sau a fost
abrogata prin HCS al ANMDM nr. 9/10.07.2012, aprobata prin OMS nr. 502/11.04.2013
privind obligativitatea raportarii lunare a punerii pe piatd in Romania, respectiv a vanzarilor
medicamentelor de uz uman. Departamentul juridic alaturi de celelalte departamente a
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contribuit, la activitatea de combatere a falsificarii medicamentelor, in cursul anului 2014
continuand colaborarea initiatd anterior prin incheierea protocolului din martie 2010 de
cooperare cu Inspectoratul General al Politiei Romane, cu obiectivul principal de stabilire a
cadrului general pentru cooperarea bilaterald si schimbul de informatii 1n domeniul falsificarii
medicamentelor de uz uman, in conformitate cu atributiile si competentele specifice
prevazute de legislatia in vigoare.

Principale directiile ale colabordrii ANMDM cu Inspectoratul General al Politiei
Romane sunt printre altele:

e respectarea legislatiei in domeniul produselor medicamentoase de uz uman;

e schimbul de informatii, in vederea indeplinirii atributiilor legale ce revin
ambelor institutii;

e cfectuarea studiilor si analizelor de piata, in vederea cunoasterii cat mai exacte
a pietii medicamentelor de uz uman in Romania, In special la nivelul
productiei, importului si distributiei;

e supravegherea functionarii pietelor Tn vederea identificarii situatiilor de
incalcare a legislatiei nationale si/sau comunitare in materie de contrafacere si
a prevederilor legale in domeniul medicamentelor de uz uman, pentru luarea
masurilor necesare de catre cele doud autoritdti, potrivit competentelor
fiecareia si corelarea acestora;

e mediatizarea si informarea populatiei si a agentilor economici care activeaza
pe pietele medicamentelor de uz uman cu privire la masurile luate in cazurile
de 1incdlcare a legislatiei nationale si/sau comunitare In materie de
contrafacere;

e sprijinirea reciprocd in vederea asigurarii functionarii eficiente si a securitatii
sectorului medicamentelor de uz uman, inclusiv in ceea ce priveste
modificarile legislative necesare.

in anul 2014 s-a finalizat proiectul "SAVEmed Microstructure secured and self-
verifying medicines”, initiat de UNICRI (United Nations Interregional Crime and Justice
Research Institute) prin semnarea de catre ANMDM cu partenerii publici si privagi a
Protocolului privind prevenirea §i combaterea contrafacerii si traficului de produse
medicamentoase.

Se creaza astfel cadrul de aplicare a prevederilor Directivei 2011/62/UE care modifica
Directiva 2001/83/CE, codul comunitar in domeniul medicamentului de uz uman, in ceea ce
priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare,
transpusa in legislatia nationala prin OUG nr. 91 / decembrie 2012 pentru modificarea si
completarea unor acte normative din domeniul sanatatii.

Incepand cu data de 13.10.2014, prin publicarea Legii nr. 132/2014 privind aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 2/23 ianuarie 2014 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative, ANMDM este autoritatea competentd pentru DM, preluand
atributiile acesteia de la Ministerul Sanatatii, inclusiv activitatea de supraveghere de piata.
ANMDM este, de la crearea sa in 2010, prin fuziunea ANM cu Oficiul Tehnic de Dispozitive
Medicale singura institutie abilitatd si capabila sa evalueze performantele si securitatea
dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Unitatea Nuclearda (UN) desfasoara acelasi tip de activitdti ca si Departamentul
Tehnic-Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante. Din acest
motiv raportul de activitate este comun, cu precizarile de rigoare. Anul 2014 a fost la fel de
aglomerat pentru Departamentul Tehnic - Laboratoare si pentru Unitatea Nucleara ca si anii
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precedenti. La fel ca n ultimii ani, ponderea cea mai mare in activitatea din 2014 a celor
doua entitati a fost cea de control prin verificari periodice ale dispozitivelor medicale.
Aceasta activitate se efectueazd pentru toate dispozitivele medicale montate si puse in
functiune si avand un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat din
domeniul public, cat si din cel privat si constd in evaluarea performantelor si securitafii
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, buletinul de verificare periodica fiind unul din
documentele necesare incheierii contractului de servicii medicale incheiat intre casele de
asigurari de sanatate si cabinet/spitale/centre medicale.

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale si-a desfasurat pand in mai 2014
activitatea in baza Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificarile si
completarile ulterioare si a OMS nr. 1636/2004 de aprobare a Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare,
referitoare la avizarea unitdtilor de tehnica medicala, cu modificarile ulterioare, iar dupa
aceea in baza titlului XIX din Legea nr.95/2006, cu modificarile ulterioare si a OMS nr.
748/2014. Activitatea a constat in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta serviciile
pentru care solicitd avizul Ministerului Sanatatii. Activitatile evaluate sunt cele de optica,
reparare, mentenantd si instalare/punere in functiune dispozitive medicale, protezare
(auditiva, ortopedica, alte tipuri).

Cu un efectiv relativ redus de personal calificat, departamentul trebuie sa acopere
activitatea la nivelul intregii tari, efectuand atit evaluarea initiald a organizatiilor in vederea
obtinerii avizului, evaluarile de supraveghere la fiecare 2 ani in vederea mentinerii avizului,
cat si constatarea si sanctionarea contraventiilor privind aplicarea legilor care ii guverneaza
activitatea. O noua modificare a Legii nr. 95/2006, a condus la primirea de noi atributii de
catre departament- emiterea avizelor de functionare pentru societatile care presteaza servicii
in domeniul dispozitivelor medicale (optica medicala-montare, reparare ochelari, reparare,
mentenanta si instalare / punere in functiune dispozitive medicale, protezare) si a anexelor la
aceste avize de functionare.

Unul din obiectivele principale ale Departamentului resurse umane, salarizare
(DRUS) in anul 2014 I-a reprezentat procesul continuu si sistematic de analiza a necesarului
de resurse umane al institutiei, de elaborare a strategiilor si politicilor de personal, in
concordanti cu obiectivele si eficienta organizatiei pe termen lung. In acest sens, s-a avut in
vedere posibilitatea de a asigura structurile din cadrul institutiei cu personal calificat de
specialitate, mentinerea, dezvoltarea si Utilizarea eficientd a personalului, tindnd seama de
cerintele ce trebuie satisfacute pentru asigurarea unei corelatii armonioase pentru atingerea
obiectivelor organizationale si a celor individuale ale fiecarui angajat.

In legatura cu acest aspect de importantd maxima pentru buna desfasurare a activitatii
institutiel, trebuie evidentiat faptul ca in anul 2014, spre deosebire de anii precedenti, a fost
deblocata scoaterea la concurs a posturilor vacante in baza art. 19 din OUG nr. 103 din 14
noiembrie 2013 privind salarizarea personalului platit din fonduri publice in anul 2014,
precum si alte masuri in domeniul cheltuielilor publice, in conformitate cu care “in anul
2014, numarul maxim de posturi care se finanteaza din fonduri publice, pentru institutiile si
autoritatile publice, indiferent de modul de finantare si subordonare, se stabileste astfel incat
sa se asigure plata integrala a drepturilor de natura salariala acordate in conditiile legii cu
incadrarea in cheltuielile cu salariile in bani aprobate prin buget. Ordonatorii principali de
credite stabilesc numarul maxim de posturi care se finanteaza in anul 2014, in conditiile alin.
(1), pentru aparatul propriu si institutiile si autoritdatile publice din subordine, coordonare.”

Din textul de lege mentionat rezulta insa faptul ca au putut fi scoase la concurs
posturile vacante din cadrul institutiei cu conditia incadrarii in bugetul de venituri si cheltuieli
aprobat pentru capitolul destinat cheltuielilor salariale. Avand in vedere aceasta restrictionare,
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DRUS nu si-a putut realiza obiectivul de acoperire a deficitului de personal calificat din
cadrul ANMDM. Singurele angajari care au putut fi facute, au fost in numar de 5, pe perioade
determinate, pe posturi devenite vacante in cursul anului 2014, pentru care exista buget
aprobat pentru cheltuielile salariale ale acestora.

Demn de mentionat, in cadrul evenimentelor care au marcat anul 2014, a fost vizita,
in luna septembrie (22-24.09.2014) a echipei de auditori a organismului Sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies - HMA) reprezentand autoritatile competente
in domeniul medicamentului din Portugalia, Marea Britanie si Italia, in cadrul programului
BEMA 11l - Benchmarking of European Medicines Agencies. Programul BEMA este un
program de masurare a performantei de ansamblu a unei Agentii, ca sistem, prin comparare
cu niste standarde stabilite in cadrul retelei HMA si valabile pentru toate agentiile europene
ale medicamentului. Acest program permite totodatd schimbul de experientd in domeniul
bunelor practici, precum si identificarea de domenii de imbunatatire a activitatii la nivel atat
de agentie, cat si de retea.

Este important sa amintim faptul ca in mai 2011 a avut loc cea de-a doua vizita de
audit din cadrul acestui program, dupa cea din anul 2005, vizitele fiind de fiecare data
intAmpinate ca o oportunitate de evaluare a progresului realizat si de identificare a unor
directii de dezvoltare pentru viitor. Auditul BEMA 1II a creat ANMDM cadrul autoevaluarii
corecte, realiste, a capacitatilor si realizarilor pe baza indicatorilor de performanta si al
identificarii directiilor de optimizare a activitdfii si restabilire a prioritatilor, prin
implementarea unor masuri adecvate de management al riscului.

Pregatirea institutiei pentru auditul BEMA III a inceput din 2012. De evidentiat este
si faptul ca in perioada 6 — 9.05.2014 unul din inspectorii DIF, nominalizat pe lista de
auditori pentru programul de benchmarking BEMA, a participat la vizita de auditare a
sistemului calitatii Agentiei Medicamentului din Danemarca (DHMA\). Vizita s-a desfasurat
conform metodologiei si procedurilor aprobate de Comitetul Director al BEMA si a fost
efectuata de o echipa de 3 auditori, coordonatd de reprezentantul Agentiei Medicamentului
din Austria. Experienta acestei vizite, precum si instruirea teoretica parcursd la seminariile
BEMA de catre reprezentantul nostru au fost aplicate in procesul de pregitire a ANMDM
pentru autoevaluarea necesard in vederea vizitei BEMA III. In acest amplu demers, s-a
concentrat o buna parte din activitatea Agentiei, cu depunerea unui maxim de efort pe
parcursul primului semestru al anului 2014, cand toate structurile ANMDM au fost antrenate
in participarea la sedintele de pregatire a raspunsurilor pentru indicatorii de performanta
relevanti pentru activitatea organizatiei, in vederea completarii Chestionarului de
autoevaluare, document pregatitor al auditului BEMA III, axat in aceasta a Ill-a etapa, pe
stabilirea nivelului de maturitate al capabilitatii sistemului de management al Agentiei in ceea
ce priveste, in principal:

- domeniile de organizare generala
- strategiile organizatiei

- evaluarea pre si postautorizare

- farmacovigilenta

- inspectia farmaceutica

- comunicarea cu partile interesate.

in cadrul auditului BEMA Il ANMDM a prezentat 3 exemple de ,,bune practici”:
stimularea raportarii RA; reglementarea publicitatii; participarea la studii de testare a
competentei laboratoarelor de control al calitatii in cadrul retelei OMCL, coordonate de
EDQM.

Efortul Agentiei a fost rasplatit pe masura de calificativul obtinut, pe baza aprecierii
activitatii de management al riscului (identificarea riscului la toate nivelele organizatiei), pe
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baza demonstrarii unui conflict de interese transparent, a unei proceduri adecvate de
management al situatiilor de criza (cu implicarea infrastructurii agentiei si a personalului),
prin practicarea inspectiilor de verificare a regulilor de buna practica (GXP) bazate pe risc,
prin demonstrarea unei activitati de farmacovigilen{d semnificativ imbunatatite, precum si
prin evidentierea informarii publicului cu privire la unele date din studiile clinice, menite sa
ridice nivelul de constientizare a publicului in aceasta privintd. Directiile de Tmbunatatire a
activitatii Agentiel, care au reiesit in urma auditului BEMA 111 privesc resursele IT, alocarea
de fonduri suplimentare pentru instruirea adecvatd a personalului, urmarirea dobandirii de
expertiza suplimentarda in domeniul inspectiei studiilor clinice si nu in ultimul rand,
optimizarea transparentei in activitate, in special referitor la stabilirea cu claritate a
informatiilor de interes public.

Alte aspecte din activitatea ANMDM se refera la:

e Participari active la dezbateri, In cadrul reuniunilor bilunare/lunare/semestriale ale
comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene coordonatoare
in domeniul medicamentului de uz uman (Agentia Europeand a Medicamentului-
EMA, Sefii Agentiilor Medicamentului - HMA, Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentului- EDQM, Comisia Europeana)

Anul 2014 a insemnat, ca de altfel toti anii incepand din 2007, participarea ANMDM,
prin reprezentantii desemnati, la sedintele comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale
organismelor europene, pe diferitele aspecte ale reglementarii si procedurilor europene in
domeniul medicamentului, de remarcat fiind participarea activa la:

- CHMP al EMA (Comitetul stiintific pentru medicamente de uz uman) cu nominalizari
ca si co-raportor in cadrul procedurilor de reexaminare;
- PDCO al EMA (Comitetul pediatric) - evaluare de PIP (plan investigatie pediatrica),
participare la Intocmirea Raportului anual pediatric 2014 pentru Romania cu transmitere
la EMA/PDCO pentru Comisia Europeana si participare la teleconferinte si reuniunile
lunare/bilunare ale subgrupurilor de lucru (de Extrapolare a eficacitatii i sigurantei in
dezvoltarea medicamentului pediatric si Formulare farmaceutica — participare activa cu
intocmirea de rapoarte de evaluare);

- Grupul pentru coordonarea procedurilor europene de autorizare de punere pe piata, de

recunoastere mutuald si descentralizatdi (MRP si DCP)-CMDh. Romaénia este Stat

Membru de Referinta in mai multe proceduri de autorizare descentralizata;

- Comitetul pentru medicamente din plante-HMPC, RO fiind raportor/evaluator pentru

unele monografii comunitare;

- Intrunirile Comitetului de evaluare a riscului in materie de farmacovigilenta (PRAC) al

EMA,;

- Grupul de lucru pentru medicamente si dispozitive medicale al Consiliului UE, unde

reprezentantiit ANMDM au luat parte la dezbaterile in vederea elaborarii §1 armonizarii, in

toate statele membre, a legislatiei referitoare la studiile clinice. ANMDM a fost institutia
desemnata de Ministrul Sanatatii pentru participare la dezbaterile asupra noului

Regulament pentru studii clinice, propunerea de abrogare a Directivei 2001/20/CE fiind

lansata in iulie 2012;

- Sesiunile Comisiei Farmacopeii Europene.

e Activitatea de reglementare si acordare suport tehnic la solicitarea Ministerului

Sanitatii
- Inanul 2014, Consiliul stiintific al ANMDM a aprobat 13 hotarari (HCS)
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(7 HCS fara caracter normativ si 6 HCS cu caracter normativ), cele fara

caracter normativ fiind publicate pe site la “Legislatie” si in “Buletinele

informative” trimestriale). De precizat ca HCS 7/01.07.2014 referitoare la
aprobarea Ghidului privind evaluarea publicitatii medicamentelor de uz uman,

Cu caracter normativ a fost aprobatd prin OMS nr. 194/23.02.2015 privind

aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele

de uz uman.

- Dupa cum se¢ stie, ANMDM a dobandit in anul precedent, 2013, o noua
atributie definitda prin OMS 85/07.02.2013 pentru aprobarea Normelor de
aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea 95/2006, referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale. Agentia a
continuat aceasta activitate si in 2014 cand au fost emise 57 ANS, (pentru 67
medicamente) din care 17 pentru cate un pacient, iar restul pentru anumite
medicamente destinate unor categorii de pacienti cu diferite patologii, la
solicitarea comisiilor consultative/directiilor din cadrul Ministerului Sanatatii,

- ANMDM a oferit MS suportul tehnic pentru modificarea si completarea listei
anexe a OMS nr. 456/02.04.2013 pentru aprobarea Listei cuprinzand DCI
corespunzatoare medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate in
aprovizionare, de care beneficiaza asiguratii in sistemul de asigurari sociale de
sandtate si a unei masuri pentru asigurarea acestora pe piata din Romania, cu
modificarile ulterioare. OMS se refera la suspendarea temporara, in baza Legii
95/2006, a distribuirii in afara Romaniei a medicamentelor specificate in lista
anexatd OMS.

- ANMDM raspunde solicitarilor MS privind:

a) asigurarea suportului tehnic pentru intocmirea listelor in vederea licitatiilor

nationale pentru necesarul de medicamente :

- 1in sectiile din spitale

- pentru Programele nationale (realizarea anexelor la OMS privind
medicamentele implicate in programele nationale de sanatate)

b) asigurarea suportului tehnic pentru intocmirea trimestriala a CANAMED
(catalogul national de preturi), pe baza actualizarii Nomenclatorului de
medicamente.

e Strategii - Strategia organizationald si Strategia de comunicare pentru perioada 2013-
2015, au fost aprobate prin Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM
in 2013.
- In 2014, intregul personal al Agentiei a participat atat la implementarea
Strategiei organizagionale definite pentru 2013-2015, cat si la implementarea
Strategiei de comunicare a ANMDM stabilita pentru aceeasi perioada.
Departamentul politici si strategii a urmarit in permanenta adaptarea strategiei
de comunicare la noile solicitari si schimbari in plan legislativ si socio-economic
si asigurarea de feedback la solicitarile partilor interesate, care sa permita
constituirea unui parteneriat real cu acestea, bazat pe dialog si actiune.

e Participarea la reuniuni/workshop-uri/conferinte/sedinte informale cu partile
interesate pe probleme de legislatie si proceduri in perioada de referintd 2014
Anul 2014 a fost marcat, printre altele, de:

- participarea la reuniunile diferitelor asociatii de pacienti cu sustinerca de
prezentdri pe tema importantei raportarii reactiilor adverse suspectate la medicamente,
a medicamentelor generice si inovatoare, a medicamentelor falsificate, a importantei
si semnificatiei studiilor clinice, a utilizarii off-label a medicamentelor;
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- constituirea grupului de lucru ANMDM-ARPIM pentru clarificarea unor

prevederi legislative in domeniul studiilor clinice

- participarea la dezbaterile din cadrul Health Forum (februarie 2014)

organizat de APMGR pe problematica medicamentului generic pe piata farmaceutica

din Romania.

e Participarea cu lucrari de specialiate la diferite evenimente stiintifice

Misiunea ANMDM este de a fi constant prezentd in viata stiintifici in domeniul

medicamentului de uz uman.

ANMDM si-a dovedit deschiderea spre comunicare si transparenta in activitate si prin

participarea cu lucrari la manifestari stiintifice importante:

- Conferinta Nationald de Pediatrie, Bucuresti, aprilie 2014;

- Conferinta “Punctul pe i ! Publicitatea medicamentelor” organizatd de Colegiul

Farmacistilor din Romania, Bucuresti, iunie 2014;

- Congresul National de Farmacie, lasi, septembrie 2014;

- Conferinta europeand organizata de Directoratul european pentru calitatea
medicamentelor si protejarea sanatatii (EDQM), Consiliul Europei, Strasbourg, Franta,
octombrie 2014,

- Conferinta Nationalda de Medicina a Familiei — Bucuresti, octombrie 2014;

- Conferinta Nationala de Farmacie, Bucuresti, noiembrie 2014.

Temele lucrarilor de specialitate prezentate de reprezentantii ANMDM au fost
numeroase, in conformitate cu activitatea desfasurata de Agentie in domeniul de profil; iata
cateva din titlurile lucrarilor sustinute de specialistii Agentiei:

- “Implementarea Deciziilor Comisiei Europene sau a acordurilor Grupului
de coordonare a procedurii de recunoastere mutuala si a procedurii descentralizate,
referitoare la medicamentele de uz uman — wuna dintre misiunile Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”;

“Controlul publicitatii medicamentelor OTC in Statele Membre UE”

- “Politica Uniunii Europene privind controlul publicitatii medicamentelor
oTC»

-, Procesul de emitere a deciziilor pentru procedurile de arbitraj la nivel
european”

-, Definirea materiilor de start ale substantei active — element crucial pentru
calitatea medicamentului”

-, Raportarea reactiilor adverse-factor principal in stabilirea profilului de
siguranta al medicamentelor la nivel european”.

ACTIVITATI DESFASURATE DE ANMDM {iN 2014

1. Activitatea Consiliului stiintific (CS) al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale

In anul 2014, Consiliul stiintific a adoptat 13 hotarari.(HCS) dintre care 5, cu
caracter normativ au fost trimise la MS pentru a fi aprobate prin ordin al ministrului sanatatii
(OMS); restul de 8 HCS, fara caracter normativ, au fost postate pe website-ul ANMDM la
rubrica Legislatie/Hotarari ale CS al ANMDM, fiind cuprinse si in Buletinele Informative
(BI) bilingve ale ANMDM, aferente anului 2014.

HCS 7/01.07.2014 referitoare la aprobarea Ghidului privind evaluarea publicitatii
medicamentelor de uz uman, hotarare cu caracter normativ, a fost aprobata prin OMS
nr. 194/23.02.2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la
medicamentele de uz uman.
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Au avut loc 3 sedinte ordinare ale Consiliului stiingific in anul 2014 (28.03.2014,
01.07.2014 si 10.09.2014), si 0 sedinta extraordinara in 13.02.2014 care a avut ca tema
prezentarea de catre conducerea ANMDM a unei informari cu privire la situatia creata de
neconformitatea identificata la seriile de vaccin gripal produs de Institutul Cantacuzino
pentru sezonul 2013-2014.

Din tematica HCS fara caracter normativ evidentiem:

- Ghidul de buna practica de farmacovigilenta — Anexa | — Definitii, Rev. 2

- Termenii standard prescurtati utilizati pentru etichetarea preparatelor orale,
bucofaringiene, dentare, cutanate si transdermice, vaginale, rectale, de inhalat
si traheopulmonare, versiunea in limba roméana a termenilor standard aprobati
de Comisia Farmacopeii Europene

- Ghidul de buna practica de farmacovigilenta, Modulul XV — Comunicarea pe
probleme de siguranta

- Autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman

- Publicarea pe website-ul ANMDM a anumitor informatii din studiile clinice
autorizate de ANMDM

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA) al ANMDM

in anul 2014, Consiliul de administratie (CA) a adoptat un numir de 10 hotarari
(HCA). Ca tematica, hotararile CA au acoperit probleme diverse ale activitatii curente.

3. Activitatea de reglementare

Departamentul juridic impreuna cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM
a intocmit documentatiile (proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de
aprobare) pentru promovarea prin intermediul ordonatorului principal de credite, Ministerul
Sanatatii, a urmatoarelor acte normative:

a) trei proiecte de lege/ordonantd pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatdfii, aprobate prin Ordonanta de urgentd nr. 2/2014 pentru
modificarea i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, precum
si pentru modificarea si completarea unor acte normative; Ordonanta de urgenta nr. 23/2014
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si
pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii; Legea nr. 132/2014 privind
aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative;

b) doua proiecte de hotarare de guvern, aprobate prin Hotararea nr. 315/2014 pentru
modificarea §i completarea Hotararii Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si Hotararea
nr.1184/2014 privind desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare,
precum si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii;

¢) 13 proiecte de ordin de ministru, respectiv:

- proiect aprobat prin Ordinul nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de
solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
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asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, precum si a cailor
de atac;

- proiect aprobat prin Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului
pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale in domeniul medicamentelor de uz uman;

- proiect aprobat prin Ordinul nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de
autorizare a utilizdrii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in
tratamente de ultima instantd, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar §i de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

- proiect aprobat prin Ordinul nr.1200/2014 privind modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac;

- proiect pentru abrogarea Ordinului nr.279 din 30 martie 2005 pentru aprobarea
modalitatii de implementare a modificarilor la autorizatiile de punere pe piata, aprobate de
Agentia Nationala a Medicamentului;

- proiect pentru abrogarea Ordinului nr. 399 din 12 aprilie 2006 pentru aprobarea
modelelor europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor
privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania;

- proiect pentru abrogarea Ordinului nr.1483 din 9 decembrie 2010 pentru aprobarea
Normelor privind procedura administrativa a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor;

- proiect pentru aprobarea implementdrii modelelor prospectului, rezumatului
caracteristicilor produsului si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele
autorizate de punere pe piatd in Romania, precum si a formatelor de declaratii, autorizatii si
certificate, In conformitate cu normele europene in vigoare;

- proiect pentru modificarea Ordinului nr. 85 din 7 februarie 2013 referitor la
aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea
unor nevoi speciale;

- proiect pentru aprobarea reglementdrilor pentru autorizarea de fabricatie a
producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica si a unitatilor de control independente si acordarea certificatului de buna practica de
fabricatie;

- proiect pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro.

- proiect pentru aprobarea procedurii privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor
sau a distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru
medicamente de uz uman;

- proiect pentru aprobarea normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro
de medicamente de uz uman, certificat de buna practica de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman.
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4. Activitatea comisiilor ANMDM
4.1. Comisii de autorizare de punere pe piata (CAPP) ale ANMDM

In cadrul sedintelor celor doua comisii pentru autorizarea de punere pe piata (CAPP-
Procedura Nationala, CAPP-Proceduri Europene), infiintate prin hotarare a Consiliului de
administratie al ANMDM, cu componenta stabilita prin decizie a Presedintelui, s-a continuat,
in 2014, discutarea rapoartelor de evaluare, in vederea formularii opiniei agentiei referitoare
la autorizarea de punere pe piatd a diferitelor medicamente pentru care exista solicitare in
acest sens, precum si a altor probleme legate de autorizarea de punere pe piatd a
medicamentelor de uz uman.

In anul 2014, au avut loc 24 sedinte de lucru, defalcat pe comisii (13 pentru CAPP-
Procedura Nationala si 11 pentru CAPP-Proceduri Europene).

Comisiile au decis emiterea a 1152 autorizatii de punere pe piata, dintre care 673
prin procedurile europene (descentralizata, de recunoastere mutuald, recunoastere mutuala-
repeat-use) si 497 prin procedura nationala.

4.2. Comisia pentru inspectia de buna practica de fabricatie (BPF), buna
practica de distributie (BPD), buna practica de laborator (BPL), buna practica
de laborator analitic (BPLA), buna practica in studiul clinic (BPSC) si de
farmacovigilenta

Aceastd comisie si-a continuat activitatea si in anul 2014, conform regulamentului
propriu de organizare si functionare aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie al
ANMDM si cu componenta stabilita prin decizie a Presedintelui. Activitatea comisiei consta
in discutarea rapoartelor de inspectie intocmite de inspectorii Agentiei, referitoare la modul in
care unitatile inspectate respectd regulile de buna practicd de fabricatie, de buna practica de
distributie, de buna practica de laborator, de buna practica de laborator analitic, de buna
practicd in studiul clinic, in farmacovigilentd si/sau alte probleme privind activitatea
Departamentului inspectie farmaceutica.

Comisia isi exercitd functia de mediere in caz de contestare de catre unitatea
inspectatd a deciziei unui inspector.

In anul 2014 Comisia pentru inspectiille BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC,
farmacovigilenta a luat in discutie 127 rapoarte de inspectie, dintre care:

- 42 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de fabricatie;

- 75 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de bund practica de
distributie;

- 1 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica in studiul
clinic;

- 5 raport de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de laborator;

- 4 raport de inspectie privind respectarea regulilor de buna practicd de laborator
analitic;

4.3. Comisia pentru verificarea modului in care personalul cu atributii de
inspector din ANMDM respecta codul profesional de etica si deontologie

Comisia isi desfasoara activitatea in baza deciziei Presedintelui ANMDM

nr. 651/2009 si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat
prin hotarare a Consiliului de administratie.
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Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de etica si deontologie al
personalului agentiei cu atributii de inspector, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
160/2004.

In anul 2014 nu au existat solicitari de intrunire a Comisiei.

4.4 Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de probleme in
calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor

Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza isi desfasoara activitatea in baza
Deciziei Presedintelui ANMDM si in conformitate cu propriul regulament de organizare si
functionare, aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie.

In cursul anului 2014, neconformitatea vaccinului gripal produs de Institutul
Cantacuzino pentru sezonul 2013-2014 a determinat trei intruniri ale Comisiei .

5. Activitatea de autorizare de punere pe piata si activitati conexe

In anul 2014, activitatile de bazi ale Agentiei, evaluarea documentatiei depuse la
ANMDM 1in vederea autorizarii de punere pe piatd si a reinnoirii APP, precum si activitatea
de supraveghere postautorizare a sigurantei unui medicament, s-au desfasurat in continuare la
un inalt nivel de competenta, impus de standardele cu un grad ridicat de complexitate,
stabilite prin legislatia din ce in ce mai riguroasa in domeniului medicamentului de uz uman,
in Uniunea Europeand. Sunt activitdti specifice unei autoritdfi competente in domeniul
medicamentului, aduse la indeplinire conform prevederilor legale privind procedura nationala
si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuala, procedura descentralizata,
procedura de recunoastere mutuald cu utilizare repetatd). Autorizarea de punere pe piatd si
activitatile conexe s-au realizat In primul semestru al anului 2014 in formula organizatorica
stabilitd in anul 2010 prin OMS privind reorganizarea ANMDM si formarea Departamentului
procedura nationald si respectiv a Departamentului proceduri europene, iar in al doilea
semestru in formula organizatorica stabilitda prin OMS Nr. 860 din 22 iulie 2014 pentru
aprobarea structurii organizatorice a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, publicat in: Monitorul Oficial al Romaniei Partea I, Nr. 560 din 29 iulie 2014.

5.1. Autorizarea de punere pe piata prin procedura nationala si proceduri
europene

in anul 2014 in ANMDM s-au emis 821 autorizatii de punere pe piatd (APP) pentru
medicamente de uz uman autorizate prin procedurile europene din care 425 APP (51,76%)
prin DCP, 15 APP (1,83%) prin MRP, 59 APP (7,2%) prin MRP-RU (procedura de
recunoastere mutuald cu utilizare repetatd) si 322 APP (39,2%) prin procedura de reinnoire.
Procentul autorizatiilor reinnoite prin procedurile europene s-a dublat in raport cu anul 2013.

In ceea ce priveste activitatea de evaluare prin procedura nationald, aceasta s-a
finalizat cu eliberarea a 401 APP (120 autorizari si 281 reinnoiri), dublu fata de anul anterior,
prin efortul depus pentru recuperarea intarzierilor la reinnori (in 2013: 102 autorizari si 93
reinnoiri).

In raport cu anul trecut, 2013, cand numirul de APP intrerupte a crescut la 320 (fata
de 247 in 2012), in 2014 s-au emis 269 Decizii de intrerupere APP, solicitate de detinatorul
de APP, din motive comerciale.
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5.2. Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere pe

piata (APP)

5.2.1. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piata (APP) prin procedura nationala, ANMDM a
evaluat si aprobat un numar de:

3426 variatii tip |

322 variatii tip 11

75 transferuri APP

316 modificari ale design-ului si inscriptionare ambalaj
784 variatii privind eficacitatea si siguranta

5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piatid (APP) prin proceduri europene, ANMDM a
finalizat (scrisori de aprobare emise) in anul 2014 , pentru medicamente de uz uman
autorizate prin procedura descentralizata/procedura de recunoastere mutuald/procedura de
recunoastere mutuala cu utilizare repetata:

3338 variatii tip IA pentru Romania SMI; 21 variatii tip IA pentru Romania SMR
1630 variatii tip IB pentru Romania SMI; 16 variatii tip IB pentru Roméania SMR
441 variatii tip Il pentru Romania SMI; 1 variatii tip II pentru Romania SMR

87 transferuri ale APP pentru Roméania SMR

58 notificari conform Art. 61(3) din Directiva 2001/83/CE

5.3. Evaluarea cererilor si documentatiei pentru aprobarea studiilor clinice
pentru medicamente de uz uman si a unititilor in care se pot desfasura studii
clinice

in primul semestru al anului 2014, Serviciul de farmacovigilenta si managementul
riscului, a facut parte din Departamentul procedura nationala, urmand ca dupa aprobarea prin
OMS a noii structuri organizatorice a ANMDM sa devina structura separata, sub coordonarea
vicepresedintelui ANMDM.

in 2014, numarul de cereri pentru autorizarea desfasuririi studiilor clinice a fost de
245, in crestere fatd de 2013, dar in scadere fata de anii precedenti (266 de cereri in 2010, 253
in 2009 sau 275 in 2008).

Predomina cererile de aprobare pentru studiile de faza III (173 cereri in 2014), acest
lucru insemnand cd medicamentele respective se afla intr-un stadiu avansat de cercetare,
aproape de autorizarea de punere pe piatd. Urmeaza ca frecventd studiile de faza II (43 cereri
in 2014), studii de tatonare a celei mai eficace doze pentru medicamentele cu siguranta si
tolerabilitatea dovedite.

Cereri pentru desfasurarea de studii de faza I sunt putine in Romania (15 cereri in
2014, in crestere 1nsa fatd de 12 cereri In 2013), pentru acestea fiind necesare conditii
speciale de realizare.

in cursul anului 2014, ANMDM a emis 196 autorizatii pentru desfasurarea de studii
clinice, In cea mai mare parte pentru studii clinice de faza III (138) si de faza II (41); s-au
aprobat 8 studii de faza I si 9 studii de faza IV.

Totodata, s-au primit 39 notificari pentru desfasurareca de studii observationale;
pentru 28 studii observationale evaluate s-a emis adresa de luare la cunostinta.

In anul 2014, la nivelul Serviciului studii clinice s-au aprobat 529 amendamente
importante si 220 amendamente pentru noi locuri de investigatie. De asemenea, dupa
evaluarea protocolului studiilor clinice de bioechivalentd pentru medicamente aflate in
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procedura nationald de autorizare/reautorizare, s-au emis 117 autorizatii pentru desfasurarea
acestora.
In ceea ce priveste autorizarea unitatilor medicale pentru desfasurarea de studii

clinice, activitate noua, atribuita Serviciului studii clinice odata cu abrogarea OMS 912/2006
si intrarea in vigoare a HCS 2/aprilie 2014 se retin urmatoarele:

- cereri pentru evaluarea si autorizarea unitatilor medicale pentru efectuare de studii

clinice in domeniul medicamentului primite si evaluate: 193
- emitere autorizatii: 117.

5.4 Evaluarea tehnologiilor medicale

Prin HG 315 din 23 aprilie 2014 pentru modificarea si completarea HG 734/2010
privind organizarea si functionarea ANMDM se redefinesc atributiile principale ale ANMDM
In domeniul medicamentului de uz uman, printre care si elaborarea listei de medicamente
compensate si gratuite, din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de care beneficiaza
asiguratii pe bazi de prescriptie medical, cu sau fara contributie personala, in colaborare cu
Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate;

ANMDM devine astfel In 2014 autoritatea nationald competentd in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale. Pentru implementarea acestei noi atributii a Agentiei, s-a
constituit la nivelul ANMDM, Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale
(DETM), prin transferul acestei activititi de evaluare de la Ministerul Sanatatii. in acelasi
timp, noul DETM a fost direct implicat in procesul de elaborare a unui nou ordin al
ministrului sanatatii referitor la metodologia HTA ("Health Technology Assesment™)
concretizat prin OMS Nr. 861 din 23 iulie 2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazi de prescriptie medicald, In sistemul de asiguriri sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 557 din 28 iulie 2014. Acest ordin a fost modificat ulterior,
in cursul anului 2014, prin OMS 1200/16.10.2014 (M. Of. nr. 755/16.10.2014) care a
completat criteriile de evaluare a DCI-urilor (creand posibilitatea de includere in Lista de
compensare a DCI-urilor noi, DCI-urilor cu statut de medicament orfan, DCI-urilor noi
curative care se adreseaza unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra
sanatatii publice), precum si criteriile pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista.

Cereri depuse — 160
e Cereri DCI noi sau extindere de indicatii - 150
e Cereri pentru mutari - 6
e Cereri pentru scoatere de stele - 4

Activitatea DETM 1in 2014, s-a materializat prin emiterea de decizii referitoare la
includerea neconditionata, la includerea conditionata de incheierea unui contract cost-volum
sau cost-volum-rezultat intre DAPP si CNAS, sau la neincluderea in Lista care cuprinde
denumiri comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobata prin
HG 720/2008.

In urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale au fost elaborate in anul
2014 doua modificari ale HG 720/2008 de aprobare a Listei care cuprinde denumiri comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau fara
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contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, fiind introduse 40 DCI dupa cum
urmeaza:

HG 389/2014 (M. Of. 360/15.05.2014) - 17 (sublista C: 2 in sectiunea C1 si 15 in
sectiunea C2)
HG 996/2014 (M. Of. 815/7.11.2014) — 23 (sublista B:9 si sublista C:14).

Medicamentele intrate in lista se adreseaza diferitelor arii terapeutice: oncologie,
cardiologie, endocrinologie, gastroenterologie, hematologie, boli infectioase, nefrologie,
oftalmologie, pneumologie, psihiatrie, reumatologie, urologie, diabet zaharat.

5. 5. Monitorizarea si controlul publicitatii pentru medicamentele de uz uman

In anul 2014, s-a acordat aceeasi importantd deosebita activitatii de monitorizare si
control al publicitatii pentru medicamentele de uz uman, ca in ultimii ani, incepand cu 2010.

Au fost evaluate in vederea aprobarii 516 materiale publicitare pentru medicamente
OTC, destinate publicului larg.

Au fost evaluate in vederea reinnoirii vizei 572 materiale publicitare pentru
medicamente OTC, destinate publicului larg.

Au fost evaluate si avizate 217 materiale publicitare destinate programelor
educationale.

S-au eliberat 23 adrese de respingere a vizei de publicitate.

Anul 2014 a insemnat si aprobarea prin HCS al ANMDM, in luna iulie, a unei
versiuni revizuite a Ghidului privind evaluarea publicitatii medicamentelor de uz uman, cu
caracter normativ, care a fost inaintata spre aprobare prin ordin de ministru la Ministerul
Sanatatii. (OMS nr. 194/ din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea
si avizarea publicitatii la medicamentele de uz uman, publicat in Monitorul Oficial nr. 168
din 11 martie 2015.)

5.6. Activitatea de farmacovigilenta

in primul semestru al anului 2014, Serviciul de farmacovigilentd si managementul
riscului, a facut parte din Departamentul Proceduri Europene, urmand ca dupa aprobarea prin
OMS a noii structuri organizatorice a ANMDM sa devina structura separata, sub coordonarea
vicepresedintelui ANMDM cu atributii pe problematica medicamentului de uz uman.
Activitatea serviciului se desfasoard in conformitate cu Legea 95/2006 si ghidurile europene
specifice, gestionand siguranta medicamentelor autorizate in Romania.

Baza legislativd a activitdfii de farmacovigilentd desfasurate in ANMDM o
constituie legislatia europeana de profil, transpusd in legislatia nationala. Activitatea de
farmacovigilenta include, printre altele, evaluarea si transmiterea de reactii adverse in
sistemul EudraVigilance (reteaua europeand de procesare si gestionare a datelor de
farmacovigilentd), evaluarea Rapoartelor Periodice Actualizate referitoare la Sigurantd
(RPAS), a Sistemelor de farmacovigilentd ale companiilor detinatoare de autorizatii de
punere pe piatd, evaluarea Planurilor de Management al Riscului. In cadrul activitatii de
farmacovigilentd se aproba comunicarile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la atentiondri speciale privind siguranta medicamentelor, se efectueaza traducerea
in vederea postarii pe website-ul ANMDM a comunicatelor de presa si a documentelor cu
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intrebari si raspunsuri ale EMA, care reprezinta de fapt informari si recomandari rezultate din
sedintele lunare ale PRAC, CHMP sau CMDh. Domeniul farmacovigilentei in Romania
acopera si raspunsul la informatiile non-urgente, precum si la cele care apar prin sistemul de
alerta rapida european si international.

In conformitate cu reglementirile europene in vigoare, toate informatiile disponibile
referitoare la siguranta medicamentului sunt in mod curent publicate pe website-ul ANMDM.

Prin intermediul comunicarilor directe adresate profesionistilor din domeniul
sanatatii, cu ocazia simpozioanelor, conferintelor si congreselor nationale de medicina si
farmacie, precum si prin participarea reprezentantilor ANMDM la intrunirile diferitelor
organizatii ale pacientilor, se adreseaza un apel la raportarea reactiilor adverse (RA) spontane
suspectate medicilor, farmacistilor, asistentilor medicali si de farmacie, dar si, din iulie 2012,
pacientilor. Mesajul de incurajare al ANMDM este mereu acelasi: Este important sa se
raporteze reactiile adverse; numai asa se pot obtine informatii complexe despre medicamente,
dupa autorizarea lor de punere pe piata, prin impactul cu marele public!

In ultimii ani, in fiecare raport de activitate al Agentiei, analizim progresul
inregistrat in raportarea RA prin simpla prezentare a cifrelor. Daca in anul 2004 s-au
inregistrat numai 280 raportari spontane, anii ce au urmat au adus cresteri progresive ale
raportarilor, ilustrate in anul 2013 prin raportarea unui total de 1847 RA (935- RA grave si
912 RA nongrave). Dintre acestea, medicii au transmis direct catre ANMDM 295 RA, iar
detinatorii APP au transmis 1552 RA (din care 100 proveneau de la consumatori, 34 de la
farmacisti, 59 de la asistenti medicali, iar restul, marea majoritate, de la medici, inclusiv din
articole din literatura de specialitate).

Anul 2014 a insemnat din nou un progres, materializat in raportarea unui total de
2054 RA (823 - RA grave si 1231 RA nongrave). Numarul de RA primite de la DAPP (prin
Eudravigilance, DAPP transmit numai prin Eudravigilance), clasificate astfel: 949 raportate
de medici; 36 raportate de farmacisti; 25 de alt personal medical; 194 de consumatori; 424
sunt rapoarte din literatura de specialitate si 3 sunt raportate de avocat sau din media. Numar
de RA primite direct de ANMDM (profesionisti/consumatori): 408 raportate direct de medici;
7 raportate direct de farmacisti si 8 de consumatori.

Activitatea de farmacovigilentd desfasuratd de Serviciul farmacovigilentd si
managementul riscului a cuprins, in anul 2014, urmatoarele aspecte:

a) Gestionarea datelor de siguranta provenite din raportarea spontana:

— validari/confirmari raportari reactii adverse in Eudravigilance (EV) (ICSR si SUSAR)
— 3006 confirmari (ACK);

— retransmiterea cazurilor primite in Inbox-ul EV al ANMDM, catre EVHUMAN (in
format electronic) — 1371 reactii adverse grave;

— transmiterea in EV catre EVHUMAN si DAPP a rapoartelor de reactii adverse grave
si non-grave primite direct de ANMDM pe hartie, prin fax, posta, email — RAG 142,
NRAG 327, Total = 469;

— gestionarea locala si arhivarea rapoartelor de reactii adverse spontane primite din toate
sursele — 2054 RA, din care 823 RAG si 1231 NRAG;

— retransmitere electronica, prin VigiFlow, de reactii adverse in baza de date OMS
(Uppsala Monitoring Center) — 1217 RA,;

— transmiterea lunard a reactiilor adverse post-vaccinale indezirabile (RAPI) primite
direct de ANMDM citre Institutul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile;

— adrese de informare catre Colegiul Medicilor privind activitatea medicilor de raportare
spontand a reactiilor adverse la medicamente, in vederea acordarii creditelor EMC— 4;
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adrese de Informare catre Colegiul Farmacistilor privind activitatea farmacistilor de
raportare spontand a reactiilor adverse la medicamente, in vederea acordarii creditelor
EFC-4;

scrisori de informare a farmacistilor privind acordarea de credite Educatie
Farmaceutica continud (EFC) de catre CFR pentru transmiterea de reactii adverse
raportate spontane in Romania si validate de ANMDM - Centrul National de
Farmacovigilentd — 17;

scrisori de informare a medicilor privind acordarea de credite Educatie Medicala
Continua (EMC) — 754,

scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la medicii din retea —
172;

scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la farmacistii din retea —
1

raspunsuri la solicitarile DAPP privitor la reactiile adverse transmise la ANMDM
privind medicamentele autorizate in Romania — 90;

solicitare de informatii suplimentare privind reactii adverse catre DAPP privind
aspecte de farmacovigilenta — 395.

b) Colectarea, validarea, arhivarea rapoartelor periodice actualizate referitoare

la siguranta (RPAS):

- 670 RPAS arhivate

¢) Activitati de farmacovigilenta in sistemul autorititilor nationale europene

sub coordonarea EMA

comunicate de presa EMA traducere/postare pe site - 48 documente;

documente tip “Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii”
(DHPC) referitoare la aspecte de siguranta a medicamentelor — 28 DHPC;

scrisori de informare pentru Comisii (Casa Nationald, Ministerul Sanatatii, Colegiul
Medicilor din Romania, Colegiul Farmacistilor din Romania) — 17;

gestionare documente Lines to take (Directii de actiune propuse pentru gestionarea
solicitarilor de Informatii cu privire la siguranta unor medicamente) — 40.

d) Activititi de farmacovigilenta in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta

rapida/informatii non-urgente (AR/INU)

32 situatii de raspuns (INU) la solicitarile de informatii ale unor autoritati din state
membre ale UE cu privire la informatii despre anumite medicamente sau clase de
medicamente.

e) Evaluarea documentatiei privind farmacovigilenta in procedura de autorizare

si reinnoire a autorizatiei de punere pe piata:

1494 rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilentd 1in vederea
obtinerii/reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd prin procedura descentralizata
(DC)/procedura de recunoastere mutuald (MRP)/ procedura de recunoastere mutuala
cu utilizare repetata (Repeat-Use)/reinnoire (R) (Romania ca Stat Membru Interesat)/;
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— 200 rapoarte de evaluare a documentatieci de farmacovigilenta — sistem de
farmacovigilenta/rezumatul sistemului de farmacovigilentd/planul de management al
riscului (initial + completari) in vederea obtinerii autorizatiei de punere pe
piata/reinnoire prin procedura nationala.

- Romania stat membru de referinta (SMR) in proceduri europene - Raport de
evaluare a documentatiei de farmacovigilenta (evaluare PBRER pentru procedurile de
reinnoire a APP, evaluare rezumat sistem de farmacovigilenta si Planul de
management al riscului in procedura de obtinere a autorizatiei de punere pe piata): 3
rapoarte

f) Evaluare si aprobare materiale educationale cuprinse in Planul de
management al riscului

- 58 dosare care cuprind 148 materiale educationale

g) Evaluarea cerintelor privind variatiile la termenii autorizatiilor de punere pe
piata privind sistemul de farmacovigilentd in cazul medicamentelor autorizate prin
procedura nationala

— validari variatii tip IB si II (procedura nationald): 22

— variatii tip [A/- rezumatul sistemului de farmacovigilentd (procedura nationala): 190

— variatii tip IB, Il — Planul de Management al Riscului, Studiu de supraveghere activa
a Sigurantei pentru vaccinuri (1) procedura nationala — 16

— variatii tip IT (PMR) prijn procedura de partajare (worksharlng — WS) — 3

— variatii tip IB si Il pentru medicamentele autorizate prin procedurile de
recunoastere mutuald/descentralizatd (PMR) — 142

h) Evaluarea cerintelor privind sistemul de farmacovigilenta al detinatorilor in
vederea obtinerii autorizatiei de import paralel
e procedura de import paralel: 114 evaluari

5.7. Alte activitati

Gestionarea bazei de date reprezentate de Nomenclatorul medicamentelor de
uz uman si care consta din introducerea noilor medicamente autorizate prin procedura
nationala, proceduri europene si procedura centralizata, operarea modificarilor APP
pentru medicamentele deja autorizate, introducerea variatiilor la APP emise,
evidentierea medicamentelor aflate in procedura de reinnoire a APP, decizii de
retragere/intrerupere APP.

Astfel, in anul 2014, Departamentul procedurd nationald (cu sprijinul specialistilor
IT din cadrul DLIGED pentru operarea pe site-ul Agentiei) a asigurat:

- mentinerea bazei de date privind medicamentele autorizate de punere pe piata:

- 1222 produse (autorizate prin procedurile: nationala/europene/centralizata - pentru cele care
notifica punerea efectiva pe piata roméneasca ) — se introduc informatiile despre Autorizatia
de punere pe piata (APP): denumire comerciala, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei,
ambalaje;
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- variatii la APP - urile aprobate prin procedurile: nationald /europeand/Centralizata (se
introduc informatiile despre modificari ale APP aprobate: denumire comerciala, DAPP,
responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje, etc.,

- 267 decizii de retragere/intrerupere APP (retragerea unui APP national atunci cand pentru
acelasi medicament se elibereazd un APP printr-o procedura europeand; intreruperea unui
APP- ului valid la solicitarea firmei);

- 801 adrese retragere/intrerupere APP catre MS, Casa de Asigurari, DAPP;

- operarea datelor privind taxa de mentinere in Nomenclator pentru: 6121 (medicamente);

- operarea ,,pozitiilor albe” pentru medicamentele depuse la reinnoire (R): 433;

- alte tipuri de intreruperi (suspendate/intreruperi comercializare: 547+30=577 medicamente;
- operarea in baza de date Nomenclator si registraturd a medicamentelor intrerupte: 180
medicamente;

- verificarea Catalogului National al preturilor medicamentelor (de 4 ori)

autorizate de punere pe piatd in Romania (trimestrial si ori de cate este solicitata de MS) din
punct de vedere al codurilor CIM si a datelor tehnice de identificare — 6100 de pozitii
analizate/trimestru;

- transmiterea Nomenclatorului catre CNAS in formatul convenit (de 4 ori) pentru preluare
SIUI (trimestrial si ori de cate exista solicitare de la CNAS) si analiza neconcordantelor intre
SIUI si CANAMED transmise de CNAS tot trimestrial si ori de cate ori este nevoie;

- au fost publicate pe site-ul ANMDM, prin interfata nomenclatorului in forma web, un
numar de 8500 fisiere pdf dintre care ambalaje 2900 fisiere pdf; prospecte 3200 fisiere pdf si
RCP-uri 2400 fisiere pdf, reprezentand forma curenta a anexelor I, II si Ill, pentru
medicamentele precizate mai sus;

- analiza situatiilor transmise de CNAS/MS privind APP intrerupte/suspendate/expirate —
trimestrial.

In ceea ce priveste activititile legate de asa-zisul ,,import paralel”, mentionim
eliberarea a 76 autorizatii de import paralel (AIP) (evaluarea documentatiei depuse, a
completarilor trimise de solicitanti si elaborarea AIP si a anexelor la acestea).

In acest sens, s-au elaborat 70 solicitiri de informatii adresate céatre 11 autoritati
competente din statele membre UE, necesare eliberarii AIP, precum si pentru operarea de
modificari ale AIP emise (s-au eliberat 45 variatii la AIP);

Activitatile privind asa-zisul ,,export paralel” s-au concretizat in:

- elaborarea a 399 de raspunsuri la solicitarile de informatii primite din partea a 21
autoritdti competente din UE (la care se adaugd inca aproximativ 180 raspunsuri de
clarificare si completare a informatiilor trimise initial), pentru eliberarea de catre acestea a
autorizatiei de import paralel pentru statele membre respective. Corespondenta de clarificare
si completare a datelor transmise initial contine informatii individualizate referitoare la:
numar APP al medicamentului in Romania; detinatorul APP; producatorii implicati in tot
procesul de fabricatie; detalii despre compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului;
codul ATC, forma de prezentare; conditii de pastrare.

- actualizarea permanentd a bazei de date interne privind activitatea de ,.export
parale/” cu completarea urmatoarelor date: tara de export/Contact/Produs/APP/DAPP/APP
din Romania/ Aplicant/data trimiterii intrebarii/data primirii raspunsului

Totodata, s-au continuat activitatile privind:
- gestionarea raspunsurilor primite, in aplicarea art. 729 si 730 din Legea nr. 95/2006,
respectiv anuntarea punerii efective pe piata a medicamentelor, a intreruperii temporare sau
permanente a punerii pe piatd (“sunset clause”).
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Referitor la “sunset clause” trebuie mentionata activitatea de verificare si prelucrare
a bazei de date intocmite pe baza documentelor depuse de catre DAPP. S-au primit 259 de
raportari din partea firmelor/reprezentantelor (dosare si formate electronice). Au fost emise
25 decizii de intrerupere a APP conform prevederilor art. 729 din Legea 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVII Medicamentul.

- gestionarea bazei de date referitoare la medicamentele autorizate de EMA in baza
art. 127a din Directiva 2001/83/CE si monitorizarea modului de indeplinire a conditionarilor
si restrictiilor impuse DAPP de catre Comisia Europeana;

- gestionarea deciziilor Comisiei Europene (CE) referitoare la procedurile de arbitraj
(Referrals), redactarea scrisorilor catre DAPP implicati, pentru solicitarea transmiterii
cererilor de variatie la termenii APP (83 de situatii), pentru implementarea Deciziei CE.

Alte activitati desfasurate, legate de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman au
fost:
- intocmirea diferitelor situatii pe baza datelor continute in nomenclatorul ANMDM:
-verificarea/raportarea situatiei/declaratiilor privind preturile de decontare pentru
medicamentele aflate 1n sublista C2 din HG 720/2008 (2);
-participarea la sedintele Comisiei de contestatii pentru solicitarile de includere a noi
DCI in HG/720/2008;

6. Activitatea de inspectie de buna practica de fabricatie (BPF), buna practica
de distributie (BPD), buna practicd de laborator (BPL), buna practica de
laborator analitic (BPLA), buna practicAi in studiul clinic (BPSC), de
farmacovigilenta si de supraveghere a pietii

In cursul anului 2014, DIF a continuat si desfisoare activititile previzute de
legislatia specifica (Legea nr. 95/2006 - Titlul XVII Medicamentul, cu modificarile si
completarile ulterioare si legislatia secundard acesteia), in conformitate cu procedurile
standard de operare ale departamentului. si in termenele previzute de lege. In 2014 au fost
realizate urmatoarele tipuri de inspectii:

Inspectii BPF, BPL, BPLA, BPSC, farmacovigilenti
- 30 inspectii BPF pentru eliberarea Autorizatiei de fabricatie

In cursul anului 2014 nu s-au efectuat inspectii de urmirire la fabricantii sau
importatorii de medicamente:
- 8 inspectii de autorizare la importatorii de medicamente

Fiecare proces de autorizare/certificare a presupus intocmirea listelor de deficiente,
iar dupd transmiterea planului de masuri corective si evaluarea acestuia, intocmirea raportului
de inspectie.

Pentru unitatile la care procesul de autorizare/certificare s-a incheiat favorabil au
fost emise Autorizatii de fabricatie/import, respectiv certificate de conformitate cu BPF.

In cazul importatorilor de medicamente s-a constatat ci, in cea mai mare parte a
cazurilor, persoana calificatd a eliberat corect seria de fabricatie, existand documente care
probeaza acest lucru, ceea ce a permis emiterea autorizatiilor de import.

-15 Inspectii de certificare a conformititii cu BPF la companii farmaceutice din tari terte
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In anul 2014, s-au efectuat 11 inspectii privind verificarea respectirii Ghidului BPF
la solicitarea unor companii farmaceutice din tari terte (India, Republica Moldova,
Macedonia, Serbia, Egipt, Turcia). Procesul de certificare este in derulare pentru cea de-a 11-
a companie inspectata.

Un inspector al ANMDM - DIF a participat, impreuna cu inspectori ai EDQM la 2
inspectii solicitate de EDQM pentru materii prime de uz farmaceutic la locuri de fabricatie
din China (a condus echipa de inspectie intr-o inspectie). Inspectiile au avut ca rezultat
emiterea certificatului de conformitate cu BPF pentru 1 companie, respectiv a declaratiei de
neconformitate cu BPF pentru cealalta companie din China.

In 2014, un inspector din ANMDM — DIF a participat, alituri de inspectori ai
autoritafii italiene In domeniul medicamentului (AIFA), respectiv ai autoritatii finlandeze in
domeniul medicamentului, la 2 inspectii solicitate de Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA), privind reconfirmarea respectarii BPF de catre un fabricant din Statele Unite ale
Americii (pentru medicamente autorizate centralizat), respectiv de catre un fabricant din India
(pentru fabricanti de substante active).

Cele 15 inspectii s-au soldat cu 15 Certificate de conformitate cu Buna practica de
fabricatie, atat pentru medicamente de uz uman cat si pentru substante farmaceutice active.

- 5 Inspectii privind Buna practica de laborator

S-au efectuat 5 inspectii BPL de recertificare la centre de bioechivalentd (unitate
clinica si/sau laborator bioanalitic) care realizeaza studii de bioechivalenta.
-5 Inspectii de autorizare a unitatilor de control independente al calitatii medicamentelor -
BPLA.

In anul 2014 s-au solicitat 5 inspectii la unititi de control independente pentru
laboratoare fizico-chimice si/sau microbiologice pentru care s-au emis 4 Autorizatii si anexe,
o unitate fiind In proces de autorizare.

Procesul de autorizare a presupus intocmirea unei liste de deficiente, iar dupa
transmiterea planului de mdsuri corective si evaluarea acestuia, intocmirea raportului de
inspectie, in baza caruia s-a emis Autorizatia unitatii de control independente, pentru fiecare
caz in parte.

- 6 Inspectii pentru verificarea respectarii Regulilor de Buna practica in studiul clinic
In anul 2014 au fost efectuate:

- 4 Inspectii BPSC programate (conform programului anual de inspectii al ANMDM) pentru
verificarea conformitatii cu buna practica in studiul clinic din care: la sponsor (1), la OCC
(1), la investigator (2)

- 2 Inspectii BPSC prin procedura centralizatd pentru verificarea conformitatii cu buna
practica 1n studiul clinic la investigator (1) si la laboratorul bioanalitic (1).
Inspectii de farmacovigilenta

Conform planului anual de inspectii al DIF, in anul 2014 au fost programate 16
inspectii pentru urmarirea activitatii de farmacovigilentd la DAPP/ reprezentanta iIn Romania
a unui DAPP, inspectia fiind in curs de efectuare la un reprezentant al DAPP.

In 2014 a continuat activitatea de consultantd realizatd de inspectorii unitatilor
teritoriale la policlinici, spitale, cabinete ale medicilor de familie, in vederea impulsionarii
activitatii de raportare a reactiilor adverse spontane in teritoriu. Acestia au Intocmit in anul
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2014 un numar de 956 rapoarte rezultate in urma vizitelor de consultantd de farmacovigilenta
in teritoriu. Drept urmare, s-a remarcat cresterea numarului de rapoarte de reactii adverse
depuse la ANMDM provenite de la DAPP sau de la profesionistii in domeniul sdnatatii.

Inspectii BPD

In anul 2014, inspectiile BPD s-au concretizat in principal prin:

- autorizarea de distributie angro a unitatilor de distributie din Romania in acord cu
legislatia in vigoare si crearea bazei de date nationale a informatiilor din autorizatiile de
distributie angro emise;

- gestionarea bazei de date privind distribuitorii angro si medicamentele distribuite
angro conform raportarilor lunare primite de la distribuitorii angro/producétori/importatori in
conformitate cu OMS 502/aprilie 2013;

- coordonarea inspectorilor teritoriali privind efectuarea in teritoriu a inspectiilor de
autorizare a distribuitorilor angro;

- verificarea prin inspectii de urmarire a activitatii de distributie angro de medicamente
in unitatile autorizate .

In cursul anului 2014 au fost efectuate un numir de 103 inspectii de autorizare in
urma cdrora s-au eliberat 94 autorizatii de distributie angro cu anexe; 48 unitdti sunt in
diverse etape ale procesului de autorizare. Pentru 0 unitate nu a fost emisa autorizatie de
distributie angro, fiind constatate deficiente critice.

Pentru toate unitatile carora le-au fost emise autorizatii de distributie angro in anul
2014 s-a stabilit efectuarea unor inspectii de urmarire a modului in care se desfasoara
activitatea de distributie, la un interval cuprins intre 1- 3 ani, 1n functie de evaluarea riscului.

In 2014 s-a efectuat 1 inspectie inopinati, pentru verificarea activititii de distributie
si a modului in care sunt respectate prevederile Ghidului de buna practica de distributie
angro.

In activitatea de supraveghere a calitiitii medicamentelor autorizate de punere
pe piata in Romania au fost implicati atat inspectorii din sediul central cat si cei din cele 11
Unitati teritoriale de inspectie. Astfel, aceasta activitate s-a concretizat, in 2014, prin:

a) indeplinirea planului de prelevare privind supravegherea calititii
medicamentelor (prelevare, analize, rezultate)

In acord cu criteriile de selectie care au stat la baza intocmirii planului anual de
prelevare, s-au propus pentru prelevare 33 de produse in vederea verificarii calitatii acestora.
Din cele 33 de produse propuse s-au prelevat 21, intrucat restul de 12 nu s-au gasit in reteaua
de distributie.

Rezultatele obtinute Tn urma analizelor de laborator efectuate au fost urmatoarele:

- 10 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzitoare, restul fiind in curs de
analiza.

Suplimentar fata de planul de prelevare, in cursul anului 2014 au mai fost prelevate
urmatoarele probe:

- 4 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului control calitatea
medicamentului cu scopul participarii la Studiile de supraveghere a pietei propuse de reteaua
OMCL (formule de comprimate cu telmisartan, respectiv pramipexol); cele 4 probe au fost
corespunzatoare;

- 2 medicamente au fost prelevate in vederea rezolvarii unor sesizari privind calitatea,
ambele au fost declarate corespunzatoare din punct de vedere calitativ;
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- 4 medicamente prelevate din unitati de distributie in cadrul programului coordonat
de EMA/EDQM pentru supravegherea produselor autorizate centralizat; testarea acestor
produse a fost efectuatd de laboratoarele altor autoritati competente din UE, rezultatele fiind
conforme.

b) Inspectii de urmarire a calititii produselor medicamentoase in reteaua de
distributie (depozite, farmacii, farmacii de spital, drogherii) efectuate de
inspectorii UTI: conditiile de stocare, documentele privind calitatea, publicitatea
medicamentelor, conformitatea cu APP a ambalajului primar, secundar si
prospectului, verificarea modului in care s-au efectuat retragerile de medicamente cu
deficiente de calitate.

In acest scop s-au efectuat 1551 inspectii tematice, in unititi de distributie angro si
en detail.
In cazul deficientelor constatate referitoare la activitatea farmaciilor, care nu intra in
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masurilor ce se impun.

¢) Colaborarea UTI cu alte organisme, in vederea solutionirii unor probleme
legate de legislatia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse
care se comercializeaza in Romania.

Acordarea de asistentd de specialitate la solicitarea unor organisme si institutii ca:
Vama, Inspectorate de Politie, Oficii pentru Protectia Consumatorilor, Inspectoratelor de
Sanatate Publica, pe parcursul anului 2014, s-a concretizat in actiuni comune cu organele
locale de specialitate, efectuate de inspectorii teritoriali: 9 (4 Galati, 1 Cluj, 2 Timisoara, 1
Satu Mare, 1 Targu Mures).

d) Inspectii privind verificarea calitatii oxigenului utilizat in unitatile spitalicesti

Avand in vedere riscurile pe care le implicd utilizarea in spitale i in special in
serviciile de urgentd, a gazelor medicinale cu calitate neconforma, in timpul inspectiilor de
supraveghere a calitatii efectuate in farmaciile din unitati spitalicesti s-a verificat si
provenienta gazelor medicinale, in scopul stopdrii utilizdrii oxigenului neautorizat. S-a
constatat ca:

oxigenul lichid provine numai de la producatori certificati de buna practica de
fabricatie;
- in ceea ce priveste oxigenul medicinal comprimat, in 4 unitati spitalicesti din cele
verificate se utilizeaza, inca, oxigen provenit de la 2 producatori neautorizati. Toate situatiile
semnalate au fost transmise si Ministerului Sanatatii.

e) Rezolvarea sesizirilor privind posibile neconformitati de calitate a
medicamentelor de uz uman.

In anul 2014 s-au primit 10 sesizari. Din cele 8 sesizari solutionate, 5 s-au finalizat

fara urmariri, iar 3 s-au dovedit a fi intemeiate si s-au soldat cu retragerea din teritoriu a
medicamentelor respective (acestea din urma se regasesc in situatia prezentata mai jos).
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Pentru rezolvarea reclamatiilor, inspectorii ANMDM au efectuat 5 inspectii la
unitati de distributie si s-a efectuat prelevarea unui produs, in vederea testarilor de laborator
in cadrul ANMDM - DCCM .

Sesizarile primite au provenit de la inspectori din teritoriu (1) sau de la
consumatori/profesionisti in domeniul sanatatii (9).

2 sesizari nu au putut fi rezolvate, deoarece nu s-au primit informatiile relevante care
au fost solicitate reclamantului.

f) Retragerea de pe piata a medicamentelor care prezinti neconformitati de
calitate

In cursul anului 2014 ANMDM a impus retragerea de medicamente in urmatoarele
cazuri:

- 44 medicamente identificate cu neconformitati de calitate intrinsecd au fost
propuse pentru a fi distruse (12 - dispuse de ANMDM, 7 - urmare a unor alerte
rapide si 25 retrageri voluntare ale producatorilor)

- 2 medicamente cu neconformitati privind inscriptionarea ambalajului/redactarea
prospectului, pentru care s-a propus fie remedierea neconformitatii, fie distrugerea

g) Sistemul de alerta rapida

In cursul anului 2014 s-au primit si rezolvat 121 de Alerte Rapide emise in cadrul
sistemului de Alertd Rapida EMA, PIC/S. Dintre acestea:
- 74 au vizat produse neautorizate de punere pe piata in Romania;
- 16 alerte au fost redirectionate altor organisme din Romaénia, cu competente
relevante;
- 24 au vizat produse autorizate de punere pe piatd 1n Romaéania, dar
neimportate/nedistribuite;
- 7 auvizat produse autorizate si importate/distribuite in Romania.
in anul 2014 s-a remarcat o crestere cu aproape 40% a numarului de alerte rapide
precum si o crestere a complexitatii acestora.
- 7 alerte rapide primite au avut ca subiect medicamente suspectate de
falsificare/falsificate.
In cursul anului 2014 ANMDM a emis 1 Alerta Rapida.

h) Colaborarea cu organismele europene EMA, EDQM, autoritati competente
europene privind supravegherea calitatii materiilor prime/produselor finite fabricate
in tari terte

- 21 cazuri raportate de nerespectare a bunei practici de fabricatie de catre fabricanti:
* 11 privind substante farmaceutice active:
* 10 privind medicamente:
- 9 certificate de conformitate cu Farmacopeea Europeand suspendate/retrase de catre
EDQM.
- 1 caz de neconformitate cu buna practica de distributie
- 1 caz de nerespectare a BPF stabilit de Autoritatea Competenta din SUA
Au fost intocmite 15 adrese catre detinatorii de APP pentru schimbarea furnizorilor de
substante active
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i)  Coordonarea activitatii Unitatilor teritoriale de inspectie (UTI) din punct
de vedere al supravegherii calitatii medicamentelor.

In anul 2014 activitatea UTI raportata trimestrial a constat in:
- transmiterea si solutionarea unor sesizari punctuale privind calitatea medicamentelor;
- verificarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor retragerilor efectuate de catre detinatorii
de APP pentru medicamentele neconforme calitativ;
- efectuarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor din planurile tematice stabilite de
ANMDM - DIF;
- efectuarea prelevarilor propuse in planul anual si transmiterea la ANMDM a acestora
insotite de documentele prevazute de procedura standard de operare;
- aplicarea de sanctiuni conform legislatiei in vigoare;
- raportarea la ANMDM a unor neconformitéti de calitate identificate in timpul inspectiilor
de supraveghere din teritoriu.

7. Activitatea de control al calitatii medicamentului

Activitatea de control al calitaii medicamentului se inscrie in politica stiintifica
generala a Agentiei si are ca scop sustinerea Agentiei in exercitarea atributiei privind
controlul calitatii medicamentelor prin analize de laborator, In vederea garantarii sigurantei si
eficacitatii acestora.

Aceasta activitate se desfasoara in cadrul a doud departamente: Departamentul de
control calitatea medicamentului (DCCM) si Departamentul de evaluare si control produse
biologice (DECPB).

Activitatile ambelor departamente de control sunt realizate prin abordarea bazata pe
proces, in conformitate cu cerintele standardului SR EN I1SO 9001/2008 si ale standardului SR
EN ISO 17025/2005.

Ambele departamente de control ale ANMDM sunt integrate in reteaua europeand a
laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories
= OMCL), coordonata de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) si
participa la toate activitatile specifice.

7.1. Principalele tipuri de analize practicate in DCCM sunt: analize fizico-
chimice, instrumentale, analize farmacotoxicologice, analize microbiologice si
radiofarmaceutice.

Activitatile de baza care s-au desfasurat in anul 2014 au avut ca obiect:

Controlul calitatii medicamentelor non-biologice (chimice) si biologice.

In anul 2014, s-au primit in DCCM, pentru analizi, 56 probe de medicamente
(printre care 36 - in cadrul Planului anual de prelevare si testare, 3 - produse reclamate pentru
deficiente de calitate, 12 produse analizate in cadrul colaborarilor internationale —-EDQM/FIP,
2 — produse biologice analizate in cadrul procedurii de eliberare oficiala a seriilor, 2 produse
contrafacute, 1 medicament analizat in cadrul procedurii de autorizare de punere pe piata).
Conform procedurilor, pentru fiecare medicament testat s-a efectuat, in functie de
specificul sau, un set de analize specifice (parametri individuali analizati).
Astfel au fost efectuate 241 analize:
- 189 analize farmacochimice/instrumentale, din care 3 radiofarmaceutice;
- 52 analize farmacologice si microbiologice.
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Pentru cele 56 de medicamente primite pentru analiza, au fost analizati 241
parametri individuali, pe baza tehnicilor descrise in Farmacopeea Europeana, sau in dosarele
farmaceutice ale producatorului, sau in protocoalele analitice transmise de EDQM. Practic,
acesti parametri reflectd in mod obiectiv activitatile de laborator desfasurate in DCCM

La acestea se adaugd toate acele operatii si activitati (peste 800) ce preced sau
insotesc fiecare analiza: verificari si etalonari de echipamente (IR; HPLC; UV, balante
analitice); verificari sisteme de masurat volume (pipete, biurete, baloane cotate, cilindrii
gradati); verificari titru - solutii volumetrice; preparare de solutii si medii de cultur;
preparare de reactivi chimici, farmacologici, biologici; preparare solutii tampon pH; cantariri
balante; monitorizari conditii de mediu in fiecare din laboratoare; curatare si dezinfectare
utilaje, echipamente, sticlarie, suprafete de lucru, incinte etc. Toate aceste operatiuni sunt
procedurate si se desfasoara conform instructiunilor de lucru aprobate si sunt consemnate,
dupa executare, in formulare de lucru (fisele echipamentelor, fisele de monitorizare mediu,
temperaturi, etc).

Dintre tehnicile analitice cu frecventa mare dar si cu grad ridicat de complexitate,
utilizate in 2014, in cotrolul de calitate al medicamentelor, mentionam: HPLC, pH-metria,
Karl Ficher, spectrofotometria (IR, UV-Vis), teste farmacotehnice (dizolvare, rezistenta
mecanica) dozari volumetrice, determinari punct de topire substante, determinari densitati
lichide, determinari indice de refractie, dozari microbiologice antibiotice, sterilitati
(medicamente parenterale) si contaminari microbiologice (solutii oftalmice, siropuri si solutii
pediatrice unele comprimate si capsule), determinari de endotoxine (test LAL).

a) Produse incluse in Planul de prelevare si testare

in numar de 36, prelevate de Departamentul de inspectie farmaceutica au fost analizate,
dupa caz, din punct de vedere fizico-chimic farmacologic, microbiologic sau radiofarmaceutic.

Investigatiile de laborator, pentru medicamentele din aceasta categorie, nu au
evidentiat deficiente semnificative de calitate.

in schimb, pentru unele medicamente s-au solicitat detinatorilor de APP actualizarea
specificatiilor si a metodelor de analiza in concordanta cu monografiile din Farmacopeea
Europeana, prin depunere de variatii.

De asemenea, pentru produsele radiofarmaceutice s-au facut o serie de observatii cu
privire la metodele analitice, cerandu-se conformarea acestora cu prevederile Farmacopeii
Europene.

b) Medicamente reclamate

Departamentul de inspectie farmaceuticd, ca urmare unor sesizari primite de la pacienti
sau de la unele unitati sanitare, a solicitat efectuarea analizelor de laborator, pentru 3
medicamente primite/prelevate din teritoriu (1serie) sau din depozitul SC Unifarm (2 serii),
suspectate pentru deficiente de calitate. Pentru produsul provenit din teritoriu, ca urmare a unei
sesizari a unui pacient, reclamatia nu s-a dovedit a fi intemeiata, produsul fiind declarat
corespunzdtor, pe cand, cele 2 serii importate de Unifarm, din cauza impuritatilor mecanice
prezente, s-a emis Certificat de analiza necorespunzator.

c) Testarea medicamentelor suspectate de falsificare
Au fost analizate, la cererea Oficiului Vamal Timigoara, 2 serii dintr-un produs

,,Capsule de slabit’’— import China, suspectate de a contine sibutramina - substanta pentru
care s-a suspendat APP in UE, inca din 2010. Analizele efectuate, prin utilizarea unor Tehnici
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HPLC si UV descrise in USP sau in literatura de specialitate, nu au pus insa in evidenta
substanta incriminata.

d) Produse biologice analizate in cadrul procedurii de eliberare a seriilor

S-au analizat (microbiologic si farmacologic) doua serii de vaccin antihepatitic, import
Coreea.

In anul 2014, ca si in anii precedenti, DCCM a continuat colaborarea cu institutiile
europene, in domeniul controlului calitatii medicamentului, prin participarea la studii de
testare a performantei profesionale, initiate de EDQM si FIP.

Aceste studii sunt prezentate mai jos:

Studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM).
In anul 2014 DCCM a participat la:

Studii PTS - Proficiency Testing Scheme - 3 Studii PTS - Studii interlaboratoare
de verificare a performantelor profesionale.

Aprecierea performantelor si a abilitatilor laboratoarelor in a rezolva aspecte cu grad
ridicat de dificultate in controlul medicamentelor, are la baza interpretarea rezultatelor
obtinute de fiecare laborator, in functie de mai multi operatori statistici (media determinarilor,
abaterea standard, abaterea relativa standard).

Prin prelucrarea acestor operatori se obtine o valoare integrata denumita ,,scor Z”,
care este expresia capacitatii si abilitatii profesionale pentru fiecare laborator si este
considerat ca indicator de performanta, atunci cand, valoarea lui Z este < 2.

Din datele comunicate de EDQM, in cele 3 studii efecuate, pentru cele 3 probe
analizate In DCCM, valorile obtinute se inscriu in criteriul de performanta enuntat, scorul Z
avand valori mai mici decat 2.

Studii CRS (chemical reference substance)
- 2 studii efectuate in vederea revizuirii monografiei din Farmacopeea Europeana ,conform
protocolului transmis de EDQM
- 1 studiu CRS (Verificare metoda dozare microbiologica pentru Kanamicin monosulfat
monohidrat)
- 1 studiu CRS (Verificare metodologie de control pentru substanta farmaceutica -
Neohesperidinhidrocalcona)
Rezultatele transmise, au fost confirmate de EDQM si vor fi luate in considerare la
redactarea monografiilor celor doud substante.

Studii MSS. Aceste studii au ca scop verificarea calitaii medicamentelor care
circuld pe piata internd in fiecare stat participant, prin comparatie cu un produs de referinta,
in conformitate cu protocolul analitic transmis de EDQM.

in anul 2014, DCCM in, cadrul acestui program, a analizat 3 medicamente de pe
piata interna.

Studii FIP initiate de Federatia Internationala Farmaceutica (4 studii)

Conform raportului analitic primit din partea laboratorului FIP, rezultatele
determinarilor transmise de DCCM, au fost corecte, incadrandu-se in exigentele cerute.
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Preleviri produse, analizate prin procedura MRP

Sunt teste interlaboratoare pentru testarea medicamentelor autorizate prin
procedurile europene, in acord cu documentul PA/PH/OMCL(06)116 7R - Cooperarea in
supravegherea postautorizare a calitatii medicamentelor autorizate prin procedura de
recunoastere mutuala si descentralizata”.

Prin analizele de laborator efectuate in DCCM, a parametrilor critici cu impact
farmacologic, s-a constatat ca metodologia de control, care std la baza documentatiei
aprobate, este reproductibilda si medicamentul se incadreaza in limitele de acceptanta
calitativa. Rezultatele obtinute au fost trasmise la EDQM si inscrise, conform procedurii, in
baza de date electronica a directoratului european ( EDQM-MRP data-base).

Activitatea de evaluare a documentatiei chimico-farmaceutice (DSSA, produse
finite, studii clinice)

Aceasta activitate conexa la activitatile de control, a fost abordata in departament,
incepand cu anul 2005.
In anul 2014, in DCCM au fost efectuate:
- Evaluari de substante active (ASMF) prin procedura europeana ;
- Evaluari Calitate — procedura europeana;
- Evaluari de substante active (ASMF) prin procedura nationala;
- Evaluari Calitate — procedura nationala;
- Evaludri documentatie studii clinice.

Toate aceste activitati, in numar de 675 , sunt activitati de evaluare pentru
substantele active (DMF/ASMF) aflate in evaluare si prezinta cea mai mare pondere
(65,2 %).

7.2. Activitatea Departamentului de evaluare si control produse biologice
(DECPB) acopera urmatoarele aspecte:

in DECPB au fost emise in anul 2014 un numar de 8 buletine de analiza (BA), dupa
cum urmeaza: 4 BA pentru 2 serii de medicament biologic in vederea eliberarii oficiale a
seriei, 3 BA pentru 2 serii de medicamente biologice incluse in planul de prelevare DIF si 1
BA pentru 1 serie de medicament biologic pentru nevoi speciale.

Pentru cele doua serii de medicament biologic testat serie de serie, au fost verificate
rezultatele inregistrate in laboratoarcle ANMDM (4 buletine de analiza DECPB si 4 buletine
de analiza DCCM) si au fost emise 2 certificate de eliberare oficiala a seriei.

A fost inregistrat un numar total de 268 intentii de comercializare insotite de
certificatul de eliberare a seriei corespunzator/certificatul final, aferente unor medicamente
biologice pentru care eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in UE.

In anul 2014, in Laboratorul determindri prin teste serologice, determiniri fizico-
chimice si imunochimice (LDTSDFCI) au inceput demersurile pentru introducerea in testarea
pentru eliberarea seriei unui vaccin antihepatitic B a determinarii potentei in vitro prin
metoda ELISA (producdtorul utilizdnd pentru determinarea acestui parametru metoda
ECLIA). Testul de potenta este un parametru critic pentru vaccinul antihepatita B. Pentru
determinarea potentei la vaccinurile antihepatita B, in LDTSDFCI se utilizeaza in general
metoda ELISA. Pentru anul 2015, se are in vedere realizarea validarii acestei metode de
testare, precum si intocmirea notei de taxare pentru acest parametru.
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Conform cerintelor de asigurare a calitatii si a recomandarilor auditurilor externe,
pentru mentinerea manualitatii operatorilor in lipsa solicitarilor de testare, s-au planificat si
efectuat exercitii de manualitate. Astfel, s-a considerat necesara efectuarea unui exercitiu de
manualitate pentru personalul din LDTSDFCI in ceea ce priveste controlul vaccinurilor, si, in
special, controlul vaccinului antihepatitic B (inclus in planul de prelevare pentru anul 2014,
realizat de la DIF). Astfel, au fost efectuate exercitii de manualitate pentru metoda de testare
ELISA, conform PSO specifica LDTSDFCI.

in cadrul DECPB, incepand cu anul 2012, se desfisoara si activitatea de validare a
cererilor de variatii la termenii APP (tip IB si tip II), pentru produsele biologice.
in cursul anului 2014, aceasti activitate s-a concretizat in principal in:
» 173 validari de cereri de variatie de tip IB si de tip II;
» 13 invalidari de cereri de variatie de tip IB si de tip II;
» 23 adrese de regularizare a tarifului pentru variatii tip I (A, B) si II.

In anul 2014, in cadrul DECPB a fost evaluatd documentatia de calitate pentru
medicamente biologice autohtone si din import, depusa pentru:

» autorizare prin procedura nationald, pentru care au fost elaborate 5 rapoarte cu
solicitari de completari si 11 rapoarte de evaluare a completarilor la documentatia
chimico-farmaceuticd/finale;

» reinnoirea APP prin procedura nationald, pentru care au fost elaborate 56 rapoarte:
25 rapoarte cu solicitare de completari, 30 rapoarte cu propunere de aprobare a
reinnoirii APP, 1 raport de evaluare a completarilor postaprobare.

De asemenea, in anul 2014 in DECPB au fost evaluate si elaborate 2 rapoarte
periodice actualizate privind siguranta.

in cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru
variatii / modificari design / transfer APP, depuse prin procedura nationala si:
— Pentru variatii de tip II (simple si grupate) a fost elaborat un numar de 230 rapoarte de
evaluare, dupa cum urmeaza:
» 45 rapoarte de evaluare cu solicitari si 77 rapoarte de evaluare cu propunere de
aprobare pentru variatii de tip II simple;
» 40 rapoarte de evaluare cu solicitari §i 66 rapoarte de evaluare cu aprobare/finale
pentru variatii de tip II grupate;
» 2 rapoarte de evaluare postaprobare pentru variatii tip 1l.
— Pentru variatii de tip IA s1 IB / modificari design / transfer APP/ inscriptionare Braille,
dupa evaluarea documentatiei a fost emis un numar de 297 adrese catre propunator:
14 adrese de solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip 1A
simple;
82 adrese de aprobare pentru variatii de tip IA simple;
3 adrese de solicitdri de completare a documentatiei pentru variatii de tip IA
grupate;
47 adrese de aprobare pentru variatii grupate tip [A;
10 adrese de solicitari de completare a documentatiei pentru variatii de tip IB
simple;
90 adrese de aprobare pentru variatii de tip IB simple;
40 adrese de aprobare pentru variatii de tip IB grupate;
5 adrese de aprobare pentru cereri de modificare design;
6 adrese de aprobare pentru cereri de transfer APP.

YVVVY VYV VV V
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— Pentru variatii de tip 1A, IB si II, dupa evaluarea documentatiei post-aprobare a fost
emis un numar de 18 rapoarte.

In decursul anului 2014, s-a continuat activitatea de evaluare a documentatiei de
calitate pentru medicamentele depuse prin procedura de recunoastere mutuald, dar si prin
procedura descentralizata, activitatea de acest tip finalizandu-se cu predarea la termenele
prevazute a rapoartelor de evaluare, dupa cum urmeaza:

Procedura de recunoastere mutuala
Pentru 15 produse, s-au elaborat 19 rapoarte:
> 7 rapoarte cu propunere de autorizare,
» 9 rapoarte cu propunere de reinnoire APP,
» 3rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei de calitate.

In cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru
variatii depuse prin procedura mutuald, pentru care au fost elaborate 46 rapoarte de evaluare
si anexe pentru variatii tip II (simple si grupate) si 82 anexe pentru variatii tip IB (simple si
grupate):

12 rapoarte cu solicitari pentru variatii de tip II simple;

18 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip II simple;
7 rapoarte cu solicitari pentru variatii de tip Il grupate;

9 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de tip Il grupate;
6 anexe cu solicitare de completari pentru variatii de tip IB simple;
56 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip 1B simple;
7 anexe cu solicitare de completari pentru variatii de tip 1B grupate;
13 anexe cu propunere de aprobare pentru variatii de tip IB grupate.

VVVVVVVY

Procedura descentralizata

Pentru 6 produse propuse pentru autorizare, s-au elaborat 10 rapoarte:
» 5Srapoarte cu solicitari de completare a documentatiei,
> 4 rapoarte cu propunere de autorizare;
> 1raport cu propunere de respingere.

In decursul anului 2014, in cadrul DECPB a fost evaluati si documentatia de calitate
depusa in vederea aprobarii cererilor de desfasurare a studiilor clinice pentru 19 medicamente
investigationale de origine biologica, fiind elaborate 32 rapoarte de evaluare, dintre care:

» 16 rapoarte finale (pozitive);

» 1 raport final (negativ);

» 14 rapoarte cu solicitari privind completarea documentatiei de calitate;
» 1 raport de evaluare a completarilor post-aprobare.

In ceea ce priveste activitatea de modificare a termenilor autorizatiilor de punere pe
piata pentru produsele biologice de uz uman, ca urmare a aprobarii unor variatii de tip I sau II
sau ca urmare a unor corecturi editoriale, in cursul anului 2014 in DECPB au fost efectuate
42 de modificari in APP.

8. Asigurarea comunicarii si transparentei in activitate

ANMDM acordd o atentie deosebita asigurdrii unei bune informari §i comunicari cu
toate partile interesate, in conformitate cu prevederile Legii nr. 544/2001 privind liberul acces
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la informatiile de interes public si ale Legii 95/2006 - in Titlul XVII — Medicamentul, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitor la transparenta in activitatea autoritatilor
competente Tn domeniul medicamentului din UE.

8.1. Comunicarea externa

In spiritul Strategiei de comunicare pentru 2013-2015, in anul 2014 Agentia a
asigurat:

- comunicarea internd si externa, respectiv ludri de pozitie, comunicarea cu presa scrisa
si TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate, participari la emisiuni TV), relatii cu alte
institutii specializate in domeniu din Romania si din afara tarii;

- liberul acces la informatiile de interes public in conformitate cu prevederile Legii
544/2001, din oficiu si/sau la solicitare, atat pentru reprezentantii mass-media, cat si pentru
orice persoand interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM sau
informatii privind siguranta medicamentelor de uz uman;

- colaborarea tuturor departamentelor pentru o comunicare proactiva si reactiva, dupa
solicitare, respectiv pentru asigurarea transparenfei 1in activitatea Agentiei, a

Departamentul politici si strategii (DPS) a asigurat:

- culegerea datelor de la departamentele stiintifice si sistematizarea informatiilor
solicitate In vederea elaborarii si redactarii raspunsului solicitat de partile interesate;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitan{i In termenele
prevazute de normele in vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicata
din oficiu in una dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia
unde informatia solicitata poate fi gasita;

- informarea solicitantului, in termenele prevazute de normele in vigoare, in cazul in
care informatia solicitatad este identificatd ca fiind exceptata de la accesul liber;

- difuzarea catre mass-media a comunicatelor oficiale si a ludrilor de pozitie ale
ANMDM.

Agentia a urmarit continuu informarea corectd a partenerilor institutiei cu privire la
activitatile desfasurate in toate domeniile care alcatuiesc obiectul sdu de activitate.

ANMDM a publicat trimestrial, pe website, Buletine Informative (BI) bilingve, care
sunt o oglindd a activitatii de reglementare legislativa in domeniul medicamentului, in
concordanti cu legislatia europeand, precum si a altor activititi prioritare ale Agentiei. In
cuprinsul Bl ale ANMDM sunt publicate:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern in domeniul medicamentelor de uz uman sau
din alte domenii de interes pentru ANMDM,;

- Ordine ale ministrului sanatatii de aprobare a hotararilor Consiliului stiintific al
ANMDM si Ordine ale ministrului sanatatii care privesc alte domenii de interes pentru
ANMDM;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM;

- Lista trimestriala a cererilor de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe
piata primite de ANMDM,;

- Lista trimestriald a medicamentelor autorizate prin procedurad centralizata de catre
EMA, pentru care s-a stabilit un pret de comercializare in Romania;

- Lista trimestriald a medicamentelor autorizate de punere pe piata de catre ANMDM,;

- Lista trimestriala a seriilor de medicamente retrase de ANMDM din cauza unor
neconformitati de calitate.
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ANMDM a asigurat actualizarea periodicd pe website a Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman, in care sunt cuprinse toate medicamentele cu drept de circulatie
pe piata farmaceutica din Romania, cu date despre denumirea comerciald, denumirea comuna
internationala (DCI), detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, forma farmaceutica,
concentratie, calea de administrare, forma de ambalare, modul de eliberare etc. In anul 2014,
s-a continuat implementarea, pentru fiecare medicament, a versiunilor electronice ale
rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si ale informatiilor privind
etichetarea si inscriptionarea.

ANMDM dezvolta si actualizeazd permanent informatiile care pot fi gasite pe
website-ul bilingv al Agentiei. In acest spirit, pe website-ul ANMDM au fost publicate si
actualizate continuu urmatoarele informatii si documente:

- comunicate de presa referitoare la siguranta medicamentelor ale EMA si ANMDM;

- comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii,

- anunturi in atentia detindtorilor de autorizatii de punere pe piata (DAPP) sau a altor
parti interesate 1n legatura cu probleme de interes pentru acestea;

- informatii privind medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedurd de recunoastere
mutuala si procedura descentralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate In Romania prin procedura national;

- lista angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau Inlocuitori in Consiliul de
Administratie, comitetele stiingifice si grupurile de lucru ale Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)

- lista expertilor EMA nominalizati de ANMDM.

La rubrica ,,Inspectie farmaceutica” sunt publicate si actualizate continuu urmatoarele
informatii:

- lista fabricantilor romani de medicamente si substante farmaceutice active;

- lista fabricantilor din tari terte, certificati de ANMDM;

- lista importatorilor roméni de medicamente;

- lista distribuitorilor roméani de medicamente;

- lista laboratoarelor de control al medicamentului;

- lista seriilor de medicamente retrase;

- lista persoanelor calificate certificate de ANMDM, precum si datele de contact
pentru transmiterea unei sesizari privind calitatea unui medicament.

Agentia urmareste continuu ca utilizatorii externi ai website-ului ANMDM sa poata
beneficia de actualizarea rubricilor cuprinzand legislatia in domeniul medicamentului,
structurata in functie de tipul actului normativ:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern;

- Ordine ale ministrului sanatatii;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM.

Dovada interesului crescut manifestat de partile interesate fatd de informatiile
publicate de ANMDM pe website o constituie numarul mare de vizitatori ai acestuia, de peste
100.000 vizitatori/an.

in anul 2014, ANMDM a continuat si informeze partile interesate in legaturd cu
activitatea desfasuratd si prin intermediul altor publicatii decat propriul Buletin Informativ,
respectiv. au fost publicate articole semnate de specialisti ai Agentiei in ,,Practica
farmaceutica”, ,,Medical Business”, ,,Politici de sanatate”, ,,Pharma Business”).

Reprezentanti ai ANMDM au participat cu lucrdri de specialitate la numeroase
manifestari stiintifice/profesionale organizate in tara si in strainatate.
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http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
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http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
http://www.anm.ro/DATABASE/unitati_gmp/unitati_gmp_list.asp
http://www.anm.ro/DATABASE/unitati_insp_tari_terte/tari_terte_list.asp
http://www.anm.ro/DATABASE/unitati_import/unitati_import_list.asp
http://www.anm.ro/anmdm/_/Lista%20depozite.pdf
http://www.anm.ro/anmdm/_/Lista%20depozite.pdf
http://www.anm.ro/anmdm/_/Lista%20laboratoarelor%20de%20control%20al%20medicamentului.pdf
http://www.anm.ro/DATABASE/retrase/retrase_list.asp
http://www.anm.ro/DATABASE/pers_cal/pers_cal_list.asp

8.2. Comunicarea interna

In anul 2014 s-a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care salariatii
Agentiei le pot gasi pe intranet, in scopul unei cat mai bune si rapide informari in domeniul
profesional si/sau sub aspect organizatoric.

Urmatoarele informatii pot fi gasite pe intranet de catre angajatiit ANMDM:

- instructiuni ale Presedintelui ANMDM;

- politicit ANMDM in domeniul calitatii;

- regulamente ale ANMDM,;

- glosar privind asigurarea calitatii;

- planurile de activitati ale departamentelor;

- formulare utile;

- informatii ale Serviciului Farmacopee;

- rapoarte intocmite de persoanele care au participat la instruiri atat in tara cat si in
strainatate;

- informatii utile;

- adrese utile etc.

9. Activitatea de management al calitatii

Activitatile desfasurate de Biroul de asigurare a calitattii (BAC) au ca scop
stabilirea, documentarea, implementarea, mentinerea si imbunatagirea continua a eficacitatii
sistemului de management al calitatii (SMC) in ANMDM.

Avand in vedere politica referitoare la calitate §i obiectivele calitdtii, stabilite de
managementul de la cel mai inalt nivel, precum si procesele identificate si aplicate, marimea si
structura ANMDM si principiile SR EN ISO 9001 si 9004 in vigoare, BAC a participat si In anul
2014, alaturi de celelalte structuri organizatorice, la implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea
SMC in organizatie (ANMDM).

Astfel, au fost elaborate:

Raportul de activitate BAC pe anul 2013.

Rapoartele individuale de activitate pe anul 2013.

Programul de audit intern al calitatii pe anul 2014.

Programul de activitate BAC pe anul 2014.

Programul de instruire BAC pe anul 2014.

Programele individuale de instruire pe anul 2014.

Au fost intocmite, de asemenea, fisele de evaluare individuale pe anul 2013.

Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit
intern al calitatii pe anu/ 2014, aprobat de Presedintele organizatiei.

Alte procese desfasurate in BAC:

e Acordarea de consultantd in domeniul sistemului de management al calitatii (SMC)
diferitelor structuri organizatorice din cadrul ANMDM, pentru pregatirea dovezilor obiective,
referitoare la auditul BEMA efectuat de o echipa externa, in septembrie 2014.

eElaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind stadiul implementarii
sistemului de control intern/managerial.

eElaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind Registrul riscurilor, la
nivelul BAC.

e Actualizarea declaratiilor de interese/angajamentelor de confidentialitate/ fiselor de
post neindividualizate si individualizate.
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e Actualizarea bazelor de date specifice BAC (suport electronic) (Registre PSO -
structuri organizatorice ANMDM/Glosar asigurarea calitatii, Situatii PSO ANMDM, Situatia
MC-ANMDM, KPI - structuri organizatorice ANMDM etc..)

Managementul de la cel mai inalt nivel al organizatiei (ANMDM) este implicat 1n activitatile
legate de SMC, fiind preocupat de implementarea abordarii bazate pe proces.

10. Dispozitive medicale
10.1 Activitatea de control prin verificare periodica a dispozitivelor medicale

ANMDM este, de la crearea sa in 2010, prin fuziunea ANM cu Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale singura institutie abilitata si capabild sd evalueze performantele si
securitatea dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Unitatea Nucleara (UN) desfasoara acelasi tip de activitati ca si Departamentul Tehnic-
Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante. Din acest motiv
raportul de activitate este comun, cu precizarile de rigoare. Anul 2014 a fost la fel de aglomerat
pentru Departamentul Tehnic - Laboratoare si pentru Unitatea Nucleara ca si anii precedenti. La
fel ca in ultimii ani, ponderea cea mai mare in activitatea din 2014 a celor doua entitati a fost cea
de control prin verificari periodice ale dispozitivelor medicale. Aceasta activitate se efectueaza
pentru toate dispozitivele medicale montate si puse in functiune si avand un grad de risc ridicat,
la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat din domeniul public, cat si din cel privat si consta
in evaluarea performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare, buletinul de
verificare periodica fiind unul din documentele necesare incheierii contractului de servicii
medicale incheiat intre casele de asigurari de sanatate si cabinet/spitale/centre medicale. Pentru
fiecare dispozitiv medical verificat se intocmeste si cate un raport de incercari, care se pastreaza
in dosarul respectiv si se transmite beneficiarului doar la cerere, contra cost, alaturi de buletinul
de verificare periodica.

in conditiile in care numarul de dispozitive medicale de pe o comanda variaza de la
1 la cateva zeci in spitale, iar numarul specialistilor si mijloacelor de masurare adecvate este
limitat, este evident ca activitatea s-a desfasurat pe baza de programare.

O mare parte a solicitarilor inregistrate a fost din partea unitatilor sanitare publice,
care sunt scutite de plata tarifelor. Aceste solicitari au fost si pentru cele mai multe dintre
dispozitivele medicale.

Prin urmare situatia lucrdrilor finalizate in anul 2014 se prezinta astfel:

Total cereri inregistrate: 957 (din care 591 din sistemul privat)

Total buletine de verificare periodica emise: 1442

Total avize de utilizare emise: 224

Total dispozitive medicale verificate: 6370

Total unitati mobile de interventie verificate 1066

Total rapoarte de incercari emise: 3500

Total rapoarte de incercari negative (dispozitive medicale respinse): 207

Laboratorul de verificari si incercari dispozitive medicale din cadrul DTL si UN
urmareste permanent modul in care se pastreaza conditiile de implementare a standardului SR
EN 17025 pentru incercarile acreditate.

Dupa abrogarea Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, republicata si
intrarea in vigoare a titlului XIX din Legea 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, s-a facut o propunere de modificare a OMS nr. 44/2013 privind controlul prin
verificari periodice pentru alinierea la legislatia in vigoare.
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In ciuda dificultitilor financiare si de personal intimpinate, DTL si UN au ficut
eforturi deosebite pentru ca activitatea sa se desfasoare cu cat mai putine sincope, data fiind
necesitatea mentinerii dispozitivelor medicale aflate in utilizare la un nivel acceptabil de
performanta si securitate.

10.2 Activitatea de inspectie si evaluare unitati tehnico-medicale

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale si-a desfasurat pana in mai 2014
activitatea in baza Legii nr.176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificarile si
completarile ulterioare si a OMS nr.1636/2004 de aprobare a Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificérile ulterioare,
referitoare la avizarea unitagilor de tehnicd medicald, cu modificarile ulterioare, iar dupa
aceea in baza titlului XIX din Legea nr.95/2006, cu modificarile ulterioare, si a OMS
nr.748/2014. Activitatea a constat in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta
serviciile pentru care solicitd avizul Ministerului Sanatatii. Activitatile evaluate sunt cele de
optica, reparare, mentenanta si instalare/punere in functiune dispozitive medicale, protezare
(auditiva, ortopedica, alte tipuri).

Cu un efectiv relativ redus de personal calificat, departamentul trebuie sa acopere
activitatea la nivelul intregii tari, efectuand atat evaluarea initiala a organizatiilor in vederea
obtinerii avizului, evaluarile de supraveghere la fiecare 2 ani in vederea mentinerii avizului,
cat si constatarea si sanctionarea contraventiilor privind aplicarea legilor care ii guverneaza
activitatea. O noua modificare a Legii nr.95/2006, a condus la primirea de noi atributii de
catre departament- emiterea avizelor de functionare pentru societatile care presteaza servicii
in domeniul dispozitivelor medicale (optica medicala-montare, reparare ochelari, reparare,
mentenanta si instalare/ punere in functiune dispozitive medicale, protezare) si a anexelor la
aceste avize de functionare.

Situatia lucrarilor serviciului se prezinta astfel:
- numar solicitari noi de evaluare inregistrate: 154
- numar evaluari efectuate si rapoarte emise: 89
- numar rapoarte de evaluare nefavorabile: 6
- numar lucrari evaluare-supraveghere efectuate, cu emitere raport: 195
- numar rapoarte de evaluare-supraveghere nefavorabile: 7
- numar lucrari anulate (nu s-a depus dosarul in vederea efectuarii evaluarii, organizatia nu
desfasoara decat activitate de comercializare, nu s-au intrunit conditiile desfasurarii
supravegherii): 62
- numar lucrari finalizate: 346
- numar lucrari evaluare si evaluare-supraveghere in desfasurare la sfarsitul anului: 268

S-au efectuat 3 actiuni de control si s-a aplicat 1 sanctiune contraventionala.

Data fiind ultima modificare a Legii nr.95/2006 si noile atributii ce revin
departamentului, structura de personal s-a modificat prin angajarea unui inginer IA, a unui
inginer debutant si a unui referent 1A, iar la sfarsitul anului a avut loc transferul arhivei de
avize de functionare de la Ministerul Sanatatii la ANMDM.

In noiembrie 2014 s-a transmis Ministerului Sanatatii proiectul de modificare a
OMS 748/2014, pentru a se actualiza cu modificarea titlului XIX din Legea nr.95/2006.
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Personalul departamentului s-a achitat de sarcinile de serviciu la nivelul asteptarilor,
efectuand si delegatii in tara de cate 5 zile consecutive, pentru mai multe lucrari in aceeasi
localitate, astfel incat sa eficientizam deplasarile in teritoriu.

11. Relatii internationale

In anul 2014 au continuat participarile specialistilor ANMDM la activititile
diverselor institutii si organisme europene de profil cu care intretine relatii de colaborare:

11.1. Participarea la activititile Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA)

ANMDM a participat activ prin reprezentantii sdi, incd din anul 2003, la initiativa
Agentiei Europene a Medicamentului, ca observatori activi la grupurile de lucru, comitetele
stiintifice si grupurile pentru implementarea tehnologiei informatiei dedicate medicamentelor
de uz uman.

Aceasta participare a reprezentat si continud sa reprezinte mijlocul cel mai eficient
de a mentine Agentia conectata la activitatile europene in domeniul medicamentului.

Membri cu drepturi depline, incepand cu anul 2007, la comitetele stiintifice si
grupurile de lucru ale EMA, expertiit ANMDM au participat in 2011 la peste 100 de reuniuni
ale acestora, respectiv la urmatoarele Comitete stiintifice si grupuri de lucru ale EMA:

- Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for
Human Use - CHMP);

- Comitetul pentru medicamente orfane (Committee for Orphan Medicinal Products -
COMP);

- Comitetul pentru medicamente din plante (Committee for Herbal Medicinal Products
- HMPC);

- Comitetul pentru medicamente de uz pediatric (Paediatric Committee - PDCO);

- Comitetul pentru terapii avansate (Committee for Advanced Therapies - CAT);

- Grupul de lucru al CHMP pentru siguranta (CHMP Safety Working Party);

- Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC);

- Grupul de lucru al CHMP pentru produse din sange (CHMP Blood Products
Working Party);

- Grupul de lucru al CHMP pentru produse biologice (CHMP Biologics Working
Party);

- Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri (CHMP Vaccines Working Party);

- Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate (CHMP/CVMP
Quality Working Party);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GMP/GDP (GMP/GDP Inspectors Working
Group);

- Subgrupul de lucru pentru baza de date EudraGMP (EudraGMP database sub-
working group);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GCP (GCP Inspectors Working Group);

- Grupul de lucru pentru inspectorii GLP (GLP Inspectors Working Group);

- Grupul de lucru pentru inspectorii de farmacovigilentd (Pharmacovigilance
Inspectors Working Group);

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

- Grupul de lucru pentru baza de date de reactii adverse (EudraVigilance TIG) ;
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000021.jsp&mid=WC0b01ac0580028d93
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- Grupul de lucru pentru baza de date europeana pentru studii clinice (EudraCT
Clinical trials TIG);

- Grupul de lucru pentru reteaua informatica europeana (EudraNet TIG);

- Grupul de lucru pentru transmisia electronica a documentelor (e-Submission TIG);

- Grupul de lucru pentru termenii controlati (European Union Telematics Controlled
Terms - EUTCT);

- Grupul de lucru pentru managementul informatiilor privind medicamentul (Product
Information Management = PIM);

- Grupul de lucru pentru verificarea calitatii traducerii informatiilor privind
medicamentul (Quality Review Documents = QRD);

- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate (Invented Name Review
Group).

11.2.  Participarea la  activitatile organismului ,Sefii  Agentiilor
Medicamentului”

Reprezentantiit ANMDM participa activ, de asemenea, la intdlnirile organismului
european denumit ,,Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies-HMA)”,
precum si la reuniunile grupurilor de lucru ale acestui organism. Acestea sunt:

- Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuald si descentralizata
pentru medicamente de uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human - CMD-h);

- Grupul de lucru al managerilor de calitate (HMA Working Group of Quality
Managers);

- Grupul de lucru pentru legislatie (EMACOLEX - European Medicines Agencies
Cooperation on Legal Issues);

- Grupul de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii (Working Group of
Communication Professionals - WGCP);

- Grupul de lucru pentru aplicarea legislatiei/combaterea falsificarii medicamentelor
(Working Group of Enforcement Officers - WGEO);

- Grupul de lucru pentru facilitarea studiilor clinice (Clinical Trials Facilitation Group
(CTFG);

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate (Homeopathic Medicinal Products
Working Group - HMPWG).

11.3. Participarea la activititile Consiliului Uniunii Europene si Comisiei
Europene (CE)

In anul 2014, expertii ANMDM au fost prezenti la intalnirile Consiliului Uniunii
Europene si Comisiei Europene (CE), printre care Grupul de lucru pentru medicamente si
dispozitive medicale al Consiliului UE, la care s-au dezbatut propunerile pentru un nou
Regulament privind studiile clinice in vederea abrogarii Directivei 20/2001/CE referitoare la
studiile clinice in UE, Comitetul Permanent pentru medicamente de uz uman (Standing
Committee), Comitetul Farmaceutic (Pharmaceutical Committee), Recomandari pentru
solicitanti (Notice to Applicants), Grupul de lucru organizat de UNICRI (United Nations
Interregional Crime and Justice Research Institute) pentru Proiectul ,,SAVEmed
Microstructure secured and self-verifying medicines”.

11.4. Participarea la activitatile Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)
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ANMDM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitatii medicamentelor
care circuld pe piata internationala.

In anul 2014, Agentia a eliberat Certificatul medicamentului in format OMS, pentru
un numar de 472 medicamente ale producatorilor romani care au urmarit autorizarea acestora

in alte tari.
11.5. Participarea la activitatile Consiliului Europei

In anul 2014, reprezentantul ANMDM a participat la intalnirea Comitetului
Expertilor referitor la clasificarea medicamentelor dupa modul de eliberare (CD-P-PH/PHO).

De asemenea, reprezentantul ANMDM desemnat a participat la lucrarile Comitetului
Expertilor pentru micsorarea riscului pe care il prezintd produsele medicale contrafacute si
infractiunile corelate (CD-P-PH/CMED) al Consiliului Europei (CoE), intalnire organizata de
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM).

11.6. Participarea la activititile Comisiei Farmacopeii Europene

Reprezentantul desemnat de ANMDM, cu statut de membru al Comisiei
Farmacopeii Europene, a participat la Sesiunile de lucru ale acesteia din anul 2014, precum si
la intrunirea anuald a secretariatelor Farmacopeilor nationale din tarile membre ale
Conventiei pentru elaborarea Farmacopeii Europene.

Totodata, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM), in elaborarea si reactualizarea Termenilor Standard (TS)”, in
limba romana, care reprezinta traducerea TS adoptati de Comisia Farmacopeii Europene.

11.7. Participarea la activititile Retelei europene a laboratoarelor oficiale de
control al medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories = OMCL)

Aceste activitati au fost prezentate la pct. 7.1 si 7.2.
12. Activitatea de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor

Departamentul de logistica, informaticd si gestionarea electronica a datelor
(DLIGED) si-a indeplinit si in 2014 rolul de a mentine, in conditii optime, comunicarea cu
EMA si de a asigura un schimb de informatii in timp real intre Agentie si colaboratorii
externi (DAPP, distribuitori, profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti, organizatii si
asociatii);

In anul 2014 s-a continuat intretinerea, modificarea si actualizarea bazei de date a
Nomenclatorului de medicamente de uz uman. La cererea Ministerului Sanatatii, a Casel
Nationale de Asigurari de Sanatate, a Presedintelui ANMDM sau a diverselor departamente
din cadrul Agentiei, s-au extras date din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman pentru
intocmirea de rapoarte cu caracter statistic.

De-a lungul intregului an s-a asigurat mentenanta website ANMDM (www.anm.ro)
si a altor aplicatii software (intretinerea, modificarea si actualizarea pe website a motoarelor
de cautare (Nomenclator, cautare dupa anumite cuvinte cheie, administrare medicamente
retrase, administrare unitati GMP), a sectiunii ,,Contrafacere” (proiect in derulare —
www.crimemedicine.ro, care a presupus: realizare site, participare la cursuri de specialitate,
investigatii pe internet, realizare de dosare de investigatii); totodata, s-au efectuat numeroase
activitati legate de actualizarea pe website a diferitelor sectiuni (Buletine Informative,
Formulare, Hotarari ale Consiliului Stiintific al ANMDM, Legi si ordonante, Ordine de
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ministru, Comunicate de presa, Intrebari si raspunsuri, Anunturi importante, Comunicari
directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, etc.), precum si activitati de intretinere,
modificare si actualizare a website-ul de intranet al ANMDM.

S-a asigurat intretinerea si administrarea serverclor ANMDM (server de fisiere,
server web-intranet, server internet cu mai multe servicii, server de contabilitate).

Au fost configurate statii de lucru pentru a putea fi utilizate in webinare prin
utilizarea serviciului Adobe Connect — 35.

S-a asigurat intretinerea i depanarea software si hardware a echipamentelor
existente si instalarea si configurarea calculatoarelor aflate in folosinta salariatilor. S-au
intretinut si administrat programul antivirus NOD 32 si programe de securitate pe serverele
ANMDM.

Serviciul de management al datelor si documentelor asigura intrarea documentelor in
Agentie si repartizarea acestora catre serviciile si birourile aferente, eliberarea tuturor
documentelor din Agentie cétre colaboratorii externi si faciliteaza circulatia cat mai rapida a
documentelor intre departamentele Agentiei.

in anul 2014 Serviciul de management al datelor si documentelor a fost implicat in
numeroase tipuri de activitati, dintre care evidentiem urmatoarele:

- Eliberarea Autorizatiilor de punere pe piata si anexelor 1, 2, 3 4 si 5 - pentru 1222 de
medicamente din care 821 procedurd Europeana si 401 procedura Nationala.

- Eliberarea listelor Autorizatiilor de punere pe piata — 332 liste (pentru 1222 APP)

- Introducerea in baza de date “Registratura” a informatiilor privind produsele
medicamentoase autorizate - 1222 medicamente.

-Actualizarea server-ului cu Autorizatiile de punere pe piata si cu cele 5 anexe
referitoare la prospect, rezumatul caracteristicilor produsului, ambalaj, date privind
compozifia calitativa si cantitativd a medicamentului, date privind fabricatia medicamentului
- 1222 medicamente

-Redactarea adreselor de informare a producatorilor privind eliberarea APP conform
instructiunilor Presedintelui si arhivarea unei copii la dosarul produsului - 652 adrese.

-Redactarea angajamentelor pentru producatori privind eliberarea APP si arhivarea in
dosarul de autorizare — 250 adrese

-Introducerea in baza de date « Registraturd » a adresei de ridicare si arhivarea
acesteia in dosarul de autorizare - 652 adrese

-Eliberare autorizatiilor de punere pe piata catre solicitanti/detinatori - 652 Autorizatii
de punere pe piatd

-Participarea la sedintele Comisiei de autorizare de punere pe piata - 23 sedinte 1n care
s-au discutat 1224 medicamente.

- Tehnoredactarea certificatului medicamentului in format OMS: 472 certificate.

- Tehnoredactarea adreselor prin care se confirma ca produsul este in curs de
reinnoire a Autorizatiei de punere pe piata, cu mentiunea “poate fi comercializat” — 94 adrese
pentru 471 medicamente

- Tehnoredactarea Autorizatiilor pentru nevoi speciale - 57 Autorizatii pentru nevoi
speciale — pentru 67 medicamente

- Intocmirea proceselor verbale pentru Autorizatiile pentru nevoi speciale - 15
procese verbale.

- evaluarea materialelor publicitare in vederea avizarii lor

516 vize noi
572 reavizari
217 materiale educationale
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Alte activitati:

-Transmiterea anexelor in format electronic (zilnic)
-Evidenta certificatelor in format OMS eliberate de ANMDM

13. Asigurarea implementarii politicilor si strategiilor ANMDM

In anul 2014, Departamentul politici si strategii (DPS) a desfasurat urmatoarele
activitati:

- a participat, alaturi de celelalte departamente, la implementarea Strategiei
organizationale a ANMDM pentru 2013-2015, urmarind, pe segmentul sau de activitate
prioritar, comunicarea, consolidarea statutului Agentiei de sursa experta de informatii corecte
de profil, transmise in timp util profesionistilor din domeniul sanatatii, din industria farma,
pacientilor, publicului larg, catre mass-media;

- a continuat participarea activa si prioritara la implementarea Strategiei de comunicare
a ANMDM pentru 2013-2015, urmarind in permanentd imbunatatirea strategiei, adaparea
acesteia la noile solicitari si schimbari in plan legislativ si socio-economic.

Promotor al Strategiei de comunicare a ANMDM pentru 2013-2015, in anul 2014,
DPS a asigurat:

- elaborarea si transmiterea catre mass-media a raspunsurilor si luarilor de pozitie ale

conduceriit ANMDM prin:

- interviuri TV, inclusiv emisiuni in direct;

- raspunsuri in Scris pentru presa TV si presa scrisa;

- interviuri telefonice pentru presa scrisa, TV si radio;

- comunicate de presa si anunguri importante postate pe site-ul ANMDM,;

- participarea la manifestari stiingifice, cu lucrari in care se prezinta punctul de

vedere al ANMDM in diferite probleme legate de medicamentul de uz uman;

- comunicarea cu alte institutii specializate in domeniu din Romaénia si din

afara tarii.

- liberul acces la informatiile de interes public in conformitate cu prevederile
Legii 544/2001, din oficiu si/sau la solicitare, atat pentru reprezentantii mass-media, cat si
pentru orice persoana interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM sau
informatii privind siguranta medicamentelor de uz uman;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitanti in termenele
prevazute de normele in vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicata
din oficiu in una dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia
unde informatia solicitata poate fi gasita;

- informarea solicitantului, in termenele prevazute de normele in vigoare, in cazul in
care informatia solicitata este identificata ca fiind exceptata de la accesul liber;

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru a culege si sistematiza
informatiile solicitate de mass-media in vederea elaborarii si redactarii raspunsului solicitat.

DPS a participat, alaturi de celelalte departamente profesionale, la gestionarea bunei
functionari a ANMDM 1n cadrul retelei europene a autoritatilor competente in domeniul
medicamentului, indeplinind rolul de placd turnanta intre Agentie si autoritatile europene si
internationale din domeniu prin:

- gestionarea si monitorizarea participdrii angajatilor Agentiei desemnati ca titulari sau
inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale EDQM, ale
Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale Comisiei Europene;
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- actualizarea periodicd a Listei angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau
inlocuitori la comitetele stiingifice si grupurile de lucru, in conformitate cu deciziile
Presedintelui si postarea acesteia pe website-ul ANMDM;

- asigurarea comunicarii cu EMA pentru nominalizarea expertilor Agentiei
titulari/inlocuitort;

- verificarea/centralizarea formularelor completate de expertiit ANMDM,;

- comunicarea cu secretariatele grupurilor de lucru/comitetelor stiintifice ale

organismelor enumerate pentru transmiterea formularelor;

- evidenta electronica a documentelor primite in versiunea pe hartie de la OMS,
EDQM, OMCL etc. si repartizarea lor departamentelor spre informare sau exprimarea
opiniei; DPS a elaborat Raportul anual de activitate a ANMDM pentru anul 2013 prin
coroborarea datelor din rapoartele de activitate ale departamentelor ANMDM.

DPS a asigurat, de asemenea:

- centralizarea si gestionarea in directoarele dedicate sedintelor Consiliului stiintific a
versiunilor electronice a 27 hotarari ale Consiliului stiintific (HCS) de la faza de proiect pana
la publicarea pe site (la “Legislatie” si “Buletine informative”), in conformitate cu PSO
interdepartamentala,

- pregatirea sedintelor Consiliului stiintific, intocmirea ordinii de zi a CS, trimiterea
documentelor membrilor Consiliului stiintific in versiune electronica/hartie;

- activitatea de secretariat stiintific a Consiliului si intocmirea procesului-verbal al
sedintelor.

S-a continuat elaborarea Buletinelor Informative (Bl) ale ANMDM, care au fost
postate pe website-ul Agentiel, respectiv:

- 4 Bl in limba romana (4/2013; 1/2014; 2/2014; 3/2014) si

- 4 Bl in limba engleza (3/2013, 4/2013, 1/2014, 2/2014).

DPS a participat la realizarea interfetei dintre ANMDM si partile interesate prin
actualizarea si imbunatatirea informatiilor cuprinse pe website-ul ANMDM, in colaborare cu
celelalte departamente ale institutiei, prin gestionarea postarii:

- documentelor legislative, anunturi in versiunea in limba romana si engleza;

- Buletinelor Informative ale ANMDM in limba romana si limba engleza;

- Listei actualizate a angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori la
comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA),
precum si ale "Sefilor Agentiilor Medicamentului”, ale Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului Europei, ale Consiliului Uniunii
Europene, ale Schemei de Cooperare in domeniul Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S) si ale
Comisiei Europene.

DPS a asigurat de asemenea:

- traducerea in limba engleza a Buletinelor Informative trimestriale ale ANMDM;

- verificarea traducerii Comunicatelor de presa ale EMA, documentelor EMA cu
intrebari si raspunsuri, Comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanataii,
directiilor de actiune propuse de EMA (,,Lines to take”), materialelor educationale etc.;

- urmdrirea in scopul asigurarii conformitatii terminologiei cu terminologia
europeanad, in special a website-urilor EMA si EUDRA;

- asigurarea consultantei pentru traducerea de RCP si prospecte, a corespondentei si
comunicdrii in limba engleza cu organismele europene;

- verificarea traducerii rapoartelor de evaluare si a documentelor in limba engleza, in
cadrul procedurii de recunoastere mutuala;
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- asigurarea la solicitarea diferitelor structuri ale ANMDM a consultantei/traducerii
corespondentei si comunicarii specifice cu diferite organisme internationale si/sau
reprezentanti ai companiilor farmaceutice;

- actualizarea versiunii in limba engleza a website-ului ANMDM prin traducerea
actelor normative, a anunturilor si comunicatelor ANMDM.

Asigurarea comunicarii cu Reprezentanta permanenta a Romaniei la UE/Bruxelles s-
a realizat prin:

- monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a tuturor e-mail-urilor (peste 600
de e-mail-uri) primite de la Reprezentanta permanenta a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sanatatii, referitoare la participarea angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori
in Consiliul de administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA,
ale EDQM, ale Consiliului Europei, ale Consiliului Uniunii Europene, ale PIC/S si ale
Comisiei Europene si redirectionarea acestora catre expertiit ANMDM desemnati;

- coordonarea si monitorizarea participarii expertilor ANMDM desemnati la intalnirile
grupurilor de lucru/comitetelor mentionate anterior si asigurarea corespondentei cu
Reprezentanta, referitor la acest aspect, dupa caz;

- monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a Deciziilor Comisiei Europene
(CE), primite de la Registrul Extern UE/RP a Romaniei la UE, referitoare la: medicamente
autorizate cu conditionari, la mentinerea/suspendarea/retragerea/modificarea APP ca urmare
a finalizarii procedurilor de arbitraj pe probleme de siguranta, calitate, eficacitate, cu
redirectionarea acestora catre specialistiit ANMDM desemnati pentru implementarea acestora
in Romania.

DPS a asigurat, de asemenea, efectuarea activitatilor referitoare la Farmacopee prin
coordonarea activitatilor tehnico-stiintifice rezultate in urma aderarii Romaniei la ,,Conventia
pentru elaborarea Farmacopeii Europene” din cadrul Consiliului Europei, respectiv prin:

- participarea, prin reprezentantul desemnat, la Sesiunile anuale ale Comisiei
Farmacopeii Europene, in calitate de membru al acesteia §i la intdlnirea anuald a
secretariatelor Farmacopeilor Autoritatilor nationale competente;

- centralizarea si analiza documentatiei transmise de Comisia Farmacopeii
Europene/EDQM in versiune electronica;

- intretinerea si actualizarea bazei de date ,,INFO-Serviciul Farmacopee”, din reteaua
intranet a ANMDM, care confine versiunile electronice ale evidentei documentatiei din
dotare, a Termenilor standard in limba romana si a altor informatii utile;

- evidenta 1n dosare/directoare a farmacopeilor nationale si internationale din dotare,
precum si a altor documente provenite de la Comisia Farmacopeii Europene, Farmacopeea
Statelor Unite ale Americii (USP), reviste de specialitate (Pharmeuropa, Pharmeuropa-Bio,
Pharmeuropa Scientific Notes) etc.

14. Activitatea juridica a ANMDM

Una dintre principalele atributii ale Departamentului juridic este cea de reprezentare
in cadrul instantelor de judecata a institutiei, realizatd in cursul anului 2014 intr-un numar de
19 litigii avand ca obiect procedura insolventei, plangeri contraventionale, ordonante de plata,
contestatie in anulare, revizuire, raspundere civild contractuald, evacuare.

In ceea ce priveste domeniile abordate, acestea au vizat activitati si actiuni legate de
majoritatea ramurilor dreptului (dreptul muncii, drept civil, drept procesual civil, drept
administrativ, contencios administrativ, etc).

In desfasurarea celui de-al doilea obiect al siu de activitate, Departamentul juridic
impreuna cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM a intocmit documentatiile
(proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de aprobare) pentru
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promovarea prin intermediul ordonatorului principal de credite, Ministerul Sanatatii a
urmatoarelor acte normative, astfel:

a) trei proiecte de lege/ordonantd pentru modificarea Legii nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatdtii, aprobate prin Ordonanta de urgentd nr. 2/2014 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum
si pentru modificarea si completarea unor acte normative; Ordonanta de urgenta nr. 23/2014
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatagii si
pentru modificarea unor acte normative In domeniul sdnatatii; Legea nr. 132/2014 privind
aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative;

b) doud proiecte de hotdrare de guvern, aprobate prin Hotararea nr. 315/2014 pentru
modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si Hotararea
nr.1184/2014 privind desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare,
precum si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii;

¢) 13 proiecte de ordin de ministru avand ca obiect:

- aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, proiect aprobat prin Ordinul nr. 861/2014
pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor n/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac ;

- aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz uman,
proiect aprobat prin Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului tarifului pentru
activitatile desfagurate de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
in domeniul medicamentelor de uz uman;

- aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman pentru a
fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instantd, in conformitate cu prevederile
art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, proiect aprobat prin Ordinul nr. 1018/2014 privind aprobarea Conditiilor de
autorizare a utilizdrii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in
tratamente de ultima instantd, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
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procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

- modificarea ordinului pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, proiect
aprobat prin Ordinul nr.1200/2014 privind modificarea Ordinului ministrului sandatdatii nr.
861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, n sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac;

- abrogarea Ordinului nr. 279 din 30 martie 2005 pentru aprobarea modalitatii de
implementare a modificarilor la autorizatiile de punere pe piatd, aprobate de Agentia
Nationala a Medicamentului;

- abrogarea Ordinului nr. 399 din 12 aprilie 2006 pentru aprobarea modelelor
europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor privind
etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania;

- abrogarea Ordinului nr. 1483 din 9 decembrie 2010 pentru aprobarea Normelor
privind procedura administrativad a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de gestionare a variatiilor;

- aprobarea implementarii modelelor prospectului, rezumatului caracteristicilor
produsului si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe
piatd in Romania, precum si a formatelor de declaratii, autorizatii si certificate, in
conformitate cu normele europene in vigoare;

- modificarea Ordinului nr. 85 din 7 februarie 2013 aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale;

- aprobarea reglementarilor pentru autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente si acordarea certificatului de buna practica de fabricatie;

- aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro;

- aprobarea procedurii privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor sau a
distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente
de uz uman;

- aprobarea normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, certificarea de buna practici de distributie si inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman.

Activitatile profesionale ale Departamentului juridic au avut in vedere in principal
asigurarea indeplinirii atributiilor cuprinse in Capitolul IV, Sectiunea 13 din Regulamentul de
organizare si functionare al ANMDM (in continuare ROF — ANMDM), aprobat prin OMS nr.
1031/2011, dar si alte activitati.
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Pentru a prezenta un tablou cat mai exact al activitatilor desfasurate in anul 2014 si

sub aspect statistic mentiondm:

- acordarea avizului cu privire la legalitatatea masurilor ce urmeaza a fi luate,
precum si a oricaror acte care pot angaja raspunderea patrimoniald a institutiei — 14.936
vize;

- acordarea avizului cu privire la interpretarea corectd a actelor normative cu
aplicabilitate in sectorul de activitate al ANMDM;

- intocmirea proceselor-verbale ale celor 3 sedinte ale Consiliului de administratie al
ANMDM si a celor 10 hotérari ale acestuia;

- alte lucrari aferente asigurarii activitatilor de secretariat ale Consiliului de
administratie;

- redactarea si avizarea unui numar de 213 de decizii ale Presedintelui ANMDM.

De asemenea, Departamentul juridic alaturi de celelalte departamente a contribuit, la
activitatea de combatere a falsificarii medicamentelor, motiv pentru care si in cursul anului
2014 a continuat colaborarea initiata anterior prin incheierea protocolului nr.5/03.03.2010 de
cooperare cu Inspectoratul General al Politiei Roméane, ce are ca obiectiv principal stabilirea
cadrului general pentru cooperarea bilaterala si schimbul de informatii in domeniul falsificarii
medicamentelor de uz uman, in conformitate cu atributiile si competentele specifice
prevazute de legislatia in vigoare.

Principalele directiile ale colaborarii ANMDM cu Inspectoratul General al Politiei
Romane sunt urmatoarele:

e punerea pe piatd, fabricarea, importul si distributia, precum si utilizarea
medicamentelor de uz uman;

e respectarea legislatiei in domeniul produselor medicamentoase de uz uman;

e schimbul de informatii, Tn vederea indeplinirii atributiilor legale ce le revin;

e cfectuarea studiilor si analizelor de piata, In vederea cunoasterii cat mai exacte
a pietei medicamentelor de uz uman In Romania, in special la nivelul
productiei, importului si distributiei;

e supravegherea functionarii pietelor Tn vederea identificarii situatiilor de
incalcare a legislatiei nationale si/sau comunitare in materie de contrafacere si
a prevederilor legale in domeniul produselor medicamentoase de uz uman,
pentru luarea masurilor necesare de catre cele doua autoritati, potrivit
competentelor fiecaruia si corelarea acestora;

e mediatizarea si informarea populatiei si a agentilor economici care activeaza
pe pietele medicamentelor de uz uman cu privire la masurile luate in cazurile
de incdlcare a legislatiei nationale si/sau comunitare In materie de
contrafacere;

e sprijinirea reciprocd in vederea asigurarii functiondrii eficiente si a securitatii
sectorului produselor medicamentoase de uz uman, inclusiv in ceea ce priveste
modificarile legislative necesare.

De asemenea, in anul 2014 s-a finalizat proiectul "SAVEmed Microstructure
secured and self-verifying medicines”, initiat de UNICRI (United Nations Interregional
Crime and Justice Research Institute) prin semnarea de catre ANMDM cu partenerii publici
si privati a Protocolului privind prevenirea si combaterea contrafacerii si a traficului de
produse medicamentoase. S-a creat astfel cadrul de aplicare a prevederilor Directivei
2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea
patrunderii medicamentelor falsificate n lanful legal de aprovizionare, publicatd in Jurnalul
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Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L174/86 din 01.07.2011, transpusa in legislatia
nationala prin OUG nr.91/2012 pentru modificarea si completarea unor acte normative din
domeniul sanatatii.

15. Activitatea privind managementul resurselor umane
15.1. Politica de resurse umane

Principalele obiective ale activitatii Departamentului de resurse umane, salarizare
(DRUS) din cadrul ANMDM se mentin, desigur, si in anul 2014. Printre acestea enumeram:

- asigurarea resurselor umane pentru structurile ANMDM, cu un deficit de personal
cu inalta calificare, in special medico-farmaceutica, personalul care poate asigura, practic,
realizarea obiectului de activitate al Agentiei.

- dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor, respectiv
prin:

- formarea si perfectionarea personalului de specialitate, pentru asigurarea unui nivel
de specialitate de inaltd calificare, menit sa asigure solutionarea problemelor specifice
atributiilor ANMDM,;

- planificarea, implementarea si evaluarea procesului de instruire si perfectionare a
personalului ANMDM; in acest context, se remarcd faptul cad activitatea sa de instruire se
planifica anual la nivel departamental, pe baza activitatii specifice si pregatirii fiecarui
angajat. Se efectueaza instruirea la angajare, urmarindu-se continuarea sistematica a instruirii
pe plan extern, de catre institutii specializate pe domenii, in domenii precum: managementul
asigurarii calitatii (ISO 9001 si 9004), instruirea specificd activitdtii de inspectie
farmaceutica, farmacovigilentd, evaluare §i autorizare studii clinice, legislatie financiar
contabila etc.;

- participarile active, cu lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematica in
domeniul medicamentului ca §i participarea sustinuta, competenta a specialistiior ANMDM
la grupurile de lucru ale organismelor europene s§i internationale din domeniul
medicamentului si al dispozitivelor medicale.

15.2. Activitatea de asigurare a resurselor umane in cadrul structurilor
ANMDM

Ca urmare a OUG nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul Sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte
normative prin care ANMDM este autoritate competentd si in domeniul dispozitivelor
medicale, fapt ce impune un volum mare de lucrari privind activitatea de supraveghere a
pietii dispozitivelor medicale conform cerintelor directivelor europene 93/42/CEE, 98/79/CE
si 90/385/CEE transpuse in legislatia romaneasca prin H.G. nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatda a dispozitivelor medicale, H.G. Nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si H.G. nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, ANMDM a
solicitat Ministerului Sanatatii si a primit aprobare expresa pentru scoaterea la concurs a 12
posturi de inginer, vacante in statul de functii, in vederea desfasurarii noii activitati a
ANMDM privind supravegherea pietei dispozitivelor medicale. Urmare aprobarii de catre
Ministerul Sanatatii au fost scoase la concurs si ocupate 12 posturi de inginer in cadrul
Departamentului evaluare unitati-tehnico medicale, aflat in subordinea directa a
Vicepresedinteluit ANMDM cu atributii in domeniul dispozitivelor medicale.
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in concluzie, deficitul de personal calificat nu a putut fi acoperit nici in cursul anului
2014, posturile care au fost scoase la concurs si ocupate fiind destinate exclusiv pentru
asigurarea noii activitati privind dispozitivele medicale, celelalte departamente de specialitate
din cadrul institutiei, a caror activitate se adreseaza medicamentului de uz uman,
confruntandu-se in continuare cu lipsa de personal de specialitate medico-farmaceutic.

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor

Participarea la luarea deciziilor la nivel european, implicarea activa la lucrarile
comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene in domeniul
medicamentului de uz uman, presupune un inalt nivel de competentd al specialistilor
ANMDM. Este desigur un obiectiv de prim ordin al Agentiei, care nu poate fi realizat fara un
program de instruire continua, specifica pentru dezvoltarea profesionala in acest domeniu, la
sediul Agentiei, dar mai ales fara participarea la instruiri organizate pe plan national sau
international de catre diferitele autoritati si organisme de profil.
financiare limitate ale institutiei, o parte din specialistii ANMDM au putut beneficia de
instruire. Ca urmare a activitatilor de instruire au fost imbunatatite activitatile de validare
administrativa a cererilor si a documentatiei de autorizare, de gestionare a informatiilor
despre medicamente, de evaluare stiintificdi a documentatiei. A fost posibild initierea si
desfagurarea corespunzatoare a activitatii, la nivel similar autoritatilor competente nationale
europene, cotate ca avand un inalt nivel de competenta si exigenta, in cadrul procedurilor
europene de autorizare (procedura de recunoastere mutuald, procedura de recunoastere
mutuala ,,repeat use" si procedura descentralizata).

In anul 2014 au avut loc numeroase participari de referinti ale personalului, unele cu
prezentari de lucrari de specialitate, la actiuni de formare si perfectionare profesionala:

e 1in tara:

- lucrare poster la a XV-a editie a Congresului National de Farmacie din Romania,
care a avut loc 1n luna septembrie la lasi. Mai mult, au fost publicate in reviste de specialitate
articole care au vizat domeniul medicamentelor biologice.

- Conferinta Nationala de Pediatrie, aprilie 2014

- “Controlul publicitatii medicamentelor OTC in Statele Membre UE” la Conferinta
“Punctul pe 1! Publicitatea medicamentelor” organizatd de Colegiul Farmacistilor din
Romania, Bucuresti, iunie 2014

- Participare la cursul de instruire ,,Single Use System Benefits & Solutions” si
»dingle Use Systems Qualification & Validation” and Pre-Use/Post-Sterilization
Integrity Testing in Single-use Systems” organizat de Pall Austria Filter GmbH si
Life Science la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Bucuresti

- Participare la Simpozionul dedicat noutatilor in spectrometria de masa (cu
participarea firmei SHIMADZU - Japonia) si microscopia electronica de transmisie
(cu participarea firmei JEOL - Japonia)

- Conferinta Nationala de Pediatrie, organizata de Colegiul Medicilor din Romania
care a avut loc la Bucuresti in perioada 2-5 aprilie 2014

- Participare la Congresul National de Farmacie — 24 -27 septembrie 2014, Iasi
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Conferinta Nationala de Farmacie, Conferinta Interdisciplinarda Farmacist - Medic
organizatd de Colegiul Farmacistilor din Romania care a avut loc la Bucuresti in
perioada 12-15 noiembrie 2014

A V-a Conferinta Nationala de Gemoterapie — 23-25 mai 2014, Bucuresti.
Conferinta Nationala de Homeopatie Clinica: Aportul medicamentului homeopatic
in practica pediatrica” - Sighisoara, Romania, 20-22 iunie 2014

Conferinta cu tema ,,Implicatiile sistemului imunitar in patologia umana” organizat
de Colegiul Medicilor Judetean Ilfov Bucuresti 17-18 septembrie 2014

Conferinta cu tema ,,Actualitati in practica pediatrica” organizat de Colegiul
Medicilor Judetean Ilfov 19-20 septembrie 2014.

Simpozion "Actualitati in terapia vasodilatatoare"organizat de Alvogen Bucuresti 8
octombrie 2014,

Congresul anual al Asociatiei Roméane pentru Studiul durerii cu tema "Durerea
orofaciala", Bucuresti 14 noiembrie 2014

Participare la Conferinta Punctul pe i! Publicitatea medicamentelor, 5-6 lunie 2014,
Bucuresti

Simpozion "Urgente in bolile cronice” organizat de Societatea Medicilor de Familie
in Colaborare cu Colegiul Medicilor, Bucuresti 19-20 martie 2014

Participare Workshop de Farmacovigilentd, Bucuresti, 09-10.09.2014 (subiect:
informatii noi despre gestionarea aspectelor de Risk Management, Electronic
Reporting, XEVMPD).

Conferinta virtuala internagionala de toxicologie (Seminarii in  Toxicologia
Generala si toxicologia clinica) —octombrie 2014

Societatea Romdna de Istoria Farmaciei — Reuniune Nagionalad Anuala Braila —
iunie 2014

Participarea a 4 inspectori BPF la cursul de instruire cu tema ,,Single use
technology: features, benefits and validation” organizat de Pall Austria Filter GmbH
la sediul ANMDM in mai 2014;

Participarea unui inspector la cel de-al doilea cerc al expertilor PIC/S privind buna
practica de distributie angro, organizat de PIC/S - martie 2014

Participarea mai multor inspectori la Conferinta interdisciplinard de farmacie —
octombrie 2014, Bucuresti

Participarea mai multor inspectori la Pharma Forum — octombrie 2014, Bucuresti

e 1n strainitate:

Curs de instruire pentru auditori MJA/MJV din reteaua OMCL, organizat de catre
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM)

workshop privind cerinte de reglementare in domeniul evaludrii vaccinurilor gripale
umane vii atenuate §i inactivate, organizat de Organizatia Mondiala a Sanatagii
(OMS), dar si la alte doua webinare organizate de EMA in domeniul evaluarii
medicamentelor biologice.

intrunirea  Grupului de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii
(Communication Professionals Working Party), aflat sub egida organismului
european Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies) — decembrie
2014, Roma, Italia.

a 148-a Sesiune a Comisiei Farmacopeii Europene - participare ca membru al
Comisiei FE, Strasbourg, Franta, martie 2014;

intalnirea anuald a Secretariatelor farmacopeilor Autoritatilor Nationale Competente-
aprilie 2014, Londra, Anglia.
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- Curs de instruire "HMPC Assessors Training on European Union herbal monographs
and related documents — development and usage™ — 25 noiembrie 2014, EMA Londra

- Participare la Conferinta europeanda organizata de Directoratul european pentru
calitatea medicamentelor si protejarea sanatagii (EDQM), Consiliul Europei,
Strasbourg, Franta, 06 - 08.10.2014:

e Sesiunea workshop referitoare la ,,Experienta cu monografiile Farmacopeii
Europene si asteptarile pentru viitor”

e Sesiunea workshop referitoare la ,,Monografiile Farmacopeii Europene
pentru produs finit”

e Sesiunea workshop referitoare la ,,Impuritati”.

- Participarea prin teleconferinte (prin Adobe Connect) la webinare organizate
EMA/CHMP privind informatia practica din cadrul Rezumatului Caracteristicilor
Produsului si a Prospectului (SmPC), obtinutd in urma evaluarii stiintifice si referitor
la informatiile despre eficacitate si siguranta: 6

- Electronic Reporting of ICSRs in the EEA, perioada 17.02.2014-21.02.2014, Londra,
Marea Britanie.

- Participarea a 2 inspectori la cursul de instruire pentru inspectorii de farmacovigilenta
— octombrie 2014, Roma.

Participare on-line la instruiri:

- Participare on-line SmPC Webinar Instructions and background documents -
13.02.2014,

- Participare on-line VigiLyze Webinar 3 - MedDRA and WHO-ART, April 7, 2014

- Participare on-line - The Webinar for NCA contact points on the new pre-submission
phase for PSURs & PSUSAs and on referral procedures, 14 May 2014

- Participare on-line VigiFlow Monthly Webinar November 2014 - Coding reactions
and drugs in VigiFlow (MedDRA version) — 05.11.2014

- Participare on-line VigiFlow Monthly Webinar December 2014 - Causality
assessment and analysis in VigiFlow — 03.12.2014

- Participare on-line EPITT Training using Adobe —10.12.2014

Si in anul 2014 activitatea de instruire s-a completat cu instruiri interne:
Instruirea continua, legata de dezvoltarea profesionala, s-a realizat la sediul ANMDM.
Astfel, in anul 2014, la sediul ANMDM, pentru inspectorii din sediul central s-a realizat
instruire specifica pentru dezvoltarea profesionala, dupa cum urmeaza:
informare privind problemele discutate la grupurile de lucru ale EMA (inspectie BPF,
BPD, BPSC si FV) — pe baza rapoartelor intocmite de reprezentantii DIF;
instruire privind Procedurile standard de operare generale si specifice revizuite;
in luna iunie, ANMDM a organizat o sesiune de instruire comuna, atat pentru inspectorii
din sediul central, cat i pentru inspectorii teritoriali, care a cuprins teme de legislatie in
domeniul BPD, in domeniul farmacovigilentei si al publicitatii medicamentelor, precum
si aspecte curente ale activitatii de supravegherea calitatii;
conform programului anual, intreg personalul din DIF a beneficiat de instruirea in
domeniul Normelor de sdnatate si securitatea muncii si al situatiilor de urgenta.

16. Activitatea economica

in anul 2014 Departamentul economic a elaborat si gestionat un buget de venituri si

cheltuieli in valoare de 17.697.000 lei, din care volumul cheltuielilor a fost de 17.550.665 lei.
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Structura acestora poate fi detaliata astfel: cheltuieli de personal in valoare de 14.530.220 lei,
cheltuieli cu bunuri si servicii — 2.989.123 lei si cheltuieli de capital — 22.506 lei.

Toate cheltuielile s-au incadrat la nivelul bugetului aprobat pe anul 2014 cu
respectarea prevederilor legale privind disciplina economico-financiara.

Bugetul anului 2014 a fost aprobat sub nivelul solicitat de ANMDM, astfel ca au
existat neconcordante fata de necesitatile reale ale institutiel.

17. Activitatea de administratie generali

Ca si in anii precedenti, Departamentul Administratie Generala (DAG) a depus
eforturi pentru indeplinirea obiectivelor propuse, raspunzand, in masura posibilului,
solicitarilor din partea structurilor ANMDM.

Serviciul achizitii publice a organizat si a finalizat intreg procesul de achizitii
publice necesar bunei desfasurari a activitatii ANMDM, in concordantd cu necesitatile
obiective ale acesteia si cu bugetul aprobat raspunzand unui numar de 520 de solicitari
(referate de necesitate).

Activitatea de gestionare a bunurilor s-a concretizat prin evidenta si gestionarea
activelor fixe, a obiectelor de inventar i intocmirea documentelor aferente.

Activitatea Serviciului administrativ, intretinere, reparatii, paza si PSI s-a
concretizat, in principal, in anul 2014, in urmatoarele activitati:

» aelaborat Programul anual al achizitiilor publice pe anul 2014,

» a centralizat referatele anuale de necesitate Intocmite de cétre structurile
organizatorice din ANMDM in vederea elaborarii Programului anual al achizitiilor
publice pe anul 2015;

» a operat modificari si completari ulterioare in programul anual al achizitiilor publice
prin intocmirea filelor aferente programului anual al achizitiilor publice;

» a asigurat activitatea de informare si de publicare privind pregatirea si organizarea
procedurilor de achizitii publice, obiectul acestora, termenele, precum si alte
informatii care sd edifice respectarea principiilor care stau la baza atribuirii
contractelor de achizitii publice;

> a asigurat constituirea si pastrarea in cadrul serviciului a dosarelor de achizitie

publica pentru produse, servicii si lucrari;

si-a indeplinit obligatiile referitoare la publicitate (publicarea in SEAP a initierii

achizitiilor prin cumparare directa din catalogul electronic SEAP, notificari de

atribuire);

a intocmit si monitorizat derularea contractelor de achizitie publica pentru

produse/servicii/lucrari - 38 buc.;

au fost rezolvate 520 de referate de necesitate pentru achizitia publica de

produse/servicii/lucrari;

au fost realizate un nr. de 342 achizitii prin cumparare directa din catalogul SEAP;

in cadrul SAP au fost intocmite urmatoarele documente :

- angajamente bugetare globale (ABG-uri) - 18 buc.;

- angajamente bugetare individuale (ABI-uri) aferente contractelor — 86 buc.;
- propunere de angajare cheltuieli (PAC-uri): - 457 buc.;

- ordonantari de plata (OP): - 609 buc.;

» s-a intocmit si actualizat permanent baza de date a contractelor de achizitii de
produse/ servicii /lucrari si a documentelor de plata aferente acestora (ABG, ABI,
PAC, OP, etc.);

» s-au intocmit documentele (referate, adrese) necesare activitatii serviciului;

Y
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» s-a intocmit Raportul anual al achizitiilor publice pentru anul 2013 si s-a transmis
catre Autoritatea Nationald pentru Reglementarea si Monitorizarea Achizitiilor
Publice;

> s-a efectuat monitorizarea contractelor de utilitati (energie electrica, apa, salubrizare,
gaze naturale) si intocmirea documentelor in vederea efectudrii platiilor;

> s-a efectuat monitorizarea contractelor de chirii / acte aditionale pentru unitatile
teritoriale de inspectie (inclusiv utilitai) si Intocmirea documentelor in vederea
efectuarii platilor;

18. Activitatea de audit intern

Structura de audit intern constituitd la nivelul ANMDM este subordonata
Presedintelui ANMDM. Este o activitate independenta, in scopul evaluarii obiective a
disfunctionalitatilor constatate la departamentele Agentiei, supuse auditarii si formularii unor
recomandari adecvate solutionarii acestora.

In anul 2014 au fost efectuate 4 misiuni de audit intern, respectiv:

Evaluarea activitatilor din Departamentului inspectie farmaceutica

Evaluarea activitatilor din Departamentul resurse umane, salarizare;

Evaluarea activitatilor din Departamentul juridic;

Evaluarea activitatilor din Departamentul logistici si informatica si
gestionarea electronica a datelor

ANANENRN

Obiectivele stabilite in cadrul misiunilor efectuate la structurile auditate au fost

urmatoarele:

- Modul de organizare si functionare a activitatilor din cadrul structurilor auditate.

- Respectarea sarcinilor, atributiilor si legislatiei specifice din cadrul structurilor auditate.
- Evidenta si raportarea activitatilor din cadrul structurilor auditate.

- Arhivarea documentelor.

Dintre riscurile cu un potential impact asupra activitatii desfasurate de ANMDM 1in
perioada analizata putem enumera: riscurile de organizare, riscurile operationale, riscurile
legislative si riscurile financiare.

Principalele recomandari formulate se pot sintetiza in respectarea legislatiei in
vigoare si respectarea Regulamentului de Organizare si Functionare al ANMDM.

19. Dificultati intampinate

ANMDM s-a confruntat, incepand cu anul 2009, cu mai multe dificultati in
indeplinirea misiunii sale, dintre care se remarca in primul rand dificultatea angajarii de

eqge vy

asigurarea unei permanente instruiri a personalului §i conectarea acestuia la cele mai noi
evolutii stiintifice si de specialitate, caracterul limitat al bazelor de date.

20. Prioritati/proiecte pentru anul 2015

Sunt proiecte pentru care Agentia ar avea nevoie de:

e mai multi specialisti de inalta calificare in domeniul medicamentului de uz uman si al
dispozitivelor medicale, pentru asigurarea indeplinirii tuturor obligatiilor ce-i revin
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Agentiei in termenele legale, respectiv recuperarea intarzierilor determinate de lipsa
acuta de personal care dureaza practic din 2009;

mai multa flexibilitate in angajare;

un buget care sa-i permita 0 competitie directda cu celelalte autoritati competente in
domeniul medicamentului de uz uman din Uniunea Europeana prin:

asigurarea unui numar adecvat de specialisti in toate departamentele ANMDM, cu
precadere pentru evaluarea documentatiei de autorizare, pentru managementul
corespunzator al procedurii nationale si al procedurilor europene DCP/MRP cu pondere
predominanta, dar si al procedurii centralizate; asigurarea unei expertize corespunzatoare
a specialistiior ANMDM ar putea permite participarea activa a Romaniei la activitatile
structurilor EMA (Comitetul pentru medicamente de uz uman-CHMP, Comitetul
Pediatric-PDCO, Comitetul pentru medicamente din plante- HMPC, Comitetul de
farmacovigilenta si evaluare a riscului-PRAC, etc.) avand in vedere ca autorizarea
medicamentelor prin procedura centralizatd se face cu expertiza existentd la nivel
national in Statele Membre ale UE;

implicarea Agentiei, din ce in ce mai mult, in luarea deciziilor la nivel european, prin
participari active la grupurile de lucru europene, prin propunerea de solutii viabile care sa
modifice legislatia actuala in domeniul medicamentului de uz uman, prin sporirea
gradului de integrare a ANMDM 1in problematica medicamentului la nivel european prin
activitatea raportorilor, a evaluarilor de farmacovigilenta, a unei activitati de evaluare a
documentatiei de autorizare la un inalt nivel de competenta stiingifica in cazul atribuirii
rolului de Stat Membru de Referinta in cadrul procedurii descentralizate de autorizare de
punere pe piata;

instruirea medicilor din Serviciul farmacovigilenta in domeniul transmiterii electronice a
reactiilor adverse in EudraVigilance — cursuri ce au loc la EMA si OMS — Uppsala
Monitoring Centre si care, pentru membrii autoritatilor competente, sunt obligatorii, dar
necesita acoperirea cheltuielilor de transport si cazare;

realizarea unui program informatic integrat, care sd fie versatil, multi-tasking, pentru
managementul informatiilor despre medicamente pe tot parcursul ciclului lor de viata si
pentru asigurarea unor baze de date in ANMDM robuste si de ajutor in activitatile
desfasurate de ANMDM, care asigura, de altfel si suport tehnic pentru Ministerul
Sanatatii, Casa de Asigurari de Sanatate, etc.;

serverelor prin tehnologia de virtualizare, importnat pentru asigurarea pe termen lung a
serviciilor informatice din cadrul ANMDM.

participarea crescanda a personalului la simpozioane §i congrese nationale i
internationale de profil, pentru instruire si actualizarea informatiilor din domeniul de
specialitate.

Alte prioritati/propuneri/proiecte pentru 2015:

consolidarea rolului ANMDM in elaborarea politicii medicamentului in lumina modificarii
legislatiei nationale, prin OUG nr 2/29 ianuarie 2014 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative, in sensul stabilirii "obligatiei de serviciu public”, a
responsabilitatii publice fatd de cetatean a producatorului si a distribuitorului de
medicamente (,,...de a asigura permanent o gama adecvata de medicamente care sa
raspundd necesitatilor unui spatiu geografic determinat i de a livra pe intreg spatiul
respectiv cantitatile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea comenzii;") si a rolului
Agentiei privind sanctionarea, in cazul 1n care aceastd responsabilitate nu este respectata;
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participarea, la un nivel mai ridicat in raport cu anii precedenti, a reprezentantilor
conducerii ANMDM la intruniri de lucru cu reprezentanti ai diferitelor categorii de parti
interesate (producatori de medicamente, distribuitori, cadre medico-farmaceutice,
pacienti);
prin respectarea obligativitatii de raportare a intrarilor/iesirilor de catre toti
fabricantii/importatorii/distribuitorii in vederea asigurarii trasabilitatii medicamentelor pe
tot lantul, de la fabricatie si/sau distributie pana la nivel de farmacie comunitara, farmacie
de spital, drogherie, se va da posibilitatea ANMDM:
-de a depista medicamentele falsificate
-de a preveni patrunderea acestora in reteaua de distributie autorizata,
-de a combate existenta circuitelor paralele ilegale de vanzare a medicamentelor,
respectiv
-de a garanta retragerea rapida a seriilor de medicamente neconforme sau in cazuri
de urgenta sanitara.
continuarea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale cu rolul de a crea premiza
accesului pacientilor la medicamente de ultima generatie in diferite arii terapeutice;
implicarea activa a reprezentantilor ANMDM in dezbaterea actelor delegate privind
identificatorul unic pentru medicamente, care urmeaza a fi aprobate de Comisia
Europeana, in conformitate cu Directiva europeana din 2011 privind masurile ce trebuie
adoptate de Uniunea Europeand in vederea evitarii intrdrii in lantul autorizat de
distributie, a medicamentelor falsificate;
continuarea reglementdrii activitatii de publicitate chiar si dupa aprobarea HCS nr.
7/01.07.2014 prin ordin de ministru de aprobare a Normelor pentru evaluarea si avizarea
publicitatii la medicamentele de uz uman.
pregatirea din timp a legislatiei secundare care sa asigure implementarea din 2016, la
nivel national, a Regulamentului de studii clinice, in colaborare cu ARPIM, in cadrul
grupului de lucru constituit in acest scop;
intarirea activitatii de farmacovigilentd, menita sa asigure, prin raportarea sporita de
reactii adverse la nivel national si global, cunoasterea cat mai aprofundata a raportului
beneficiu- risc pentru un medicament sau o clasa de medicamente;

in domeniul dispozitivelor medicale (DM)

Pentru anul 2015 se are in vedere revizuirea procedurii de evaluare a unitatilor tehnico-
medicale, incluzand chestionarele de evaluare, in acord cu noul ordin OMS 748/2014,
astfel incat furnizarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale sa atinga nivelul
tehnic si calitativ asteptat.

De asemenea, revizuirea ordinului de ministru privind constatarea si sanctionarea
contraventiilor in domeniu va permite reluarea activitatilor de control, pentru
imbunatatirea disciplinei si conduitei prestatorilor de servicii §i asigurarea respectarii
legalitatii.

in sectorul emiterii avizelor de functionare si a anexelor acestora, pe langa activitatile
curente, pentru 2015 se are in vedere preschimbarea a circa 1980 de avize de functionare
emise in baza OMS 1636/2004, cu modificarile ulterioare..

Un proiect pentru anul urmator si in acelasi timp o prioritate este obtinerea unei imagini
de ansamblu asupra problemelor si lipsurilor din piatd. Se manifestd cu necesitate
intreprinderea unei activitati de promovare si constientizare a prevederilor legislatiei in
randul distribuitorilor si utilizatorilor de DM, precum si identificarea si luarea masurilor
ce se impun acolo unde au fost incélcate grav aceste reglementari. Se va urmari in 2015
aducerea la cunostinta pietii ca trebuie respectate reglementarile specifice domeniului, iar
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in continuare, o prioritate de prim ordin o vor constitui controalele si evaluarile detaliate
(nu doar a documentelor insotitoare, ci si a calitatii produselor puse pe piata).

- Daca 1in ultimii ani, publicitatea medicamentului de uz uman a constituit o preocupare si
0 provocare constantd pentru Agentie, se impune ca in viitor, aceleasi demersuri sa se
intreprinda si in ceea ce priveste publicitatea DM.

- De asemenea, un alt aspect pe care ANMDM va trebui sa se axeze in activitatea viitoare
este falsificarea DM.

Pentru consolidarea si imbunatatirea activitatii de audit intern, se propune:
- organizarea de cursuri de perfectionare in audit public intern de catre Ministerul
Sanatatii, in domeniul accesarii fondurilor europene de catre ANMDM,;
- intocmirea si publicarea de Ghiduri procedurale de catre specialistii din Ministerul
Sanatatii, privind auditul public intern al activitatilor din sistemul sanitar.

CONCLUZII

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationala competenta in domeniul medicamentului de uz uman, a carei intreaga
activitate se desfasoara in sensul promovarii si protejarii sanatatii publice prin garantarea
respectarii standardelor europene de calitate, eficacitate si siguranta de catre medicamentele
autorizate de punere pe piata in Romania, precum si prin garantarea mentinerii unui nivel
ridicat al performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare in retelele
sanitare din Intreaga tara.

ANMDM urmareste continuu consolidarea parteneriatului cu profesionistii din
domeniul sanatatii, industria farmaceuticd, cu mass-media ca formator de opinie si nu in
ultimul rand, cu pacientul, in vederea promovarii unei politici adecvate de autorizare,
reglementare si control in domeniul sau de competenta: medicamentul de uz uman si
dispozitivele medicale.

Activitatea curenta a ANMDM 1in 2014 a insemnat emiterea unui total de 1222
autorizatii de punere pe piata (APP) (401 prin PN -procedura nationala de autorizare de
punere pe piata si 821 APP prin PE (procedurile europene) de autorizare de punere pe piata.

in anii precedenti ca si in 2014, in topul intrarilor pe piata au fost medicamentele
generice.

Din medicamentele inregistrate in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman in
2014, aproximativ o treime sunt medicamente originale autorizate prin procedura centralizata,
respectiv de catre Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency-
EMA), intrate pe piata din Romania la solicitarea detinatorului de APP.

Anul 2014 a marcat o noua atributie de referinta pentru ANMDM. Este esential sa
evidentiem faptul ca prin HG 315 din 23 aprilie 2014 pentru modificarea si completarea HG
734/2010 privind organizarea si functionarea ANMDM se redefinesc atributiile principale ale
ANMDM in domeniul medicamentului de uz uman, printre care si elaborarea listei de
medicamente compensate si gratuite. ANMDM devine astfel in 2014 autoritatea nationala
competentda in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale si drept urmare se creaza
Departamentul de Evaluare a Tehnologiilor Medicale (DETM) la nivelul Agentiei, prin
transferul acestei activitati de la Ministerul Sanatatii. Este o activitate care se desfasoara
prin implementarea unui mecanism de evaluare rapida a tehnologiilor in sanatate, pe baza
analizelor si a rapoartelor de evaluare din tari membre ale Uniunii Europene, in vederea luarii
deciziei, cu aprobareca Ministerului Sanatatii. Baza legala a noii activitaiti a ANMDM o
constituie  OMS Nr. 861 din 23 iulie 2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
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evaluare a tehnologiilor medicale cuprinzand denumirile comune internasionale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asigurayii, cu sau fara contribugie
personala, pe baza de prescripsie medicalg, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
i cadrul programelor nafionale de sanatate, precum si a cailor de atac, publicat in
MONITORUL OFICIAL al Romaniei, Partea I, nr. 557 din 28 iulie 2014. Ulterior, in cursul
anului 2014, OMS 861/ iulie 2014 a fost modificat prin OMS 1200/16.10.2014 (M.Of. nr.
755/16.10.2014) care a completat criteriile de evaluare a DCI-urilor, creand posibilitatea de
includere in Lista de compensare a DCI-urilor noi, DCI-urilor cu statut de medicament orfan,
DCl-urilor noi curative care se adreseaza unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact
major asupra sanatagii publice, precum si criteriile pentru emiterea deciziei de mentinere in
Lista.

In urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale au fost elaborate, in anul
2014, doua modificari ale HG 720/2008 de aprobare a Listei care cuprinde denumiri comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, fiind introduse 40 DCI care se
adresecaza  diferitelor arii  terapeutice:  oncologie, cardiologie, endocrinologie,
gastroenterologie, hematologie, boli infectioase, nefrologie, oftalmologie, pneumologie,
psihiatrie, reumatologie, urologie, diabet zaharat. Este o realizare care trebuie consemnata ca
fiind de maxima importanta pentru sistemul de sanatate romanesc.

Activitatea de farmacovigilenta desfasurata in ultimii ani de Serviciul de
farmacovigilenta si managementul riscului este din ce in ce mai complexa. Sunt aspecte
detaliate pe larg si in rapoartele de activitate ale ANMDM din anii precedenti. Important de
semnalat este ca numarul de reactii adverse spontane raportate este in continua crestere, ceea
ce denota importanta din ce in ce mai crescutd pe care medicii, personalul medical in general,
o acorda sigurantei pacientului, dar, raportat la alte tari UE, se impune o implicare sporita din
partea tuturor profesionistilor din sanatate in acest sens. Implementarea noilor reglementari in
farmacovigilentd a creat cadrul legal al responsabilizarii pacientului insusi in sensul raportarii
directe catre autoritati sau detinatori de APP a reactiilor adverse spontane suspectate. Mesajul
ANMDM privind importanta raportarii reactiilor adverse, ca factor principal de cunoastere a
profilului de siguranta al medicamentului, se adreseaza de aceea tuturor celor care prin efortul
unit (medic-farmacist-asistent-consumator) sunt in masura sa contribuie la realizarea acestui
obiectiv.

Desigur, ANMDM a urmarit si in 2014 asigurarea supravegherii sigurantei
medicamentelor de uz uman aflate in circuitul terapeutic, nu numai prin activitatea de
farmacovigilenta, dar si prin cea de inspectie farmaceutica.

Anul 2014 a insemnat o crestere a numarului de cazuri de medicamente
falsificate/suspectate de falsificare provenite din Romania si care au fost distribuite in diferite
state membre UE: Pegasys, Mabthera, Avastin, Sutent. Toate cazurile semnalate au fost
investigate de ANMDM 1in vederea stabilirii trasabilitatii si transmise Inspectoratului General
al Politiei Romane in vederea identificarii provenientei produselor falsificate.

Daca anul 2014 a insemnat imposibilitatea lansarii pe piata a vaccinului gripal
fabricat, pentru sezonul 2013-2014, de Institutul Cantacuzino ca urmare a rezultatelor
neconforme privind continutul in Endotoxine bacteriene, consecintele acestui fapt s-au facut
simgite astfel si in 2014.

Demn de mentionat, in cadrul evenimentelor care au marcat anul 2014, a fost vizita,
in luna septembrie (22-24.09.2014) a echipei de auditori a organismului Sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies - HMA) reprezentand autoritatile competente
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in domeniul medicamentului din Portugalia, Marea Britanie si Italia, in cadrul programului
BEMA 11l - Benchmarking of European Medicines Agencies. Pregatirea institutiei pentru
auditul BEMA 1II a inceput din 2012. Experienta dobandita de unul din inspectorii DIF,
nominalizat pe lista de auditori pentru programul de benchmarking BEMA, care a participat
la vizita de auditare a sistemului calitatii Agentiei Medicamentului din Danemarca (DHMA)
in perioada 6 — 9.05.2014, precum si instruirea teoretica parcursa la seminariile BEMA de
catre reprezentantul nostru au fost aplicate in procesul de pregitire a ANMDM pentru
autoevaluarea necesara in vederea vizitei BEMA 111. In acest amplu demers, s-a concentrat o
bund parte din activitatea Agentiei, cu depunerea unui maxim de efort pe parcursul primului
semestru al anului 2014, cand toate structurile ANMDM au fost antrenate in participarea la
sedintele de pregatire a raspunsurilor pentru indicatorii de performantd relevanti pentru
activitatea organizatiei, in vederea completarii Chestionarului de autoevaluare, document
pregatitor al auditului BEMA III, axat in aceasta a Ill-a etapa, pe stabilirea nivelului de
maturitate al capabilitatii Sistemului de management al Agentiei in ceea ce priveste, in
principal: domeniile de organizare generala, strategiile organizatiei, evaluarea pre - si
postautorizare, farmacovigilenta, inspectia farmaceutica, comunicarea cu partile interesate.

Calificativul foarte bun obtinut in urma parcurgerii chestionarului de autoevaluare si
a discutiilor purtate cu echipa de auditori in cadrul programului BEMA Ill s-a datorat
aprecierii activitatii de management al riscului (identificarea riscului la toate nivelele
organizatiei), s-a bazat pe demonstrarea unui conflict de interese transparent, a unei proceduri
adecvate de management al situatiilor de crizd (cu implicarea infrastructurii agentiei si a
personalului), prin practicarea inspectiilor de verificare a regulilor de buna practica (GxP)
bazate pe risc, pe demonstrarea unei activitati de farmacovigilenta semnificativ imbunatatite
dupa BEMA 11, precum si pe evidentierea informarii publicului cu privire la unele date din
studiile clinice, menite sa ridice nivelul de constientizare a publicului in aceasta privinta.

Acest program permite odata cu autoevaluarea realistd, pe baza unor standarde
stabilite in cadrul retelei HMA si valabile pentru toate agentiile europene ale medicamentului,
schimbul de experienta In domeniul bunelor practici, precum si identificarea de domenii de
imbunatatire a activitatii la nivel atat de agentie, cat si de retea. Directiile de imbunatatire a
activitatii Agentiei, care au reiesit in urma auditului BEMA 111 privesc resursele IT, alocarea
de fonduri suplimentare pentru instruirea adecvata a personalului, urmaérirea dobandirii de
expertiza suplimentard in domeniul inspectiei studiilor clinice si nu in ultimul rand,
optimizarea transparentei in activitate, in special referitor la stabilirea cu claritate a
informatiilor de interes public.

Anul 2014 a insemnat pentru ANMDM, ca de altfel, toti anii dupa 2007:
- participdri active la dezbateri, in cadrul reuniunilor bilunare/lunare/semestriale ale
comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene coordonatoare in
domeniul medicamentului de uz uman (Agentia Europeana a Medicamentului- EMA, Sefii
Agentiilor Medicamentului- HMA, Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului-
EDQM, Comisia Europeand);
- sustinerea activitatii de reglementare prin adoptarea de noi hotarari ale Consiliului stiintific
al ANMDM si acordarea de suport tehnic la solicitarea Ministerului Sanatatii;
- implementarea strategiilor ANMDM: organizationala si de comunicare stabilite pentru
perioada 2013-2015;
- continuarea comunicarii  Si  respectiv. a participarii la  reuniuni/workshop-
uri/conferinte/sedinte informale cu diferitele categorii de parti interesate (reprezentanti ai
industriei farma, asociatii ale pacientilor, reprezentanti ai mass-media, organizatii ale
profesionistilor din domeniul sanatatii) cu dezbaterea unor aspecte specifice medicamentului
de uz uman;
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- participarea reprezentantilor Agentiei, cu lucrari de specialiate, la diferite evenimente
stiintifice, dovedind odata in plus, deschidere spre comunicare si transparenta in activitate.

Managementul de la cel mai inalt nivel al organizatiei (ANMDM) impreuna cu toate
structurile Agentiei, a urmarit, si in anul 2014, implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea SMC
in ANMDM, pe baza principiilor SR EN ISO 9001 si 9004 in vigoare.

Au fost identificate si in 2014 aceleasi dificultati in desfasurarea activitatii, perpetuate din
anii precedenti, cauzate de subfinantare, resurse umane insuficiente (chiar daca s-a remarcat o
usoara deschidere la sfarsitul anului 2013, oferita de OUG nr. 77/2013 care a ridicat
suspendarea ocuparii prin concurs sau examen a posturilor vacante, cu conditia ocuparii
acestora pe principiul "unu la unu, respectiv la un post ocupat devenit vacant, un post
ocupat") desi a fost deblocataa scoaterea la concurs a posturilor vacante in baza art. 19 din
OUG nr. 103 din 14 noiembrie 2013 privind salarizarea personalului platit din fonduri
publice in anul 2014, precum si alte masuri in domeniul cheltuielilor publice. in conformitate
cu actul normative enuntat: “/n anul 2014, numdrul maxim de posturi care se finanteazd din
fonduri publice, pentru institutiile si autoritatile publice, indiferent de modul de finantare si
subordonare, se stabileste astfel incdt sa se asigure plata integrala a drepturilor de natura
salariala acordate in conditiile legii cu incadrarea in cheltuielile cu salariile in bani
aprobate prin buget. Ordonatorii principali de credite stabilesc numarul maxim de posturi
care se finanteaza in anul 2014, in conditiile alin. (1), pentru aparatul propriu §i institutiile
si autoritdtile publice din subordine, coordonare.”

Din textul de lege mentionat rezulta insa faptul ca au putut fi scoase la concurs
posturile vacante din cadrul institutiei cu conditia incadrarii in bugetul de venituri si cheltuieli
aprobat pentru capitolul destinat cheltuielior salariale. Avand in vedere aceasta restrictionare,
ANMDM nu si-a putut realiza obiectivul de acoperire a deficitului de personal calificat din
cadrul ANMDM. Singurele angajari care au putut fi facute, au fost in numar de 5, pe perioade
determinate, pe posturi devenite vacante in cursul anului 2014, pentru care exista buget
aprobat pentru cheltuielile salariale ale acestora.

Prin publicarea in 13.10.20104 a Legii nr.132/2014 privind aprobarea Ordonantei de
urgentd @ Guvernului nr. 2/23 ianuarie 2014 pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea
unor acte normative, ANMDM este autoritatea competenta pentru dispozitive medicale,
preluand atributiile acesteia de la Ministerul Sanatatii, inclusiv activitatea de supraveghere de
piatd. Pana in mai 2014 activitatea ANMDM privind evaluarea unitatilor tehnico-medicale s-
a desfagurat in baza Legii nr.176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificarile si
completarile ulterioare si a OMS nr.1636/2004 de aprobare a Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare,
referitoare la avizarea unitagilor de tehnicd medicald, cu modificarile ulterioare, iar dupa
aceea in baza titlului XIX din Legea nr.95/2006, cu modificarile ulterioare si a OMS
nr.748/2014. Activitatea a constat in evaluarea capabilitatii organizagiilor de a presta
serviciile pentru care solicitd avizul Ministerului Sanatatii. Activitatile evaluate sunt cele de
optica, reparare, mentenanta si instalare/punere in functiune dispozitive medicale, protezare
(auditiva, ortopedica, alte tipuri).

O noua modificare a Legii nr.95/2006, a condus la primirea de noi atributii de catre
departament- emiterea avizelor de functionare pentru societatile care presteaza servicii in
domeniul dispozitivelor medicale (optici medicala-montare, reparare ochelari, reparare,
mentenanta si instalare/ punere in functiune dispozitive medicale, protezare) si a anexelor la
aceste avize de functionare.

O finantare corespunzatoare intr-un cadru de reglementare favorabil ar insemna
pentru Agentie posibilitatea asigurarii resurselor umane motivate, necesare desfasurarii
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tuturor proceselor specifice organizatiei, cu un inalt grad de specializare, care ar putea fi
dobandit si mentinut numai prin asigurarea unei instruiri profesionale adecvate, continue.

Prioritati/proiecte pentru 2015:

Scoaterea la concurs a posturilor vacante si instruirea adecvata a personalului de
specialitate reprezinta o necesitate impusa atat de complexitatea activitatilor ANMDM, cat si
de dinamica alerta a modificarilor legislative de profil.

Alte prioritdti, enumerate Intr-o ordine intamplatoare si nu in ordinea importantei,
pentru ca toate se situeaza la acelasi nivel din punctul de vedere al impactului asupra
activitatiit ANMDM:

in domeniul medicamentului de uz uman:

- continuarea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale, singura in masura sa
creeze premiza accesului pacientilor la medicamente de ultimd generatie in diferite arii
terapeutice;

- implicarea activa a reprezentantilor ANMDM in dezbaterea actelor delegate privind
identificatorul unic pentru medicamente, care urmeaza a fi aprobate de Comisia Europeana,
in conformitate cu Directiva europeana din 2011 privind masurile ce trebuie adoptate de
Unuinea Europeana in vederea evitarii intrarii in lantul autorizat de distributie, a
medicamentelor falsificate;

- continuarea reglementarii activitatii de publicitate chiar si dupa aprobarea HCS nr
7/01.07.2015 prin ordinul de ministru de aprobare a Normelor pentru evaluarea si avizarea
publicitatii la medicamentele de uz uman.

- pregatirea din timp a legislatiei secundare care sa asigure implementarea din 2016, la
nivel national, a Regulamentului de studii clinice, in colaborare cu ARPIM, in cadrul
grupului de lucru constituit in acest scop;

- intarirea activitatii de farmacovigilentd, menita sa asigure, prin raportarea sporitd de
reactii adverse la nivel national si global, cunoasterea cat mai aprofundatd a raportului
beneficiu- risc pentru un medicament sau o clasa de medicamente;

- consolidarea rolului ANMDM 1in elaborarea politicii medicamentului in lumina
modificarii legislatiei nationale, prin OUG nr 2/29 ianuarie 2014 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si pentru
modificarea si completarea unor acte normative, in sensul stabilirii "obligatiei de serviciu
public”, a responsabilitatii publice fatd de cetdtean a producatorului si a distribuitorului de
medicamente (,,...de a asigura permanent o gama adecvata de medicamente care sa raspunda
necesitatilor unui spatiu geografic determinat si de a livra pe intreg spatiul respectiv
cantitatile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea comenzii;"). si a rolului Agentiei
privind sanctionarea, in cazul in care aceasta responsabilitate nu este respectata;

- continuarea la cel mai inalt nivel de implicare, a contributiei ANMDM la prevenirea
patrunderii medicamentelor falsificate in reteaua de distributie autorizatd, In combaterea
existentei circuitelor paralele ilegale de vanzare a medicamentelor, In garantarea retragerii
rapide a seriilor de medicamente neconforme sau in cazuri de urgentd sanitara, prin urmarirea
respectarii  obligativitatii de raportare a intrarilor/iesirilor de catre  toti
fabricantii/importatorii/distribuitorii care asigura trasabilitatea medicamentelor pe tot lantul,
de la fabricatie si/sau distributie pana la nivel de farmacie comunitard, farmacie de spital,
drogherie;

- adoptarea unei strategii de comunicare adaptate la solicitarile tuturor partilor
interesate. Se impune continuarea, in acest sens, la un nivel mai ridicat in raport cu anii

59/60



precedenti, a participarii unor reprezentanti ai ANMDM, cu lucrdri de specialitate, la
manifestarile stiintifice ale asociatiilor profesionale ale medicilor si farmacistilor, ale
producatorilor de medicamente, precum si ale societatilor medicale si nu in ultimul rand, la
intrunirile diferitelor asociatii sau organizatii ale pacientilor.

in domeniul dispozitivelor medicale (DM)

revizuirea procedurii de evaluare a unitatilor tehnico-medicale, incluzand chestionarele de

evaluare, in acord cu noul ordin OMS 748/2014, astfel incat furnizarea serviciilor in

domeniul dispozitivelor medicale sa atinga nivelul tehnic si calitativ asteptat.

- revizuirea ordinului de ministru privind constatarea si sanctionarea contraventiilor in
domeniu va permite reluarea activitatilor de control, pentru imbunétatirea disciplinei si
conduitei prestatorilor de servicii si asigurarea respectarii legalitatii.

- preschimbarea a circa 1980 de avize de functionare emise in baza OMS
1636/2004, cu modificarile ulterioare..

- obtinerea unei imagini de ansamblu asupra problemelor si lipsurilor din piata.

- intreprinderea unei activitati de promovare si constientizare a prevederilor legislatiei in
randul distribuitorilor si utilizatorilor de DM, precum si identificarea si luarea masurilor ce
se impun acolo unde au fost incalcate grav aceste reglementari.

- aducerea la cunostinta pietei ca trebuie respectate reglementarile specifice domeniului,

- efectuarea de controale si evaluari detaliate (nu doar a documentelor insotitoare, ci si a
calitatii produselor puse pe piata).

- intreprinderea de demersuri si in ceea ce priveste publicitatea DM.

- axarea in activitatea viitoare pe falsificarea DM.

intocmit,
Farm. pr. Anca Crupariu
Sef Departament politici si strategii
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