RAPORT DE ACTIVITATE
AL AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
in anul 2010

INTRODUCERE

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si-a onorat si in
anul 2010 atributiile si obligatiile de autoritate nationala competenta in domeniul
medicamentului de uz uman, chiar si in contextul crizei economice internationale.
Eforturile depuse de angajatii agentiei au fost cu atat mai mari, cu cat, in ultimii doi ani,
institutia a suferit continuu transformari majore. Inca din cursul anului 2009, s-au efectuat,
in vederea eficientizarii activitatii, schimbari Tn structura interna a agentiei, pornindu-se de
la modul de structurare si functionare a Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).
Daca la sfarsitul anului 2009, Agentia Nationala a Medicamentului (ANM) a fost
reorganizata ca institutie publica finantata integral de la bugetul de stat, potrivit Legii nr.
329/2009 privind reorganizarea unor autoritati si institutii publice, Tn anul 2010, in baza
OUG nr. 72 din iunie 2010 a luat fiintda Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), ca urmare a comasarii prin fuziune a ANM si a
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale. Organizarea si functionarea ANMDM au fost
ulterior stabilite prin HG nr. 734 din iulie 2010.

Asa cum se arata chiar in textul OUG nr. 72/30 iunie 2010, privind reorganizarea
unor institutii din domeniul sanitar, ratiunea infiintarii ANMDM a fost eficientizarea
activitatii institutiilor din domeniul sanitar, in acord cu prioritatile Guvernului de reforma
in administratia publica, de stabilire a unor masuri economico - financiare la nivelul
institutiilor finantate de la bugetul de stat din subordinea Ministerului Sanatatii, ca urmare
a recesiunii economice severe. Consecinta a fost o completare a misiunii agentiei cu alte
obligatii, aferente domeniului dispozitivelor medicale, cum sunt:

- mentinerea unui nivel ridicat al performantelor si securitatii dispozitivelor
medicale aflate Tn utilizare in retelele sanitare din intreaga tara, indiferent de natura
proprietatii asupra acestora;

- evaluarea cu maxima exigenta a unitatilor tehnico - medicale prestatoare de
servicii Tn domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de protezare de orice fel si
cele de reparare - intretinere a dispozitivelor medicale sa se desfasoare la nivelul de calitate
si competenta optim;

- elaborarea de proceduri tehnice specifice ih domeniul dispozitivelor medicale.

De asemenea, la obiectivele strategice specifice unei autoritati europene in
domeniul medicamentului s-a adaugat si contributia permanenta la modelarea legislatiei
secundare in domeniul dispozitivelor medicale.

Activitatea ANM/ANMDM a continuat in acelasi ritm impus de dinamica
momentului: activitatea de evaluare si autorizare de punere pe piata a medicamentelor, de
inspectie de buna practica de fabricatie, de buna practica de distributie, de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice, de bund practici de laborator analitic, activitatea de
farmacovigilenta, activitatea de comunicare a informatiilor celor mai recente si mai precise
despre medicamente catre toate partile interesate, fie ca este vorba de profesionistii din
domeniul sanatatii, de mass - media, de pacienti si nu in ultimul rénd, de publicul larg.
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Agentia a manifestat o deschidere sporita spre eficientizarea comunicarii cu toti
partenerii din domeniu si Th acest sens au avut loc intalniri cu detinatorii de autorizatii de
punere pe piata (DAPP), cu asociatii ale producatorilor de medicamente (internationali si
romani), ale pacientilor, cu asociatiile companiilor coordonatoare de studii clinice, cu
asociatiile distribuitorilor de medicamente etc. Este o dovada a unui parteneriat real intre
agentie si celelalte parti interesate, care trebuie practic sa asigure o piata farmaceutica
echilibrata si accesibila publicului larg. Este o dovada a transparentei in activitatea
desfasurata de agentie, bazatia pe colaborarea cu toti partenerii sai, in cadrul procesului
decizional.

Agentia a trebuit sa-si continue activitatea, sa-si indeplineasca misiunea si n
conditiile unei reorganizari impuse de recesiunea economica severa. Prin efortul sustinut al
specialistilor si personalului auxiliar, ANMDM a continuat sa fie o autoritate europeana de
reglementare in domeniul medicamentului, perfect aliniata cerintelor comunitare.

Tn afara activitatilor curente, prioritare, ale ANM/ANMDM, care se confunda de
altfel, cu insasi misiunea agentiei, s-a continuat o activitate Tnceputa in 2009, si anume
aceea de pregatire a institutiei pentru auditul sistemului de management al calitatii, de tip
“peer-review”, din cadrul exercitiului de autoevaluare, numit “Benchmarking European
Medicines Agencies (BEMA)” initiat de organismul Sefii Agentiilor Europene ale
Medicamentului; auditul va avea loc in luna mai 2011. Este un proces de autoevaluare
continua, corecta si realista, a performantelor la nivelul agentiei, Tn functie de indicatorii de
performanta prestabiliti, si folosirea rezultatelor evaludrii pentru atingerea constanta a
obiectivelor strategice propuse. Scopul final al BEMA este acela de a dezvolta sistemul
european de reglementare in domeniul farmaceutic, bazat pe o retea a agentiilor
medicamentului, care sa opereze la cele mai Tnalte standarde, precum si de a contribui la
dezvoltarea sistemului international de reglementare in domeniul farmaceutic.

ANM/ANMDM s-a confruntat si in 2010 cu un acut deficit de personal de
specialitate. Chiar si Tn aceste conditii, agentia si-a atins obiectivele tinta si a continuat, in
al patrulea an de la aderarea la Uniunea Europeana, sa participe si sa se implice activ in
toate activitatile organismelor europene din domeniul medicamentului. Activitatea
departamentelor ANMDM a fost deosebit de complexa in anul 2010, avand ca scop, in
primul rénd, Tndeplinirea misiunii prioritare a agentiei, respectiv de evaluare la cel mai
fnalt nivel de competenta stiintifica a documentatiei de autorizare, in vederea punerii pe
piata a unor medicamente de uz uman de buna calitate, sigure si eficace si de supraveghere
a sigurantei medicamentelor de uz uman aflate n circuitul terapeutic, prin activitatea de
inspectie si farmacovigilenta.

De asemenea, in 2010, s-a efectuat o noua schimbare a structurii departamentelor
de autorizare (DA) si postautorizare (DPA) care au fost reorganizate in doua departamente
noi:

- Departamentul procedura nationala (DPN) - in atributiile caruia intra evaluarea
documentelor aferente autorizarii/reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd (APP) a
medicamentelor pentru care s-a solicitat autorizarea prin procedura nationala;

- Departamentul proceduri europene (DPE) — in atributiile caruia intra evaluarea
documentelor aferente autorizarii/reinnoirii APP a medicamentelor pentru care s-a solicitat
autorizarea prin proceduri europene.

In timp ce numarul de APP prin proceduri europene (PE) [(procedura
descentralizata (DCP), de recunoastere mutuala (MRP) si de utilizare repetata (,,repeat
use”)] a crescut si anume:

APP prin PE: 2010 - 623 fata de 2009 - 568,

numarul de APP prin procedura nationala (PN) s-a micsorat in 2010 in raport cu
2009, respectiv:
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APP prin PN: 2010 - 190 fata de 2009 — 359.

Dar, este firesc, tindnd cont ca suntem un stat membru UE cu o piata farmaceutica
aflata in plin proces de armonizare cu cerintele europene.

Per total, insa, numarul de APP emise de agentie Th 2010 a fost mai mic decat in
2009. Astfel:

APP prin PN si PE: 2010 - 813 fata de 2009 - 927.

Cauza trebuie cautata Tn deficitul de personal cu care se confrunta agentia in ultimul
timp si nu Tn scaderea numarului de solicitari!

Deciziile de intrerupere a APP, la solicitarea detinatorilor de APP (DAPP) din
ratiuni comerciale, au crescut in 2010 fata de 2009, respectiv:

APP intrerupte: 2010 - 202 fata de 2009 - 134.

De asemenea, in 2010, la 3 ani de la intrarea Tn UE s-a aplicat clauza “sunset
clause” pentru 177 de APP - uri pentru medicamente care nu au fost puse efectiv pe piata
n perioada 2007 - 2010.

La finele anului 2010, la 8168 autorizatii de punere pe piata corespundeau 1252
Denumiri Comune Internationale (DCI).

Centrul National de Farmacovigilenta, care functioneaza in cadrul ANMDM, a
desfasurat si in anul 2010 o activitate complexa, asigurand gestionarea datelor de siguranta
provenite din raportarea spontana si a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
medicamentelor, o serie de activitati de farmacovigilenta in sistemul autoritatilor nationale
din UE sub coordonarea EMA si in cadrul sistemului de alerta rapida/informatii non -
urgente, precum si evaluarea cerintelor privind descrierea sistemului de farmacovigilenta al
solicitantului de APP prin procedura nationala si proceduri europene.

Tn perioada 28-29 septembrie 2010, ANMDM - Departamentul proceduri europene
— Serviciul farmacovigilentd si managementul riscului a primit vizita unei delegatii a
Centrului de monitorizare a reactiilor adverse al Organizatiei Mondiale a Séanatatii -
Uppsala Monitoring Centre - UMC. Discutiile au vizat aspectele teoretice si practice
referitoare la raportarile spontane ale activitdfii de farmacovigilentd ale agentiei in
conformitate cu legislatia europeana, precum si colaborarea cu UMC pentru raportarea la
L VIGISEARCH .

ANM/ANMDM a desfasurat o activitate intensa si Tn domeniul inspectiei
farmaceutice.

Initiata inca din 2009, prin modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma n
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare - Titlul XVIlI Medicamentul,
activitatea de inspectii de verificare a respectarii regulilor de buna practica de distributie
(BPD), in anul 2010, s-a concretizat prin:

- 112 inspectii de autorizare;
- eliberarea a 70 autorizatii de distributie angro.

Pentru 7 unitati nu s-a emis autorizatie de distributie angro, deoarece s-au constatat
deficiente critice in cursul inspectiilor de autorizare;

Tn anul 2010, in urma a 40 inspectii inopinate la unitatile de distributie angro, au
fost suspendate 17 autorizatii, iar 3 au fost retrase. S-a continuat, si in 2010, Tn afara
inspectiei BPD, activitatea de inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna
practica de fabricatie (BPF), a regulilor de buna practica de laborator (BPL) si laborator
analitic (BPLA), a regulilor de bunad practica in studiul clinic (BPSC), inspectii de
farmacovigilenta.

Tn ceea ce priveste activitatea de supraveghere a calitatii medicamentelor autorizate
de punere pe piata in Romania, au fost implicati atat inspectorii din sediul central, cat si din
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cele 12 unitati teritoriale de inspectie (UTI). Este o activitate complexa, care urmareste an
de an:

- indeplinirea  planului de prelevare privind supravegherea calitatii
medicamentelor (prelevare, analiza, rezultate);

- calitatea medicamentelor in reteaua de distributie (depozite, farmacii), inspectii
efectuate de inspectorii UTI,

- verificarea calitatii oxigenului utilizat in unitatile spitalicesti;

- colaborarea cu alte organisme, in vederea solutionarii unor probleme legate de
legislatia Tn domeniul medicamentului de uz uman si/sau calitatea unor
medicamente comercializate Th Romania;

- rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitagi de calitate a
medicamentelor de uz uman;

- retragerea de pe piata a medicamentelor care prezinta neconformitati de calitate;

- gestionarea alertelor rapide emise in cadrul sistemului de alerta rapida EMA,
PIC/S;

- alertele rapide pentru medicamente contrafacute primite de la Grupul de lucru
pentru contrafaceri (WGEO) al organismului Sefii Agentiilor Medicamentului
(HMA);

- colaborarea cu organismele europene: Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA), Directoratul european pentru calitatea medicamentelor (EDQM),
autoritati competente europene privind supravegherea calitatii materiilor
prime/produselor finite fabricate n tari terte;

- introducerea in baza de date EudraGMP a datelor referitoare la activitatea de
autorizare de fabricatie/import si la activitatea de certificare BPF a ANMDM.

Activitatea de control al calitatii medicamentului s-a nscris in politica generala a
agentiei si s-a desfasurat in cadrul celor doud departamente: Departamentul de control
calitatea medicamentului (DCCM) si Departamentul de evaluare si control produse
biologice (DECPB).

Ca si in anii precedenti, ANMDM a continuat si in anul 2010 colaborarea cu
institutiile europene consacrate in domeniul controlului calitatii medicamentului, prin
participarea la studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului  (European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare=EDQM), respectiv:

- studii PTS (Teste de performanta a laboratoarelor=Proficiency Testing Scheme),
care se desfasoara anual si au ca scop testarea fiecarui laborator din cadrul retelei europene
de laboratoare oficiale de control (Official Medicines control laboratories=OMCL) in ceea
ce priveste capacitatea de solutionare a problemelor cu un nalt grad de dificultate, n
controlul calitatii medicamentului;

- studii de supraveghere a calitdtii medicamentelor autorizate prin procedurile
europene;

- studii MSS (Market Surveillance Study), pentru supravegherea pietei europene.
Activitatea, Tn anul 2010, a DECPB s-a remarcat, din punct de vedere profesional, prin
implicarea ntr-un studiu PTS (Proficiency Testing Scheme), efectuat la initiativa si sub
coordonarea EDQM pentru care laboratorul a obtinut calificativul “Satisfacator”.
Rezultatul obtinut a confirmat, o data in plus, nivelul competitiv de realizare a testarilor de
laborator in cadrul DECPB.

Activitatea ANMDM in domeniul reglementarii legislative a continuat in ritm
intens si Tn anul 2010, avand 1n vedere ca legislatia in domeniul medicamentului este intr-0
continud dezvoltare/actualizare/modificare, in concordantda cu progresele tehnico -
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stiintifice inregistrate 1n cercetarea/dezvoltarea medicamentelor, atdt Tn Uniunea
Europeana, cat si la nivel global.

Ca intotdeauna, Consiliul stiintific al ANM/ANMDM a sustinut agentia in aceasta
misiune de reglementare in domeniul medicamentului de uz uman; prin analizarea si
adoptarea/actualizarea de norme, ghiduri stiintifice si proceduri, a contribuit la buna
desfasurare a activitatii agentiei, precum si a partenerilor externi.

ANMDM, ca autoritate competenta in domeniul medicamentului de uz uman, si-a
asumat pe deplin rolul important in combaterea contrafacerii medicamentelor si a
comertului ilegal cu medicamente, a continuat sa informeze si sa atentioneze publicul,
precum si sa dezvolte relatii de colaborare cu alte institutii si organisme implicate n
aceasta activitate. Tn acest sens, ANMDM a continuat colaborarea cu institutiile nationale
implicate in combaterea vanzarilor de medicamente contrafacute prin intermediul
internetului, dar si cu institutii omoloage din statele membre ale UE sau din afara
comunitatii, pentru limitarea acestor fenomene infractionale, care uneori, pot avea
consecinte grave asupra sanatatii publice.

S-au continuat astfel demersurile de pregatire a cadrului de aplicare a prevederilor
viitoarei directive europene privind prevenirea patrunderii, in reteaua legala de distributie,
a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa, aflate in
faza de proiect in dezbatere la Parlamentul European si Consiliul UE, dezbateri la care
participa si reprezentantul desemnat al ANMDM, care expune si sustine punctul de vedere
al Romaniei.

S-a continuat si Tn 2010, pentru o permanenta informare a publicului Tn aceasta
privinta, actualizarea rubricii ,,Contrafacerea” de pe website - ul agentiei, in care au fost
semnalate informatiile de contrafaceri transmise prin sistemul de alerta rapida.

Anul 2010 a insemnat, de asemenea, si o participare activa la comitetele stiintifice
si grupurile de lucru ale EMA, ale organismului european Sefii Agentiilor Medicamentului
(HMA), ale Consiliului Uniunii Europene, ale Comisiei Europene, ale Consiliului Europei,
ale Schemei de cooperare Tn domeniul inspectiilor farmaceutice (PIC/S), Comisiei
Farmacopeii Europene, ale Retelei ecuropene a laboratoarelor oficiale de control al
medicamentelor (OMCL).

Specialistii ANMDM desemnati sa participe la intrunirile Grupului de lucru pentru
medicamente si dispozitive medicale al Consiliului UE, au expus si sustinut punctele de
vedere ale Romaniei referitoare la proiectele de directive de modificare a Directivei
2001/83/CE, privind atat evitarea patrunderii medicamentelor contrafacute in lantul
autorizat de distributie, cat si farmacovigilenta. Proiectul de directiva referitor la
farmacovigilenta a fost aprobat in forma sa finala, in data de 15 decembrie 2010, ca
Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului, de modificare in ceea ce
priveste farmacovigilenta a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar n
domeniul medicamentului de uz uman.

Ca si in anul trecut, participarea la reuniunile lunare ale Comitetului pentru
medicamente de uz pediatric (PDCO) a continuat cu intensitate prin:

- evaluarea a 20 PIP (Planuri de investigatic pediatrica) si a cererilor de

modificare a acestora n calitate de raport/coraportor,

- participarea la teleconferinte de consiliere a solicitantilor,

- intocmirea rapoartelor si a prezentarilor de etapa a procedurilor in cadrul

reuniunilor Comitetului.

Implicarea ANMDM 1in activitatile retelei autoritatilor competente din UE s-a
concretizat si prin participarea la inspectii pentru verificarea bunei practici in studiul clinic
(BPSC) si a bunei practici de fabricatie (BPF) pentru medicamente autorizate de EMA prin
procedura centralizata.
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S-a participat de asemenea cu lucrari la numeroase manifestari stiintifice, precum
congrese, conferinte, seminarii, atat in tara cat si in strainatate.

Ca si In anul precedent, ANM/ANMDM a intreprins actiuni de dezvoltare a
legaturilor pe plan international, nu numai cu parteneri din Europa, dar si cu tari precum
India si China, in care capacititile de cercetare si productie sunt in rapida dezvoltare. In
vederea promovarii protejarii efective a sanatatii publice, ANMDM a continuat sa dezvolte
relatii de conlucrare cu tarile pe care le prevede a deveni furnizori majori de medicamente
pentru piata farmaceutica din Romania.

O deosebita atentie a fost acordatd asigurarii comunicarii cu partile interesate si
transparentei in activitate.

Agentia a manifestat si in acest an aceeasi deschidere spre comunicare cu toti
partenerii din domeniu si Tn acest sens au avut loc intélniri cu detinatorii de APP, cu
asociatiile producatorilor de medicamente (internationali si romaéni), ale pacientilor, cu
asociatiile companiilor coordonatoare de studii clinice, cu asociatiile distribuitorilor de
medicamente etc. Scopul urmarit a fost asigurarea transparentei in activitatea agentiei. Tn
cadrul acestor intalniri au fost luate in discutie principalele domenii de colaborare intre
partile implicate pe piata farmaceutica, precum si modalitatile prin care comunicarea in
aceste domenii poate fi imbunatatita.

De asemenea, comunicarea cu mass - media s-a intensificat, fiind abordate aspecte
de larg interes, precum siguranta in utilizare a medicamentelor.

Pe website-ul ANM/ANMDM au fost postate numeroase informatii utile, atat
pentru profesionistii din domeniul medical si farmaceutic, cét si pentru publicul larg.

S-a continuat aplicarea prevederilor Legii nr. 95/2006 — Titlul XVII Medicamentul
privind transparenta in activitatea autoritatilor competente in domeniul medicamentului din
UE, prin actualizarea periodica a Regulamentelor de organizare si functionare a comisiilor
de specialitate ale agentiei (Comisia pentru autorizarea de punere pe piata, Comisia pentru
inspectiile BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC si farmacovigilenta) si publicarea acestora pe
website dupa aprobarea in Consiliul de administratie al agentiei, intocmirea, la solicitare, a
versiunilor disponibile pentru public ale Agendelor si Proceselor - Verbale ale Comisiei
pentru autorizarea de punere pe piatd si ale Comisiei pentru inspectiile BPF, BPD, BPL,
BPLA, BPSC si farmacovigilentd, precum si a versiunilor disponibile pentru public a
Rapoartelor de evaluare a documentatiei de autorizare a medicamentelor.

Managementul de la cel mai inalt nivel al institutiei a acordat si in anul 2010 atentia
cuvenita sistemului de management al calitatii (SMC), fiind preocupat de implementarea
abordarii bazate pe proces.

ANMDM are un SMC bine stabilit, bazat pe standardele internationale in vigoare.

In indeplinirea obiectivelor sale, ANM/ANMDM a fost sustinuta de Consiliul de
administratie (CA), care Tn anul 2010 s-a intrunit intr-un numar de 6 sedinte ordinare (4 ale
ANM si 2 ale ANMDM), in cadrul carora s-au adoptat un numar de 42 hotarari de Consiliu
de administratie (HCA), dintre care 27 ca HCA al ANM si 15 ca HCA al ANMDM. Din
acestea, un numar de 3 hotarari au fost aprobate prin ordin de ministru. Desi S-au initiat si
2 hotdrari cu caracter normativ (aprobarea unor tarife pentru activitafi noi, identificate
ulterior aparitieit OMS nr. 716/2009), nu s-a reusit finalizarea acestora.

Ca tematicd, HCA au acoperit probleme diverse ale activitatii curente, ponderea
fiind data, ca urmare a circumstantelor concrete, de actele de dispozitie avand ca obiect de
reglementare aspectele organizatorice - modificarile succesive de structura ale institutiei,
ale contractului colectiv de munca la nivel de unitate, aprobarea statului de functiuni si a
structurii organizatorice, alte aspecte ale activitatii curente.
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Tn ceea ce priveste Indeplinirea obiectivului Departamentului resurse umane
(reorganizat in cursul anului 2010 in Departamentul resurse umane, salarizare), referitor la
asigurarea de personal calificat, este de mentionat faptul ca, incepand cu aprilie 2009 si
continuand pe tot parcursul anului 2010, aceasta a fost evident ingreunata de cadrul
legislativ creat prin OUG nr. 34/2009. in plus, impactul negativ asupra managementului
resurselor umane a fost dublat de conjunctura economica defavorabila creata tot in plan
legislativ de Legea nr. 118/2010 privind unele masuri necesare in vederea restabilirii
echilibrului bugetar. Implementarea masurilor legislativ - economice respective a avut
drept urmare plecarea din agentie a unui numar semnificativ de angajati, cu expertiza
formata Tn ANM. Tn concluzie, in urma prevederilor legale intrate in vigoare in cursul
anului 2010, deficitul de personal inregistrat inca din 2009 s-a amplificat prin incetarea
unui numar mare de contracte individuale de munca.

Tn anul 2010 s-a finalizat procesul de strimutare a Departamentului evaluare si
control produse biologice, din sediul aflat in str. Demostene, in sediul central al agentiei,
mutare care a avut ca rezultat crearea unui mediu optim activitatii de laborator, rezolvand
inclusiv problema transportului probelor biologice de la vechiul sediu, la sediul central.

Ca si 1n anii precedenti si in anul 2010 Departamentul administratie generala (DAG
provenit prin reorganizarea in cursul anului al fostului Departament de administratie
generala si patrimoniu - DAGP) a reusit sa-si indeplineasca obiectivele propuse si sa
raspunda prompt si eficient solicitarilor din partea structurilor ANM/ANMDM. Astfel, cele
mai importante realizari ale DAG au constat in derularea si definitivarea unor achizitii
privind dotarea si renovarea cladirii ANMDM. Printre achizitiile importante se numara:

- sistemul de control acces in cladirea sediului central al ANMDM,;

- sistemele de supraveghere video (sediul central si sediul din str. Demostene nr.
20), achizitii care au avut ca scop asigurarea unor masuri sigure si eficiente de protectie a
obiectivelor, prin eliminarea posibilitatii de patrundere a persoanelor neautorizate in zonele
n care se lucreaza cu documente cu caracter confidential sau secret.

S-a continuat, actiunea de optimizare a spatiilor din sediul central, prin efectuarea
de lucrari de igienizare, compartimentarea unor incdperi in vederea transformarii acestora
in birouri si o serie intreagd de alte lucrdri de amenajare a locurilor de munca.

De asemenea, a fost continuata politica ANM de informatizare si extindere a retelei
interne de calculatoare.

Indeplinirea obiectivelor planificate pentru anul 2010 nu se putea realiza decat
printr-o politica financiard adecvatd, bazata pe o strictd disciplind financiara, prin
respectarea prevederilor legale privind executia bugetard, de cheltuire judicioasa a
resurselor alocate, in conformitate cu bugetul de venituri si cheltuieli aprobat.

Tn anul 2010 Departamentul economic al institutiei a elaborat si gestionat un buget
echilibrat de venituri si cheltuieli de la bugetul de stat. In ciuda tuturor problemelor
intdmpinate, noul departament al ANMDM - Departamentul tehnic - laboratoare a
desfasurat o activitate corespunzatoare Tn spiritul aplicarii Legii nr. 176/2000 privind
dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile ulterioare si mentinerii
dispozitivelor medicale aflate in utilizare la un nivel acceptabil de performanta si
securitate.

Tn anul 2010, ANM/ANMDM a initiat si desfasurat in colaborare cu Universitatea
de Medicina si Farmacie ,,Carol Davila”, in cadrul proiectului ,,CERF” de crestere a
expertizei in domeniul reglementarilor farmaceutice, o serie de cursuri si workshop - uri:

1. Workshop ,,Publicitatea medicamentelor” — 17 mai 2010;

2. »Noi reglementari pr1v1nd elaborarea Rezumatului Caracteristicilor
Produsului medicamentelor de uz uman” — 25 mai 2010;
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3. »Modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile tintd de pacienti in
vederea elaborarii prospectului” — 7 iunie 2010;

4. »~Reglementari privind activitatea de farmacovigilentd in conformitate cu
legislatia in vigoare” — 24 iunie 2010;

5. “Criterii si cerinte de baza privind documentatia dosarului substantei active”
— 16 septembrie 2010;

6. “Modulul 3 - Calitate inclusa in documentatia de autorizare a
medicamentului” — 17 septembrie 2010;

7. “Incursiune Tn domeniul evaluarii calitatii medicamentelor biologice de uz
uman” — 18 septembrie 2010;

8. “Reglementari privind autorizarea desfasurarii studiilor clinice in Romaénia
in conformitate cu legislatia in vigoare” — 24 septembrie 2010;

9. “Desfagurarea studiilor clinice la investigator in conformitate cu Buna
practica in Studiul Clinic”” — 13 octombrie 2010;

10. Workshop “Publicitatea medicamentelor” — 2 noiembrie 2010;

11.  “Desfasurarea studiilor clinice la investigator in conformitate cu Buna
practica in studiul clinic” — 9 noiembrie 2010;
12. “Normele privind procedura administrativa a Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de gestionare a variatiilor” — 18 noiembrie
2010;

13.  Curs de Bioechivalenta — 10 decembrie 2010;

14.  Curs de Farmacovigilenta — 17 decembrie 2010.

Tn anul 2010, ANM/ANMDM si Consiliul Concurentei au continuat cooperarea n
baza protocolului de colaborare incheiat, la sfarsitul anului 2009, in vederea asigurarii si
promovarii concurentei in domeniul medicamentului de uz uman, in conformitate cu
prevederile Legii concurentei nr. 21/1996, care interzice restrangerea, Tmpiedicarea ori
denaturarea concurentei pe piatd romaneasca. Extrapoland la piata farmaceutica din
Romania, conducerea celor doua institutii a considerat ca este oportuna coordonarea
activitatilor acestora pentru aplicarea unitara a legislatiei generale din domeniul
concurentei, cat si a celei specifice, pentru functionarea eficienta a acestui sector de piata,
al medicamentului de uz uman. Scopul documentului a fost stabilirea modalitatilor prin
care se poate crea si mentine 0 piata farmaceutica echilibrata, fara a prejudicia niciunul
dintre participanti, fie ca este vorba de producatori de medicamente inovatoare, fie ca este
vorba de producatori de medicamente generice, sau importatori si distribuitori.

Tn decembrie 2010, a avut loc prima intalnire a conducerii ANMDM cu péarghiile
implicate Tn crearea cadrului legislativ romanesc pentru trasabilitatea medicamentului,
intélnire care si-a propus identificarea tuturor elementelor care pot constitui un punct de
plecare in gasirea unor solutii viabile pentru realizarea acestuia.

Ca unul din factorii de decizie in domeniul medicamentului de uz uman, agentia
trebuie si urmareste sa se implice In tot ceea poate inseamna reglementare in favoarea
atingerii unui echilibru pe piata medicamentului, Tn spiritul recomandarilor Comisiei
Europene, spre binele consumatorului final: pacientul.

ACTIVITATI DESFASURATE DE ANM/ANMDM 1N 2010

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

In prima jumaitate a anului 2010, Consiliul stiintific al ANM si-a desfasurat
activitatea in temeiul dispozitiilor sectiunii a 3-a “Organizarea si functionarea Consiliului
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stiintific” din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

Dupa emiterea OUG nr. 72 din iunie 2010, prin care a luat fiintd Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), organizarea si functionarea
ANMDM, inclusiv a CS, au fost reglementate prin HG nr. 734 din 21 iulie 2010.

Este de remarcat faptul ca, sub aspect institutional, fatd de procedurile
administrative instituite de OG nr. 125/1998, hotararile CS nu se mai supun aprobarii
informat asupra acestora. Pentru hotararile CS cu caracter normativ se face aplicabilitatea
dreptului comun Tn materie — aprobare prin ordin al ministrului sanatatii si publicare in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Noul Consiliu stiintific al ANMDM a fost constituit in baza Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1123/18.08.2010, activitatea sa desfasurandu-se in temeiul dispozitiilor art. 12
al HG nr. 734/21.07.2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si a Regulamentului propriu de organizare si
functionare, adoptat in sedinta din 03.09.2010 prin HCS nr. 18, abrogata ulterior prin HCS
33/13.12.2010.

Consiliul stiintific stabileste politica stiintifica a ANMDM, in concordantd cu
atributiile agentiei.

In cadrul sedintelor CS sunt discutate si aprobate sub forma de hotirari ale
Consiliului stiintific (HCS), reglementari referitoare la activitatea profesionala a ANMDM.

Hotararile cu caracter normativ ale CS se supun aprobarii ministrului sanatatii si se
publica sub forma de ordin de ministru in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I; celelalte
hotdrari se transmit spre informare ministrului sanatatii, apoi se posteaza pe site-ul
ANMDM si se publica in Buletinul informatival ANMDM.

Consiliul stiintific s-a intrunit in anul 2010 in 5 sedinte de lucru, in cadrul carora a
adoptat 33 de HCS.

Din cele 33 de hotarari, 3 au fost aprobate prin ordin al ministrului sanatatii (OMS)
si publicate Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I; 2 sunt in curs de aprobare prin
OMS, 31 dintre acestea fiind postate pe site-ul ANMDM si publicate n Buletinele
informative bilingve ale ANMDM.

Activitatea CS a constat, ca si in anii precedenti, in principal, in adoptarea de
reglementari, ghiduri si proceduri care sa contribuie la buna desfasurare atat a activitatii
ANMDM, cat si a partenerilor sai direct implicati in problematica medicamentului de uz
uman. Activitatea de reglementare a CS este amplu detaliata in continuare, la pct. 3.

De mentionat este faptul ca in cadrul sedintelor CS s-au aprobat strategia
organizationala a agentiei pentru perioada 2010 - 2014 (HCS nr. 1/23.03.2010) si strategia
de comunicare a agentiei pentru aceeasi perioada (HCS nr. 9/07.06.2010). Aceste strategii,
de importanta maxima pentru indeplinirea obiectivelor ANMDM, urmeaza a se actualiza
an de an.

De asemenea, in conditiile noului cadru legislativ al HG nr. 734/2010, s-a impus:

- alegerea Presedintelui CS al ANMDM (HCS nr. 17/03.09.2010)

- adoptarea unui nou Regulament de organizare si functionare a CS al ANMDM
(initial prin HCS nr. 18/03.09.2010, abrogata ulterior prin HCS nr. 33/13.12.2010)

- aprobarea ca toate HCS al ANM, anterioare emiterii HG nr. 734/2010, sa raména
in vigoare pana la noi reglementari (HCS nr. 19/03.09.2010).
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2. Activitatea Consiliului de administratie (CA) al ANM/ANMDM

In primele sase luni ale anului 2010, activitatea Consiliului de administratie al
ANM s-a desfasurat in temeiul dispozitiilor sectiunii a 2-a “Organizarea si functionarea
Consiliului de administratie” din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari
si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

Dupa emiterea OUG nr. 72 din iunie 2010, prin care a luat fiinta Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), organizarea si functionarea
unitatii, inclusiv a CA, au fost reglementate prin HG nr. 734 din 21 iulie 2010.

Noul Consiliu de administratic al ANMDM a fost constituit Th baza Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1275/2010, activitatea sa desfasurdndu-se in temeiul dispozitiilor
art. 10 si art. 11 ale HG nr. 734/21.07.2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si a Regulamentului propriu de
organizare si functionare, adoptat in prima sedinta de CA, din 31 august 2010.

Sub aspect institutional, fatd de procedurile administrative instituite de OG nr.
125/1998, este de remarcat faptul ca hotararile Consiliului de administratie nu se mai
informat asupra acestora; in ceea ce priveste actele de reglementare cu caracter normativ,
se face aplicabilitatea dreptului comun in materie — aprobare prin ordin al ministrului
sanatatii si publicare in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Tn anul 2010 au avut loc 6 sedinte ordinare ale CA (4 ale ANM si 2 ale ANMDM),
in cadrul carora s-au adoptat un numar de 42 hotarari de Consiliu de administratie (HCA),
dintre care 27 ca HCA al ANM si 15 ca HCA al ANMDM. Din acestea, un numar de 3
hotarari au fost aprobate prin ordin de ministru. Desi S-au initiat si 2 hotarari cu caracter
normativ (aprobarea unor tarife pentru activitati noi, identificate ulterior aparitiet OMS nr.
716/2009), nu s-a reusit finalizarea acestora.

Ca tematicd, hotararile CA au acoperit probleme diverse ale activitatii curente,
ponderea fiind data, ca urmare a circumstantelor concrete, de actele de dispozitie avand ca
obiect de reglementare aspectele organizatorice - modificarile succesive de structura ale
institutiei, ale contractului colectiv de munca la nivel de unitate, aprobarea statului de
functiuni i a structurii organizatorice, alte aspecte ale activitatii curente.

Dintre problemele de interes ale activitatii curente, amintim:

- aprobarea Raportului de activitate al ANM pe anul precedent, respectiv 2009;

- aprobari de sporuri de conditii de munca deosebite;

- actualizari ale regulamentelor de organizare si functionare ale unor comisii de
specialitate;

- aprobari pentru scoaterea din functiune a unor active fixe de natura obiectelor de
inventar, precum si declasarea si scoaterea din functiune a unor bunuri materiale.

3. Activitatea de reglementare

Activitatea ANMDM 1in domeniul reglementarii legislative a continuat Tn ritm
intens si in anul 2010, avand in vedere ca legislatia in domeniul medicamentului este intr-o
continua dezvoltare/actualizare/modificare, Tn concordanta cu progresele tehnico -
stiintifice Tnregistrate Tn cercetarea/dezvoltarea medicamentelor.

Unele hotarari, cu caracter normativ, aprobate de Consiliul stiintific in 2010, au
fost/urmeaza a fi aprobate prin OMS; sunt HCS referitoare la:

- aprobarea Normelor privind procedura administrativa a ANM de gestionare a
variatiilor (HCS nr. 4/23.03.2010 aprobata prin OMS nr. 1483/9.12.2010);
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- aprobarea modificarii anexei HCS nr. 10/2006 referitoare la aprobarea Normelor
si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, in ceea ce priveste medicamentele pentru terapii avansate (HCS nr.
8/26.04.2010 aprobata prin OMS nr. 615/2010);

- aprobarea Normelor privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz
uman (HCS nr. 12/07.06.2010 aprobata prin OMS nr. 1602/2010);

- completarea Ghidului de buna practica de distributie angro aprobat prin OMS nr.
1963/2008 (HCS nr. 2/23.03.2010, HCS nr. 34/13.12.2010, in curs de aprobare prin OMS).

Alte HCS din 2010 se refera la aprobarea/completarea/modificarea unor ghiduri,
respectiv:

- aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile
tinta de pacienti in vederea elaborarii prospectului (HCS nr. 6/23.03.2010). Ghidul ofera
indicatii privind efectuarea consultarilor cu grupurile tintd de pacienti prin enumerarea si
prezentarea capitolelor care trebuie incluse in raportul studiului. Scopul acestor consultari
cu grupurile {intd de pacienti este acela de a asigura si a demonstra caracterul lizibil,
claritatea si usurinta n utilizare a prospectului;

- modificarea termenului de implementare/completarea Ghidului privind
modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile tinta de pacienti in vederea elaborarii
prospectului aprobat prin HCS nr. 6/23.03.2010 (HCS nr. 16/07.06.2010 si HCS nr.
35/13.12.2010). Avand in vedere numeroasele cereri de autorizare/reinnoire ale autorizatiei
de punere pe piata (APP), precum si de variatii ale APP, art. 4 al acestui ghid, aprobat prin
HCS nr. 6/23.03.2010, s-a modificat prin adaugarea mai multor prevederi legate de
termenul de implementare. Prin HCS nr. 35/13.12. 2010 s-a aprobat documentatia privind
criteriile de acreditare si inspectie de catre ANMDM a operatorilor care efectueaza
consultarea cu grupurile tintd, in vederea elaborarii prospectului medicamentului;

- aprobarea Ghidului privind exprimarea concentratiei in denumirea comerciala a
medicamentelor de uz uman (HCS nr. 11/07.06.2010). Ghidul este o traducere in limba
romana si o adaptare a ,,Recomandarilor privind exprimarea concentratiei in denumirea
comerciala a medicamentelor de uz uman autorizate prin procedura centralizata”, elaborate
de Grupul de lucru pentru verificarea calitdtii documentelor (QRD) al Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA). Ghidul prezinta recomandari privind exprimarea consecventd a
concentratiei In autorizatia de punere pe piatd, la sectiunea ,,Denumirea de autorizare”,
precum si in anexele acesteia;

- aprobarea Ghidului privind informatiile specifice Romaniei, care trebuie sa apara
in ,,Chenarul albastru” de pe ambalajul secundar al medicamentelor de uz uman autorizate
prin procedura centralizata (HCS nr. 13/07.06.2010). Ghidul preia principiile de baza
prevazute in ,,Ghidul referitor la informatiile privind etichetarea pentru medicamentele de
uz uman autorizate prin procedurda centralizatd” publicat in Informatii pentru solicitanti
(Notice to Applicants = NtA) in februarie 2008, care descrie modul in care se aplica
prevederile Directivei 2001/83/CE actualizate;

- aprobarea Ghidului de investigare a bioechivalentei (HCS nr. 15/07.06.2010).
Ghidul precizeaza cerintele referitoare la proiectarea, desfasurarea si evaluarea rezultatelor
studiilor de bioechivalenta pentru formele farmaceutice cu eliberare imediata, cu actiune
sistemica.

- aprobarea Ghidului privind evaluarea publicitatii la medicamentele de uz uman
(HCS nr. 20/03.09.2010). Acest ghid urmareste facilitarea aplicarii normelor legale in
vigoare prin clarificarea, in detaliu, a anumitor aspecte. Tn acest fel, publicitatea pentru
orice medicament, indiferent de forma sub care se realizeaza si indiferent de persoanele
tinta carora le este adresata (publicul larg/profesionistii din domeniul sanatatii), poate fi
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evaluata de catre specialistiit ANMDM si respectiv promovata de detinatorii de autorizatii
de punere pe piata din Romania prin respectarea normelor legale ih domeniu;

- aprobarea Normelor de aplicare a regulilor privind furnizarea mostrelor gratuite
ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata in Romania, aprobate prin
HCS nr 17/27.11.2009 (HCS nr. 3/23.03.2010). Prin aceasta HCS se aduc precizari
importante privind reglementarea unuia din aspectele publicitatii medicamentului de uz
uman;

- aprobarea unor reglementari privind publicitatea pentru medicamente de uz uman
(HCS nr. 31/01.11.2010). HCS din noiembrie 2010 a aprobat noi reglementari in domeniu,
care completeaza ghidul. Prin Departamentul de inspectie farmaceutici, ANMDM va fi,
astfel, Tn masura sa ia toate masurile in vederea respectarii cadrului legal in care trebuie sa
se desfasoare aceasta activitate de publicitate;

- aprobarea Ghidului privind redactarea autorizatiei de punere pe piata si a anexelor
acesteia (HCS 21/03.09.2010). Ghidul ofera recomandari privind redactarea autorizatiei de
punere pe piatd si a anexelor acesteia pentru medicamentele autorizate de ANMDM prin
procedura nationalda, descentralizata sau de recunoastere mutualda, inlocuind normele
anterioare;

- aprobarea Ghidului (modificarea Ghidului) detaliat referitor la cererea de
autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman, notificarea unor amendamente
importante si declararea inchiderii unui studiu clinic (HCS nr. 22/03.09.2010 si HCS nr.
32/18.11.2010). Ghidul este o traducere in limba romana si o adaptare a Comunicatului
Comisiei Europene (CE) (2010/C 82/01), referitor la cererea de autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament de uz uman, adresatd autoritatii competente, notificarea unor
modificari importante si declararea inchiderii unui studiu clinic. Prin HCS nr. 32 din
noiembrie 2010 s-au aprobat doua modificari cu caracter administrativ, referitoare la
notiunea de ,,ziua 0” ca fiind ,,ziua primirii cererii” si la ,,confirmarea efectuarii platii
conform tarifului pentru evaluarea documentatiei in vederea autorizarii desfasurarii
studiilor clinice cu medicamente de uz uman, in conformitate cu prevederile OMSP nr.
716/11.06.2009 si ordinul de plata”;

- aprobarea Ghidului privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de
uz uman (HCS nr. 23/3.09.2010). Daca prin OMS nr. 905/2006 s-au aprobat principiile si
liniile directoare de bund practica de fabricatie (BPF) pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica, acesta transpunand in legislatia romaneasca
Directiva CE 2003/94/CE, acest ghid detaliaza si expliciteazd aceste principii $i linii
directoare de BPF. Ghidul contine doua parti: 0 parte care cuprinde cerintele de baza
pentru fabricatia medicamentelor si 0 a doua parte, care cuprinde cerintele de baza pentru
substantele active folosite ca materii prime;

- aprobarea Ghidului pentru elaborarea raportului de evaluare privind documentatia
nonclinica (HCS nr. 27/01.11.2010). Ghidul este o traducere in limba roméana si o adaptare
a Ghidului EMEA CHMP Day 80 Critical Assessment Report Non - clinical (Raportul
nonclinic de evaluare al CHMP de la ziua 80). Ghidul poate fi utilizat la evaluarea
documentatiei prezentate in formatul ,,Documentul Tehnic Comun = DTC” si eCTD si
prezintd recomandari referitoare la intocmirea raportului de evaluare a documentatiei
nonclinice.

S-au aprobat, de asemenea, HCS referitoare la reglementarea/normele de aplicare
ale unor reguli stabilite pentru diferitele activitati ale ANMDM, cum sunt:

- aprobarea reglementarilor privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor
clinice/notificarea la ANMDM a studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de
uz uman in Romania (HCS nr. 29/13.12.2010).
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- aprobarea modalitatii de solutionare a cererilor de autorizare de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman depuse la ANM finainte de anul 2007 (HCS nr.
24/03.09.2010).

4. Activitatea comisiilor ANM/ANMDM
4.1. Comisii de autorizare de punere pe piata ale ANM/ANMDM

Tntre 01.01.2010 si 23.02.2010, a functionat in ANM o Comisie unici de autorizare
de punere pe piata (CAPP) care si-a desfasurat activitatea n baza Deciziei Presedintelui
ANM nr. 654/2009 si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare,
aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie al ANM. Prin HCA nr. 2/23.02.2010 s-
a aprobat infiintarea a 3 comisii de autorizare de punere pe piata/reinnoire, respectiv:
CAPP - Procedura Nationala, CAPP - Proceduri Europene, CAPP - Reinnoire, a caror
componenta a fost stabilita prin Decizia Presedintelui ANM nr. 165/25.03.2010.

Tn cadrul acestor comisii se discuti rapoartele de evaluare, in vederea formularii
opiniei privind autorizarea de punere pe piatd, precum si alte probleme legate de
autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman.

Tn anul 2010, activitatea comisiilor de autorizare de punere pe piata/reinnoire s-a
desfasurat in cadrul unui total de 47 sedinte de lucru, in care au fost discutate, in vederea
formularii opiniei privind autorizarea de punere pe piata, 1172 rapoarte de evaluare ale
documentatiilor de autorizare prin procedura nationala/proceduri europene pentru
medicamente de uz uman.

Astfel, din cele 1172 medicamente propuse pentru autorizare:

- 1118 medicamente au fost acceptate pentru emiterea autorizatiilor de punere pe
piata, iar

- pentru 54 medicamente, decizia a fost amanata.

Vazandu-se necesitatea asigurarii continuitatii activitatilor de specialitate specifice
agentiei, dupa emiterea OUG nr. 72/2010 si respectiv.a HG nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea ANMDM, prin Decizia Presedintelui interimar al ANMDM Nr.
33/03.08.2010, s-a decis ca aceste Comisii de autorizare de punere pe piata/reinnoire
instituite prin HCA nr. 2/2010 sa isi continue activitatea in aceeasi componenta si
proceduri de operare.

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

Dupa infiintarea ANMDM, prin Decizia Presedintelui interimar nr. 33/03.08.2010,
s-a aprobat ca aceasta comisie sa isi continue activitatea Tn aceeasi componenta actualizata
anterior prin Decizia Presedintelui ANM nr. 652/2009 si in conformitate cu regulamentul
propriu de organizare si functionare aprobat prin HCA al ANM. n cadrul comisiei sunt
prezentate rapoartele de inspectie intocmite de inspectorii agentiei, referitoare la modul in
care unitatile inspectate respectad regulile de buna practica de fabricatie, de buna practica de
distributie, de buna practica de laborator, de buna practica de laborator analitic si de buna
practica In studiul clinic si/sau alte probleme privind activitatea Departamentului inspectie
farmaceutica.

Comisia exercitd medierea in cazul in care decizia unui inspector este contestata de
catre unitatea inspectata, decizia apartinand majoritatii.
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Tn anul 2010, activitatea Comisiei pentru inspectiile BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC
si farmacovigilenta s-a desfasurat in cadrul a 14 sedinte de lucru, in care au fost prezentate
un numar de 306 rapoarte de inspectie (285 conforme si 21 neconforme), din care:

- 70 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de
fabricatie, din care 6 au constatat neconformitatea cu regulile BPF;

- 207 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de
distributie, din care 15 au constatat neconformitatea cu regulile BPD;

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

- 2 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de laborator;

- 2 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de laborator
analitic;

- 7 rapoarte de inspectie de farmacovigilenta.

4.3. Comisia pentru verificarea modului in care personalul cu atributii de
inspector din ANM respecti codul profesional de etici si deontologie

Comisia isi desfasoara activitatea in baza Deciziei Presedintelui ANM nr. 651/2009
si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat prin
hotarare a Consiliului de administratie.

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.

Tn anul 2010 nu au fost semnalate incalcari ale Codului de etica si deontologie de
catre personalul cu atributii de inspector din ANM/ANMDM.

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 desfdsoard activitatea in baza
Deciziei Presedintelui ANMDM si in conformitate cu propriul regulament de organizare si
functionare, aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie.

Componenta comisiei a fost actualizata, in anul 2010, prin Decizia Presedintelui
ANMDM nr. 55/2010.

Tn cursul anului 2010, Comisia s-a intrunit in 9 sedinte de lucru. pentru a dezbate,
printre altele, probleme legate de:

- analiza stadiului de desfasurare al studiului clinic efectuat in vederea administrarii
vaccinului Cantgrip pandemic la copii;

- analiza situatiei create de numeroasele deficiente critice si majore semnalate la
inspectiile efectuate de ANM la Institutul Cantacuzino in vederea acordarii autorizatiei de
fabricatie pentru vaccinurile Cantgrip si BCG;

- analiza Planului de masuri corective propus de Institutul Cantacuzino n baza
raportului de inspectie al ANM/08.02.2010 in vederea propunerii de solutii rapide pentru
reluarea productiei de vaccin Cantgrip, in conditii agreate de ANM,;

- verificarea modului de implementare a masurilor corective pentru deficientele
critice constatate de inspectia ANM pe fluxul de fabricatie a vaccinului BCG cu scopul
emiterii unei noi autorizatii de fabricatie, ca urmare a expirarii autorizatiei de fabricatie.

Comisia si-a dovedit eficienta prin rezolvarea coerenta si unitara a unor situatii de
criza, prin implicarea structurilor specializate din ANM/ANMDM pentru siguranta
medicamentelor aflate Tn circuitul terapeutic din Romania.
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5. Activitatea de autorizare de punere pe piata si activitati conexe

Tn anul 2010, activitatea de evaluare a documentatiei depuse la ANM/ANMDM 1in
vederea autorizarii de punere pe piatd, a reinnoirii APP si activitatea de supraveghere
postautorizare au fost deosebit de complexe, desfasurandu-se in acord cu procedura
nationald si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuala, procedura
descentralizata, procedura de recunoastere mutuala - cu utilizare repetatd).

Tn cursul anului 2010, prin reorganizarea a doud departamente, Departamentul
autorizare si Departamentul postautorizare, s-au format Departamentul procedura nationala
si Departamentul proceduri europene; aceasta reorganizare a fost aprobata prin Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1275/30.09.2010.

Structura organizatorica a Departamentului procedura nationala este urmatoarea:

- Serviciul administrare procedura nationala
o Biroul verificare administrativa si nomenclator
o Biroul importuri paralele

- Serviciul variatii

- Serviciul evaluare procedura nationala
o Biroul calitate medicamente si substante active
o Biroul eficacitate
o Biroul sigurantd nonclinica
o Biroul informatii medicamente

- Serviciul studii clinice.

Structura organizatoricd a Departamentului proceduri europene cuprinde:
- Serviciul administrare proceduri europene
- Birou validare
- Birou administrare procedura centralizata
- Serviciul evaluare proceduri europene
- Birou calitate medicamente si substante active
- Birou siguranta nonclinica
- Birou eficacitate
- Birou informatii medicamente
- Serviciul variatii proceduri europene
- Serviciul farmacovigilentd si managementul riscului.

5.1. Autorizarea de punere pe piatid prin procedura nationald si proceduri
europene

Daca numarul de APP prin proceduri europene (PE) [(procedura descentralizata
(DCP)], de recunoastere mutuala (MRP) si de utilizare repetata (,,repeat use”) a crescut si
anume:

APP prin PE: 2009 - 568 fata de 2010 - 623,

numarul de APP prin procedura nationala (PN) s-a micsorat in 2010 in raport cu 2009,
respectiv:

APP prin PN: 2009 - 359 fata de 2010 - 190.

Acest lucru este normal, daca tinem cont ca Romania este un stat membru UE cu o piata
farmaceutica aflata in plin proces de armonizare cu cerintele europene.

Per total, insa, numarul de APP emise de agentie Tn 2010 a fost mai mic decét in 20009.
Astfel: APP prin PN si PE: 2009 - 927 fata de 2010 — 813.
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Cauza trebuie cautata in deficitul de personal cu care se confrunta agentia in ultimul timp
si nu n scaderea numarului de solicitari.

Deciziile de intrerupere a APP, la solicitarea DAPP din ratiuni comerciale, au crescut in
2010 fata de 2009, respectiv:

APP intrerupte: 2009 - 134 fata de 2010 — 202.

De asemenea, in 2010, la 3 ani de la intrarea in UE s-a aplicat clauza “sunset clause”
pentru 177 de APP pentru medicamente care nu au fost puse efectiv pe piata in perioada
2007 - 2010.

5.2. Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere pe
piata (APP)

5.2.1. Tn anul 2010, ANM/ANMDM a primit un numar total de 5211 cereri de
variatii la termenii APP pentru medicamente autorizate prin procedura nationala sau aflate
n procedura de reinnoire a APP, din care 3296 cereri pentru variatii de tip I si 638 cereri
pentru variatii de tip II, 151 cereri de transfer al APP, 261 cereri pentru modificarea
design-ului si a inscriptionarii ambalajului si 865 cereri pentru variatii clinice.

ANM a evaluat si aprobat un numar de 2922 cereri de variatii (primite Tn 2007,
2008, 2009, 2010), pentru medicamente autorizate prin procedura nationald sau aflate Tn
procedura de reinnoire a APP din care:

- 1666 variatii tip I;

- 357 variatii tip II;

- 94 transferuri de APP;

116 modificari ale design-ului si inscriptionarii ambalajului;
689 variatii clinice.

5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piatd (APP) prin proceduri europene, ANM a primit n
2010:

1743 cereri pentru variatii tip IA si 1936 cereri pentru variatii tip I1B;
575 cereri pentru variatii tip II;
142 cereri de transfer al APP;

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

S-au aprobat, Tn 2010, 2258 variatii pentru medicamente de uz uman autorizate prin
procedura descentralizatd/procedura de recunoastere mutuald/procedura de recunoastere
mutuald cu utilizare repetata, respectiv:

- 965 variatii tip IA si 890 variatii tip I1B;

- 403 variatii tip II,

- 102 de transferuri ale APP;

- 9notificari conform Art. 61 (3) din Directiva 2001/83/CE.

5.3. Evaluarea cererilor si documentatiei pentru aprobarea studiilor clinice
pentru medicamente de uz uman

ANM/ANMDM a primit, n cursul anului 2010, 266 cereri pentru aprobarea
studiilor clinice, dupa cum urmeaza:

- 10 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza |

- 61 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza II

- 173 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza III

- 22 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza IV
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- 44 cereri pentru studii clinice observationale

si

- 61 cereri pentru studii de bioechivalenta.

Pana la sfarsitul anului 2010 s-au evaluat 215 studii clinice si s-au emis 201
autorizatii pentru:

- 7 studii clinice de faza I

- 60 studii clinice de faza Il

- 118 studii clinice de faza 111

- 16 studii clinice de faza IV.

S-au evaluat si aprobat:

- 44 studii clinice observationale.

Au fost aprobate:

- 1267 amendamente la studiile depuse din care

o 158 amendamente pentru noi locuri de investigatie clinica.

Au fost evaluate:

- 61 studii de bioechivalenta din care 43 au fost autorizate, 2 au fost intrerupte, iar
pentru 16 s-au transmis solicitari de completare a informatiilor.

5.4. Monitorizarea si controlul publicititii pentru medicamentele de uz uman

Tn anul 2010 au fost evaluate 474 materiale publicitare destinate publicului larg,
pentru medicamente OTC.

S-au eliberat 7 adrese de respingere a vizei de publicitate.

Au fost evaluate si avizate 48 materiale publicitare destinate programelor
educationale.

S-a evaluat si avizat continutul a 207 materiale publicitare destinate persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.

Activitatea de monitorizare si control a publicitatii medicamentelor de uz uman s-a
mai concretizat prin:

- 37 raspunsuri la reclamatii privind publicitatea.

Tn anul 2010 s-a acordat o importantd deosebita activitatii de reglementare,
monitorizare si control ale publicitatii medicamentelor de uz uman. Astfel, s-a introdus pe
website-ul agentiei 0 rubrica speciala intitulata ,,Publicitate” Tn care se posteaza atat
anunturi importante catre persoanele interesate, pe acest subiect, cat si sanctiunile aplicate
DAPP pentru nerespectarea reglementarilor privind publicitatea (de exemplu: difuzarea de
materiale publicitare neavizate, utilizarea de canale publicitare neavizate, difuzarea de
materiale publicitare modificate fata de materialul avizat de agentie etc.).

5.5. Activitatea de farmacovigilenta

ANMDM gestioneaza siguranta medicamentelor autorizate in Romania, in prezent,
prin Serviciul de farmacovigilenta si managementului riscului, care face parte din
Departamentul proceduri europene al Agentiei, a carui activitate se desfasoara in deplina
conformitate cu Legea nr. 95/2006 si ghidurile europene specifice.

Farmacovigilenta reprezintd un domeniu extrem de dinamic si interactiv, dezvoltat
de-a lungul timpului ca o necesitate pentru protectia pacientului. Poate ca definitia cea mai
completa a farmacovigilentei este cea dintr-un document public cu intrebari si raspunsuri al
Comisiei Europene din decembrie 2010, conform careia farmacovigilenta este stiinta
detectarii, evaluarii si prevenirii efectelor adverse la medicamente si toate activitatile care
deriva din acestea.
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Activitatea de farmacovigilenta are deja un istoric de referintd In Romania.

In anul 1973 a fost infiintatd in Romania Reteaua Nationald de Farmacovigilenta.
Aceastd retea era formatd din Centre de Referintd organizate la nivelul spitalelor
universitare si din Nuclee de Farmacovigilenta organizate la nivelul celorlalte spitale din
tard. Coordonarea Retelei Nationale de Farmacovigilentd a fost atribuita fostului Institut
pentru Controlul de Stat al Medicamentului si Cercetari Farmaceutice (ICSMCF),
transformat ulterior in Agentia Nationala a Medicamentului (ANM).

In anul 1976 Romania a devenit membri a Centrului de Monitorizare a
Medicamentului care functiona in cadrul Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) de la
Geneva, transformat in 1978 in Centrul Colaborativ al OMS pentru Monitorizarea
Internationald a Medicamentului cu sediul la Uppsala, Suedia. In cadrul ICSMCF a fost
infiintat Centrul National de Farmacovigilenta ale carui atributii erau asigurarea relatiei
permanente intre Romania si Centrul OMS pentru monitorizarea reactiilor adverse de la
Uppsala in privinta validarii rapoartelor spontane de reactii adverse colectate prin
intermediul Nucleelor de farmacovigilentd si evaluate preliminar de catre Centrele de
Referintd din spitalele universitare. In anii *70, Centrul National de Farmacovigilenti a
publicat revista “Farmacovigilenta”, care furniza detalii referitoare la diferitele aspecte ale
activitatii de farmacovigilenta si era distribuita gratuit profesionistilor din domeniul
sanatatii, medici si farmacisti. Din pacate, dupa 1990 activitatea de farmacovigilentd din
Romaénia a intrat intr-o perioada de declin, ajungdndu-se practic la incetarea activitatii
Retelei Nationale de Farmacovigilenta, la Incetarea publicarii revistei ,,Farmacovigilenta"
si la reducerea drasticd a numarului de raportari spontane inregistrate la Centrul National
de Farmacovigilenta.

In anul 1999, dupd transformarea ICSMCF in ANM, s-a pus serios problema
reconsiderarii activitatii de farmacovigilentd pe principiile aplicate in Uniunea Europeana.
Semnalul de inceput I-a constituit participarea reprezentantilor ANM la diversele forme de
instruire accesibile, precum si transpunerea unor reglementari si ghiduri europene privind
farmacovigilenta sub forma de Hotarari ale consiliului stiintific (HCS) al ANM.

Odata cu aderarea Romaniei la Uniunea Europeana la 1 ianuarie 2007, activitatea
de farmacovigilenta in Romania s-a relansat ferm, pe baze legislative europene, care au
fost transpuse si implementate sub forma de Hotarari ale consiliului stiingific al ANM.
Activitatea de farmacovigilentd s-a extins considerabil, de la evaluarea si transmiterea de
reactii adverse 1n sistemul EudraVigilance (reteaua europeand de procesare si gestionare a
datelor de farmacovigilentd), la evaluarea Rapoartelor Periodice Actualizate referitoare la
Sigurantd (RPAS), a Sistemelor de farmacovigilentd ale companiilor detinatoare de
autorizatii de punere pe piatd, la evaluarea Planurilor de Management al Riscului, la
armonizarea Rezumatelor Caracteristicilor Produsului (RCP) prin implementarea deciziilor
Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) 1n sectiunile referitoare la siguranta medicamentului. De asemenea
activitatea de farmacovigilentd a asigurat (si asigurd) comunicdrile directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la atentiondri speciale referitoare la
siguranta medicamentelor, precum si traducerea si postarea pe site-ul ANMDM a
comunicatelor de presa si a documentelor cu intrebari si raspunsuri care reprezinta de fapt
informdri rezultate din sedintele lunare ale CHMP. 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 scopul incurajarii raportirii de reactii adverse, toate tipurile de informatii
disponibile referitoare la siguranta medicamentului au fost publicate pe website-ul
ANM/ANMDM (de la publicarea reglementarilor privind activitatea de farmacovigilenta si
a figei de raportare, la alte tipuri de informatii de interes pentru partile interesate).
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Prin intermediul simpozioanelor, conferintelor nationale si a congreselor, medicilor
li se adreseaza un apel la raportarea reactiilor adverse (RA) spontane suspectate.

Un instrument pentru stimularea raportarii RA creat de agentie, in colaborare cu
Colegiul Medicilor din Romania a fost si este acordarea de credite de educatie medicala
continua (EMC) pentru medicii raportori (10 credite EMC pentru fiecare reactie adversa
raportata). Fiecare reactie adversa validata de ANMDM este confirmata printr-o scrisoare
de multumire adresata medicului raportor, fiind insotita si de un formular pentru raportarea
reactiilor adverse; trimestrial este anuntat Colegiul medicilor din Romania despre numarul
de reactii adverse raportate de medicii din teritoriu pentru a li se elibera creditele EMC.

Aceste stimulente au condus la cresterea numarului de raportari in ultimii ani pe
teritoriul Romaniei. Daca, de exemplu, in anul 2004 s-a inregistrat un numar de 280
raportari spontane, in anul 2009 a fost raportat un numar de 525 de reactii, iar in anul 2010,
un numar de 938 reactii adverse (grave si non - grave). Aceste cifre sunt imbucuritoare
pentru ca denota importanta din ce in ce mai crescutd pe care profesionistii din domeniul
sanatatii o acorda sigurantei Tn administrarea medicamentului.

Activitatea de farmacovigilentd din anul 2010 s-a concretizat, in principal, in:

a) gestionarea datelor de siguranta provenite din raportarea spontana:

- 938 Fise de raportare de reactii adverse (RA) din Romania;

- 1071 validari/confirmari raportari reactii adverse impuse de monitorizarea bazei
europene electronice unice de reactii adverse EudraVigilance pentru medicamente utilizate
pe teritoriul Romaniei si 805 transmiteri/retransmiteri reactii adverse;

- 63 transmiteri electronice de reactii adverse In baza de date OMS (Uppsala
Monitoring Centre) prin canalul electronic VigiFlow;

- 4 informari ale Colegiului Medicilor referitoare la reactii adverse raportate
spontan in Romania si validate de ANMDM - Centrul National de Farmacovigilenta;

- 333 scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare spontania a RA de la
medicii din retea;

- 225 scrisori de informare a medicilor despre acordarea de credite Educatie
Medicala Continua (EMC) la raportarea de RA;

- 266 raspunsuri la solicitarile DAPP privitor la reactiile adverse transmise la
ANMDM privind medicamentele autorizate in Romania cu gestionarea a 138 rapoarte de
reactii adverse;

- 141 scrisori de raspuns la solicitarile DAPP in legatura cu aspecte legate de
farmacovigilenta.

b) colectarea, validarea si arhivarea a 2201 rapoarte periodice actualizate privind
siguranta medicamentelor (RPAS) (Periodic Safety Updated Reports = PSUR):

- 1419 RPAS pentru medicamente strdine;

- 782 RPAS pentru medicamente romanesti.

S-au intocmit 78 rapoarte de evaluare a RPAS pentru medicamentele in proces de
reinnoire a APP prin procedura nationala.

C) activitai de farmacovigilentd in sistemul autoritatilor nationale europene sub
coordonarea EMA:

- gestionarea a 42 Comunicate de presi EMA, a 16 documente EMA cu ,,intrebari
si raspunsuri” referitoare la siguranta medicamentelor, a 24 de ,,Directii de actiune”
propuse de EMA (,,Lines to take”) pentru gestionarea solicitarilor de informatii, a 35
documente tip ,,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii” referitor la
aspecte de siguranta a medicamentelor, gestionarea a 70 de adrese de informare a
detinatorilor de APP pe probleme de siguranta a medicamentului, 24 traduceri pentru
armonizare RCP, prospect Tn vederea postarii pe site.
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d) activitati de farmacovigilentd in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta
rapidd/informatii non-urgente (AR/INU):

- 9 raspunsuri INU la solicitari de informatii din partea unor autoritati din state
membre UE;

- 2 actiuni in colaborare cu DIF referitoare la alerte rapide;

- 1 scrisoare de raspuns la reclamatii ale pacientilor n legatura cu aspecte ale
sigurantei unor medicamente.

e) evaluarea respectarii cerintelor privind descrierea detaliata a sistemului de
farmacovigilenta al solicitantului de APP:

- 815 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenta al
solicitantului de APP pentru autorizare prin procedura descentralizata/procedura de
recunoastere mutuald/ procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata (Romania ca
stat membru interesat);

- 211 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenta al
solicitantului de APP pentru autorizare prin procedura nationala.

Noua Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15
decembrie 2010 de modificare, Tn ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(care va fi transpusa in legislatia romaneasca, modificand, la capitolul Farmacovigilenta,
Legea nr. 95/2006) va responsabiliza si pacientii in vederea raportarii reactiilor adverse la
medicamente. Se asteapta astfel ca, prin efortul unit medic - pacient sa se depisteze cat mai
multe reactii adverse posibile care sa Tmbogateasca informatiile despre medicament.
Rezultatul final va fi desigur, atingerea unui nivel cdt mai ridicat de siguranta in
administrarea medicamentului in UE.

5.6. Alte activitati

- gestionarea bazei de date reprezentate de Nomenclatorul medicamentelor de uz
uman, prin introducerea noilor medicamente autorizate prin procedura nationala, proceduri
europene si procedura centralizata, operarea modificarilor de APP pentru medicamentele
deja autorizate, introducerea variatiilor la APP emise, evidentierea medicamentelor aflate
n reinnoirea APP, decizii de retragere/intrerupere APP.

S-a stabilit, la cererea Ministerului Sanatatii, statutul de inovativ, generic, biosimilar,
produs homeopat pentru medicamentele cuprinse in versiunile succesive ale Canamed n
2010. La finele anului, in Nomenclator erau cuprinse 8168 denumiri comerciale
corespunzatoare la 1252 Denumiri Comune Internationale (DCI).

- activitati legate de ,,importul paralel”

- eliberarea de autorizatii de import paralel (AIP) (24 AIP)

- solicitari de informatii altor autoritati din statele membre UE necesare
eliberarii AIP (55)

- variatii la AIP (17)

- activitati legate de ,,exportul paralel”

- raspunsuri la solicitarile de informatii primite din partea altor autoritati
competente pentru eliberarea de catre acestea a AIP pentru statele membre
respective (298).

S-au continuat totodata activitatile derivate din statutul ANM de autoritate
competentd dintr-un stat membru al UE si anume:
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- gestionarea raspunsurilor primite in aplicarea art. 729 si 730 din Legea nr. 95/2006,
respectiv anuntarea punerii efective pe piatd a medicamentelor, a intreruperii temporare sau
permanente a punerii pe piata (“sunset clause”)

- verificarea a 8168 medicamente cuprinse la finele anului 2010 1in
Nomenclator (pentru medicamentele autorizate centralizat, gestionarea
acestora privind aplicarea “sunset clause” revine Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA); in 2010, la 3 ani de la intrarea in UE s-a aplicat
clauza “sunset clause” pentru 177 de APP pentru medicamente care nu au
fost puse efectiv pe piata in perioada 2007 - 2010.

- 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 pentru implementarea Deciziei CE.

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

Tn cursul anului 2010, Departamentul inspectie farmaceutica (DIF) a continuat si
efectueze activitatile prevazute de legislatia specifica (Legea nr. 95/2006 - Titlul XVII
Medicamentul si legislatia secundara acesteia), in conformitate cu procedurile standard de
operare (PSO) ale departamentului, personalul departamentului depunénd si in acest an
eforturi sustinute pentru rezolvarea sarcinilor in termenele prevazute de lege.

In cadrul activitatii Serviciului administrarea proceselor DIF au fost intocmite si
eliberate:

- 62 certificate de buna practica de fabricatie (BPF) (pentru producatorii romani si
straini);

- 54 autorizatii de fabricaftie, inclusiv anexele acestora;

- 65 autorizatii de import, inclusiv anexe ale acestora;

- 7 certificate de bunad practicd de laborator (BPL);

- 29 certificate de persoana calificata;

- 2 autorizatie pentru unitati de control independente.

- s-au creat si gestionat 163 dosare pentru unitatile inspectate, respectiv pentru
unitatile care au solicitat actualizari ale anexelor la autorizatiile de fabricatie/import;

- s-au solutionat 134 cereri de exceptare de la prevederile legale privind
ambalarea/etichetarea medicamentelor;

- S-au administrat bazele de date referitoare la codificarea inspectiilor, lista
unitatilor de fabricatie autorizate/certificate, a importatorilor autorizati, a medicamentelor
pentru care s-au avizat declaratii de export, a persoanelor calificate.

Activitatea de inspectie de bunad practica de fabricatie (BPF), buna practica de
laborator (BPL), buna practica de laborator analitic (BPLA), buna practica in studiul clinic
(BPSC) si de farmacovigilenta in anul 2009 a constat in:

- 33 inspectii BPF in Romania, de autorizare de fabricatie;

- 25 inspectii de autorizare la importatorii de medicamente;

- 21 inspectii de certificare a conformitatii cu BPF la companii farmaceutice din tari
terte;
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- 2 inspectii inopinate de certificare a conformitatii cu BPF la producatori romani
de medicamente;

- 5 inspectii BPL la laboratoare care realizeaza studii de bioechivalenta;

- 4 inspectii BPLA la unitati independente de control al calitatii medicamentelor;

- 31 inspectii pentru verificarea respectarii regulilor BPSC;

- 15 inspectii de farmacovigilenta la DAPP, dintre care 9 inspectii la DAPP romani
si la reprezentantele in Romaénia ale DAPP, conform planului anual de inspectii al DIF si 6
inspectii inopinate la DAPP.

Tn luna septembrie 2010, o echipi de inspectori BPSC a fost desemnati si
participe la inspectia BPSC prin procedura centralizata a 2 centre, dintre care unul dintre
inspectori in calitate de sef al echipei de inspectori BPSC, responsabil cu redactarea
rapoartelor de inspectie, a planurilor de inspectie, a corespondentei aferente inspectiei
(corespondenta cu EMA, cu inspectorii statelor membre care participa la inspectie).

In cadrul activitatii de inspectii de buna practica de distributie (BPD), in anul
2010:

- s-au efectuat 112 inspectii de autorizare;

- s-au eliberat 70 autorizatii de distributie angro;

- s-au efectuat 40 inspectii inopinate in urma carora:

- S-au suspendat 17 autorizatil;

- s-au retras 3 autorizatii emise de Ministerul Sanatatii, conform reglementarilor
legislative anterioare, ca urmare a constatarii de deficiente critice in cursul inspectiilor de
autorizare;

- s-a verificat documentatia pentru 362 de solicitari de avizare a declaratiilor de
export, in urma carora S-au avizat declaratii de export pentru 1129 de medicamente
produse in Romania.

Tn cadrul activitatii de certificare a persoanei calificate, s-a verificat si evaluat
documentatia pentru 45 solicitari de emitere a Certificatului care atestd calitatea de
persoana calificata, eliberandu-se un numar de 29 asemenea Certificate.

Activitatea de supraveghere a calitatii medicamentelor si de gestionare a alertelor
rapide s-a concretizat prin:

a) indeplinirea planului anual de prelevare in vederea supravegherii calitatii
medicamentelor:

- din cele 29 de produse propuse s-au prelevat 23, 6 nu s-au gasit in reteaua de
distributie;

- rezultatele obtinute in urma analizelor de laborator efectuate au fost urmatoarele:

- 22 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzitoare;

- 1 produs este in curs de analiza.

Suplimentar fatd de planul de prelevare, in cursul anului 2010 au mai fost prelevate
urmatoarele probe:

- 6 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului de control calitatea
medicamentului, cu scopul participarii la Studiile de supraveghere a pietei propus de
reteaua OMCL (Official Medicines Control Laboratories); 3 dintre probele prelevate au
fost declarate corespunzatoare; restul de 3 medicamente prelevate sunt in curs de testare;

- 10 medicamente au fost prelevate in vederea rezolvarii unor sesizari privind
calitatea medicamentelor; 5 dintre acestea au fost declarate necorespunzatoare din punct de
vedere calitativ si au fost retrase din teritoriu;

- 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 autoritdfi competente din UE, rezultatele
fiind conforme.
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b) inspectii de urmarire a calitatii produselor medicamentoase in reteaua de
distributie (depozite, farmacii):

- s-au efectuat 373 inspectii tematice in unitati de distributie angro si en detail.

c) inspectii privind verificarea calitatii oxigenului utilizat in unitatile spitalicesti:

- s-au efectuat 234 inspectii Tn spitalele din toata tara, n scopul stoparii utilizarii
oxigenului neautorizat (oxigenul lichid provine de la producatori certificati BPF, iar
oxigenul comprimat din 17 spitale (8%) provine inca de la producatori neautorizati, situatia
fiind transmisa spre informare Ministerului Sanatatii).

d) colaborarea cu alte organisme, in vederea solutiondrii unor probleme legate de
legislagia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse care se
comercializeaza in Romania:

- 14 actiuni comune cu organele locale de specialitate, efectuate de inspectorii
teritoriali (9 Cluj, 3 Targu Mures, 2 Deva).

e) rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitati de calitate a
medicamentelor de uz uman:

- din 34 reclamatii solutionate, 18 reclamatii s-au finalizat cu clasare fara urmari, 16
s-au dovedit a fi ntemeiate si s-au soldat cu retragerea din teritoriu a medicamentelor
respective.

f) retragerea de pe piatd a medicamentelor care prezinta neconformitati de calitate:
in 2010, ANM/ANMDM a impus retragerea a 54 medicamente, din care:

- 12 medicamente identificate cu neconformitati de calitate intrinseca au fost
propuse pentru distrugere (3 ca urmare a unor reclamatii, 5 din alerta rapida, 4 retrageri
voluntare ale producatorilor);

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

- 8 medicamente retrase la recomandarea EMA ca urmare a suspendarii APP pentru
produse autorizate centralizat.

g) sistemul de alerta rapida:

- in 2010 s-au primit si rezolvat 79 de alerte rapide emise Tn cadrul sistemului de
Alerta Rapida EMA, PIC/S.

h) colaborarea cu organismele EMA, EDQM, autorita{i competente europene,
privind supravegherea calitatii materiilor prime/produselor finite fabricate in tari terte:

- 21 cazuri raportate (2 de catre Romania) de nerespectare a regulilor de buna
practica de fabricatie de catre fabricanti de substante farmaceutice active sau medicamente
din tari terte, pentru care s-au facut demersurile in acord cu hotararile comune luate de
autoritati;

- 6 certificate de conformitate cu FE suspendate de catre EDQM, pentru care s-au
facut demersurile in sensul schimbarii furnizorilor respectivi de substante active.

1) crearea si actualizarea bazelor de date pentru toate serviciile DIF, actualizarea
informatiilor de pe site-ul ANMDM si introducerea in baza de date EudraGMP a datelor
referitoare la activitatea ANMDM de autorizare de fabricatie/import/certificare BPF.

j) coordonarea activitatii Unitatilor Teritoriale de inspectie (UTI) din punct de
vedere al supravegherii calitatii medicamentelor.

7. Activitatea de control al calitatii medicamentului
Activitatea de control al calitatii medicamentului se Tnscrie Tn politica generala a

agentiei si are ca scop concretizarea misiuniit ANMDM de asigurare a calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentului.
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Aceasta activitate se desfasoara in cadrul a doua departamente: Departamentul de
control calitatea medicamentului (DCCM) si Departamentul de evaluare si control produse
biologice (DECPB).

Activitatile ambelor departamente, atat cele principale, cat si cele suport, sunt
realizate prin abordarea bazata pe proces, in conformitate cu cerintele standardului SR EN
ISO 9001/2001 si a standardului SR EN ISO 17025/2005.

Ambele departamente de control ale ANMDM sunt integrate in reteaua europeana 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 Departamentul de control calitatea
medicamentului (DCCM) sunt: analize fizico-chimice, analize farmaco-toxicologice,
analize de imunogenitate si anatomie patologica, analize microbiologice si analize
radiofarmaceutice.

Activitatile de baza care s-au desfasurat Tn anul 2010 au avut ca obiect:

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

Tn anul 2010 au fost analizate 308 serii de medicamente, dintre care:

- 54 medicamente obtinute prin sinteza chimicd; pentru investigarea calitatii
acestora au fost efectuate 205 analize de laborator: cromatografice (HPLC si CSS),
spectrofotometrice (UV, IR), potentiometrice, dozari si identificari fizico-chimice, teste de
dizolvare si altele;

- 258 medicamente biologice (vaccinuri, seruri), care au provenit, in marea lor
majoritate (254), de la Institutul “Cantacuzino”, 4 vaccinuri din import.

Analiza celor 258 medicamente biologice a necesitat efectuarea a 625 determinari
farmacotoxicologice, imunologice si microbiologice. La acestea, se adauga peste 900 de
analize interne privind verificari de mediu, etalonari de aparate, testari ale caracterului
corespunzator al sistemelor si echipamentelor utilizate.

Din numarul total de medicamente analizate, 7 nu au corespuns specificatiei de
calitate, fiind identificate o serie de neconformitati (de ex. miros dezagreabil si persistent,
sau falsificarea seriei si datei de fabricatie, sau produs contrafacut, fara substanta activa).

b) Evaluarea documentatiei chimice (DSSA, studii clinice, medicamente finite).

Tn 2010, in cadrul DCCM a fost evaluata documentatia chimica pentru 921 DSSA
pentru medicamente aflate Tn procedura de autorizare

In ceea ce priveste evaluarea documentatiei privind studiile clinice, s-au evaluat 16
dosare clinice de faza I11, 1 studiu in procedura VHP.

c) Colaborari externe privind calitatea medicamentelor.

Ca si in anii precedenti, DCCM a continuat si in anul 2010 colaborarea cu
institutiile europene consacrate in domeniul controlului calitatii medicamentului, prin
participarea la studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare =
EDQM):

* 3 Studii PTS (Teste de performanta a laboratoarelor=Proficiency Testing Scheme)
Acestea, se desfasoara anual, si au ca scop testarea capacitatii si abilitatilor profesionale ale
fiecarui laborator din reteaua europeana (Official Medicines Control Laboratories =
OMCL), in a rezolva aspecte cu grad de dificultate ridicat, in controlul calitatii
medicamentelor.

** 1 Studiu privind calitatea medicamentelor autorizate prin MRP (Mutual
Recognition Procedure).
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*** 1 Studiu MSS (Market Surveillance Study) pentru supravegherea pietei
europene, organizat de EDQM. Studiul MSS, din 2010, a constat in caracterizarea
profilului de dizolvare, dozarea si determinarea profilului substantelor inrudite chimic
(impuritati) pentru doua produse romanesti, studiu efectuat Tn comparatie cu un
medicament similar de pe piata Europeana.

7.2. Activitatea, Tn anul 2010, a Departamentului de evaluare si control produse
biologice (DECPB) s-a remarcat, din punct de vedere profesional, prin implicarea intr-un
studiu PTS (Proficiency Testing Scheme), efectuat la initiativa si sub coordonarea EDQM
pentru care laboratorul a obtinut calificativul “Satisfacator”. Rezultatul obtinut a
confirmat, o data in plus, nivelul competitiv de realizare a testarilor de laborator in cadrul
DECPB.

Activitatea DECPB in anul 2010 a fost marcatd de relocarea departamentului in
sediul central al ANMDM, mutarea efectiva a departamentului la etajul V - corpul B avand
loc in perioada mai - iunie 2010. Relocarea departamentului a presupus activitati complexe
de transport documentatie si transport specializat al echipamentelor de laborator si
mobilier, precum si de repunere in functiune a echipamentelor pentru reluarea activitatii
laboratoarelor.

Activitatea departamentului acopera urmatoarele aspecte:

A. Verificarea calitatii medicamentelor de uz uman de tipul: vaccinuri, produse
biologice terapeutice, produse de diagnostic in vivo.

a) Control de laborator:

- s-au analizat 196 probe de produse corespunzand unui numar de 750 teste de
laborator;

- au fost emise 202 buletine de analiza, dintre care:

- 199 buletine pentru produse finite

- 3 buletine pentru produse intermediare si vrac.

b) Eliberarea oficiala a seriilor in vederea circulatiei pe teritoriul Romaniei, a
produselor biologice de uz uman romanesti, provenite din tari terte si din state membre ale
UE, pentru care nu s-a efectuat eliberarea oficiala a seriei in UE, din diferite motive.

In scopul aplicarii procedurii de eliberare oficiali a seriei de produs, este necesari
prelevarea de probe de produs pentru efectuarea testarilor de laborator. Au fost prelevate
atat produse finite, cat si produse intermediare si produse vrac in cadrul a 10 sedinte de
prelevare.

Pentru produsele biologice testate au fost emise 326 certificate pentru eliberarea
seriei si niciun buletin de neconformitate.

A fost Inregistrat un numar total de 139 intentii de comercializare aferente unor
produse pentru care eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in UE.

c) Controlul produselor biologice de uz uman reclamate sau incluse in planul de
prelevare, provenite de la DIF.

In cadrul activitatii de rezolvare a reclamatiilor, la solicitarea DIF s-a efectuat
testarea unei probe de vaccin pentru care a existat o reclamatie privind aspectul fizic. In
urma verificarii efectuate, s-a concluzionat ca proba a fost conforma cu specificatiile.

De asemenea, Tn anul 2010, in cadrul laboratoarelor DECPB au fost testate 2 serii
de produs biologic de uz uman incluse in planul de prelevare ca urmare a activitagii de
supraveghere a pietei realizat de DIF.

n cursul anului 2010, DECPB, prin Laboratorul Determinari pe culturi celulare si
microbiologie specifica, a participat la 1 studiu PTS (Proficiency Testing Scheme), efectuat
la initiativa si sub coordonarea EDQM (PTS098: MEASLES VACCINE POTENCY ASSAY
- Determinarea potengei la vaccinul rujeolos), laboratorul obtinand calificativul
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WSatisfiacator”. In studiu au fost incluse 16 laboratoare europene care au Tnregistrat un
rezultat similar, Tn timp ce 2 laboratoare au obtinut calificativul ,,Nesatisfacator”.

B. Evaluarea documentatiei depuse prin procedurd nationald si procedurda de
recunoastere mutuala si descentralizata, In vederea autorizarii/reinnoirii APP si a aprobarii
variatiilor:

- s-au evaluat 33 produse prin procedura nationala, pentru care s-au elaborat 59
rapoarte;

- s-au evaluat 233 variatii la APP prin procedura nationala;

- s-au evaluat 28 produse prin procedura de recunoastere mutuala, pentru care s-au
elaborat 36 rapoarte;

- s-au evaluat 60 variatii prin procedura de recunoastere mutuald/descentralizata,
pentru care s-au elaborat 68 rapoarte.

De asemenea, Tn anul 2010 s-a initiat procedura si S-au facut demersurile
corespunzatoare pentru participarea, in calitate de stat raportor, la evaluarea unui produs
biologic pentru implementarea prevederilor Articolului 46 din Regulamentul pediatric
1901/2006, procedura tip worksharing.

C. Modificarea termenilor autorizatiilor de punere pe piatd pentru produsele
biologice de uz uman, ca urmare a aprobarii unor variatii de tip | sau Il sau ca urmare a
unor corecturi editoriale:

- au fost operate modificari la autorizatia de punere pe piata pentru 26 produse,
incepand cu septembrie 2010.

D. Evaluarea documentatiei depuse in vederea aprobarii cererii de desfasurare a
studiilor clinice (evaluarea documentatiei de calitate si a documentatiei nonclinice):

- s-a evaluat documentatia de calitate si preclinica depusa in vederea aprobarii
cererii de desfasurare a studiilor clinice pentru produsele biologice de uz uman: 3 rapoarte
(2 de evaluare a documentatiei de calitate si unul pentru evaluarea sigurantei preclinice).

E. Supravegherea postautorizare a produselor biologice de uz uman:

- s-au Tnregistrat Tn baza de date a DECPB 181 serii de produse biologice autorizate
care sunt comercializate.

8. Asigurarea comunicirii si transparentei in activitate

ANM/ANMDM acordda o atentie deosebitd asigurarii unei bune informari si
comunicari cu mass - media si alte parti interesate in conformitate cu prevederile Legii
nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public si ale Legii nr. 95/2006
in Titlul XVII Medicamentul, referitor la transparenta In activitatea autoritatilor
competente in domeniul medicamentului din UE.

8.1. Comunicarea externa

Agentia asigura o buna si corectd informare a partenerilor institutiei cu privire la
activitatile desfasurate in toate domeniile care alcatuiesc obiectul sau de activitate.

ANMDM publica trimestrial, pe website, Buletine informative (BI) bilingve, care
in concordanta cu legislatia europeana, precum si a altor activititi prioritare ale agentiei. In
cuprinsul Bl ale ANM/ANMDM sunt publicate:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern in domeniul medicamentelor de uz uman sau
din alte domenii de interes pentru ANM/ANMDM,;
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- Ordine ale ministrului sanatatii de aprobare a hotararilor Consiliului stiintific al
ANM/ANMDM si Ordine ale ministrului sanatatii care privesc alte domenii de interes
pentru ANM/ANMDM;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANM/ANMDM;

- Hotarari ale Consiliului de administratic al ANM/ANMDM,;

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

- Lista trimestriala a medicamentelor noi autorizate prin procedura centralizata de
catre EMA, pentru care Comisia Europeand a emis deciziile In limba romana;

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

- Lista trimestriala a seriilor de medicamente retrase de ANM/ANMDM din cauza
unor neconformitati de calitate.

ANMDM elaboreaza si publica pe website Nomenclatorul medicamentelor de uz
uman, in care sunt cuprinse toate medicamentele cu drept de circulatie pe piata
farmaceutica din Romania, cu date despre denumirea comerciala, denumirea comuna
internationala (DCI), detinatorul autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica,
concentratie, calea de administrare, forma de ambalare, modul de eliberare etc. In anul
2010, s-a continuat implementarea, pentru fiecare medicament, a versiunilor electronice ale
rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si ale informatiilor privind
etichetarea si inscriptionarea.

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

- comunicate de presa referitoare la siguranta medicamentelor;

- scrisori de informare pentru medici/comunicari directe catre profesionistii din
domeniul sanatatii;

- anunturi in atentia detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd (DAPP) sau a
altor parti interesate in legatura cu probleme de interes pentru acestea;

- Informatii privind medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

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

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura nationald;

- lista medicamentelor cu drept de circulatie in Romania si care se elibereaza cu
prescriptie medicala;

- lista medicamentelor cu drept de circulatie in Romania care se elibereazd fara
prescriptie medicala (OTC);

- lista medicamentelor orfane valide;

- lista angajatilor ANM/ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul
de Administratie, comitetele stiintifice §i grupurile de lucru ale Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)

- lista expertilor EMA nominalizati de ANM/ANMDM.

Pentru a veni in sprijinul partenerilor externi implicati in procedurile europene de
autorizare de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman, existd pe site-ul
ANM/ANMDM doua rubrici dedicate acestor proceduri, rubrici preluate si de site-ul nou:

- <CP> (procedura centralizata)

- <MRP si DCP> (procedura de recunoastere mutuald si procedura
descentralizata) care cuprind persoanele de contact si o serie de informatii utile pentru
autorizarea de punere pe piatd prin aceste proceduri si anume: acte normative, formulare
necesare, conturile bancare, anunturi si atentionari ale ANM/ANMDM 1in atentia DAPP
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implicati in procedurile europene. Toate aceste informatii au fost imbunatatite si
actualizate, atat in versiunea romana, cat si in cea engleza, cu informatii la zi sistematizate
pe tematici.

Pe website-ul nou al ANMDM, in constructie in 2010, s-a adaugat 0 noua rubrica
pentru procedura nationala, care va furniza, la fel ca si celelalte doua rubrici adresate
procedurilor centralizata si MRP, DCP, informatii privind persoanele de contact,
atentionari speciale, RCP, prospecte si informatii privind etichetarea. Tn plus, rubrica
,Procedura nationala” a noului sitt ANMDM pune la dispozitie si ,,Lista autorizatiilor de
import paralel” emise de ANM/ANMDM incepand din 20009.

De mare interes pentru utilizatorii externi ai website-ului ANM/ANMDM s-au
dovedit a fi rubricile cuprinzand:

- legislatia in domeniul medicamentului;

- informatiile utile privind procedurile europene;

- Nomenclatorul medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata
farmaceutica din Romania;

- formularele, informatiile utile.

Dovada interesului crescut manifestat de partile interesate fatd de informatiile
publicate de ANM/ANMDM pe website o constituie numarul mare de vizitatori ai
acestuia, in continua crestere, de 271491 vizitatori/anul 2010, respectiv in medie 22625
vizitatori/luna.

Agentia a continuat sa asigure transparenta activitatii desfasurate in conformitate cu
prevederile Legii nr. 95/2006, Titlul XVII — Medicamentul, art. 845 alin. (2) si art. 726
alin. (4) privind transparenta in activitatea autoritatilor competente in domeniul
medicamentului din UE, respectiv prin:

- actualizarea periodica a regulamentelor de organizare si functionare ale Comisiilor
ANMDM, aprobarea lor in cadrul Consiliului de administratie si postarea lor pe website;

- intocmirea, la solicitare, a versiunilor disponibile pentru public ale Agendelor si
Proceselor - Verbale ale Comisiilor ANMDM,;

- Intocmirea, la solicitare, a versiunilor disponibile pentru public ale rapoartelor de
evaluare a documentatiei de autorizare in vederea punerii pe piata a medicamentelor de uz
uman prin procedura nationala.

Tn anul 2010, ANM/ANMDM a continuat si informeze partile interesate in legitura
cu activitatea desfdasuratd si prin intermediul altor publicatii decat propriul Buletin
informativ. Astfel, a fost continuata publicarea pe site, sub forma de brosura bilingva, a
Raportului de activitate al ANM pentru anul 2009, care s-a bucurat de aprecierea
partenerilor ANM.

De asemenea, in cursul anului 2010 au fost publicate articole referitoare la diverse
aspecte ale activitatii agentiei, in reviste de specialitate romanesti (,,Farmacist.ro”,
,»Medical Business”, ,,Viata Medicala, ,,Pharma Business™).

Reprezentanti ai ANM/ANMDM au participat cu lucrari de specialitate la
numeroase manifestari stiingifice/profesionale organizate in tara si in strainatate.

8.2. Comunicarea interna

Tn anul 2010, 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 angajatii ANMDM:

- instructiuni ale Presedintelui ANMDM,;

- politici ANMDM 1n domeniul calitatii,
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- regulamente ale ANMDM,;

- glosar privind asigurarea calitafii;

- planurile de activitati ale departamentelor;

- formulare utile;

- informatii ale Serviciului Farmacopee;

- informatii privind cursuri de instruire organizate de ANMDM/firme
specializate;

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

- situatia instruirii personalului;

- rezultatele sondajului referitor la motivarea personalului;

- informatii utile;

- adrese utile etc.

9. Activitatea de management al calitatii

Avand in vedere politica referitoare la calitate si obiectivele calitatii, stabilite de
managementul de la cel mai inalt nivel, precum si procesele identificate si aplicate,
marimea si structura ANMDM si principiile SR EN 1SO 9001 si 9004 in vigoare, Biroul
asigurarea calitatii a participat si in anul 2010, alaturi de celelalte structuri organizatorice,
la implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea SMC 1n organizatic (ANMDM).

Activitatile abordate au constat in:

e Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit
intern al calitatii pentru anul 2010, aprobat de Presedintele organizatiei.

Constatarile si concluziile auditurilor interne ale calitatii, care au avut ca obiective
stabilirea conformitatii cu Procedurile Standard de Operare (PSO) specifice proceselor
auditate, au fost consemnate in rapoarte de audit intern al calitatii, care au fost difuzate la
nivelul structurilor organizatorice auditate si managementului de la cel mai inalt nivel, in
vederea imbunatatirii proceselor/produselor (serviciilor) auditate. Rapoartele de audit
intern al calitatii au fost insotite de planuri de actiuni de imbunatatire elaborate de catre
departamentele auditate si de rapoarte privind nivelul de implementare al actiunilor de
imbundtatire propuse cu ocazia auditurilor interne ale calitatii efectuate anterior.

eProcesul de modificare (revizuire) a PSO generale (documentare, elaborare,
redactare, aprobare, difuzare) s-a concretizat in modificarea (revizuirea) a 14 PSO, in
conformitate cu cerintele standardelor internafionale in vigoare si cu modificarile
circumstantelor (HG Nr.734/21.07.2010 si OMS Nr. 1275/ 30.09.2010).

eElaborarea ,, Studiului statistic privind procesul de emitere a autorizatiilor de
punere pe piata (APP) de catre Agentia Nationald a Medicamentului; lanuarie - Februarie
2010”. Studiul a fost elaborat impreuna cu DLIGED.

eElaborarea documentelor solicitate de catre MS - Cabinetul Secretarului
General.

e Reactualizarea declaratiilor de interese, angajamentelor de confidentialitate/
fiselor de post neindividualizate si individualizate.

o Constituirea si actualizarea bazelor de date specifice BAC (suport electronic).

e Acordarea de consultanta in domeniul calitatii.

BAC a respectat Programul de activitate pe anul 2010, aprobat de Presedintele
organizatiei.

Conform Ordinului nr. 43/16.04.2010, emis de seful Corpului de Control al Primului -
Ministru, in cadrul procesului de verificare a respectarii prevederilor legale cu privire la
activitatea desfasurata de ANMDM, a fost verificata si activitatea BAC. Raportul de control
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elaborat 1n urma acestei verificiri nu a consemnat neconformitdti ale
proceselor/activitatilor aflate in proprietatea BAC.
e Participarea specialistilor din ANMDM la instruiri specializate in domeniul
managementului calitatii.
Tn anul 2010, personalul cu atributii in domeniul asigurarii calitatii din fiecare
departament a participat la cursul de instruire, cu tematica: ,,Elemente de management
strategic”sustinut de institutia specializata QUASARO.

10. Dispozitive medicale

e Activitatea de control prin verificare periodica a dispozitivelor medicale si
incerciri in vederea certificirii

Tn anul 2010, dupa fuziunea cu Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale, ANMDM a
devenit singura institutie abilitata si capabila sa evalueze performantele si securitatea
dispozitivelor medicale aflate Tn utilizare. Noua activitate de control, aceea de verificare
periodica a dispozitivelor medicale, s-a efectuat astfel, pentru toate dispozitivele medicale
montate si puse in functiune, cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive
medicale, atat din domeniul public, cat si din cel privat.

Activitatea colectivului Departamentului tehnic laboratoare pe tot anul 2010 s-a
concretizat in:
Nr. cereri inregistrate: 1882 (1554 la OTDM, 328 la ANMDM)
Nr. buletine de verificare periodica emise: 3325
Nr. avize de utilizare emise: 36
Nr. avize dupa verificare periodica emise: 27
Nr. dispozitive medicale verificate: 7741
Nr. unitati mobile de interventie verificate: 1250
Nr. rapoarte de incercari negative (dispozitive medicale respinse): 56 (din care 26 respinse
de unitatea nucleara).

Ca si activitate de incercari de laborator situatia s-a prezentat astfel:
Incercari de laborator in vederea certificarii: 11 lucrari
Participari la expertize tehnice: 5 actiuni
Colaborari la anchete ale politiei: 2 actiuni.

e Activitatea de inspectie si evaluare unititi tehnico - medicale

Serviciul evaluare unitati tehnico - medicale isi desfasoara activitatea Tn baza Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificarile si completarile ulterioare si a
Ordinului nr. 1636/2004 de aprobare a Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.
176/2000, cu modificarile ulterioare, referitoare la avizarea unitatilor de tehnica medicala.
Activitatea consta in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta serviciile pentru care
solicita avizul Ministerului Sanatatii. Activitatile evaluate sunt cele de optica, punere in
functiune, reparare si mentenanta dispozitive medicale, protezare (auditiva, ortopedica, alte
tipuri).

Cu un efectiv extrem de redus, acest serviciu 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 Legii nr. 176/2000.

Situatia lucrarilor efectuate de colectivul acestui serviciu in tot anul 2010, se
prezinta astfel:

e nr. solicitari de evaluare Tnregistrate: 163
e nr. evaluari efectuate si rapoarte emise: 121
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e nr. lucrari anulate (nu s-a depus dosarul in vederea efectuarii evaluarii): 21
e nr. lucrari anulate (organizagia nu desfasoara decat activitate de
comercializare): 11
e nr. lucrari in desfasurare: 10
nr. lucrari evaluare - supraveghere: 323
nr. lucrari evaluare - supraveghere efectuate, cu emitere raport: 200
nr. lucrari evaluare - supraveghere in desfasurare la sfarsitul anului: 83
nr. lucrari evaluare - supraveghere la care s-a constatat incetarea activitatii
sau pentru care s-a suspendat avizul de functionare: 40
S-au facut demersuri la Ministerul Sanatatii pentru ca OMS nr. 842/2009 care
stabileste modelul procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor privind
Legea nr. 176/2000 sa fie modificat, astfel incit ANMDM sa poata aplica acest ordin.

11. Relatii internationale

Tn anul 2010 au continuat participarile specialistilor ANM/ANMDM la activititile
diverselor institutii si organisme europene cu care intretine relatii de colaborare:

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

ANM/ANMDM a participat activ prin reprezentantii sai, inca 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 continua sd 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, expertii ANM/ANMDM au participat Tn 2010 la peste 100 de
reuniuni ale acestora.

Comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA sunt:

- Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)

- Comitetul pentru medicamente orfane

- Comitetul pentru medicamente din plante

- Comitetul pentru medicamente de uz pediatric

- Comitetul pentru terapii avansate

- Grupul de lucru al CHMP pentru biotehnologie

- Grupul de lucru al CHMP pentru eficacitate

- Grupul de lucru al CHMP pentru siguranta

- Grupul de lucru al CHMP pentru farmacovigilenta

- Grupul de lucru al CHMP pentru sange si plasma

- Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri

- Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate

- Grupul de lucru al CHMP cu organizatiile pacientilor si ale consumatorilor

- Grupul de lucru pentru inspectorii GMP/GDP

- Subgrupul de lucru pentru baza de date EudraGMP

- Grupul de lucru pentru inspectorii GCP

- Grupul de lucru pentru inspectorii de farmacovigilenta

- Grupul de lucru pentru inspectorii GLP
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- 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)

- Grupul de lucru pentru baza de date europeana pentru studii clinice (EudraCT
Clinical trials TIG)

- Grupul de lucru pentru reteaua informatica europeana (EudraNet)

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

- 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 calitatea verificarii traducerii informatiilor privind
medicamentul (Quality Review Documents = QRD )

- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate.

11.2. Participarea la activititile organismului “Sefii  Agentiilor
Medicamentului ”

Reprezentantii ANMDM participa activ, de asemenea, la intalnirile 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 mutuala si descentralizata
pentru medicamente de uz uman (CMDh)

- EMACOLEX (Grupul de lucru pentru legislatie )

- Grupul de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii

- Grupul de lucru pentru transparenta

- Grupul de lucru pentru combaterea contrafacerii

- Grupul de lucru pentru facilitarea studiilor clinice

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate

- Grupul de lucru al managerilor de calitate .

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

Expertii ANM/ANMDM au participat la peste 20 de intélniri ale Grupului de lucru
pentru medicamente si dispozitive medicale al Consiliului UE, la care s-au dezbatut
proiectele noilor directive in domeniul contrafacerii si al farmacovigilentei.

In cadrul intalnirilor organizate de Comisia Europeani, expertii ANM/ANMDM au
participat la sedinte ale Comitetului Permanent pentru medicamente de uz uman si la
sedinte ale Comitetului farmaceutic si Notice to Applicants, precum si la intalnirea
Grupului ad-hoc al CE pentru dezvoltarea implementarii ghidurilor de aplicare a Directiveli
2001/20/CE referitoare la studiile clinice.

11.4. Participarea la activititile Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS)

ANM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitdfii medicamentelor
care circuld pe piata internationala.

Tn anul 2010, agentia a eliberat Certificatul produsului medicamentos in formatul
OMS, pentru un numar de 381 medicamente ale producatorilor romani care au intentionat
autorizarea acestora 1n alte tari.
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11.5. Participarea la activitatile Consiliului Europei

Tn anul 2010, reprezentantii ANM/ANMDM au participat la ntalnirile Grupului de
lucru pentru clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman si la Comitetul ad-
hoc pentru combaterea contrafacerii.

11.6. Participarea la activitatile Comisiei Farmacopeii Europene

Reprezentantul desemnat de ANM/ANMDM, cu statut de membru al Comisiei
Farmacopeii Europene, a participat activ la Sesiunile de lucru ale acesteia din anul 2010,
precum si la intrunirea anuala a secretarilor 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 romanesti”,
in concordanta cu cei adoptati de Comisia Farmacopeii Europene.

11.7. Participarea la activitatile Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor
farmaceutice (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme = PIC/S)

Activitatea ANM/ANMDM ca membru PIC/S s-a concretizat prin participarea in
cadrul programului PIC/S de Joint-visit la inspectia comuna din 30.05. - 04.06.2010
organizata de inspectoratul din Franta in cadrul grupului nr. 99.

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

In cadrul colaboririi cu institutiile europene din domeniul controlului calititii
medicamentului, Tn anul 2010 specialistii din cadrul laboratoarelor ANMDM au participat
la 5 studii:

- 3 studii PTS (Proficiency Testing Scheme = PTS) studii analitice efectuate la
initiativa si sub coordonarea EDQM,;

- 1 studiu de supraveghere a calitatii medicamentelor autorizate prin procedura de
recunoastere mutuala (MRP);

- 1 studiu de verificare a calitatii medicamentelor (MSS).

Aceste activitati sunt prezentate la pct. 7.1 ¢).

12. Activitatea de logistici, informatica si gestionarea electronici a datelor

Departamentul de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor are
urmatoarea structura:

- Serviciul de logistica si informatica

- Serviciul de management al datelor si documentelor

- Birou registratura, evidente — repartitii si eliberare documente
- Birou comunicare inter/intra-departamentala.

Serviciul de logistica si informatica si-a exercitat si in 2010 rolul de a mentine la
parametrii optimi canalele de comunicare cu EMA si de a asigura un schimb de informatii
in timp real intre agentie si colaboratorii externi (DAPP, distribuitori, profesionisti din
domeniul medical, pacienti, organizatii si asociatii).

Tn anul 2010 s-a continuat programarea aplicatiilor pentru baze de date, respectiv
modificari 1n structura nomenclatorului de medicamente de uz uman, menite sa optimizeze
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activitatea in domeniu si sa raspunda noilor cerinte si situatii aparute pe parcurs si, de
asemenea, Ss-au extras periodic rapoarte cu caracter statistic din Nomenclatorul de
medicamente de uz uman, la cererea Ministerului Sanatatii, Casei Nationale a Asigurarilor
de Sanatate, Presedintelui ANM/ANMDM sau diverselor departamente din cadrul agentiei.

Tn ceea ce priveste relatia cu alte institutii, la solicitarea EMA s-au transmis
formularele cu raspunsuri referitoare la stadiul pregatirilor pentru transmiterea datelor in
format electronic si s-au facut demersuri privind accesul la baza de date a expertilor externi
gestionata de catre EMA.

S-a monitorizat conectivitatea EudraNet, EudraCT, EudraLink, EudraMail,
EudraPharm, EudraVigilance, PIM, CTS, EPITT.

De-a lungul Tntregului an s-a asigurat mentenanta website ANM (www.anm.ro) si a
altor aplicatii software (s-a realizat noul sitt ANMDM - proiect in derulare, s-au intretinut,
modificat si actualizat website - ul NEWCADREAC - www.newcadreac.org, site - ul de
intranet al ANMDM)

S-a asigurat intretinerea si administrarea serverelor ANM/ANMDM (servere de
fisiere, de web-intranet, de internet cu mai multe servicii, de contabilitate).

De asemenea, s-a asigurat intretinerea si depanarea software si hardware a
echipamentelor existente si instalarea si configurarea calculatoarelor noi, achizitionate in
2010.

S-au ntretinut si administrat programul antivirus NOD 32 si programe de securitate
pe serverele agentiei.

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 catre colaboratorii externi si faciliteaza circulatia cat mai rapida a
documentelor intre departamentele agentiei.

Biroul registratura, evidente - repartitii si eliberare documente a asigurat redactarea
Autorizatiilor de punere pe piata (APP), a Anexei 4 ,,Date privind compozitia calitativa si
cantitativa a medicamentului” si Anexei 5 ,,Date privind fabricatia medicamentului” pentru
cele 813 medicamentele aprobate pentru autorizare.

De asemenea, tehnoredactarea a:

- 42 decizii ale presedintelui de Tintrerupere a APP corespunzatoare la 177
medicamente, ca urmare a aplicarii ,,sunset clause”.

- 84 decizii privind retragerea/intreruperea APP emise pentru 202 medicamente
(retragerea APP pentru medicamente autorizate prin procedura nationala, in locul carora au
fost emise APP prin procedura Europeana; intreruperea unui APP valid la solicitarea
firmei).

S-au eliberat, la solicitare, 381 certificate ale medicamentului in format OMS
pentru medicamente romanesti.

S-au primit confirmari de plata pentru 860 cereri de autorizare/reinnoire a APP.

S-a asigurat organizarea celor 47 sedinte ale Comisiei/Comisiilor de autorizare de
punere pe piata, cu verificarea celor 1172 dosare medicamentelor care au fost discutate.

13. Asigurarea elaborarii si implementarii politicilor si strategiilor
ANM/ANMDM

Departamentul politici si strategii (DPS), rezultat in urma reorganizarii si
redenumirii structurilor ANMDM, este compus din:

- Serviciul afaceri europene

- Serviciul de comunicare, relatii institutionale si farmacopee.
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Tn 2010, DPS si-a adus contributia la indeplinirea misiunii ANMDM, printre altele, si
prin elaborarea de politici si strategii ale agentiei in domeniile ei de activitate, respectiv:
- Strategia organizationala:

- stabileste obiectivele strategice si liniile directoare ale activitatii agentiei, n
contextul cadrului legislativ in vigoare;

- stabileste relatia dintre ANMDM si Ministerul Sanatatii, precum si relatia dintre
ANMDM si partile interesate;

- acopera 0 perioada de cinci ani si este actualizata Tn fiecare an.

- Strategia de comunicare:

- stabileste obiectivele activitatii de comunicare interna si externa a agentiei pe 0
perioada de cinci ani;

- este actualizata Tn fiecare an.

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

- gestionarea si monitorizarea participarii angajatilor ANMDM 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, ale Schemei
de Cooperare in domeniul Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S);

- asigurarea comunicdrii cu EMA pentru nominalizarea expertilor ANMDM
titulari/inlocuitori;

- comunicarea cu secretariatele grupurilor de lucru/comitetelor stiintifice ale
organismelor enumerate pentru transmiterea formularelor, precum si prin:

- indeplinirea rolului de punte de legatura intre diferitele departamente ale
ANMDM, prin monitorizarea/centralizarea lunara a participarii expertilor ANMDM
desemnati la intalnirile grupurilor de lucru/comitetelor n atentia Departamentului
economic.

DPS a asigurat si in 2010 activitatea de secretariat stiintific al Consiliului stiintific
(CS) al ANM/ANMDM si respectiv de pregatire (in conformitate cu PSO
interdepartamentala) a celor 5 sedinte CS prin:

- centralizarea si verificarea a 33 proiecte de hotarari ale CS, intocmirea ordinei de
zi a CS, trimiterea documentelor membrilor CS in versiune electronica/hartie;

- gestionarea in directoarele dedicate sedintelor consiliului stiintific a versiunilor
electronice ale HCS de la faza de proiect pana la publicare (atat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, in cazul HCS aprobate prin ordin de ministru, cat si pe website-ul
ANMDM, la ,,Legislatie” si ,,Buletine informative™);

- trimiterea documentelor verificate membrilor CS in versiune electronicd/hartie;

- actualizarea evidentei coordonatelor de contact ale membrilor CS;

- intocmirea proceselor - verbale ale sedintelor CS.

- din cele 33 HCS aprobate in 2010, 31 au fost postate pe site-ul ANMDM si
publicate Tn Buletinele informative bilingve ale agentiei.

Tn vederea publicirii pe site-ul agentiei, DPS a pregitit, redactat/asigurat verificarea
finala pentru:

- 121 acte normative, In versiune romana si engleza;

- 65 modificari, completdri, abrogari, ale documentelor legislative publicate pe site;

- forma si stilul redactional al cererilor si formularelor de postat la rubrica
<Formulare> pe website;

- Buletinele informative ale ANMDM in limba romana si limba engleza;

- brosura cu Raportul anual al ANMDM, bilingv.
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S-a continuat elaborarea Buletinelor informative (BI) ale ANM/ANMDM, care au
fost postate pe site-ul agentiei, respectiv: 3 BI in limba roména (nr.: 4/2009, 1/2010,
2/2010).

S-a continuat si in acest an recuperarea intarzierilor, din motive obiective, a
traducerii Bl in limba engleza si s-au finalizat 7 BI in limba engleza (nr.: 2/2008, 3/2008,
4/2008, 1/2009, 2/2009, 4/2009, 1/2010).

DPS a participat, in colaborare cu celelalte departamente ale ANMDM, la
actualizarea si imbunatatirea informatiilor cuprinse pe website-ul institutiei, precum si al
intranet-ului ANMDM.

DPS a elaborat brosura bilingva cu Raportul anual al ANM pentru 2009, prezentata
cu material grafic si ilustrativ.

Tn anul 2010, DPS a participat la asigurarea transparentei in activitatea ANMDM,
n conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006, Titlul XVII - Medicamentul, art. 845 alin
(2) si art. 726 alin. (4) privind transparenta Tn activitatea autoritatilor competente n
domeniul medicamentului din UE, prin:

- Tntocmirea, la solicitare, a versiunii disponibile pentru public pentru 1 raport de
evaluare pentru un medicament autorizat prin procedura nationala si

- verificarea traducerii din limba englezd a versiunilor pentru public a 31 de
rapoarte europene de evaluare prin procedura de recunoastere mutuala si descentralizata,
cu Romania stat membru interesat.

Serviciul afaceri europene a asigurat, prin colectivul de specialitate:

- traducerea Directivei 2009/102/CE de modificare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman in ceea ce priveste medicamentele pentru terapii avansate

- traducerea/verificarea traducerii a 6 ghiduri europene;

- verificarea traducerii a 31 de rapoarte de evaluare si a diferitor documente n
limba engleza, in cadrul procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata;

- verificarea/traducerea a 110 comunicate de presa ale EMA, documente cu
intrebari si raspunsuri ale EMA, comunicari directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii, directii de actiune propuse de EMA (,,Lines to take”) etc.;

- asigurarea consultantei pentru verificarea traducerii RCP si a prospectelor, a
corespondentei §i comunicdrii in limba engleza cu organismele europene;

- verificarea din punct de vedere lingvistic a propunerilor EMA de traducere in
limba romand a diferifilor termeni de specialitate din domeniul legislativ al
medicamentului si propunerea termenilor agreati de ANMDM.

Tn spiritul Strategiei de comunicare a ANM/ANMDM, Tn anul 2010 s-a asigurat:

- comunicarea interna si externd, respectiv luari de pozitie, comunicarea cu presa
scrisa si TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate), relatii cu alte institutii
specializate Tn domeniu din Romania si dinafara tarii;

- liberul acces la informatiile de interes public in conformitate cu prevederile Legii
nr. 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;

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru asigurarea transparentei n
transparentei pasive prin asigurarea informatiei reactive dupa solicitare;

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

- Intocmirea/verificarea si difuzarea catre mass - media a comunicatelor oficiale si a
luarilor de pozitie ale ANMDM;

- participarea la redactarea si transmiterea corespondentei cu partenerii interni §i
externi, pe probleme specifice activititiit ANMDM;

- monitorizarea zilnica a mass - media (presa TV si presa scrisa) in domeniul
sanatatil.

Tn vederea elaboririi unei strategii de atragere si implicare a pacientilor si
publicului in vederea Tmbunatatirii activitatii de comunicare si informare, prin consultarea
si colaborarea cu acestia, s-au facut primii pasi, prin:

- organizarea unei intalniri a conducerii agentiei cu reprezentantii Coalitiei
Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice din Roméania (COPAC), pentru a identifica
activitati ale agentiei;

- identificarea necesitatii prezentarii de catre ANM a unei informari generale
referitoare la medicamentul generic n raport cu cel original/inovator, precum si la aspecte
privind contrafacerea, ca urmare a confuziilor frecvente care se fac de catre pacienti intre
medicamentele generice si medicamentele contrafacute;

- trimiterea la ntalnirea COPAC din iunie 2010, a materialului referitor la
medicamentul generic Tn raport cu cel original, precum si la aspecte privind contrafacerea,
subliniindu-se ca medicamentele generice sunt echivalente terapeutice ale medicamentelor
originale, cu avantajul de a fi mai accesibile ca pret in raport cu acestea, reprezentand in
acest fel o solutie de criza pentru sistemele de asigurari sociale de sanatate.

S-au monitorizat/gestionat intr-o evidenta electronica peste 550 de e - mail - uri
primite de la Reprezentanta permanentd a Romaniei la UE si/sau Ministerul Sanatatii,
referitoare la participarea expertilor ANM/ANMDM desemnati la Grupurile de lucru ale
Consiliului Uniunii Europene, la Comitetul Farmaceutic si Comitetul Permanent al
Comisiei Europene si s-au redirectionat catre expertiit ANM/ANMDM desemnati.

S-a continuat si in 2010 evidenta electronica a documentelor aflate Tn dezbatere, pe
tematici, primite de la Reprezentanfa permanentd a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sanatatii, evidenta initiata Tn 2009.

S-au monitorizat/gestionat intr-o evidenta electronica e-mail-urile primite de la
Reprezentanta continand Deciziile Comisiei Europene (CE) referitoare la medicamente
autorizate cu conditionari (in baza art. 127a din Directiva 2001/83/CE),
suspendarea/retragerea/modificarea APP (in baza art. 107 din Directiva 2001/83/CE) si
decizii ca urmare a procedurilor de arbitraj (in baza art. 29, art. 30, 31, 32, 33, 34 si 35 din
Directiva 2001/83/CE) si au fost redirectionate catre specialistiit ANM/ANMDM desemnati
pentru implementarea acestora.

S-a efectuat si evidenta electronica a 25 Decizii ale Comisiei Europene, primite in
versiune pe hartie de la Ministerul Afacerilor Externe/Ministerul Sanatatii tn 2010.

S-a asigurat activitatea secretariatului Comisiei pentru gestionarea situatiilor de
criza si s-au intocmit 9 Procese - verbale ale sedintelor Comisiei.

S-au intocmit Procesele - verbale ale unor sedinte operative ale conducerii agentieli, la
solicitarea acesteia.
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14. Activitatea jurisdictionala a ANM/ANMDM

In anul 2010, Departamentul juridic a functionat, din punct de vedere organizatoric,
n primele patru luni, Tn structura:

- Serviciul legislatie europeana;

- Serviciul legislatie nationala;

- Serviciul contencios — administrativ.

Ulterior, in urma masurilor de reorganizare dispuse de ordonatorul principal de
credite - Ministerul Sanatatii, cele trei servicii au fost comasate intr-unul singur, structura
fiind pastrata si dupa reorganizarea institutiei, prin comasarea cu OTDM.

Activitatea de specialitate a acoperit o gama largd de raporturi juridice, atat
raporturi juridice din cadrul institutiei, cat si cele dintre unitate si alte entitati juridice, de
drept public sau privat.

In ceea ce priveste domeniile abordate, acestea au vizat activitati si actiuni legate de
toate ramurile dreptului pozitiv — in principal dreptul muncii, drept civil, drept procesual
civil, drept administrativ, drept financiar, drept fiscal, contencios administrativ etc.

Prin activitatile desfasurate in cursul anului 2010 Departamentul juridic a colaborat
cu toate departamentele institutiei.

Astfel, in cursul anului 2010 au fost redactate :

a) corespondenta diversa — 305 documente;

b) decizii ale Presedintelui — 324, 136 - ANM si 188 - ANMDM,;

¢) anchete administrative solutionate — 3;

d) procese - verbale sedinte consiliu de administratie — 6, dintre care 4 ale CA - ANM si 2
ale CA - ANMDM,;

e) hotarari ale Consiliului de Administratiec — 42, 27 ANM si 15 ANMDM.

Ca tematicd, hotararile CA au acoperit probleme diverse ale activitdtii curente,
ponderea fiind asigurata, datoritd circumstantelor concrete, de actele de dispozitie avand ca
obiect de reglementare aspecte organizatorice - modificarile succesive de structurd a
institutiei, a contractului colectiv de munca la nivel de unitate, aprobarea statului de
functiuni i a structurii organizatorice, alte aspecte ale activitatii curente.

Tn cadrul activitatii desfasurate, Departamentul juridic a intocmit documentatiile
reprezentand initiative legislative ale institutiei, promovate prin intermediul ordonatorului
principal de credite Ministerul Sanatatii. Astfel, au fost intocmite documentatiile pentru
promovarea unui act normativ de completare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, a unei hotarari de guvern (cu obiect de reglementare organizarea si
functionarea ANMDM — HGR nr. 734/2010), cinci ordine de ministru.

Totodata, documentatia reprezentand aditionalul la contractul colectiv de munca la
nivel de unitate, depus la ITM Bucuresti.

S-a asigurat de asemenea reprezentarea in cadrul instantelor de judecatd a
institutiei, in anul 2010 existand un numar de 4 litigii, dintre care unul se afla inca pe rolul
instantei, Tn recurs. Ca si in anii trecuti, institutia nu a fost prejudiciatd patrimonial sau
financiar in urma litigiilor solutionate in anul 2010.

Departamentul juridic a contribuit, alaturi de celelalte departamente, la activitatea
de combatere a contrafacerii medicamentelor si a comertului ilegal cu medicamente
contrafacute, de informare si atentionare a publicului, precum si de dezvoltare a unor relatii
de colaborare cu alte institutii si organisme implicate in aceasta activitate.

Pentru o mai buna informare a publicului s-a continuat si Tn acest an prezentarea pe
website-ul  ANM/ANMDM, 1in cadrul rubricii ,,Contrafacerea”, a semnalarilor de
contrafaceri venite prin sistemul de alerta rapida.
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ANM/ANMDM a continuat colaborarea, initiata printr-un protocol, in 2009, cu
Directia de Investigare a Infractiunilor de Criminalitate Organizata si Terorism (DIICOT),
n vederea combaterii contrafacerii medicamentelor si a comertului ilegal cu acestea. Prin
aceste demersuri s-a continuat crearea cadrului de implementare a prevederilor viitoarei
directive europene privind prevenirea patrunderii in reteaua legala de distributie, a
medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora, aflata
inca Tn faza de proiect in dezbatere la Consiliul UE, dezbateri la care a participat si
reprezentantul desemnat al ANM/ANMDM, care a expus si sustinut punctele de vedere ale
Romaniei.

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

Fluxul principalelor activitati incluse in planul obiectivelor esentiale ale
Departamentului de resurse umane, salarizare din cadrul agentiei, in cursul anului 2010, a
constat in:

- asigurarea resurselor umane in cadrul structurilor ANMDM, indeosebi n zonele
unde, potrivit analizelor, s-a inregistrat deficit de personal calificat, cu pregatire superioara,
n special medico-farmaceutica, in vederea asigurarii corespunzatoare a locurilor de munca
deficitare din cadrul departamentelor de specialitate, care 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 a se putea
beneficia de specialisti de inalta calificare, apti de a solutiona intreaga sfera de sarcini si
atributii care deriva din obiectul de activitate al ANMDM,;

- procesul de instruire si perfectionare a personalului ANMDM care se
desfagsoara dupa planuri anuale bine stabilite la nivel departamental, in functie de
activitatea si pregatirea fiecarui angajat. Trebuie mentionate instruirile la angajare si
continuu realizate atat pe plan intern cat si in afara ANMDM, de catre institutii specializate
pe domenii, precum: managementul asigurarii calitatii (ISO 9001:2000), instruiri specifice
activitatii de inspectie farmaceutica, legislatie financiar contabila etc. La acestea se adaugd
participarile active, cu lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematica in domeniul
medicamentului ca si extraordinara participare a specialistilor ANMDM la grupurile de
lucru ale organismelor internationale din domeniul medicamentului.

- administrarea carierelor, cu scopul corespondentei pe termen lung ntre
nevoile de evolutie in cariera ale angajatilor si posturile disponibile in cadrul agentiei

- dezvoltarea organizationala, cu obiectivul de formare a salariatilor in
sensul anticiparii, initierii si conducerii schimbarii.

- motivarea personalului, tn cursul anului 2010, nu a putut fi realizata prin
compensarea de natura salariala (prime, sporuri, etc.) a meritelor profesionale deosebite.

- O posibilitate de realizare a motivarii a constat in numirea in functii
de conducere a persoanelor selectate pentru dovedirea de competenta Tn realizarea
sarcinilor si responsabilitatilor circumscrise unor astfel de posturi.

- O alta posibilitate de motivare a constat in crearea unui sistem
adecvat de evaluare a performantelor

- structura organizatorica, modificata substantial in cursul anului 2010 ca urmare a
OUG nr. 72/2010, respectiv de creare a ANMDM prin fuziunea ANM cu OTDM; noua
structura organizatorica a fost aprobata prin OMS nr. 1275/2010. Noua structura creata a
urmarit:
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- asigurarea comunicarii fluente intre structurile organizatorice, Ccooperarea,
indeplinirea sarcinilor, distribuirea resurselor si luarea de decizii in modul cel mai eficace.

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

Tn ceea ce priveste indeplinirea obiectivului Departamentului resurse umane,
reorganizat in cursul anului 2010 in Departamentul resurse umane, salarizare, referitor la
asigurarea de personal calificat, este de mentionat faptul ca, incepand cu aprilie 2009 si
continuand pe tot parcursul anului 2010, aceasta a fost evident Tngreunata de cadrul
legislativ creat prin OUG nr. 34/2009 cu privire la rectificarea bugetara pe anul 2009 si
reglementarea unor masuri financiar - fiscale. Este vorba Tn special de prevederile art. 22 al
capitolului II ,,Masuri privind cheltuielile publice” care prin care se stipuleaza
»suspendarea ocuparii prin concurs sau examen a posturilor vacante din autoritatile si
institutiile publice.”

Tn plus, impactul negativ asupra managementului resurselor umane a fost dublat de
conjunctura economica defavorabila creata tot in plan legislativ de Legea nr. 118/2010
privind unele masuri necesare in vederea restabilirii echilibrului bugetar, potrivit careia
cuantumul salariilor s-a diminuat cu 25%. Implementarea masurilor legislativ - economice
respective a avut drept urmare plecarea a 38 angajati din ANMDM.

Tn concluzie, in urma prevederilor legale intrate in vigoare in 2009 si 2010,
deficitul de personal inregistrat inca din 2009 s-a amplificat prin incetarea unui numar
mare de contracte individuale de munca. De precizat insa, ca singurele posturi care au
putut fi valorificate/utilizate temporar, cu acordul Ministerului Sanatatii, au fost posturile
ai caror titulari au avut contractele individuale de munca suspendate pentru perioade strict
determinate in timp.

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea
salariatilor

Pe langa participarea la activitatile diverselor institutii si organisme europene,
mijlocul cel mai eficient de a mentine ANM/ANMDM conectata la activitatile europene in
domeniul medicamentului, personalul de specialitate al agentiei beneficiaza anual, atat de
un program de instruire continua, specifica pentru dezvoltarea profesionala, la sediul
agentiei, Cat si de instruiri organizate pe plan national sau international de catre diferitele
autoritati si organisme in domeniu:

- participarea la cursul de bund practica de fabricatie organizat de Centre for
Professional Advancement la Bucuresti, iunie 2010;

- participarea la cursul ,,Reference standards, impurities, pharmacopoeias and
solvents” organizat de LGC Standards, Bucuresti, noiembrie 2010;

- participarea la cursul ,,PK Assessors Training on a New Bioequivalence
Guideline” organizat de EMA, iunie 2010;

- participarea la cursul pentru inspectori de farmacovigilenta organizat de EMA,
Belgia, noiembrie 2010;

- participarea la cursul de instruire al inspectorilor BPSC ai EMA, Londra,
noiembrie 2010;

- participarea la cursul privind editia a - 7a a Farmacopeii Europene, - Istanbul,
Turcia, decembrie 2010.
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16. Activitatea economica

Tn anul 2010 Departamentul economic a elaborat si gestionat un buget de venituri si
cheltuieli de la bugetul de stat, dupa cum urmeaza :

- ANM 10.455.000 lei
- OTDM 1.560.000 lei
- ANMDM 9.676.000 lei

TOTAL 21.691.000 LEI
La capitolul cheltuieli s-au Tnregistrat urméatoarele sume:

- ANM 10.148.973 lei

- OTDM 1.559.658 lei

- ANMDM 8.847.084 lei
TOTAL 20.555.715 LEI

din care:

cheltuieli de personal

- ANM 8.741.858 lei

- OTDM 1.044.031 lei

- ANMDM 4.676.058 lei

TOTAL 14.461.947 LEI
cheltuieli bunuri si servicii

- ANM 1.407.115 lei
- OTDM 515.627 lei
- ANMDM 1.632.662 lei

TOTAL 3.555.404 LEI
cheltuieli de capital.
- ANMDM 2.538.364 lei
TOTAL 2.538.364 LEI

Toate cheltuielile s-au incadrat la nivelul bugetului aprobat pe anul 2010 cu
respectarea prevederilor legale privind disciplina economico - financiara.

Datele prezentate relevd un exercitiu echilibrat intre veniturile si cheltuielile
ANM/ANMDM, desfasurat cu respectarea principiilor si regulilor bugetare conform Legii
nr. 500/2002 privind finantele publice si coroborat cu legislatia specifica in vigoare.

Din punct de vedere organizatoric, in anul 2010, Departamentul economic a suferit
multe transformari si modificari din punct de vedere al conducerii departamentului si al
personalului, precum si in ceea ce privesc activitatile desfasurate (bilant de Tnchidere
ANM, OTDM, preluarea soldurilor initiale conform protocoalelor si intocmirea balantei de
deschidere ANMDM, comasarea gestiunilor conform protocoalelor, intocmirea noului
buget pentru ANMDM, inchiderea conturilor ANM si deschiderea noilor conturi pentru
ANMDM)

Toate activitatile financiare s-au realizat in cadrul Departamentului economic,
asigurandu-se derularea optima si eficienta a platilor si incasarilor la nivel de unitate.

Tn cursul anului 2010 Departamentul economic a asigurat, prin activitatea financiar
— contabild, indeplinirea corespunzatoare a obiectivelor stabilite.

17. Activitatea de administratie generala

Departamentul administratie generala (DAG - provenit prin reorganizarea in cursul
anului a fostului Departament de administratie generala si patrimoniu - DAGP) a reusit sa-
si indeplineasca si in anul 2010 obiectivele propuse si sa raspunda prompt si eficient

41/45



solicitdrilor din partea structurilor ANM/ANMDM. Astfel, cele mai importante realizari
ale DAG au constat in derularea si definitivarea unor achizifii privind dotarea si renovarea
cladiriit ANMDM. Printre achizitiile importante se numara:

- sistemul de control acces in cladirea sediului central al ANMDM

- sistemele de supraveghere video (sediul central si sediul din str. Demostene
nr. 20), achizitii care au avut ca scop asigurarea unor masuri sigure si eficiente de protectie
zonele n care se lucreaza cu documente cu caracter confidential sau secret.

Datorita structurii  departamentului, respectiv a atributiilor diverse ale
serviciilor/compartimentelor acestuia, salariatii DAG au fost implicati direct in actiunile
privind reorganizarea ANM/ANMDM:

- DAG a participat la procesul de reamplasare a structurilor organizatorice la
sediul central al ANM/ANMDM;

- a initiat si finalizat, in cursul anului 2010, procesul de stramutare a
Departamentului evaluare si control produse biologice, din sediul aflat Tn str. Demostene,
in sediul central al ANM, si va avea ca rezultat crearea unui mediu optim activitatii de
laborator, rezolvand inclusiv problema transportului probelor biologice de la vechiul sediu,
la sediul central. Spatiul disponibilizat din str. Demostene este folosit pentru extinderea
arhivei ANM/ANMDM.

Serviciul achizitii publice a organizat si urmarit planificarea, pregatirea, derularea si
contractarea produselor, serviciilor si lucrarilor necesare bunei desfasurari a activitatii
ANM/ANMDM, in concordanta cu necesitatile obiective ale acesteia si cu bugetul aprobat,
elaborand documentatia necesara desfasurarii tuturor tipurilor de achizitii publice.

Pe parcursul anului 2010 au fost incheiate 133 contracte de achizitie publica si 165

e vy

a diverselor servicii (pentru toate locatiille ANM/ANMDM - 63 contracte);
18. Activitatea de audit intern

Structura de audit intern constituita la nivelul ANMDM este subordonata
Presedintelui ANMDM, asigurandu-se astfel independenta necesara desfasurarii activitatii
de audit intern, in scopul evaludrii obiective a disfunctionalitdtilor constatate la
departamentele agentiei supuse auditdrii si formularea unor recomandari adecvate
solutionarii acestora.

Tn cursul anului 2010 au fost efectuate 2 misiuni de audit in conformitate cu Planul
anual de audit intern.

Dintre riscurile cu un potential impact asupra activitdfii desfasurate de
ANM/ANMDM in perioada analizatd putem enumera: riscurile de organizare, riscurile
operationale, riscurile legislative si riscurile financiare.

Potrivit prevederilor legale s-a transmis Ministerului Sanatatii un raport asupra
activitatii desfasurate de Biroul audit intern in anul precedent.

19. Dificultiati intampinate

- Lipsa de personal cu studii superioare, angajat cu norma intreaga, cu atat mai mult
Ccu cat s-a dublat activitatea de evaluare, prin faptul cd Romania a devenit stat membru al
Uniunii Europene si a fost demarata procedura de autorizare a medicamentelor prin
procedurile europene: procedura descentralizatd, de recunoastere mutuald si/sau de
utilizare repetata (,,repeat use”), inclusiv cu Romania ca stat membru de referinta.
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- Lipsa cartilor de specialitate necesare in evaluarea documentatiei clinice §i a
cursurilor de instruire pe profil.
- Sistem dificil de arhivare si spatiu insuficient pentru arhivare.

20. Prioritati pentru anul 2011

Ca n fiecare an, ANMDM si-a formulat la sfarsitul anului 2010 prioritatile pentru
anul urmator, 2011. Dintre acestea mentionam:

- asigurarea Indeplinirii corespunzatoare a obiectului de activitate al ANMDM, asa
cum este prevazut in regulamentul de organizare si functionare, completat si cu alte
obligatii, aferente domeniului dispozitivelor medicale, ca:

- mentinerea unui nivel ridicat al performantelor si securitatii dispozitivelor
medicale aflate in utilizare in retelele sanitare din intreaga tara, indiferent de natura
proprietatii asupra acestora;

- evaluarea cu maxima exigenta a unitatilor tehnico - medicale prestatoare
de servicii Tn domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de protezare de orice
fel si cele de reparare - intretinere a dispozitivelor medicale sa se desfasoare la nivelul de
calitate si competenta optim;

- elaborarea de proceduri tehnice specifice Tn domeniul dispozitivelor
medicale.

- contributia permanenta la modelarea legislatiei secundare in domeniul
dispozitivelor medicale.

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

- Indeplinirea tuturor obligatiilor asumate in relatiile cu partenerii interni si externi,
colaborarea stransa cu directia de specialitate din cadrul MS, CNAS, alte autoritati
competente ale statului, participarea activa la actiunile si activitatile EMA, PIC/S si a altor
organisme europene din domeniu la care ANMDM este afiliata;

- asigurarea resurselor umane si financiare corespunzatoare unei bune desfasurari a
activitatii;

- dotarea angajatilor ANMDM cu computere performante si fiabile si racordarea la
intranet §i internet;

- finalizarea realizarii unui program informatic integrat, care sa fie versatil, multi-
tasking, pentru managementul informatiilor medicamentelor pe tot parcursul ciclului lor de
viata;

- atragerea de personal de specialitate tanar, pentru formare si specializare;

- continuarea instruirii personalului la locul de munca, in tard si in strdinatate, in
vederea perfectionarii profesionale si functionarii in sistemul european;

- respectarea strictd a legalitdfii in toate domeniile de activitate i punerea in
aplicare a legislatiei din domeniul medicamentului, in conformitate cu dispozitiile Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

- imbunatatirea continud a sistemului de management al calitatii;

- deschiderea spre comunicare cu toti partenerii din domeniul farmaceutic
(producatori de medicamente inovative si generice, importatori, distribuitori), cu
organizatii ale pacientilor, cu asociatiile companiilor coordonatoare de studii clinice etc., in
vederea asigurdrii transparentei in activitate;

- continuarea pregatirii institutiei pentru auditul sistemului de management al
calitatii, din mai 2011, efectuat de experti EMA - Benchmarking European Medicines
Agencies (BEMA), activitate complexa care presupune o autoevaluare corecta, realista.

In plus, anul 2011 va insemna:
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- demararea activitatii de transpunere Tn legislatia roméneasca a doua noi directive
europene, cea referitoare la 0 noua abordare a farmacovigilentei si cea privind prevenirea
intrarii in lantul legal de aprovizionare a unor medicamente contrafacute, directive care
modifica codul comunitar al medicamentului de uz uman, Directiva 2001/83/CE.

ANMDM va avea de asemenea in vedere:

- actualizarea strategiilor sale, organizationala si de comunicare;

- elaborarea de noi reglementari privind publicitatea medicamentelor de uz uman,
care sa fie in spiritul prevederilor Directivei 2001/83, ale Ghidului de evaluare a
publicitatii medicamentului (aprobat prin HCS al ANMDM) si, in acelasi timp, sa clarifice
toate aspectele unei publicitati corecte, neinselatoare, fie ca se adreseaza publicului larg
sau profesionistilor din domeniul sanatatii.

- organizarea de intruniri cu reprezentantii tuturor partilor implicate (producatori,
distribuitori) in vederea demersului legislativ de implementare in Romania a unui sistem de
trasabilitate a medicamentului, a identificarii tuturor elementelor care sa poata constitui un
punct de plecare in gasirea unor solutii viabile pentru realizarea acestuia;

- revizuirea listei dispozitivelor medicale supuse controlului prin verificari
periodice, astfel incat sa fie cuprinse in aceasta lista doar dispozitivele medicale cu cel mai
mare grad de risc asupra pacientilor si utilizatorilor.

- revizuirea OMS nr. 1636/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare,
referitoare la avizarea unitatilor de tehnica medicala, astfel incat sa fie clarificate unele
aspecte care dau nastere la interpretari diferite ale acestui ordin si efectuarea de demersuri
pentru ca la nivel de ordonator principal de credite sa fie inteleasa necesitatea completarii
personalului pentru a se putea controla mai eficient modul de aplicare al Legii nr. 176/2000
la nivel national.

- revizuirea HG nr. 734/2010 in ceea ce priveste preluarea din cadrul ANMDM a
structurii OTDM - certificare dispozitive medicale si sisteme de management, care nu mai
poate Tndeplini cerintele de acreditare si este in imposibilitatea de a-si mentine statutul de
organism acreditat; pentru indeplinirea cerintelor de acreditare se impune existenta unei
entitati legal constituite, cu o structura documentata care poate garanta impartialitatea.

CONCLUZII

ANM/ANMDM a continuat si Tn anul 2010 sa-si indeplineasca cu responsabilitate
atributiile si obligatiile de autoritate nationald competenta in domeniul medicamentului de
uz uman, chiar si in contextul crizei economice internationale.

Este cunoscut faptul ca, in ultimii doi ani, institutia a suferit transformari majore.

Tn cursul anului 2009, s-au efectuat, in vederea eficientizarii activitatii, schimbari Tn
structura interna a agentiei, pornindu-se de la modul de structurare si functionare al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).

Daca, la sfarsitul anului 2009, Agentia Nationala a Medicamentului (ANM) a fost
reorganizata ca institutie publica finantata integral de la bugetul de stat, potrivit Legii nr.
329/2009 privind reorganizarea unor autoritati si institutii publice, Tn anul 2010, in baza
OUG nr. 72 din iunie 2010 a luat fiinta ANMDM, ca urmare a comasarii prin fuziune a
ANM si a Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale. Organizarea si functionarea ANMDM
au fost ulterior stabilite prin HG nr. 734 din iulie 2010. Drept urmare, agentia si-a
indeplinit misiunea, completata si cu alte obligatii aferente domeniului dispozitivelor
medicale, si in conditiile unei reorganizari impuse de recesiunea economica severa.

Prin disponibilitatea permanentd a conducerii pentru cooperare §i comunicare,
pentru crearea conditiilor necesare manifestdrii resurselor sale umane la intreaga lor
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capacitate profesionald, prin eforturile sustinute depuse de angajatii agentiei, atat
specialisti, cat si personal auxiliar, ANM/ANMDM a continuat, si Th 2010, sa fie o
autoritate Europeana de reglementare, competenta, perfect aliniata cerintelor comunitare,
membru activ in comitetele si grupurile de lucru ale organismelor europene in domeniul
medicamentului de uz uman.

Activitatea agentiei a continuat in acelasi ritm impus de dinamica momentului:
activitatea de evaluare si autorizare de punere pe piata a medicamentelor, de inspectie de
buna practica de fabricatie, de buna practica de distributie, de buna practica in desfasurarea
studiilor clinice, de buna practica de laborator, de farmacovigilenta, activitatea de
comunicare a informatiilor celor mai recente si mai precise despre medicamente catre toate
partile interesate, fie ca este vorba de profesionistii din domeniul sanatatii, de mass -
media, de pacienti si, nu in ultimul rand, de publicul larg.

Tn anul 2010, dupa fuziunea cu Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale, ANMDM a
devenit singura institutie abilitata si capabila sa evalueze performantele si securitatea
dispozitivelor medicale aflate Tn utilizare. Noua activitate de control, aceea de verificare
periodica a dispozitivelor medicale, s-a efectuat astfel, pentru toate dispozitivele medicale
montate si puse in functiune, cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive
medicale, atat din domeniul public, cat si din cel privat. La aceasta activitate s-a adaugat si
aceea de evaluare a capabilitatii organizatiilor de a presta serviciile pentru care solicita
avizul Ministerului Sanatatii, activitatile evaluate fiind cele de optica, punere in functiune,
reparare si mentenanta dispozitive medicale, protezare (auditiva, ortopedica, alte tipuri).

ANMDM are un Sistem de Management al Calitatii (SMC) bine stabilit, bazat pe
standardele internationale 9001, 9004, 17025 etc., in vigoare. Managementul de la cel mai
inalt nivel al organizatiei (ANM/ANMDM) a fost profund implicat in activitatile legate de
SMC, fiind preocupat de implementarea abordarii bazate pe proces.

Tn anul 2010, ANMDM si Consiliul Concurentei au continuat cooperarea in baza
protocolului de colaborare incheiat in vederea asigurarii $i promovarii concurentei in
domeniul medicamentului de uz uman, in conformitate cu prevederile Legii concurentei nr.
21/1996, care interzice restrangerea, impiedicarea ori denaturarea concurentei pe piata
farmaceutica din Romania. Scopul documentului a fost stabilirea modalitatilor prin care se
poate crea si mentine 0 piatd farmaceutica echilibrata, fara a prejudicia niciunul dintre
participanti, fie ca este vorba de producatori (de medicamente inovatoare sau de
medicamente generice), sau de importatori si distribuitori.

Agentia este unul din factorii de decizie in domeniul medicamentului de uz uman si
in aceasta calitate urmareste sa promoveze implicarea in tot ceea ce poate inseamna
reglementare in favoarea atingerii unui echilibru pe piata medicamentului, Tn spiritul
recomandarilor Comisiei Europene, spre binele consumatorului final: pacientul.
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