RAPORT DE ACTIVITATE AL
AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE
in anul 2011

INTRODUCERE

Anul trecut a fost un an dificil atat pentru piata farmaceuticd si pentru domeniul
sanatatii, cat si pentru Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM). In ciuda problemelor cu care s-a confruntat institutia, anul 2011 a adus
realizari.

Ca si 1n alti ani, ANMDM a manifestat o disponibilitate totala pentru cooperare si
comunicare, cu convingerea ferma ca numai astfel se poate realiza un parteneriat real intre
conducerea agentiei $i angajatii acesteia, pe de o parte, si de asemenea, intre agentie,
Ministerul Sanatatii i toate partile interesate.

Evaluarea rezultatelor obtinute in 2011 denotda faptul ca si in contextul crizei
economice internationale, ANMDM si-a onorat atributiile si obligatiile de autoritate
nationald competenta in domeniul medicamentului de uz uman.  Eforturile depuse de
angajatii agentiei au fost cu atdt mai mari, cu cat, in ultimii doi ani, institutia a suferit
continuu transformdri majore. De retinut este si faptul ca ANMDM s-a confruntat si in
2011 cu un acut deficit de personal de specialitate. Chiar i in aceste conditii, agentia si-a
atins obiectivele tintd si a continuat, in al cincilea an de la aderarea la Uniunea Europeana
(UE), 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 2011. In
prim plan a stat indeplinirea misiunii prioritare a agentiei, respectiv de evaluare a
documentatiei de autorizare, in vederea punerii pe piatd a unor medicamente de uz uman
de buna calitate, sigure si eficace si de supraveghere a sigurantei medicamentelor de uz
uman aflate in circuitul terapeutic, prin activitatea de inspectie si farmacovigilenta.

Demn de mentionat, in cadrul evenimentelor care au marcat anul 2011, a fost vizita,
in luna mai, a echipei de audit a organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of
Medicines Agencies - HMA) 1n cadrul programului BEMA - Benchmarking of European
Medicines Agencies, de masurare a performantei de ansamblu a agentiei, ca sistem, prin
comparare cu niste standarde stabilite in cadrul retelei HMA si valabile pentru toate
agentiile europene ale medicamentului. Acest program permite totodatd schimbul de
experientd In domeniul bunelor practici, precum si identificarea de domenii de
imbunatatire a activitatii la nivel atit de agentie, cat si de retea.

In mai 2011 a avut loc cea de a doua vizitd de audit din cadrul acestui program,
dupa cea din anul 2005, si care a fost intdmpinatd ca o oportunitate de evaluare a
progresului realizat si de identificare a unor directii de dezvoltare pentru viitor.

Pregitirea institutiei pentru auditul BEMA 1I a inceput din 2009. In acest amplu
demers, s-a concentrat o buna parte din activitatea agentiei.

Auditul BEMA 1II a creat ANMDM cadrul autoevaluarii corecte, realiste, a
capacitatilor si realizdrilor pe baza indicatorilor de performanta si al identificarii directiilor
de optimizare a activitdtii si restabilire a prioritdtilor, prin implementarea unor masuri
adecvate de management al riscului.

Bazata pe standardele prevazute in ISO 9004, auditul BEMA II a concluzionat ca,
desi ANMDM trece printr-o perioada de mari provocari de naturd in primul rand financiara
si de personal, performanta Agentiei este sistematicd, apropiindu-se in masura de 90% de
nivelul specific al unei structuri stabile §i consecvente.
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Anul 2011 a insemnat activitatea de transpunere in legislatia romaneasca a doua noi
directive europene, cea referitoare la o noud abordare a farmacovigilentei si cea privind
prevenirea intrdrii in lantul legal de aprovizionare a unor medicamente falsificate, directive
care au modificat Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar in domeniul
medicamentului de uz uman. Actele normative de transpunere a celor doud directive vor
modifica si completa Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII —
Medicamentul, cu modificarile si completarile ulterioare. Termenul limita de transpunere
este iulie 2012 pentru Directiva 2010/84/UE referitoare la farmacovigilentd si ianuarie
2013 pentru Directiva 2011/62/UE privind prevenirea intrdrii in lantul legal de
aprovizionare a unor medicamente falsificate.

Anul 2011 a mai Insemnat si revizuirea reglementdrilor privind publicitatea,
respectiv a Ghidului pentru evaluarea publicititii medicamentelor de uz uman, aprobat
printr-o hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM (HCS 21/2011). Aceasta versiune
revizuitd a ghidului clarifica foarte multe din aspectele publicittii pentru medicamente,
fiind rodul activitatii unui grup de lucru format din reprezentanti ai detindtorilor de
autorizatii de punere pe piatd (DAPP), sub coordonarea ANMDM. Se impunea cu
necesitate manifestarea consecventei, a rigurozitdtii $i a competentei in domeniul
publicitdtii medicamentului de uz uman, atat in elaborarea, cat si in evaluarea materialelor
publicitare. Ghidul revizuit si-a propus sa clarifice, sd precizeze, sd expliciteze si sa
completeze prevederile Legii 95/2006, cap.VIII Publicitatea, fara a depasi insa limitele
impuse de Directiva europeand 2001/83.

Trebuie sa amintim, de asemenea, de adoptarea altor hotarari ale Consiliului
stiintific al ANMDM (HCS) importante, dintre care mentionam hotararile care se refera la:

- aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile
tinta de pacienti in vederea elaborarii prospectului;

- aprobarea criteriilor pe baza carora ANMDM acceptd furnizarea de mostre
gratuite de medicamente, sau la;

- aprobarea modificarii §i completdrii Ordinului Ministrului Sanatatii (OMS) nr.
1483 din 2010 pentru aprobarea Normelor privind procedura ANMDM de gestionare a
variatiilor la APP, care urmeaza a fi aprobata prin ordin al ministrului sdnatatii.

Activitatea ANMDM de evaluare si autorizare poate fi ilustratd prin cateva cifre
semnificative:

- Baza de date asiguratd de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman a fost
completata cu 1085 de autorizatii de punere pe piatd acordate prin procedurile:
nationald/de recunoastere mutuala/descentralizata/centralizata. Important  este  de
semnalat cd dintre autorizatiile de punere pe piatd noi (APP) noi pentru piata farmaceutica
romaneasca fac parte combinatii noi antihipertensive (candesartan cu hidroclorotiazida,
valsartan cu hidroclorotiazida, atorvastatina cu amlodipina, olmesartan cu amlodipina),
imunosupresoare (belimumab), antineoplazice anticorpi monoclonali (ofatumumab),
antivirale (boceprevir), antidiabetice (exenatid), antiepileptice (retigabin).

- S-au introdus informatiile despre APP: denumire comerciala, detindtor de APP
(DAPP), responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje, Rezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP), prospect.

- S-au actualizat informatiile, astfel Incat sa poata fi accesate de catre utilizatorii
externi ai Nomenclatorului, de pe website-ul ANMDM.

Activitatea de inspectie farmaceutica s-a concretizat in 47 inspectii pentru
verificarea respectarii regulilor de buna practica de fabricatie (BPF) in vederea autorizarii
de fabricatie/import/certificare BPF, 3 inspectii privind buna practica de laborator (BPL), 6
inspectii privind bund practica de laborator analitic (BPLA) 1n vederea autorizarii unitatilor
independente de control al calitatii medicamentelor, 2 inspectii efectuate inainte de

2/38



obtinerea Autorizatiei de punere pe piatd la producdtorii romani de medicamente, 10
inspectii pentru verificarea respectarii regulilor de buna practica in studiul clinic (BPSC), 6
inspectii de farmacovigilentd, 101 inspectii de autorizare in urma carora s-au eliberat 50
autorizatii de distributie angro.

Anul 2011 a insemnat retragerea de pe piata, ca urmare a recomandarilor Agentiei
Europene a Medicamentelor (EMA), in urma reevaluarii raportului risc/beneficiu, a
antidiabeticelor pe baza de rosiglitazona (Avandia, Avandamet si Avaglim).

In ceea ce priveste problematica ,.,exportului paralel”, ANMDM nu beneficiaza de
posibilitatea cuantificarii fenomenului respectiv. Se stie ca ,,exportul paralel” reprezintd de
fapt un comert intracomunitar desfasurat in spatiul UE, asupra céruia, chiar daca nu se
poate interveni, ar fi de dorit ca autoritatile In domeniu sa cunoasca adevarata dimensiune a
fenomenului.

Este adevdrat ca, din dorinta de a avea o imagine corectd, obiectiva asupra pietei
farmaceutice din fiecare moment, Consiliul stiintific al ANMDM a adoptat in 2011 o
hotarare referitoare la aprobarea obligativitatii raportdrii lunare a punerii pe piata din
Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii angro
autorizati, cu termen de implementare 01.11.2011. Trebuie insa precizat ca foarte putini
distribuitori s-au conformat acestei hotarari, desi aparent, aceasta a fost agreatd de
reprezentantii asociatiei distribuitorilor.

Pe scurt, daca ,,importul paralel” este Inca timid (in 2011 s-au emis 17 autorizatii de
import paralel, fiind vorba cu precadere de medicamente OTC, eliberate fara prescriptie
medicald), solicitdrile agentiilor competente omoloage din UE (Danemarca, Polonia,
Marea Britanie) de a li se furniza informatii despre APP emise in Roméania, fard de care
agentia respectiva nu poate emite autorizatia de import paralel in tara sa, sunt semnificative
ca numar (in 2011 s-a raspuns la 320 solicitari) si vizeaza atat medicamente OTC, cat si
cele care se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Studiile clinice, desfasurate in conformitate cu reglementarile europene in vigoare,
demonstreaza eficacitatea clinica si siguranta medicamentelor propuse spre autorizare.
Pentru autorizarea unui medicament sunt necesare mai multe studii clinice, numarul
acestora fiind diferit de la medicament la medicament si de la o etapa de dezvoltare la alta.
In general, pentru un medicament trebuie parcurse toate cele patru faze ale studiilor clinice.

Pentru Romania, numarul de cereri pentru autorizarea desfasurarii studiilor clinice
este in usoard scddere Tn 2011, dupd cum rezultd din compararea numarului de cereri
primite anual (246 cereri fata de 266 in 2010, 253 in 2009, sau 275 in 2008).

In 2011 s-au autorizat 263 studii clinice. Ariile terapeutice pentru care s-a solicitat
autorizarea de studii clinice au fost reprezentate de: psihiatrie si neurologie, oncologie,
diabetologie, reumatologie, gastroenterologie, pneumologie, boli infectioase, hematologie,
cardiologie, endocrinologie.

De precizat este faptul ca ANMDM participd prin reprezentantii sai la intalnirile
grupurilor de lucru ale organismelor europene in domeniul medicamentului (Agentia
Europeana a Medicamentului-EMA, Sefii Agentiilor Medicamentului-HMA, Comisia
Europeana—CE) in care au loc dezbateri in vederea elaborarii si armonizarii, in toate statele
membre UE, a legislatiei referitoare la studiile clinice.

Referitor la domeniul farmacovigilentei, gestionat de Serviciul de farmacovigilenta
si managementul riscului, care face parte din Departamentul proceduri europene, anul 2011
demonstreaza cad medicii romani au devenit mult mai interesati de raportarea de reactii
adverse (RA). Dacd, 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
numir de 939 reactii adverse (grave si non-grave). in 2011 au fost transmise la ANMDM
1011 reactii adverse (448 non-grave si 563 grave), direct de catre medici (105 reactii non-
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grave si 83 reactii adverse grave) si de catre DAPP (343 reactii non-grave si 480 reactii
grave), care la randul lor le-au primit de la medicii din teritoriu. In afara transmiterii catre
Agentie, DAPP au obligatia de a transmite reactiile adverse grave direct in baza europeana
de date referitoare la reactii adverse la medicamente (EudraVigilance).

Aceste cifre In continud crestere sunt imbucurdtoare, pentru cd denotd importanta
din ce 1n ce mai crescutd pe care medicii o acorda sigurantei pacientului.

Noua legislatie europeana (care va fi transpusa in legislatia romaneasca pana la 21
tulie 2012, modificand, la capitolul Farmacovigilenta, Legea 95/2006) va responsabiliza si
pacientii in vederea raportarii reactiilor adverse la medicamente. Se asteapta astfel, ca prin
efortul unit medic-pacient, sd se poatd determina cat mai bine profilul de siguranta al
medicamentelor, prin depistarea si raportarea in timp util a tuturor reactiilor adverse
posibile, care sa Tmbogdteascd informatiile despre medicament. Rezultatul final va fi
desigur, atingerea unui nivel cat mai ridicat de sigurantd in administrarea medicamentului
in UE.

In contextul activitatii de pregitire a transpunerii in legislatia nationala a Directivei
2011/62/UE privind prevenirea intrdrii in lantul legal de aprovizionare a unor medicamente
falsificate si de creare a cadrului de aplicare a noilor prevederi, unul din obiectivele
principale l-a constituit stabilirea cadrului general pentru cooperarea bilaterald si schimbul
de informatii in domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman, cu Inspectoratul General
al Politiei Romane.

Principalele directii ale colaborarii ANMDM cu Inspectoratul General al Politiei
Romane au fost urmatoarele:

e respectarea legislatiei in domeniul medicamentelor de uz uman;

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

e supravegherea functionarii pietelor in vederea identificarii situatiilor de incélcare
a legislatiei nationale si/sau comunitare in materie de falsificare a medicamentelor si a
prevederilor legale iIn domeniul medicamentelor de uz uman, pentru luarea masurilor
necesare de cdtre cele doud autoritati, potrivit competentelor fiecaruia si corelarea acestora;

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

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

In ceea ce priveste activitatea in domeniul dispozitivelor medicale, anul 2011 a fost
unul incarcat In evenimente si 1n lucrari pentru Departamentul Tehnic-Laboratoare (DTL).
La fel ca in ultimii ani, ponderea cea mai mare 1n activitatea din 2011 a departamentului a
fost cea de control, prin verificari periodice, a dispozitivelor medicale.

Aceastd activitate se efectueaza pentru toate dispozitivele medicale montate si puse
in functiune si cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat din
domeniul public, cat si din cel privat si constd in evaluarea performantelor si securitdtii
dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Trebuie mentionat cd ANMDM este singura institutie abilitatd si capabild sa
evalueze performantele dispozitivelor medicale aflate in utilizare si a desfasurat aceasta
activitate in conditiile in care DTL si Unitatea Nucleard au functionat cu un numar redus
de salariati.
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ACTIVITATI DESFASURATE DE ANMDM iN 2011

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

In anul 2011, Consiliul Stiintific s-a intrunit in 5 sedinte de lucru, in cadrul cirora a
adoptat 29 de HCS, dintre care 5 sunt in curs de aprobare prin Ordin al Ministrului
Sanatatii (OMS), urmand a fi publicate In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I; restul de
24 de HCS au fost postate pe website-ul ANMDM si publicate in Buletinele Informative
(BI) bilingve ale ANMDM.

Printre reglementarile, ghidurile si procedurile dezbatute si adoptate in cadrul CS 1n
vederea imbunatatirii i eficientizarii activitatii Agentiei In conditiile cresterii nivelului de
complexitate a activitatilor acesteia, asa cum se va putea observa si din detaliile oferite la
pct. 3, CS al ANMDM a actualizat si aprobat Strategia organizationala ANMDM (HCS nr.
14/12.05.2011), prin care se stabilesc, misiunea, viziunea si obiectivele agentiei ca
autoritate competentd in domeniul medicamentului de uz uman in Romaénia, pentru
perioada 2011-2015.

Tot la nivelul Consiliului stiintific, s-a discutat si aprobat Strategia de comunicare a
ANMDM (HCS nr. 15/12.05.2011), prin care se defineste cadrul activitatii de comunicare
interne §i externe pentru perioada 2011-2015, stabilindu-se totodatad actiunile cheie care se
impun in vederea dezvoltdrii comunicarii in aceastd perioada.

Ambele strategii vor fi obiectul unei reactualizari periodice, in acelasi cadru
institutional.

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA) al ANMDM

In cadrul sedintelor sale ordinare din anul 2011, Consiliul de administratie (CA) a
adoptat un numar de 28 hotarari (HCA).

Ca tematica, 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 structurd ale
institutiei, ale contractului colectiv de munca la nivel de unitate, aprobarea statului de
functiuni si a structurii organizatorice, alte aspecte ale activitatii curente.

3. Activitatea de reglementare

In conditiile accentuarii nivelului de complexitate a activititi ANMDM ca
autoritate nationala membra a retelei autoritatilor competente in domeniul medicamentului
din UE, prin implicarea din ce in ce mai pronuntatd a pacientului/consumatorului la
constientizarea actului terapeutic, actiunile agentiei In ceea ce priveste reglementarea
legislativa au continuat. Caracterul sustinut al interventiilor agentiei in domeniul de
reglementare a fost determinat §i de dinamica foarte pronuntatd a domeniului
medicamentului, in vederea atat a cresterii nivelului de sigurantd a utilizarii
medicamentului, cat si al eficientizarii activitdtii de evaluare-autorizare. Astfel, la nivel
european si mondial, legislatia specificd se gaseste intr-un continuu proces de
dezvoltare/actualizare/modificare, in functie de progresele tehnico-stiintifice inregistrate in
cercetarea/dezvoltarea medicamentelor, dar si de exigentele superioare de siguranta.

Din cele 29 de hotarari adoptate de Consiliul stiintific in anul 2011, cinci au
caracter normativ, urmand a fi supuse aprobarii prin ordin de ministru si se refera la:

e aprobarea modificarii si completarii OMS pentru aprobarea Normelor privind
procedura administrativa a ANMDM de gestionare a variatiilor;
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aprobarea completdrilor la Ghidul privind buna practica de distributie angro a
medicamentelor, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice;

aprobarea modalitatii de implementare a modificarilor la autorizatiile de punere pe
piata aprobate de ANMDM,;

aprobarea noilor modele ale prospectului, Rezumatului caracteristicilor produsului
si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe
piata iIn Romania prin procedura nationald, in conformitate cu modelele europene;
aprobarea procedurii ANMDM de radiere a cererilor de autorizare/reinnoire a
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele de uz uman.

Dintre hotararile CS fara caracter normativ adoptate in anul 2011, care au ca obiect

aprobarea/completarea/modificarea unor ghiduri sau reglementari, evidentiem pe cele
referitoare la:

aprobarea reglementarilor privind modalitatea de gestionare a propunerilor de
denumiri comerciale tip “umbreld” si alte denumiri comerciale pentru
medicamentele de uz uman, in raport cu suplimentele alimentare si produsele
cosmetice;

aprobarea unor Reglementari privind publicitatea pentru medicamente de uz uman ;
aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile tinta
de pacienti in vederea elaborarii prospectului, precum §i a documentatiei privind
criteriile de acreditare si inspectie de catre ANMDM a operatorilor care efectueaza
consultarea cu grupurile tinta;

aprobarea Ghidului privind utilizarea in studii clinice a medicamentelor pentru
investigatie clinica si a medicamentelor noninvestigationale; aprobarea Ghidului
privind evaluarea publicitdtii medicamentelor de uz uman;

aprobarea Ghidului pentru validarea metodei bioanalitice.;

aprobarea modificarii unei HCS anterioare referitoare la aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea de citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale a studiilor clinice/notificarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de
uz uman in Romania;

aprobarea Ghidului detaliat privind colectarea, verificarea si prezentarea rapoartelor
evenimentelor/reactiilor adverse survenite in cadrul studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman. Tot prin HCS s-au aprobat si diferite norme/reglementari
necesare desfasurarii diferitelor activitati ale ANMDM, cum sunt cele care se refera
la:

aprobarea criteriilor pe baza carora inspectorii ANMDM accepta furnizarea de
mostre gratuite si la aprobarea completarii Normelor de aplicare a regulilor privind
furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere
pe piata in Romania; aprobarea obligativitatii raportdrii lunare a punerii pe piata din
Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii
angro autorizati;

aprobarea Termenilor standard romanesti noi pentru unele forme farmaceutice,
ambalaje primare, sisteme de inchidere si dispozitive de administrare, cai si moduri
de administrare, In concordanta cu cei aprobati de Comisia Farmacopeii Europene;
aprobarea formatului comunitar al Raportului de inspectie de buna practicd de
fabricatie (BPF);

aprobarea regulilor privind intocmirea documentatiei pentru sustinerea cererii de
exceptare de la prevederile legale in vigoare privind ambalarea/etichetarea
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O alta categorie de obiective care au necesitat n 2011 reglementarea prin HCS a
fost constituitd de stabilirea strategiilor si parametrilor organizationali ai ANMDM si
structurilor acesteia, si anume:

e actualizarea si completarea Regulamentului de organizare si functionare a
Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

e aprobarea Strategiei organizationale a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru perioada 2011-2015;

e aprobarea Strategiei de comunicare a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru perioada 2011-2015.

4. Activitatea comisiilor ANMDM
4.1. Comisii de autorizare de punere pe piata (CAPP) ale ANMDM

Ca urmare a infiintarii prin hotararea Consiliul de administratie nr. 2/23.02.2010 a 3
comisii pentru autorizarea de punere pe piatd/reinnoirea autorizatiei medicamentelor
(CAPP-Procedura Nationald, CAPP-Proceduri Europene, CAPP-Reinnoire), cu
componentd si mod de functionare stabilite prin Decizia Presedintelui ANMDM nr.
165/25.03.2010, s-a continuat discutarea in cadrul acestor comisii a rapoartelor de
evaluare, in vederea formularii opiniei agentiei referitoare la autorizarea de punere pe piata
a diferitelor medicamente pentru care exista solicitare in acest sens, precum si a altor
probleme legate de autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman.

in anul 2011, au avut loc 29 sedinte de lucru, defalcat pe comisii, in cadrul carora s-
au discutat 1120 rapoarte de evaluare ale documentatiilor depuse la ANMDM pentru
autorizare prin procedura nationald/proceduri europene.

Comisiile au decis emiterea a 1030 autorizatii de punere pe piatd, dintre care 883 prin
procedurile europene (descentralizatd si de recunoastere mutuald) si 147 prin procedura
nationala.

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

Conform regulamentului propriu de organizare si functionare aprobat prin hotarare
a Consiliului de administratie al ANMDM si cu aceeasi componentd, stabilita prin decizie
a Presedintelui, aceastd comisie si-a continuat activitatea si in anul 2011. Activitatea
comisiei constd in discutarea rapoartelor de inspectie intocmite de inspectorii agentiei,
referitoare la modul in care unitatile inspectate respectd regulile de bund practica de
fabricatie, de buna practica de distributie, de buna practica de laborator, de buna practica
de laborator analitic si de bund practicd in studiul clinic si/sau alte probleme privind
activitatea Departamentului inspectie farmaceutica.

Comisia 1si exercitd functia de mediere in caz de contestare de citre unitatea
inspectata a deciziei unui inspector.

In anul 2011, Comisia pentru inspectiile BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC si
farmacovigilenta a luat in discutie 175 rapoarte de inspectie, dintre care:
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- 47 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica de
fabricatie;

- 101 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practicd de
distributie;

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

- 2 rapoarte de inspectie anterior obtinerii autorizatiei de punere pe piatd la
producatorii romani de medicamente;

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

- 6 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practicd de laborator
analitic;

- 6 rapoarte de inspectie de farmacovigilenta.

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

Comisia isi desfasoara activitatea in baza deciziei Presedintelui ANMDM nr.
651/2009 si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat
prin hotdrare 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.

In anul 2011 nu au existat solicitari de intrunire a Comisiei.

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

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

in cursul anului 2011, Comisia s-a intrunit in 2 sedinte de lucru, pentru a dezbate
masurile de management al riscului in contextul posibilei contamindri radioactive a
medicamentelor de uz uman ca urmare a radiatiilor inregistrate in Japonia.

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

Pe masura diversificarii si reglementarii din ce in ce mai riguroase a activitatilor
specifice unei autoritati competente in domeniul medicamentului din Uniunea Europeana,
in anul 2011 a crescut gradul de complexitate a activitatii de evaluare a documentatiei
depuse la ANMDM in vederea autorizarii de punere pe piatd (APP) si a reinnoirii APP,
precum si a activitatii de supraveghere postautorizare a sigurantei unui medicament.

Desfasurate conform prevederilor specifice referitoare la procedura nationald si
procedurile europene (procedura de recunoastere mutuald, procedura descentralizata,
procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetatd), autorizarea de punere pe piata si
activitatile conexe s-au realizat in anul 2011 1n formula organizatorica stabilitd in anul
precedent si aprobatd prin OMS privind reorganizarea si formarea Departamentului
procedura nationald si respectiv a Departamentului proceduri europene.

5.1. Autorizarea de punere pe piata prin procedura nationala si proceduri
europene
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In anul 2011, s-a primit in total un numar de 2013 cereri de autorizare de punere pe
piatad/reinnoire, dintre care 1150 de cereri pentru procedura nationald si 863 de cereri prin
proceduri europene (procedura descentralizatda (Decentralised Procedure-DCP), de
recunoastere mutuala (Mutual Recognition Procedure-MRP) si de utilizare repetata
(“repeat use”).

Activitatea de evaluare desfasuratd in cadrul Departamentului proceduri europene
s-a concretizat prin eliberarea unui numar de 883 autorizatii de punere pe piatd si a
anexelor 1-5, ceea ce reprezinta o crestere fatd de anul precedent (623).

In ceea ce priveste activitatea de evaluare prin procedurd nationald, aceasta s-a
finalizat cu eliberarea autorizatiei de punere pe piata pentru 147 de medicamente. Aceasta
cifrd confirma tendinta de scadere a numarului de autorizatii de punere pe piata eliberate de
ANMDM 1in ultimii trei ani: APP prin PN: 2009=359 fata de 2010=190, 2011=147. Acest
lucru se poate explica prin reducerea capacitatii agentiei de procesare a documentatiei din
cauza scaderii numarului de specialisti angajati si a fluctuatiei personalului, dar si prin
relativa scadere a numarului de solicitari, in favoarea procedurilor europene (PE).

Global privind 1n acelasi context al ultimilor trei ani, numarul de APP emise de
agentie in anul 2011 a fost mai mare. Astfel: APP prin PN si PE: 2009=927, 2010=813 si
2011 =1030 APP.

O aceeasi privire comparativa prezintd o situatie aproape stationard in ceea ce
priveste numarul de decizii de intrerupere a procedurii de autorizare/reinnoire, la
solicitarea DAPP din ratiuni comerciale, in 2009 si 2011, respectiv: APP intrerupte:
2009=134 si 2011=131, fatd de 2010=202.

In ceea ce priveste aplicarea prevederii “sunset clause”, in anul 2011 s-a aplicat
clauza in cazul a 177 de APP pentru medicamente care nu au fost puse efectiv pe piatd in
perioada 2007-2011. Totodata, s-a demarat si verificarea bazei de date intocmite pe baza
documentelor depuse de catre DAPP, aproximativ 100 de raportari (dosare+formate
electronice) In numele a 166 DAPP, finalizarea activitatii cu privire la aplicarea clauzei
urmand a se realiza in primul trimestru al anului 2012.

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

5.2.1. In anul 2011 ANMDM a primit un numdr total de 12427 cereri de variatii la
termenii autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamente autorizate prin procedura
nationala si prin proceduri europene.

Dintre acestea, 6067 cereri variatii de tip A, IB, tip II la termenii autorizatiei de
punere pe piata, notificari ale APP pentru medicamente autorizate prin procedura nationala
si1 6360 cereri pentru variatii de tip 1A, IB, tip II la termenii APP, notificari ale APP prin
proceduri europene.

Aceste cifre nu includ cererile de variatii Intrerupte (pentru medicamente care au
autorizatia de punere pe piatd expiratd si nu au fost depuse la reinnoire, pentru
medicamente pentru care au fost emise decizii de intrerupere a autorizatiei de punere pe
piata sau cereri de variatii intrerupte la solicitarea firmei) si nici variatiile implementate
conform HCS 30/2010 referitoare la aprobarea modalitatii de gestionare a implementarii
variatiilor de tip IA si IB care nu modificd termenii autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamente autorizate prin procedura nationala.

ANMDM a evaluat i aprobat un numar de 4394 cereri de variatii pentru
medicamente autorizate prin procedura nationald sau aflate in procedura de reinnoire a
APP, dintre care:
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- 2421 variatii tip [;

- 435 variatii tip 11;

- 136 transferuri de APP;

- 232 modificari ale design-ului si inscriptiondrii ambalajului;
- 1170 variatii privind eficacitatea si siguranta.

5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piata (APP) prin proceduri europene, ANMDM a
primit Tn 2011 un numdr de 6360 cereri de variatii tip IA, IB, tip II, notificari ale
autorizatiilor de punere pe piatd prin proceduri europene.

In anul 2011 s-au aprobat, pentru medicamente de uz uman autorizate prin
procedura descentralizatd/procedura de recunoastere mutuald/procedura de recunoastere
mutuald cu utilizare repetata:

- 726 variatii tip [A;

- 844 variatii tip IB;

- 280 variatii tip 11;

- 173 de transferuri ale APP;

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

- 3 variatii privind eficacitatea si siguranta.

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

Pentru Romania, numarul de cereri pentru autorizarea desfasurarii studiilor clinice
este in usoara scadere In 2011, dupd cum rezultd din compararea numarului de cereri
primite anual (246 cereri in 2011, fatd de 266 in 2010, 253 in 2009, sau 275 in 2008).

Predomina studiile de faza III, acest lucru insemnand ca medicamentele respective
se afld intr-un stadiu avansat de cercetare, aproape de autorizarea de punere pe piata.
Urmeaza ca frecventd studiile de faza I, studii de tatonare a celei mai eficace doze pentru
medicamentele cu siguranta si tolerabilitate dovedite.

Cereri pentru desfasurarea de studii de faza I sunt putine in Roméania, pentru acestea
fiind necesare conditii speciale de realizare.

Ariile terapeutice pentru care s-a solicitat autorizarea de studii clinice in anul 2011
au fost reprezentate, intr-o ordine descrescatoare a numarului de cereri, de urmatoarele
domenii: psihiatrie si neurologie, oncologie, diabetologie, reumatologie, gastroenterologie,
pneumologie, boli infectioase, hematologie, cardiologie, endocrinologie.

In cursul anului 2011, ANMDM a emis 263 de autorizatii pentru desfisurarea de
studii clinice, in cea mai mare parte pentru studii clinice de faza III si de faza II.

Totodatd, s-au primit §i prelucrat 45 notificari pentru desfasurarea de studii
observationale.

in anul 2011, la nivelul Serviciului studii clinice s-au aprobat 788 de amendamente
importante si s-au Intocmit 115 rapoarte de evaluare a studiilor clinice de bioechivalenta.

5.4. Monitorizarea si controlul publicitatii pentru medicamentele de uz uman
In anul 2011 au fost evaluate 1085 materiale publicitare pentru medicamente OTC,
destinate publicului larg.

Pentru 29 materiale publicitare nu s-au eliberat vize de publicitate si s-au transmis
solicitantilor adrese de respingere a vizei de publicitate.
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In ceea ce priveste evaluarea materialelor publicitare destinate programelor
educationale, s-au evaluat si avizat 186 de astfel de materiale.

Activitatea a cuprins si evaluarea s§i avizarea continutului a 1600 materiale
publicitare destinate profesionistilor din domeniul sdnatatii.

Activitatea de monitorizare si control a publicitatii medicamentelor de uz uman s-a
mai concretizat prin elaborarea a 2 raspunsuri la reclamatii privind publicitatea.

In anul 2011, s-a acordat o importanti deosebiti activititii de reglementare,
monitorizare §i control al publicitatii pentru medicamente de uz uman. Astfel, se
gestioneaza rubrica speciala intitulata ,,Publicitate”, introdusd pe website-ul Agentiei, In
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 fatd de materialul avizat de
Agentie etc.).

5.5. Activitatea de farmacovigilenta

Siguranta medicamentelor autorizate in Romania se gestioneaza de catre ANMDM
prin Serviciul de farmacovigilentd §i managementul riscului, care face parte din
Departamentul proceduri europene si a carui activitate se desfasoara in conformitate cu
Legea 95/2006 si ghidurile europene specifice.

Asa cum o confirmd si preocupadrile recente tot mai accentuate in domeniul de
reglementare In domeniu, farmacovigilentd reprezinta un domeniu caracterizat printr-un
grad superior de dinamica si care presupune interactiune, dezvoltat de-a lungul timpului ca
0 necesitate pentru protectia pacientului. Conform documentelor publice ale Comisiei
Europene, farmacovigilenta se poate defini ca ,stiinta detectdrii, evaluarii i prevenirii
efectelor adverse la medicamente si toate activitdtile care deriva din acestea”.

Ca dimensiune definitorie 1n domeniul medicamentului de uz uman,
farmacovigilenta are deja un istoric de referintd In Romania, ilustrat in detaliu in raportul
de activitate al ANMDM in 2010.

Activitatea de farmacovigilentd se desfasoara in Romania pe baze legislative
europene, transpuse in legislatia nationald si include, printre altele, evaluarea si
transmiterea de reactii adverse in sistemul EudraVigilance (reteaua europeand de procesare
si gestionare a datelor de farmacovigilentd), evaluarea Rapoartelor Periodice Actualizate
referitoare la Sigurantda (RPAS), a Sistemelor de farmacovigilentd ale companiilor
detinatoare de autorizatii de punere pe piatd, evaluarea Planurilor de Management al
Riscului, armonizarea Rezumatelor Caracteristicilor Produsului (RCP), prin implementarea
deciziilor Comisiei Europene pe baza recomandarilor Comitetului pentru Medicamente de
Uz Uman (CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (EMA).

In cadrul activitatii de farmacovigilentd se asigurd comunicirile directe citre
profesionistii din domeniul sdnatatii referitoare la atentiondri speciale referitoare la
siguranta medicamentelor, precum si traducerea in vederea postdrii pe website-ul
ANMDM a comunicatelor de presa si a documentelor cu intrebari si raspunsuri ale EMA,
care reprezintd de fapt informari rezultate din sedintele lunare ale CHMP. Domeniul
farmacovigilentei in Roméania acopera si raspunsul la informatiile non-urgente precum si la
cele care apar prin sistemul de alertd rapida european si international.

In scopul protejarii sanatatii publice, toate tipurile de informatii disponibile
referitoare la siguranta medicamentului sunt in mod curent publicate pe website-ul
ANMDM.
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In vederea cresterii gradului de constientizare de citre medici a importantei
raportarii de reactii adverse, prin intermediul simpozioanelor, conferintelor nationale si a
congreselor, medicilor li se adreseazd un apel la raportarea reactiilor adverse (RA)
spontane suspectate.

In acest context, s-a continuat demersul Agentiei, in colaborare cu Colegiul
Medicilor din Romania, de stimulare a raportarii RA si care consta din acordarea de credite
de Educatie Medicala Continua (EMC) pentru medicii raportori, conform procedurii
agreate de cele doud institutii.

Ca rezultat al tuturor acestor eforturi ale Agentiei si, implicit, ale Centrului national
de farmacovigilenta, in ultimul an se poate spune ca medicii romani au dovedit ca sunt din
ce in ce mai interesati in raportarea RA.

Astfel, 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, in anul 2010 un numaér de
938 reactii, iar in 2011 un numar de 1011 RA (grave si non-grave). Aceste cifre sunt
imbucurdtoare pentru ca denotad importanta din ce in ce mai mare pe care profesionistii din
domeniul sandtatii o acorda sigurantei in administrarea medicamentului.

Activitatea de farmacovigilenta din anul 2011 s-a concretizat, In principal, in:

a) gestionarea datelor de sigurantd provenite din raportarea spontana:

- 1011 Fise de raportare RA din Romaénia, transmise la ANMDM direct de catre
medici si de catre DAPP.

Fiecare reactie adversd validata de ANMDM este confirmata printr-o scrisoare de
multumire adresatd medicului raportor, fiind Insotitd 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.

- 1180 validari/confirmari raportari reactii adverse impuse de monitorizarea bazei
europene electronice unice de reactii adverse EUDRAVIGILANCE pentru medicamente
utilizate pe teritoriul Romaniei si 759 transmiteri/retransmiteri reactii adverse.

- 808 transmiteri electronice de reactii adverse in baza de date OMS (Uppsala
Monitoring Centre) prin canalul electronic VigiFlow.

- 410 scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare spontand a RA de la
medicii din retea.

- 405 scrisori de informare a medicilor despre acordarea de credite Educatie
Medicala Continud (EMC) la raportarea de RA.

- 249 raspunsuri la solicitarile DAPP privitor la reactiile adverse transmise la
ANMDM privind medicamentele autorizate in Romania.

- 161 scrisori de raspuns la solicitirile DAPP 1n legaturd cu aspecte legate de
farmacovigilenta.

b) colectarea, validarea si arhivarea a 2115 rapoarte periodice actualizate privind
siguranta medicamentelor (RPAS) (Periodic Safety Updated Reports = PSUR): pentru
medicamente autorizate prin procedura nationald sau prin procedurile europene
DCP/MRP/MRP-Repeat Use.

S-au Intocmit 29 rapoarte de evaluare a RPAS pentru medicamentele in proces de
reinnoire a APP prin procedura nationala.

c) activitati de farmacovigilentd in sistemul autoritatilor nationale europene sub
coordonarea EMA:

- gestionarea a 69 Comunicate de presi EMA si documente EMA cu ,Intrebari si
raspunsuri” referitoare la siguranta medicamentelor, a 52 de ,,Directii de actiune” propuse
de EMA (,,Lines to take”) pentru gestionarea solicitarilor de informatii, a 45 documente tip
»Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sdndtatii” referitor la aspecte de
siguranta a medicamentelor;

12/38



- transmiterea a 152 de adrese de informare pe probleme de sigurantd a
medicamentului cdtre Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Sanatate, Colegiul Medicilor,
Colegiul farmacistilor;

- 10 adrese de informare a DAPP in legaturd cu cererile de variatie necesare pentru
implementarea masurilor de siguranta si asigurarea armonizarii informatiilor produsului;

- 2 activitati de informare a DAPP in privinta necesitatii armonizarii RCP - ului si
prospectului ca urmare a procedurilor de arbitraj;

- 2 traduceri pentru armonizare RCP, prospect in vederea postarii pe website-ul
ANMDM.

d) activitati de farmacovigilentd in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta
rapidd/informatii nonurgente (AR/INU):

- 27 raspunsuri INU la solicitari de informatii din partea unor autoritdti din state
membre UE.

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

- 1758 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilentd al
solicitantului de APP pentru autorizare prin proceduri europene cu Romania ca stat membru
interesat;

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

f) Evaluarea cerintelor privind descrierea sistemului de farmacovigilenta

In aceastd privinta, in vederea autorizarii prin procedurile descentralizati/procedura
de recunoastere mutuald/ procedurd de recunoastere mutuald cu utilizare repetatd, cu
Romaénia atit ca Stat Membru de referintd cét si ca Stat Membru Interesat, in anul 2011 s-
au evaluat si elaborat la nivelul Serviciului de specialitate 1758 rapoarte de evaluare a
rezumatului sistemului de farmacovigilentd al solicitantului de APP privitor la cerintele
descrierii detaliate a sistemului de farmacovigilenta (DDSF).

Este de mentionat ca intregul an 2011 a insemnat o activitate intensa de transpunere
a noii Directive 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie
2010 de modificare, In ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman si care va intra in
vigoare pana la data de 21 iulie 2012.

In acest scop, la nivelul ANMDM s-a constituit, prin decizie a Presedintelui, un
grup de lucru in vederea traspunerii in legislatia nationala a noii Directive 2010/84/UE

referitoare la Farmacovigilentd, care va modifica, la capitolul Farmacovigilenta, Legea
95/2006.

5.6. Alte activitati

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

In anul 2011, baza de date asigurata de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman
a fost completata cu 1085 autorizatii de punere pe piatd noi pentru Romania, obtinute atat
prin procedurd nationald, procedurile europene (de recunoastere mutuald si
descentralizatd), cat si prin procedurd centralizatd. Important este de semnalat ca, dintre
APP noi pentru piata farmaceutica romaneascd, fac parte combinatii noi antihipertensive
(candesartan cu hidroclorotiazida, wvalsartan cu hidroclorotiazida, atorvastatind cu
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amlodipind, olmesartan cu amlodipind), imunosupresoare (belimumab), antineoplazice
anticorpi monoclonali (ofatumumab), antivirale (boceprevir), antidiabetice (exenatid),
antiepileptice (retigabin).

Totodatd, in cursul anului 2011, s-a inregistrat si Intreruperea din ratiuni financiare,
la solicitarea destinatarilor de autorizatii de punere pe piata, a 140 APP. In ceea ce priveste
activitatile legate de ,,importul paralel”, se pot consemna urmatoarele rezultate:

- eliberarea a 17 autorizatii de import paralel;

- elaborarea a 23 de solicitari de informatii adresate autoritdtilor din statele membre
UE, necesare eliberdrii autorizatiei de import paralel, precum si pentru operarea de
modificari ale autorizatiei de import paralel;

Activitdtile conexe problematicii ,,exportului paralel” s-au concretizat in:

- elaborarea a 320 de raspunsuri la solicitarile de informatii primite din partea altor
autoritdti competente pentru eliberarea de catre acestea a autorizatiei de import paralel
pentru statele membre respective;

Totodata, s-au continuat activitdtile derivate din statutul ANMDM de autoritate
competentd dintr-un stat membru al UE si anume:

- 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 piatd (“sunset clause”); in acest cadru, s-au primit
aproximativ 100 de raportari in numele a 166 DAPP in vederea aplicarii clauzei “sunset
clause” pentru medicamente care nu au fost puse efectiv pe piatd pand in anul 2011,
inclusiv;

- gestionarea bazei de date referitoare la medicamentele autorizate de EMA 1n baza
art. 127a din Directiva 2001/83/CE si monitorizarea modului de indeplinire a
conditiondrilor 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), buna practica de laborator (BPL), buna practica de
laborator analitic (BPLA), bund practica in studiul clinic (BPSC), de
farmacovigilenta si de supraveghere a pietei

Activitatea Departamentului inspectie farmaceutica (DIF) s-a desfasurat si in anul
2011 conform prevederilor legislatiei specifice (Legea nr. 95/2006 - Titlul XVII
Medicamentul si legislatia secundard de implementare a acesteia), precum si in
conformitate cu procedurile standard de operare (PSO) ale departamentului, personalul
depunénd eforturi sustinute in scopul rezolvarii cu eficacitate si la termenele prevazute de
lege a sarcinilor specifice.

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

- 25 certificate de bund practica de fabricatie (BPF) (pentru producatorii romani si
straini);

- 52 autorizatii de fabricatie, inclusiv anexele acestora;

- 46 autorizatii de import, inclusiv anexele acestora;

- 1certificat de buna practica de laborator (BPL);

- 21 certificate de persoana calificata;

- 7 autorizatii pentru unitati de control independente;

14/38



- s-au creat si gestionat 139 dosare pentru unitatile inspectate, respectiv pentru
unitdtile care au solicitat actualizdri ale anexelor la autorizatiile de fabricatie/import;

- s-au solutionat 123 cereri de exceptare de la prevederile legale privind
ambalarea/etichetarea medicamentelor;

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

Activitatea de inspectie de bund practica de fabricatie (BPF), buna practica de
laborator (BPL), bund practica de laborator analitic (BPLA), buna practica in studiul clinic
(BPSC) si de farmacovigilenta in anul 2011 a constat in:

- 30 inspectii BPF i1n Romania, de autorizare de fabricatie;

- 17 inspectii de autorizare la importatorii de medicamente;

- 8 inspectii de certificare a conformitatii cu BPF la companii farmaceutice din tari
terte;

- 2 inspectii inopinate de certificare a conformitatii cu BPF la producatori romani
de medicamente;

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

- 6 inspectii BPLA la unitéti independente de control al calitatii medicamentelor;

- 10 inspectii pentru verificarea respectarii regulilor BPSC;

- 6 inspectii de farmacovigilentd la DAPP romani si la reprezentantele in Roméania
ale DAPP, conform planului anual de inspectii al DIF.

In luna mai 2011, un inspector din ANMDM — DIF a participat, alituri de un
inspector al Agentiei Franceze de Securitate Sanitard a Produselor pentru Sanatate, la o
inspectie solicitata de Agentia Europeana a Medicamentelor (EMA), privind reconfirmarea
respectarii BPF de catre un fabricant din Statele Unite ale Americii pentru un medicament
autorizat centralizat.

In cadrul activitatii de inspectii de bund practica de distributie (BPD), in anul
2011:

- s-au efectuat 101 inspectii de autorizare;

- s-au eliberat 50 autorizatii de distributie angro;

- s-au efectuat 88 inspectii de urmarire, pentru verificarea activitatii de distributie
si a modului in care s-au aplicat masurile corective propuse in planurile de masuri
transmise la ANMDM in vederea autorizarii;

- s-au intreprins 11 inspectii inopinate la unitati de distributie angro autorizate de
ANMDM, in urma carora:

- s-au suspendat 3 autorizatii;

- s-au aplicat amenzi contraventionale pentru 8 unitati;

- s-au retras 24 autorizatii ca urmare a constatarii de deficiente critice in cursul
inspectiilor de autorizare;

- s-au efectuat 7 inspectii de supraveghere a calitatii medicamentelor distribuite,
care au constat din verificarea trasabilititii medicamentelor achizitionate/comercializate de
catre distribuitorii angro. Aceastd actiune s-a soldat cu aplicarea de sanctiune
contraventionald si suspendarea autorizatiei de distributie angro pentru 1 unitate inspectata;

- s-a verificat documentatia pentru 570 de solicitdri de avizare a declaratiilor de
export, in urma cdrora s-au avizat declaratii de export pentru 2043 de medicamente
fabricate in Romania.

In cadrul activititii de certificare a persoanei calificate, s-a verificat si evaluat
documentatia pentru solicitarile de emitere a Certificatului care atesta calitatea de persoana
calificata, eliberandu-se un numar de 21 asemenea Certificate.
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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 calitétii
medicamentelor:

- din cele 29 de produse propuse s-au prelevat 17, restul de 12 nefiind identificate in
reteaua de distributie;

- cele 17 probe prelevate au fost declarate corespunzatoare, in urma analizelor de
laborator efectuate.

Suplimentar fata de planul de prelevare, in cursul anului 2011 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); probele prelevate au fost
declarate corespunzatoare;

- 4 medicamente au fost prelevate in vederea rezolvarii unor sesizdri privind
calitatea medicamentelor; 3 dintre acestea au fost declarate necorespunzatoare din punct de
vedere calitativ si au fost retrase din teritoriu;

- 3 medicamente prelevate din unitdti de distributie in cadrul programului coordonat
de EMA/EDQM pentru supravegherea produselor autorizate centralizat; testarea acestor
produse a fost efectuatd de laboratoarele altor autoritati competente din UE, rezultatele
fiind conforme.

b) inspectii de urmarire a calitatii produselor medicamentoase In reteaua de
distributie (depozite, farmacii):

- s-au efectuat 330 inspectii tematice Tn 2306 unitdti de distributie angro si en detail.

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

- s-au efectuat 172 inspectii in spitalele din toatd tara, in scopul stopdrii utilizarii
oxigenului neautorizat (oxigenul lichid provine de la producatori certificati BPF, iar
oxigenul comprimat din 8 spitale (5%), in scddere fata de anul precedent, provine inca de
la producatori neautorizati, situatia fiind transmisa spre informare Ministerului Sanatatii).

d) colaborarea cu alte organisme, n vederea solutiondrii unor probleme legate de
legislatia 1n domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse care se
comercializeaza in Romania:

-10 actiuni comune cu organele locale de specialitate, efectuate de inspectorii
teritoriali (7 Cluj, 1 Targu Mures, 1 Galati, 1 Satu Mare).

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

- s-au primit 22 de sesizdri, din care 21 au fost solutionate (1 fiind in curs de
solutionare); din cele 21 reclamatii solutionate, 12 s-au clasat fard urmadri, 9 s-au dovedit a
fi intemeiate si s-au soldat cu retragerea din teritoriu a medicamentelor. Este de remarcat
cd majoritatea sesizarilor primite (17) au provenit de la inspectorii din teritoriu ai
ANMDM si s-au referit la inscriptionarea necorespunzatoare a ambalajului primar,
secundar sau la redactarea prospectului unor medicamente. Restul sesizarilor primite au
provenit de la pacienti sau de la profesionisti in domeniul sdnatatii.

f) retragerea de pe piatd a medicamentelor care prezintd neconformitati de calitate:
in 2011, ANMDM a impus retragerea a 48 medicamente, in scadere fata de anul precedent,
dintre care:

- 32 medicamente identificate cu neconformitdti de calitate intrinsecd au fost
propuse pentru distrugere (7 ca urmare a unor reclamatii, 4 din alerta rapida, 21 retrageri
voluntare ale producétorilor);
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- 8 medicamente cu neconformitati privind inscriptionarea ambalajului/redactarea
prospectului pentru care s-a propus fie remedierea neconformitatii, fie distrugerea;

- 8 medicamente retrase in baza ordinului Ministrului Sanatatii nr. 279/30.03.2005.

g) sistemul de alerta rapida:

- in cursul anului 2011 s-au primit si rezolvat 93 de alerte rapide emise in cadrul
sistemului de Alerta Rapida EMA, PIC/S. Dintre acestea, 4 au vizat produse autorizate si
importate/distribuite in Romania; in anul 2011, ANMDM nu a emis Alerte Rapide.

h) colaborarea cu organismele: EMA, Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM), autoritati competente europene, privind supravegherea calitdtii
materiilor prime/produselor finite fabricate in tari terte:

- 16 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 hotdrarile comune luate de
autoritati;

- 6 certificate de conformitate cu prevederile Farmacopeei Europene, 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 website-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 inscrie in politica generalad a
agentiei si are ca scop concretizarea misiunii ANMDM de asigurare a calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentului.

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

Activitatile ambelor departamente de control sunt realizate prin abordarea bazata pe
proces, in conformitate cu cerintele standardului SR EN 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), coordonatd de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM) si participa la toate activitatile specifice.

7.1. Principalele tipuri de analize practicate Tn Departamentul de control calitatea
medicamentului (DCCM) sunt: analize fizico-chimice, analize farmacotoxicologice,
analize de imunogenitate si anatomie patologica, analize microbiologice si analize
radiofarmaceutice.

Activitatile de baza care s-au desfasurat in anul 2011 au avut ca obiect:

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

In anul 2011 au fost analizate 95 serii de medicamente, dintre care:

- 41 medicamente obtinute prin sintezd chimica; pentru investigarea calitatii
acestora au fost efectuate 206 determindri fizico-chimice: cromatografice (HPLC si CSS),
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spectrofotometrice (UV, IR), potentiometrice, dozari si identificari fizico-chimice, teste de
dizolvare si altele.

- 54 de serii de medicamente biologice (vaccinuri, seruri); acestea au provenit in
marea lor majoritate de la INCDMI ,,Cantacuzino” , cu exceptia a 2 serii din import; pentru
caracterizarea din punct de vedere al calitatii a celor 54 de serii s-au efectuat determinari
farmacotoxicologice, imunologice si microbiologice.

- la aceste analize se adaugd peste 900 de analize interne privind verificari de
mediu, etalonari de aparate, testari ale caracterului adecvat al sistemelor si echipamentelor
utilizate.

Din numarul total de medicamente analizate, 3 nu au corespuns specificatiei de
calitate, fiind identificate o serie de neconformitati (de ex. aspect, aspectul necorespunzator
al solutiilor).

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

in 2011, in cadrul DCCM, volumul total de 770 de evaludri pentru medicamente
aflate n procedura de autorizare, din care cea mai mare pondere o reprezintd activitatile de
evaluare a Dosarelor Standard ale Substantelor Active (DSSA) — 719.

In ceea ce priveste evaluarea documentatiei privind studiile clinice, s-au evaluat 20
de studii de calitate complete (substante active, medicamente pentru investigatie clinica)
toate pentru procedura VHP (Voluntary Harmonisation Procedure, care reprezintd o
procedura de evaluare armonizatd voluntard a studiilor clinice multinationale in UE),
precum si 10 amendamente la documentatia pentru medicamentele pentru investigatie
clinica.

O alta activitate efectuatda de DCCM consta in evaluarea produselor incluse in
Planul de prelevare si testare (PPT), prelevate de Departamentul de inspectie farmaceutica
si care, dupa caz, presupune analize fizico-chimice, farmacologice, microbiologice sau
radiofarmaceutice. Investigatiile de laborator nu au pus in evidentd deficiente de calitate,
sau abateri de la prevederile APP, cu exceptia unui singur produs, pentru restul faicandu-se
recomandari detinatorilor de APP de modificare si/sau completare a metodologiilor de
control si depunerea acestora la ANMDM, in vederea aprobarii, ca variatii la termenii
APP.

Cu privire la activitatea de furnizare de expertize pentru medicamentele/produsele
cu deficiente de calitate, contrafdcute sau provenite din traficul ilicit, trebuie mentionat
faptul ca astfel de expertize sunt efectuate la solicitarea altor institutii ale statului: Tribunal,
Parchet, Ministerul Sanatatii, Politie etc.

Din aceasta categorie au fost analizate 6 produse, fard autorizatie de punere pe
piata, confiscate si trimise spre analizd, Tn vederea expertizarii, de catre Ministerul
Séanatatii si de Ministerul Administratiei si Internelor, rezultatele urmand a fi folosite drept
probatoriu in instantele de judecatd. Printre principalele deficiente constatate, evidentiem
prezenta unei alte compozitii decat cea declarata, deficiente referitoare la etichetare si
ambalaj, lipsa APP.

c¢) Colaborari europene si internationale privind calitatea medicamentelor.

Ca si in anii precedenti, DCCM a continuat §i in anul 2011 colaborarea cu
institutiile europene consacrate in domeniul controlului calitatii medicamentului, prin
participarea la studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM):

- 3 Studii PTS (Test de performanta a laboratoarelor=Proficiency Testing Scheme);
acestea se desfasoard anual si au ca scop testarea capacitatii si abilitatilor profesionale ale
fiecarui laborator din reteaua europeand (Official Medicines Control Laboratories =

18/38



- 1 Studiu privind calitatea medicamentelor autorizate prin procedurd europeand
MRP : teste inter-laboratoare pentru medicamente autorizate prin procedurile europene,
conform documentului de cooperare in supravegherea postautorizare a calitdtii
medicamentelor autorizate prin procedurile MRP/DCP. In urma testelor s-a constatat ci
seriile de medicamente prelevate din teritoriul national sunt corespunzatoare, metodologia
de control este reproductibild, iar rezultatele au fost inscrise, in baza de date MRP
database.

- 1 Studiu MSS (Market Surveillance Study) pentru supravegherea pietei europene,
organizat de EDQM. Astfel de studii presupun prelevarea de pe piata proprie a unor probe
de medicament si testarea acestora, comparativ cu un produs etalon transmis de EDQM, pe
baza unui protocol analitic unic, fard a se tine cont de metodologiile care au stat la emiterea
APP nationale, care pot diferi de la un producator la altul.

Testele desfasurate in DCCM prin comparatie cu un produs etalon s-au incadrat n
exigentele calitative impuse de protocol, toate probele fiind corespunzatoare.

- 3 Studii inter-laboratoare sub patronajul Federatiei Internationale Farmaceutice
FIP), incheiate pozitiv, cu rezultate acceptabile din punct de vedere analitic.

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

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

Aceasta coordonata importanta a activitdtii din laboratoarele DECPB presupune:

a) Control curent de laborator al parametrilor de calitate ai produselor biologice de
uz uman autohtone si din import:

- s-au analizat 54 de probe, corespunzand unui numar de 412 teste de laborator;

- au fost emise 103 buletine de analiza.

Comparativ cu anul 2010, se constata o scadere a activitatii de testare de laborator.
Numarul scazut de solicitari de testare din anul 2011 a fost determinat, in principal, de
existenta autorizatiei de fabricatie numai pentru vaccinul gripal sezonier, in cazul
producdtorului intern Institutul ,,Cantacuzino” (ale carui produse erau testate in regim de
“serie de serie” In cadrul DECPB pentru procedura de eliberare a seriet).

In anul 2011 au mai fost prelevate de la INCDMI ,,Cantacuzino” , pentru testare in
DECPB, 18 serii de vaccin gripal trivalent (pentru care existd autorizatie de fabricatie) si
36 serii de produse care se aflau deja in curs de fabricatie/eliberare la data expirarii
autorizatiei de fabricatie.

In 2011, nu au existat serii de produs biologic respinse in urma testirii de laborator.

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

In vederea eliberarii oficiale a seriilor de produse biologice se evalueazi si
rezumatul seriei si certificatul de eliberare a seriei, denumit si certificat de conformitate,
emis de catre producator.

In scopul aplicarii procedurii de eliberare oficiali a seriei de produs, este necesari
prelevarea de probe de produs pentru efectuarea testdrilor de laborator. Au fost prelevate
atat produse finite, cat si produse intermediare si produse vrac in cadrul a 5 sedinte de
prelevare.
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Pentru produsele biologice testate au fost emise 54 certificate pentru eliberarea
seriei si niciun buletin de neconformitate.

A fost inregistrat un numadr total de 216 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 activititii de rezolvare a reclamatiilor, la solicitarea DIF s-a efectuat
testarea unei serii de produs biologic de uz uman, inclusa in planul de prelevare, ca urmare
a activitatii de supraveghere a pietei realizat de DIF.

d) Colaborari externe privind calitatea produselor biologice.

In anul 2011, DECPB, prin intermediul Laboratorului determiniri pe culturi
celulare si microbiologie specificd, a participat la un studiu PTS (Test de performanta a
laboratoarelor=Proficiency Testing Scheme), efectuat la initiativa §i sub coordonarea
EDQM (PTS118: Influenza vaccine potency assay), obtinand calificativul Satisfacator,
pozitionandu-se astfel printre cele 9 laboratoare a caror activitate a inregistrat un rezultat
pozitiv, din cele 15 care au participat la studiul respectiv, ceea ce a confirmat, o data in
plus, nivelul competitiv de realizare a testarilor de laborator in cadrul DECPB.

B. Evaluarea documentatiei depuse in vederea autorizarii/reinnoirii APP si a
aprobdrii variatiilor, prin procedura nationala si procedurd de recunoastere mutuala si
descentralizata, cu elaborarea rapoartelor de evaluare a calitatii pentru produse biologice:

- s-au evaluat 23 produse prin procedurd nationald, pentru care s-au elaborat 46
rapoarte;

- s-au evaluat documentatiile de sustinere pentru 437 variatii depuse prin procedura
nationala;

- s-au evaluat 20 de produse prin procedurda de recunoastere
mutuald/descentralizata, pentru care s-au elaborat 12 rapoarte;

- s-au evaluat documentatiile de sustinere pentru 62 variatii prin procedurd de
recunoastere mutuald, pentru care s-au elaborat 69 rapoarte.

De asemenea, in anul 2011 s-a initiat procedura worksharing (pentru
implementarea prevederilor Articolului 46 din Regulamentul pediatric 1901/2006) si s-au
elaborat rapoarte conform calendarului stabilit, in calitate de stat raportor.

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

- 23 rapoarte (19 rapoarte de evaluare a documentatiei de calitate, 3 rapoarte
privitoare la evaluarea sigurantei preclinice si 1 raport de evaluare a completarilor
postaprobare ).

D. Supravegherea postautorizare prin inregistrarea tuturor produselor biologice de
uz uman importate:

- s-au inregistrat in baza de date a DECPB 148 serii de produse biologice autorizate
care sunt comercializate.

8. Asigurarea comunicarii si transparentei in activitate
ANMDM acorda o atentie deosebita 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 95/2006 - in Titlul XVII —
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Medicamentul, referitor la transparenta in activitatea autoritatilor competente in domeniul
medicamentului din UE.

8.1. Comunicarea externa

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

ANMDM publica trimestrial, pe website, Buletine Informative (BI) bilingve, care
in concordanta cu legislatia europeand, precum si a altor activitati prioritare ale Agentiei.
In cuprinsul BI ale ANMDM sunt publicate:

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

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

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM,;

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

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

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

- Lista trimestriald a seriilor de medicamente retrase de ANMDM din cauza unor
neconformitdti 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
farmaceuticd din Romaénia, cu date despre denumirea comerciald, denumirea comuna
internationala (DCI), detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, forma farmaceutica,
concentratie, calea de administrare, forma de ambalare, modul de eliberare etc. In anul
2011, s-a continuat implementarea, pentru fiecare medicament, a versiunilor electronice ale
rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si ale informatiilor privind
etichetarea si inscriptionarea.

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

- comunicate de presa referitoare la siguranta medicamentelor;

- comunicdri directe catre profesionistii din domeniul sanatatii,

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

- informatii privind medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

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

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura nationala;

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

- lista expertilor EMA nominalizati de ANMDM.
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La rubrica ,Inspectie farmaceuticd” sunt publicate si actualizate continuu
urmatoarele informatii:

- lista fabricantilor romani de medicamente si substante farmaceutice active;

- lista fabricantilor din tari terte, certificati de ANMDM,;

- lista importatorilor romani de medicamente;

- lista distribuitorilor romani de medicamente;

- lista laboratoarelor de control al medicamentului;

- lista seriilor de medicamente retrase;

- lista persoanelor calificate certificate de ANMDM;

precum si datele de contact pentru transmiterea unei sesizari privind calitatea unui
medicament.

Pentru a veni 1n sprijinul partenerilor externi implicati in procedurile europene de
autorizare de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman, exista pe website-ul ANMDM
doua rubrici dedicate acestor proceduri, rubrici preluate si de website-ul nou:

- <CP> (procedura centralizatd);

<MRP si DCP> (procedura de recunoastere mutuala si procedurda descentralizatd)
care cuprind persoanele de contact si o serie de informatii utile pentru autorizarea de
punere pe piatd prin aceste proceduri.

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

a) legislatia in domeniul medicamentului, structuratd in functie de tipul actului
normativ:

- Legi, Ordonante, Hotérari de Guvern;

- Ordine ale ministrului sdnatatii;

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM,;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM.

b) Nomenclatorul medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piata
farmaceuticd din Romania.

¢) Anunturile importante i Comunicatele de presa ale EMA si ANMDM.

Dovada interesului crescut manifestat de partile interesate fatd de informatiile
publicate de ANMDM pe website o constituie numarul mare de vizitatori ai acestuia, de
peste 100 000 vizitatori/an.

in anul 2011, ANMDM a continuat si informeze partile interesate in legatura cu
activitatea desfasurata si prin intermediul altor publicatii decat propriul Buletin Informativ,
Respectiv au fost publicate articole referitoare la diverse aspecte ale activitatii agentiei, in
reviste de specialitate romanesti (,,Farmacist.ro”, ,Medical Business”, ,,Medica
Academica”, ,,Pharma Business™).

Reprezentanti ai ANMDM au participat cu lucrari de specialitate la numeroase
manifestari stiintifice/profesionale organizate 1n tara si In strainatate.

8.2. Comunicarea interna

In anul 2011 s-a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care
salariatii agentiei le pot gasi pe intranet, in scopul unei cat mai bune si rapide informari in
domeniul profesional si/sau sub aspect organizatoric.

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

- instructiuni ale Presedintelui ANMDM,;

- politicit ANMDM in domeniul calitatii;

- regulamente ale ANMDM,;

- glosar privind asigurarea calitatii;
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- 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 atit in tard 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 1n 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 ISO 9001 si 9004 in vigoare, Biroul
Asigurarea Calitdtii a participat si in anul 2011, alaturi de celelalte structuri organizatorice,
la implementarea, dezvoltarea si imbundtatirea sistemului de management al calitdtii
(SMC) in organizatie (ANMDM).

Activitdtile abordate s-au desfasurat astfel:

- Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit
intern al calitatii pentru anul 2011, aprobat de Presedintele organizatiei,

- Constatdrile si concluziile auditurilor interne ale calitatii, care au avut ca obiective
stabilirea conformitétii cu Procedurilor 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
imbunatatire propuse cu ocazia auditurilor interne ale calitétii efectuate anterior;

- Procesul de modificare (revizuire) a PSO generale (documentare, elaborare,
redactare, aprobare, difuzare) s-a concretizat in modificarea/revizuirea a 1 PSO, in
conformitate cu cerintele PSO in vigoare,

- Acordarea de consultantd in domeniul sistemul de management al calitatii
diferitelor structuri organizatorice din cadrul ANMDM/pregatirea dovezilor obiective, in
vederea bunei desfasurdri a Auditului BEMA II (luna mai 2011), precum si punerea in
practica a recomandarii echipei de benchmarking privind tinerea sub control/comunicarea
PSO generale, aplicabile la nivel de organizatie, pe Intranet;

- Reactualizarea declaratiilor de interese, angajamentelor de confidentialitate/
fiselor de post neindividualizate $i individualizate;

- Constituirea si actualizarea bazelor de date specifice Biroului de asigurarea calitatii (pe
suport electronic);

- Acordarea de consultantd in domeniul calitatii;

- Furnizarea de date/ informatii solicitate de catre Curtea de Conturi a Romaniei -
Departamentul V (echipa de audit), cu ocazia controlului situatiei, evolutiei si modului
de administrare a patrimoniului public si privat al statului in ANMDM;

- Participarea specialigtilor din ANMDM la instruiri specializate in domeniul
managementului calitatii.
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10. Dispozitive medicale
10.1 Activitatea de control prin verificare periodica a dispozitivelor medicale

Dupa fuziunea cu Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale din anul 2010, ANMDM
este singura institutie abilitatd si capabild sa evalueze performantele si securitatea
dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

In anul 2011 s-a desfasurat o activitate de control care a constat din verificarea
periodica a dispozitivelor medicale §i a vizat 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 si Unitétii nucleare in
anul 2011 s-a concretizat in:

- Nr. cereri inregistrate: 1058;

- Nr. buletine de verificare periodica emise: 1588;

- Nr. avize de utilizare emise: 173;

- Nr. dispozitive medicale verificate: 5544;

- Nr. unitati mobile de interventie verificate: 658;

- Nr. rapoarte de incercari negative (dispozitive medicale respinse): 44 (din care

22 respinse de unitatea nucleara).

In ceea ce priveste activitatea in domeniul incercarilor de laborator, situatia s-a
prezentat astfel:

- Incerciri de laborator in vederea certificarii: 2 lucrdri ample, desfasurate in mai
multe etape;

- Participari la expertize tehnice: 1 actiune, desfasurata la Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti;

In cursul anului 2011 RENAR a realizat transferul citre ANMDM a acreditarii
laboratoarelor de verificari si incercari dispozitive medicale, realizdndu-se totodatd si
reacreditarea acestora;

In ciuda multiplelor probleme de naturi in special financiara, departamentul tehnic-
laboratoare a facut eforturi deosebite pentru ca activitatea sa se desfasoare constant si la
indici superiori de performantd, datd fiind necesitatea mentinerii dispozitivelor medicale
aflate in utilizare la un nivel acceptabil de performanta si securitate.

10.2 Activitatea de inspectie si evaluare unitati tehnico-medicale

Serviciul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale 1si desfasoara activitatea in baza Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificarile si completarile ulterioare si a
Ordinului 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 constd 1n evaluarea capabilitdtii organizatiilor de a presta serviciile
pentru care solicitd avizul Ministerului Sanatatii. Activitatile evaluate sunt cele de optica,
punere in functiune, reparare si mentenantd dispozitive medicale, protezare (auditiva,
ortopedica, alte tipuri). Acest serviciu acopera activitatea la nivelul intregii tari, efectuand
atdt evaluarea initiald a organizatiilor in vederea obtinerii avizului, evaluarile de
supraveghere la fiecare 2 ani in vederea mentinerii avizului, cat si constatarea si
sanctionarea contraventiilor privind aplicarea Legii nr.176/2000.

Situatia lucrdrilor efectuate de colectivul acestui serviciu in anul 2011, se prezintd
astfel:

- nr. solicitari de evaluare inregistrate: 194;
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- nr. evaludri efectuate si rapoarte emise: 117;

- nr. lucrari anulate (nu s-a depus dosarul in vederea efectuarii evaluarii): 22;

- nr. lucrari anulate (organizatia nu desfasoara decat activitate de comercializare):

11;

- nr. lucrari in desfasurare: 44;

- nr. lucrari evaluare-supraveghere: 325;

- nr. lucrari evaluare-supraveghere efectuate, cu emitere raport: 116;

- nr. lucrari evaluare-supraveghere in desfasurare la sfarsitul anului: 110;

- nr. lucrdri evaluare-supraveghere la care s-a constatat Incetarea activitatii sau

pentru care s-a suspendat avizul de functionare: 39;

In cursul anului 2011 s-au efectuat 5 actiuni de control, care s-au finalizat cu
aplicarea a 3 sanctiuni contraventionale.

11. Relatii internationale

In anul 2011 au continuat participarile specialistilor ANMDM la activitatile
diverselor institutii i organisme europene cu care intretine relatii de colaborare:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Grupul de lucru al CHMP pentru farmacovigilenta (CHMP Pharmacovigilance
Working Party — PhWP), care urmeaza a-si inceta activitatea odata cu intrarea in vigoare a
Directivei de modificare si completare, In domeniul farmacovigilentei, a Directivei
2001/83, la inceputul lunii iulie 2012, cand va fi inlocuit de Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Grupul de lucru pentru baza de date de reactii adverse (EudraVigilance TIG) ;

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

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

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

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

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

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

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

11.2. Participarea la activititile organismului ,,Sefii Agentiilor
Medicamentului”

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

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

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

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

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

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

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

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate (Homeopathic Medicinal
Products Working Group - HMPWG).
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11.3. Participarea la activitatile Consiliului Uniunii Europene si Comisiei
Europene (CE)

In anul 2011, expertii ANMDM au fost prezenti la intalnirile Consiliului Uniunii
Europene si Comisiei Europene (CE), printre care Grupul de lucru pentru medicamente si
dispozitive medicale al Consiliului UE, la care s-au dezbatut propunerile de amendare a
Directivei 84/2010/UE in domeniul farmacovigilentei, Comitetul Permanent pentru
medicamente de uz uman, Comitetul de Apel pentru medicamente de uz uman, Grupul de
lucru al Comisiei Europene pentru dezbaterea modificarilor la Notice to Applicant in
vederea redactarii unei versiuni actualizate a documentului de Observatii pentru solicitanti.

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

ANMDM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitatii
medicamentelor care circula pe piata internationala.

In anul 2011, agentia a eliberat Certificatul produsului medicamentos in formatul
OMS, pentru un numar de 490 medicamente ale producatorilor romani care au intentionat
autorizarea acestora in alte tari.

11.5. Participarea la activitatile Consiliului Europei

In anul 2011, reprezentanti ANMDM au participat la cele doud intalniri ale
Comitetului Expertilor pentru micsorarea riscului pe care il ridicd produsele medicale
contrafdcute si infractiunile corelate (CD-P-PH/CMED) al Consiliului Europei (CoE),
organizate de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM), precum si
la Comitetul Expertilor referitor la clasificarea medicamentelor dupa modul de eliberare.

11.6. Participarea la activitatile Comisiei Farmacopeei Europene

Reprezentantul desemnat de ANMDM, cu statut de membru al Comisiei
Farmacopeei Europene, a participat activ la Sesiunile de lucru ale acesteia din anul 2011,
precum si la Intrunirea anuald 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 Farmacopeei Europene.

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

Activitatea ANMDM ca membru PIC/S s-a concretizat prin participarea prin
reprezentantii sdi la cele 2 Intalniri anuale ale Comitetului Oficialilor PIC/S, participarea la
o inspectie comund organizatad de inspectoratul din Polonia, precum si la seminarul anual
de instruire a inspectorilor, organizat de PIC/S, cu tema ,,Buna practica de inspectie”.

27/38



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

In cadrul colaboririi cu institutiile europene din domeniul controlului calitatii
medicamentului, in anul 2011 specialistii din cadrul laboratoarelor ANMDM au participat
la 5 studii:

- 3 studii PTS (Proficiency Testing Scheme = PTS) studii analitice efectuate la
initiativa i sub coordonarea EDQM si desfasurate atat in cadrul Departamentului de
control al calitatii medicamentului cat si In cel al Departamentului de evaluare si control
produse biologice;

- 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 ¢) 1 7.2 d).

12. Activitatea de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor

Departamentul de logistica, informaticad si gestionarea electronica a datelor si-a
exercitat si in 2011 rolul de a mentine la parametri 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 sanatatii, pacienti, organizatii §i asociatii);

In anul 2011 s-a continuat intretinerea, modificarea si actualizarea bazei de date a
Nomenclatorului de medicamente de uz uman, pentru a optimiza activitatea si a rdspunde
noilor cerinte §i situatii aparute pe parcurs. De asemenea, s-au extras periodic rapoarte cu
caracter statistic din Nomenclatorul de medicamente de uz uman, la cererea Ministerului
Sanatatii, Casei Nationale a Asigurdrilor de Sandtate, Presedintelui ANMDM sau
diverselor departamente din cadrul agentiei.

In 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
gestionatd de catre EMA.

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

De-a lungul intregului an s-a asigurat mentenanta website ANMDM (www.anm.ro)
si a altor aplicatii software (motoare de cautare — Nomenclator, cautare dupa anumite
cuvinte cheie, administrare medicamente retrase, administrare unitati GMP, toate proiecte
in derulare), s-a realizat interfata ,,Sugestii” si s-a realizat website-ul Contrafacere (proiect
in derulare — www.crimemedicine.ro). Totodata, s-au efectuat numeroase activitati legate
de realizarea noului website ANMDM — www.anmdm.ro, s-au intretinut, modificat si
actualizat website-ul NEWCADREAC - www.newcadreac.org, precum si website-ul de
intranet al ANMDM.

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

Totodata, s-a creat si configurat un server EMAIL pe platforma Linux pentru noul
domeniu anmdm.ro, cu conturile aferente viitorilor utilizatori.

S-a asigurat intretinerea si depanarea software si hardware a echipamentelor
existente §i instalarea si configurarea calculatoarelor aflate in folosinta salariatilor. S-au
intretinut si administrat programul antivirus NOD 32 si programe de securitate pe serverele
agentiei.
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In ceea ce priveste implementarea sistemului integrat ROMSYS, s-a asigurat
suportul logistic necesar implementarii sistemului la sediul ANMDM, efectuandu-se
instruirea angajatilor ANMDM in vederea utilizdrii sistemului informatic precum si
instalarea si configurarea aplicatiei client pe statiile de lucru din cadrul ANMDM. In
acelasi context, al sistemului integrat de management al fluxurilor de documente, a fost
prezentat portalul de depunere on-line in cadrul unui curs organizat d¢ ANMDM pentru
industrie.

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

S-a asigurat redactarea celor 1030 Autorizatii de punere pe piatd si a anexelor
acestora, emise in 2011.

De asemenea, s-a asigurat tehnoredactarea/redactarea a:

- 490 certificate ale medicamentului in format OMS pentru medicamente romanesti;

- 185 adrese pentru 761 medicamente, de confirmare a statutului medicamentului ca
aflat in curs de reinnoire a Autorizatiei de punere pe piatd, cu mentiunea ,,poate fi
comercializat™;

-516 adrese de informare a producdtorilor privind eliberarea APP conform
instructiunilor Presedintelui si arhivarea unei copii la dosarul produsului;

- 103 adrese de angajament pentru producatori privind eliberarea APP si arhivarea
acestora in dosarul de autorizare.

S-a efectuat primirea, verificarea din punct de vedere administrativ, Inregistrarea in
registrul de intrari —iesiri §i introducerea in bazele de date: ,,Registratura A” si baza de date
»produse in lucru” a unui numar de :

e 1150 cereri de autorizare/reinnoire APP prin procedura nationala;

e 863 cereri de autorizare/reinnoire APP prin procedura DCP/MRP;

e 6067 cereri de variatii tip 1A, IB, tip II, notificari ale APP prin procedura
nationald;

e 6360 cereri de variatii tip 1A, IB, tip II, notificari ale APP prin procedura
DCP/MRP;

e 6383 intentii Insotite de formularul de platd in vederea emiterii facturii pentru
autorizare/reinnoire APP si variatii prin procedura MRP/DCP;

e 437 intentii si formulare de platd urmate de depunerea cererii pentru aprobari de
studii clinice si amendamente;

e 17199 documente (raspunsuri la solicitairile ANMDM pentru documentatia de
autorizare/reinnoire APP, variatii, studii clinice, publicitate, semnalari de reactii adverse,
etc.);

S-a asigurat organizarea celor 29 sedinte ale Comisiilor de autorizare de punere pe
piata, cu verificarea celor 1120 dosare ale medicamentelor care au fost discutate.

13. Asigurarea elaborarii si implementarii politicilor si strategiilor ANMDM

Departamentul politici si strategii (DPS) a contribuit si in anul 2011 la indeplinirea
misiunii ANMDM, printre altele, si prin elaborarea de politici si strategii ale agentiei in
domeniile ei de activitate, respectiv prin actualizarea:

- Strategiei organizationale, care stabileste obiectivele strategice si liniile directoare
ale activitatii agentiei, In contextul cadrului legislativ In vigoare, precum si relatia dintre
ANMDM, Ministerul Sanatatii, institutiile europene si partile interesate;
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- Strategiei de comunicare, care stabileste obiectivele activitdtii de comunicare
interna si externd a agentiei si pune accentul pe consolidarea statutului agentiei de sursa
expertd si de incredere de informatii exacte in domeniul medicamentului de uz uman,
furnizate in timp util catre partile interesate: profesionistii din domeniul sanatatii, cercetarii
si industriei, pacienti, publicul larg si nu in ultimul rand, mass-media.

In anul 2011, DPS s-a remarcat prin participarea la activitatea sustinuta de elaborare
a proiectului de act normativ de transpunere a Directivei 2010/84/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste
farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar al
medicamentelor de uz uman, obligatie asumata de ANMDM in cadrul calendarului de
transpunere solicitat de Ministerul Sanatatii. Acest act normativ de transpunere a Directivei
2010/84/UE va modifica si completa Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
Titlul XVII — Medicamentul, cu modificarile si completarile ulterioare.

DPS a participat, alaturi de celelalte departamente profesionale, la gestionarea bunei
functiondri a ANMDM 1n 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 §1 monitorizarea participarii angajatilor ANMDM desemnati ca titulari
sau inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, HMA, EDQM, ale
Consiliului Europei, Consiliului UE, Comisiei Europene, ale Schemei de Cooperare in
domeniul Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S);

- asigurarea comunicarii 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 legaturd intre diferitele departamente ale ANMDM, prin
monitorizarea/centralizarea lunard a participarii expertilor ANMDM desemnati la
intalnirile grupurilor de lucru/comitetelor.

DPS a asigurat si in 2011 activitatea de secretariat stiintific al Consiliului stiintific
(CS) al ANMDM si respectiv de pregétire (in conformitate cu PSO interdepartamentald) a
celor 5 sedinte CS prin:

- centralizarea si verificarea a 29 proiecte de hotarari ale CS, intocmirea ordinei de
zi a CS, trimiterea documentelor membrilor CS 1n 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 electronica/hértie, -
actualizarea evidentei coordonatelor de contact ale membrilor CS;

- intocmirea proceselor-verbale ale sedintelor CS.

- din cele 29 HCS aprobate in 2011, 4 au fost supuse aprobarii prin Ordin al
Ministrului Sanatatii, iar 25, fara caracter normativ, au fost postate pe website-ul ANMDM
si publicate in Buletinele Informative bilingve ale agentiei.

In vederea publicirii pe website-ul Agentiei, DPS a pregitit, redactat/asigurat
verificarea finala pentru:

- 159 acte normative, in versiune romana si engleza;

- 57 modificari, completari, abrogari, ale documentelor legislative publicate pe
website;

- forma si stilul redactional al cererilor si formularelor de postat la rubrica
<Formulare> pe website;
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- Buletinele Informative ale ANMDM in limba roména si limba engleza;

- Raportul anual al ANMDM, bilingv;

S-a continuat elaborarea Buletinelor Informative (BI) ale ANMDM, care au fost
postate pe website-ul agentiei, respectiv: 5 Bl in limba roméana (nr. 3-4/2010; nr. 1-3/2011).

S-a continuat §i in acest an recuperarea intarzierilor, din motive obiective, a
traducerii BI 1n limba engleza si s-au finalizat 8 BI in limba engleza, acoperitoare pentru
anii 2010 51 2011.

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

Serviciul afaceri europene a asigurat, prin colectivul de specialitate:

- traducerea chestionarului de autoevaluare a ANMDM, document pregatitor al
auditului BEMA II din mai 2011;

- traducerea manualelor de calitate ale ANMDM, DECPB si al Serviciului de
farmacovigilenta si management al riscului;

- traduceri 1n vederea elaborarii glosarului consolidat pentru armonizarea termenilor
utilizati in Informatiile despre medicament in Romania;

- traducerea/verificarea traducerii a 15 ghiduri europene;

- traducerea rapoartelor si actualizarilor legate de situatia de criza determinata de
scurgerile radioactive din Japonia;

- verificarea traducerii a 3 rapoarte de evaluare si a diferitelor documente in limba
engleza, in cadrul procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata;

- verificarea/traducerea a 126 comunicate de presd 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 si comunicdrii in limba engleza cu organismele europene;

- verificarea din punct de vedere lingvistic a propunerilor EMA de traducere in
limba romana a diferitilor termeni de specialitate utilizati in legislatia medicamentului de
uz uman $i propunerea termenilor agreati de ANMDM,;

In spiritul Strategiei de comunicare a ANMDM, in anul 2011 s-a asigurat:

- comunicarea interna §i externd, respectiv ludri de pozitie, comunicarea cu presa
scrisd si TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate), relatii cu alte institutii
specializate in domeniu din Romania si din afara tarii;

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

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru asigurarea transparentei in
transparentei pasive prin asigurarea comunicarii 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 solicitata poate fi gésita;

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

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru a culege si sistematiza
informatiile solicitate de mass-media si/sau alte parti interesate, 1n vederea
elaborarii/redactarii raspunsului solicitat;
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- Intocmirea/verificarea si difuzarea catre mass-media a comunicatelor oficiale si a
ludrilor de pozitie ale ANMDM;

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

- monitorizarea zilnica a mass-media (presa TV si presa scrisd) in domeniul sanatatii.

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

S-a continuat si in 2011 evidenta electronica a documentelor aflate in dezbatere, pe
tematici, primite de la Reprezentanta permanentd a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sénatatii, evidenta initiata in 2009.

S-au monitorizat/gestionat intr-o evidentd electronica 85 de Decizii ale Comisiei
Europene (CE) referitoare la:

- medicamente autorizate cu conditiondri (in baza art. 127a din Directiva
2001/83/CE);

- suspendarea/retragerea/modificarea APP (in baza art. 107 din Directiva
2001/83/CE);

- decizii ca urmare a procedurilor de arbitraj (in baza art. 20 si art. 30 din Directiva
2001/83/CE).

Aceste Decizii ale Comisiei Europene au fost redirectionate catre specialistii
ANMDM desemnati pentru implementarea acestora.

S-a asigurat activitatea secretariatului Comisiei pentru gestionarea situatiilor de
criza si s-au intocmit Procesele-verbale ale unor sedinte operative ale conducerii agentiei, la
solicitarea acesteia.

14. Activitatea juridica a ANMDM

Activitatea Departamentului juridic a acoperit o gama largd de domenii, implicand
activitati si actiuni legate de majoritatea ramurilor dreptului (dreptul muncii, drept civil,
drept procesual civil, drept administrativ, drept financiar, drept fiscal, contencios
administrativ etc.).

In cursul anului 2011, activitatea desfisurati a avut ca obiect de reglementare
modalitdtile de rezolvare a problematicii jurisdictionale a solicitarilor interne, respectiv in
relatiile cu tertii.

S-au intocmit 28 de proiecte de hotdrari ale Consiliului de administratie al
ANMDM, acestea acoperind probleme diverse ale activitatii curente, ponderea fiind
asiguratd de actele de dispozitie avand ca obiect de reglementare aspecte organizatorice:
modificari succesive de structurd ale institutiei, a contractului colectiv de munca la nivel de
unitate, aprobarea statului de functiuni si a structurii organizatorice, alte aspecte ale
activitatii curente.

Activitatea desfasuratd de Departamentul juridic, conform Regulamentului de
organizare si functionare al ANMDM, a constat din :

- intocmirea regulamentelor si instructiunilor emise de conducerea ANMDM sau a
altor acte cu caracter normativ;

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

- acordarea avizului cu privire la interpretarea corectd a actelor normative cu
aplicabilitate in sectorul de activitate al ANMDM;
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- reprezentarea ANMDM 1in fata instantelor de judecata;

- asigurarea derularii corespunzitoare a procedurilor jurisdictionale in cadrul
institutiei;

- elaborarea/procurarea documentelor aferente deplasarilor externe ale salariatilor
ANMDM la activitdtile desfasurate de partenerii externi;

- intocmirea proceselor-verbale ale sedintelor consiliului de administratie;

- elaborarea de reglementari specifice domeniului de activitate;

- gestionarea activitdtilor legate de asigurarea corespondentei referitoare la
solutionarea petitiilor in conditiile Ordonantei nr. 27/30.01.2002 privind reglementarea
activitatii de solutionare a petitiilor.

In cadrul activititii 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 proiectului de ordonantd de urgenta de transpunere a Directivei 2010/84/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce
priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar al
medicamentelor de uz uman.

Reprezentarea in cadrul instantelor de judecatd a institutiei este una dintre
principalele atributii ale departamentului; Tn anul 2011 s-au inregistrat un numar de 38 de
litigii al caror obiect a constat din plangeri contraventionale. Ca si 1n anii trecuti, institutia
nu a fost prejudiciatd patrimonial sau financiar in urma litigiilor solutionate in anul 2011.

Departamentul juridic a contribuit, alaturi de celelalte departamente, la activitatea
initiatd anterior prin incheierea protocolului nr. 5/03.03.2010 de cooperare cu Inspectoratul
General al Politiei Romane de combatere a falsificarii medicamentelor §i a comertului
ilegal cu medicamente falsificate, de informare si atentionare a publicului, precum si de
dezvoltare a unor relatii de colaborare cu alte institutii si organisme implicate in aceasta
activitate.

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

La fel ca si in anii anteriori, in anul 2011, principalele obiective ale activitatii
Departamentului de resurse umane, salarizare din cadrul ANMDM au fost:

- asigurarea resurselor umane pentru structurile ANMDM, cu precadere 1n zonele in
care analizele desfasurate la nivel de departament si de conducere la cel mai 1nalt nivel au
relevat existenta unui deficit de personal calificat, cu pregdtire superioard, in special
medico-farmaceutica, astfel incat si se acopere in mod corespunzator posturile din
departamentele de specialitate, si prin care se asigurd, practic, realizarea obiectului de
activitate al agentiei.

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

- formarea si perfectionarea personalului de specialitate, pentru asigurarea unui
nivel de specialitate de Tnalta calificare precum si a capacitatii de solutionare a problemelor
specifice intregii sfere de sarcini si atributii derivate din obiectul de activitate al ANMDM,;

- planificarea, implementarea si evaluarea procesului de instruire si perfectionare a
personalului ANMDM; in acest context, se poate remarca faptul ca activitatea se
desfasoara conform unor planuri anuale bine stabilite la nivel departamental, pe baza
activitatii specifice si pregatirii fiecarui angajat. Se remarcd activitdtile dedicate instruirilor
la angajare, precum si continuarea sistematica a instruirii profesionale, atdt pe plan intern
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cat si extern, de catre institutii specializate pe domenii, In domenii precum: managementul
asigurdrii calitdtii (ISO 9001:2000), instruirea specifica activitatii de inspectie
farmaceutici, legislatie financiar contabild etc. In plus, trebuie remarcate participarile
active, cu lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematicd 1n domeniul
medicamentului ca §i participarea sustinutd si profesionistd a specialistiior ANMDM la
grupurile de lucru ale organismelor internationale din domeniul medicamentului;

- administrarea carierelor, astfel Incat sa se asigure in cea mai mare masura posibila
echilibrul pe termen lung intre nevoile de evolutie in carierd ale angajatilor si posturile
disponibile in cadrul agentiei, in scopul asigurarii cu cadre suficiente si cu pregatire
superioara in domeniul specific de activitate;

- dezvoltarea organizationald, in care scop s-au initiat demersuri de formare a
salariatilor in sensul anticiparii, initierii $i conducerii schimbarii.

- gasirea unor modalitati de motivare a personalului, in contextul in care, in cursul
anului 2011, aceasta nu s-a putut realiza prin compensatii salariale (prime, sporuri etc.)
potrivit meritelor profesionale deosebite. Astfel, printre solutiile gasite se pot enumera:

- numirea in functii de conducere a persoanelor selectate pentru competenta
dovedita in realizarea sarcinilor si responsabilitétilor circumscrise unor astfel de posturi;

- consolidarea unui sistem adecvat de evaluare a performantelor.

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

Activitatile de personal s-au desfasurat in cursul anului 2011 in cadrul reorganizat
al Departamentului resurse umane, salarizare. Trebuie mentionat faptul ca scopul
reorganizdrii a fost asigurarea unei comunicari mai fluente intre structurile organizatorice,
precum si cooperarea acestora in indeplinirea sarcinilor legate de personal, distribuirea
resurselor si luarea de decizii in modul cel mai eficace. In ceea ce priveste realizarea
obiectivului esential al activitdtilor acestui departament, asigurarea de personal calificat,
trebuie retinut faptul cd aceasta a fost evident Ingreunata de cadrul legislativ mentinut prin
OUG 34/2009 cu privire la rectificarea bugetara pe anul 2009 si reglementarea unor masuri
financiar-fiscale (,,Masuri privind cheltuielile publice”, prin care se stipuleaza
»suspendarea ocupdrii prin concurs sau examen a posturilor vacante din autoritatile si
institutiile publice”.)

In concluzie, deficitul de personal inregistrat incd din 2009 s-a amplificat, in
conditiile In care singurele posturi care au putut fi valorificate/utilizate temporar, cu
acordul Ministerului Sanatatii, au fost cele ale caror titulari au avut contractele individuale
de munca suspendate pentru perioade strict determinate 1n timp.

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea
salariatilor

Pe langa participarea la activitatile diverselor institutii §i organisme europene,
mijlocul cel mai eficient de a mentine ANMDM conectata la activitdtile europene in
domeniul medicamentului, personalul de specialitate al agentiei beneficiaza anual, atat de
un program de instruire continud, specificd pentru dezvoltarea profesionald, la sediul
Agentiei, cat si de instruiri organizate pe plan national sau international de catre diferitele
autoritati si organisme in domeniu:

— Cursul pentru evaluatori clinici referitor la manualul DSM V (Diagnostic and

Statistical Manual of Mental Disorders V), organizat de Agentia Europeana a

Medicamentului (EMA);
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— Cursul pentru evaluatori clinici referitor la calitatea opiniei Comitetelor stiintifice,
organizat de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) prin Teleconferinta
Adobe Connect;

— Cursul de instruire a evaluatorilor in domeniul farmacovigilentei;

— Instruirca EMA a evaluatorilor referitor la ghidul ICH S6: Evaluarea preclinica a
medicamentelor rezultate prin biotehnologie;

— Cursul de instruire privind Validarea Tehnicd a documentatiei depuse in format
eCTD sau NeeS organizat de citre Grupul de lucru TIGes la Agentia Europeana a
Medicamentului;

— Cursul de instruire organizat de EDQM referitor la Farmacopeea Europeana, Editia
a’7-a;

— Cursul de instruire pentru utilizatorii bazei de date EudraVigilance

— Cursul de instruire “Excelentda in farmacovigilentd: studii clinice §i post -
marketing”, EMA;

Cursul de perfectionare ,,Audit Public Intern”, organizat de S.C. Expert Audit
Group S.R.L.

16. Activitatea economica

In anul 2011 Departamentul economic a elaborat si gestionat un buget de venituri si
cheltuieli de la bugetul de stat in valoare de 17.354.000 lei, din care volumul cheltuielilor a
fost de 16.657.821 lei.

Structura acestora poate fi detaliata astfel: cheltuieli de personal in valoare de
12.165.413 lei, cheltuieli cu bunuri si servicii — 3.805.557 lei si cheltuieli de capital —
686.851 lei.

Toate cheltuielile s-au incadrat la nivelul bugetului aprobat pe anul 2011, cu
respectarea prevederilor legale privind disciplina economico-financiara.

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

Toate activitdtile financiare s-au realizat in cadrul Departamentului economic,
asigurandu-se derularea optima si eficientd a platilor si Incasarilor la nivel de unitate.

In cursul anului 2011 Departamentul economic a asigurat, prin activitatea financiar
— contabila, indeplinirea corespunzatoare a obiectivelor stabilite.

17. Activitatea de administratie generala

Departamentul Administratie Generald a reusit sa-si Indeplineasca si in anul 2011
obiectivele propuse si sd raspundd prompt si eficient solicitarilor din partea structurilor
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:

- extinderea sistemului de control acces si supraveghere video in cladirea sediului
central al ANMDM si instalarea a 2 bariere acces auto, achizitii care au avut ca scop
asigurarea unor masuri sigure si eficiente de protectie a obiectivelor, prin eliminarea
documente cu caracter confidential sau secret;

- achizitionarea unor lucrari de modernizare a instalatiei electrice pentru sediul
central al ANMDM si Ferma Domnesti, precum si continuarea lucrarilor privind inlocuirea
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ferestrelor cu tamplarie din lemn cu ferestre cu tamplarie tip PVC, in scopul de reducere a
costurilor la utilitati si crearea unui mediu ambiental placut in spatiile de lucru;

- achizitionarea tuturor echipamentelor incluse in Lista de investitii aferentd
anului 2011.

De asemenea, Serviciul achizitii publice a organizat si a finalizat intreg procesul de
achizitii publice necesar bunei desfasurdri a activitatii ANMDM, in concordanta cu
necesitdtile obiective ale acesteia si cu bugetul aprobat rdspunzand unui numar de 426 de
solicitari (referate de necesitate).

18. Activitatea de audit intern

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

Activitatea din cadrul Biroului de audit intern in anul 2011, s-a desfasurat conform
Planului anual, care a prevazut 4 misiuni de auditare, cat si de consiliere.

Misiunile de audit efectuate au vizat urmatoarele:

- Evaluarea activitdtilor din Departamentul logistica si informatica si gestionare

electronica a datelor;

- Evaluarea activitdtilor din Departamentul juridic;

- Evaluarea activitatilor din Departamentul economic;

- Evaluarea activitdtilor din Departamentul Tehnic — Laboratoare.

Cu ocazia acestor audituri, s-a constatat ca riscurile cu potential impact asupra
activitatii ANMDM sunt cu preponderentd de naturd organizationald, operationala,
legislativa si financiara.

Totodata, s-au realizat si misiuni de audit intern privind procesul bugetar,
activitatile financiar — contabile, sistemul IT si activitatea juridica.

Misiunile de audit intern s-au concretizat in elaborarea de recomandari
sistematizate pe principalele domenii auditate, care au contribuit la imbunatatirea
activitatilor respective.

Pentru consolidarea si imbunatatirea activitatii de audit intern, se propune
intocmirea §i publicarea de Ghiduri procedurale, de catre specialistii din Ministerul
Sénatatii — privind auditul public intern al activitatilor din sistemul sanitar.

19. Dificultiti intimpinate

In desfasurarea activitatilor sale, ANMDM s-a confruntat cu mai multe dificultati,
dintre care se remarcd in primul rand dificultatea atragerii de personal de specialitate si
permanente instruiri a personalului si conectarea acestuia la cele mai noi evolutii stiintifice
si de specialitate, caracterul limitat al bazelor de date.

20. Prioritati pentru anul 2012
Ca in fiecare an, ANMDM si-a formulat la sfarsitul anului 2011 prioritétile pentru
anul urmator, 2012, respectiv:

- consolidarea personalului stiintific al Agentiei dupa deblocarea posturilor din
sanatate;
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- finalizarea transpunerii, chiar inainte de termenul limitd (02.01.2013), in legislatia
romaneasca, a Directivei 2011/62/UE privind prevenirea intrarii in lantul legal de
aprovizionare a unor medicamente falsificate;

- aprobarea prin ordin al ministrului sdnatatii a procedurii §i a normelor de
acreditare de catre ANMDM a furnizorilor nationali de cursuri de instruire in regulile de
buna practica in studiul clinic;

- crearea cadrului legal de desfasurare a activititii ANMDM de autorizare si
supraveghere a fabricatiei medicamentelor pentru terapie avansatd, preparate in mod
nesistematic si utilizate In Romania in cadrul unui spital, sub responsabilitatea unui medic;
este un domeniu care presupune specializarea prioritara a evaluatorilor si inspectorilor in
verificarea respectarii regulilor de bund practica in studiul clinic si de buna practica de
fabricatie.

In anul 2012 ANMDM va avea in vedere:

- 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 listd 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 inteleasd necesitatea completarii
personalului pentru a se putea controla mai eficient modul de aplicare al Legii nr. 176/2000
la nivel national.
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CONCLUZII

ANMDM a continuat si in anul 2011 sa-si Indeplineascd cu responsabilitate
atributiile si obligatiile de autoritate nationala competentd in domeniul medicamentului de
uz uman, in contextul transformarilor majore suferite de Agentie in ultimii ani §i care au
impus un efort considerabil de adaptare.

Prin disponibilitatea permanentd a conducerii pentru cooperare $i comunicare,
pentru crearea conditiilor necesare manifestdrii resurselor sale umane la intreaga lor
capacitate profesionald, prin eforturile sustinute depuse de angajatii agentiei, atat
specialisti, cat si personal auxiliar, ANMDM si-a mentinut performanta de autoritate
europeana de reglementare, competentd, aliniatd cerintelor comunitare, membru activ in
comitetele si grupurile de lucru ale organismelor europene in domeniul medicamentului de
uz uman.

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

Ca singura institutie abilitatd si capabild s evalueze performantele si securitatea
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, ANMDM s-a angajat in verificarea periodica a
dispozitivelor 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. Totodata,
ANMDM a preluat si sarcina acreditarii laboratoarelor de verificari si incercari dispozitive
medicale, realizandu-se totodata si reacreditarea acestora.

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 a fost profund si continuu implicat in activitatile legate de SMC,
fiind preocupat de implementarea abordarii bazate pe proces.

In scopul stabilirii cadrului general pentru cooperarea bilaterala si al schimbului de
informatii in domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman, in conformitate cu
atributiile si competentele specifice prevazute de legislatia in vigoare, agentia a colaborat
totodata si cu Inspectoratul General al Politiei Romane.

Este deja bine cunoscut faptul cd Agentia este unul din factorii de decizie in
domeniul medicamentului de uz uman si ca, in aceasta calitate, se implica in tot ceea ce
poate insemna crearea unui cadru de reglementare armonizat cu prevederile legislatiei
europene, in spiritul recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului, a Deciziilor
Comisiei Europene. Numai astfel, ANMDM isi poate indeplini misiunea sa prioritara de
garantare a calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentelor autorizate de punere pe piatd
in Romania.
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