FARMAMEDIA
1Este nevoie de o autorizaţie/aviz/certificat care atestă calitatea de intervievator? Care sunt cerinţele ANMDM privind emitentul acestor documente ?
Răspuns: Calitatea de intervievator solicitată nu constă într-o calificare formală atestată de o autorizaţie/aviz/certificate/diplomă, ci în experienţa dovedită în proiecte de intervievare a subiecţilor conform unor chestionare sau ghiduri de interviu. Experienţa se dovedeşte printr-un CV care să conţină listarea proiectelor antemenţionate însoţit de copii ale unui/unor contracte de muncă/mandat/colaborare/etc ce confirmă experienţa în acest 
ELC Group

1. În Anexa 1, subparagraful 6.1, Criterii privind capacitatea legală, se cere includerea obiectului de activitate pentru care se solicita acreditarea. Avand in vedere ca ELC Group reprezentata de momaja s.r.o nu este o firma romaneasca, cum va trebui sa procedam in aceasta situatie? Este suficienta descrierea obiectului de activitate si includerea codului CAEN corespunzator? 
Răspuns: Solicitantul trebuie să aiba în obiectul principal de activitate codul CAEN 7320, 7220 sau 7219. ANMDM nu are abilitatea de a acredita firme care nu sunt deschise pe teritoriul României.
2. In Anexa 1, subparagraful 6.2, Criterii privind capacitatea economico-financiară, se cere prezentarea ‘listei contractelor de servicii similare prestate în ultimii 3 ani, conţinând: 
· numele/ titlul contractelor, 

· valoarea finală certificată a acestora, 

· sursa de finanţare, 

· perioada de prestare, 

· beneficiari, indiferent dacă aceştia din urmă sunt autorităţi contractante sau clienţi privaţi, 
· cota (%) de participare a ofertantului din valoarea contractului 
· descriere a serviciilor prestate în cadrul contractului respectiv.‘ 
Conform Deciziei nr. 53 din 13 August, 2010, Art.3 ‘documentele prezentate în anexele 1 şi 2 din prezenta decizie devin publice şi îşi produc efecte juridice prin postarea lor pe site - ul ANMDM‘‘. Avand in vedere ca faptul ca ELC Group semneaza Contracte de Confidentialitate ( Non Disclosure Agreements) cu toti clientii, prezentarea detaliilor contractelor serviciilor prestate inseamna incalcarea confidentialitii. Asadar, prezentarea acestor informatii nu este posibila. In schimb, va putem aduce scrisori de recomandare de la clientii nostri.

Răspuns: Scopul acestei solicitari este acela de a evalua experienţa companiei solicitante în activitatea specifică necesară pentru consultarea cu grupurile ţintă în vederea elaborării prospectului medicamentului, activitate care se referă la studiile sociale sau de marketing. Pentru a putea face posibila aceasta evaluare este necesară primirea anumitor informatii care se refera la cele listate mai sus, având gradul de detaliu pe care solicitantul îl doreste. Pentru primirea acreditarii de a realiza consultarea cu grupurile tintă în vederea elaborării prospectului medicamentului, evaluatorul trebuie să poata găsi în documentaţia depusă dovada că solicitantul:

· are experienta necesara de a face acest tip de consultare (poate reiesi din numele/ titlul contractelor sau descrierea serviciilor prestate în cadrul contractului respectiv)

· are o experienta recenta  (perioada de prestare – sunt suficienti anii, nu perioada exacta)

· are o experienta solidă (cota (%) de participare a ofertantului din valoarea contractului, dovedeste ca dintr-un contract de acest tip, solicitantul s-a ocupat chiar de acest tip de activitate si nu de una colaterala sau complementara)
· a avut proiecte de o anumita anvergura (beneficiari, indiferent dacă aceştia din urmă sunt autorităţi contractante sau clienţi privaţi, puteti sa nu-i mentionati nominal daca nu considerati ca reprezinta o carte de vizita)

· are experienta cu un anumit segment de clienti (sursa de finanţare - privata, de stat, organizatii europene, etc., nu e nevoie sa-i mentionati nominal)
· a finalizat contracte in sensul executarii satisfacatoare a acestora pentru beneficiar (poate reiesi din valoarea finală certificată a acestora) 
· consideram chiar oportuna anexarea scrisorilor de recomandare de la beneficiari. Acestea trebuie insa sa raspunda criteriilor din subparagraful 6.2.   
3. Exista o data limita pana la care trebuie depusa documentatia? Exista o taxa fixa pentru depunerea documentatiei in vederea obtinerii acreditarii? Daca exista, care este taxa si cum/cand se plateste? 
Răspuns: Documentatia se depune în momentul în care solicitantul doreste să intre în procesul de obţinere al acreditarii. Nu există o dată limită. Taxa pentru depunerea documentatiei in vederea obtinerii acreditarii este de 750 euro conf HCA nr7/ 31.08.2010. Veţi primi o înstiinţare de plată, după evaluarea dosarului depus.
4. Cum se vor stabili inspectiile/auditurile? Vom fi anuntati inainte? 
Răspuns: Inspecţiile vor fi anunţate cu aproximativ 15 zile printr-o scrisoare oficială.
5. În vederea respectarii deadline-ul impus pentru testele de lizibilitate ( Iunie 2011), când estimati finalul procesului de acreditare? 
Răspuns: Termenul limita pentru testele de lizibilitate, iunie 2011, a fost modificat prin HCS nr 16/ 07.06.2010. Companiile detinatoare de APP trebuie să-si planifice realizarea acestor teste in timp util. Astfel, procesul de acreditare va incepe în cel mai scurt timp posibil de la depunerea cererii pentru acreditare. În cazul în care toată documentatia este completă şi criteriile privind capacitatea tehnică, profesională şi cele referitoare la asigurarea sistemului calităţii sunt indeplinite, acreditarea se obţine în maximum 60 zile de zile.
HEALTHCARE DIGITAL INFO

1. Organigrama este fixa? Echipa noastra este multispecializata, astfel incat am prevazut ca aceeasi persoana sa ocupe rluri diferite in diverse etape ale cercetarii. Astfel, expertul nostru medical este specializat si in statistica medicala, lucru care ii permite a se ocupa si de o parte a pasului respectiv. 

Răspuns: În procesul de evaluare a capacitatii tehnice şi profesionale se evaluează personalul de specialitate în functie de criteriile prezentate. Expertul medical trebuie să fie o persoana cu experienta de medic/farmacist ce a lucrat in mod direct cu pacientii (exemplu: medic clinician/farmacist cu experienta în farmacii de circuit deschis). Pe de alta parte expertul analist trebuie să aibă atât studii de specialitate cât şi minim 5 proiecte de cercetare sociala/marketing . În cazul în care expertul dvs. medical întruneste ambele calităţi şi poate face dovada acestui lucru, poate realiza cumul de roluri. 
2. Spuneti-mi va rog daca aspectul sediului este o conditie sine qua non. In momentul actual ocupăm un sediu pe care, in cazul obtinerii acreditarii, dorim sa il schimbam pentru a corespunde activitatii de cercetare sociala prin interviuri la fata locului, insa nu a procedat inca la schimbarea acestuia. Considerati necesara mutarea intr-un nou sediu inainte de obtinerea acreditarii, sau este posibila schimbarea acestuia si dupa obtinerea acreditarii? 

Răspuns: Sediul inspectabil în vederea acreditarii trebuie să corespundă solicitărilor din capitolul 6.3.1 Dotare tehnica (Facilitati). Dacă sediul actual îndeplineste aceste criterii: “spaţiu adecvat pentru desfăşurarea activităţiilor specifice scopului cercetării” nu trebuie să v mutaţi intr-un nou sediu. Nu se poate insă primi acreditarea pe un sediu neadecvat, intrucât din momentul acreditarii se poate începe activitatea pentru care aceasta a fost primită, iar aceasta activitate nu poate avea loc în condiiţii improprii ei.
LABORMED

Referitor Criterii privind capacitatea economico-financiara – anexa 1, pct 6.2.

1. Deoarece societatea noastra, ca Detinator de Autorizatii de Punere pe Piata (DAPP) nu a mai fost implicata in realizarea de teste de lizibilitate, consideram ca nu se poate prezenta o “lista a contractelor de servicii similare prestate in ultimii 3 ani”. Va rugam sa clarificati acest aspect.

Răspuns: Societatea dvs. poate fi doar beneficiarul unei activitati de consultare cu grupurile ţintă în vederea elaborării prospectului medicamentului, nu un prestator al aceste activitati (vezi capitolul 6.1.Criterii privind capacitatea legală). Aceasta activitate poate fi desfasurata de operatorii  cu coduri CAEN 7320, 7220 sau 7219.
Referitor Personal de specialitate – pct 6.3.2.

1. Tinand cont de faptul ca DAPP nu a mai realizat astfel de testari, consideram ca nu se poate prezenta un “tabel centralizator cu personalul propriu utilizat in proiectele de cercetare din ultimii 5 ani” ;

Răspuns: Operatorul acreditat să realizeze activitatea de consultare cu grupurile ţintă în vederea elaborării prospectului medicamentului primeşte aceasta acreditare pentru dovedirea experienţei în domeniul realizării acestei activităţi. Dată fiind perioada limitată până la care aceste consultari trebuie realizate şi finalizate, un operator ne-experimentat nu poate realiza la standardele solicitate aceste cercetari. 
2. De ce considerati ca numai operatorii specializati in cercetari sociale / marketing pot realiza astfel de testari?;

Răspuns: Având in vedere ca un proiect de consultare cu grupurile ţintă în vederea elaborării prospectului medicamentului implică experienţă şi cunoştinţe specifice în elaborarea unei metodologii de cercetare, de colectare a informaţiei de la pacienţi, de interpretare a acesteia şi de elaborare a raportului de analiză, considerăm că doar operatorii specializaţi în cercetări sociale / marketing pot realiza astfel de testări la standardele cerute. 
3. Va rugam sa agreati ca un COORDONATOR DE PROIECT / EXPERT CHEIE sa poata fi si un absolvent de studii superioare in domeniul medical. 

Mentiune: Articolul 10 din HCS 6/23.03.2010 pentru aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a consultarii cu grupurile tinta de pacienti in vederea elaborarii prospectului prevede faptul ca: “in situatia ideala, pentru realizarea unui transfer direct de cunostinte, interviurile sunt realizate de persoana care concepe prospectul sau persoana respectiva il insoteste ocazional pe intervievator pe parcursul testarii” 

Tinand cont de faptul ca pe parcursul unui interviu in care informatiile evaluate sunt constituite in proportie mare din termeni medicali transpusi dintr-un limbaj stiintific intr-un limbaj usor de inteles de utilizatori, consideram important faptul ca echipa desemnata pentru realizarea  unor astfel de testari, sa fie formata in majoritate din personal cu pregatire medicala adecvata. De asemenea, consideram ca fiind un avantaj faptul ca pe parcursul realizarii unor astfel de testari, receptionarea mesajelor transmise de utilizatori sa fie inregistrate de o persoana cu calificare medicala.
Răspuns: Cele două poziţii (coordonator de proiect şi expert analist) sunt total distincte. Experienţa acestora în domeniul cercetării sociale / marketing este definitorie. Pentru îndeplinirea condiţiilor prevăzute în criteriile de acreditare aceştia trebuie să fie absolvenţi dar şi specialişti în domeniul cercetarii sociale / marketing. Dacă aceeaşi persoană întruneşte în acelaşi timp şi condiţiile prevăzute pentru expertul medical poate cumula cele două poziţii.
4. Punctele 6.3.2.1. si 6.3.2.6 sunt aplicabile in cazul unui DAPP?
Răspuns: DA
CERME 

1. “De asemenea, pot solicita acreditarea inclusiv parteneriatele fara personalitate juridica care indeplinesc cumulativ criteriile pentru acreditare.” -  Exista o forma standard de asociere in cadrul acestor parteneriate? Exista limitari de asociere? 

Răspuns: NU
2. “Date privind structura actionariatului, apartenenta, afilierea sau alte tipuri de legaturi cu alte organisme, asociatii profesionale etc.”- La ce se refera mai exact aceasta solicitare: “alte tipuri de legaturi cu alte organisme”? 
Răspuns: “Alte tipuri de legături cu alte organisme” se referă la alte forme de parteneriat ce pot fi demonstrate printr-un contract de colaborare, contracte prestări servicii etc.  
3. “De asemenea, se va prezenta lista contractelor de servicii similare prestate in ultimii 3 ani, continând:…..” - Lista trebuie sa contina toate contractele similare sau doar o selectie de 3, 5 referinte? 

Răspuns: O selecţie a referinţelor pe care le consideraţi reprezentative pentru scopul proiectului de consultare cu grupurile ţintă în vederea elaborării prospectului medicamentului. 
4. Personalul de specialitate apartinând operatorilor specializati in cercetarile sociale/marketing trebuie să indeplineasca anumite criterii minimale cantitative şi/sau calitative? 

Răspuns: DA
Cerinţe minimale cantitative:

· Operatori de interviu: 


30

· Coordonatori judeteni/regionali: 
10

· Coordonatori nationali: 

  1

· Asistenti de cercetare:
 

  5

Cerinţe minimale calitative:
Cei 30 de operatori de interviu trebuie să aibă o experienţă minimă de:

· 5 proiecte de intervievare a persoanelor fizice;

· 5 proiecte de intervievare a persoanelor cu nivel scazut de educatie.

5. Ce fel de specialitate trebuie sa aibă expertul medical? 

Răspuns: Expertul medical trebuie să fie o persoană cu experienţă de medic/farmacist ce a lucrat în mod direct cu pacientii (exemplu: medic clinician/farmacist cu experienta in farmacii de circuit deschis). Ideal ar fi ca specialitatea medicală să fie cât mai apropiată de specificul produsului (exemplu: prospectul unui anticonceptional sa fie evaluat de un ginecolog, cel al unui antihipertensiv sa fie evaluat de un cardiolog, internist, medic generalist, etc.)
6. “In urma analizei şi aprobarii criteriilor de acreditare, dar inainte de primirea acreditarii finale” – Exista o acreditare intermediara? 

Răspuns: NU
7.  “Acest studiu va trebui realizat pe populatie româneasca…”. – Populatia tinta trebuie sa fie de nationalitate româneasca sau din România? 

Răspuns: Din Romania.
FARMAMEDIA

Ce criterii trebuie sa indeplineasca persoanele care efectueaza aceste teste (intervievatorii). In decizia nr.53. ANMDM sunt descrise numai criteriile referitoare la coordonatorii proiectelor, expertii medicali si expertii analisti.

Răspuns: calitatea de intervievator solicitata nu consta intr-o calificare formala atestata de o autorizatie/aviz/certificate/diploma, ci in experienta dovedita in proiecte de intervievare a subiectilor conform unor chestionare sau ghiduri de interviu. Experienta se dovedeste printr-un CV care sa contina listarea proiectelor antementionate insotit de copii ale unui/unor contracte de munca/mandat/colaborare/etc. ce confirma experienta in acest domeniu. Cei 30 de operatori de interviu trebuie sa aiba o experienta minima de:

· 5 proiecte de intervievare a persoanelor fizice;

· 5 proiecte de intervievare a persoanelor cu nivel scazut de educatie.

