ANEXA la HCS nr. 1/26.02.2015

STRATEGIA ORGANIZATIONALA A
AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI si
A DISPOZITIVELOR MEDICALE

2015 - 2017

Strategia organizationala a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) este o reflectare a prioritatilor si concentrarii tematice ale Agentiei
pentru urmatorii trei ani.

ANMDM este o institutie publica aflatd in subordinea Ministerului Sanatatii,
infiintata prin OUG nr.72 din 30 iunie 2010 privind reorganizarea unor institutii din
domeniul sanitar, precum si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii,
ca urmare a comasarii prin fuziune a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Oficiului
Tehnic de Dispozitive Medicale. Organizarea si functionarea ANMDM au fost aprobate
prin HG nr.734 din 21 iulie 2010, cu modificarile si completarile ulterioare.

Prin HG nr. 315 din 23 aprilie 2014, pentru modificarea si completarea HG
734/2010 privind organizarea si functionarea ANMDM, se redefinesc atributiile principale
ale Agentiei, in domeniul medicamentului de uz uman (printre care: evaluarea
documentatiei in vederea autorizarii de punere pe piatd, supravegherea sigurantei
medicamentelor aflate in circuitul terapeutic prin activitatea de farmacovigilenta si de
inspectie, autorizarea studiilor clinice si a locurilor de desfasurare a acestora, elaborarea de
reglementari in domeniul medicamentului, aprobate de Ministerul Sanatatii) la care se
adauga si elaborarea listei de medicamente compensate si gratuite. ANMDM devine in
2014 autoritatea nationala competenta in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale.

Prin Legea nr. 132 din 9 octombrie 2014 privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative,
ANMDM este desemnata ca autoritate nationala competenta si decizionala in domeniul
dispozitivelor medicale. ANMDM autorizeaza desfasurarea investigatiei clinice pe subiecti
umani a dispozitivelor medicale, potrivit prevederilor reglementarilor in vigoare; ANMDM
este responsabila pentru controlul performantelor si securitatii dispozitivelor medicale
aflate in utilizare si evaluarea capabilitatii organizatiilor care presteaza servicii in acest
domeniu.

ANMDM propune ministrului sanatatii actele normative de transpunere a directivelor
europene sau de creare a cadrului de aplicare a Regulamentelor Uniunii Europene (UE) din
domeniul medicamentului de uz uman sau al dispozitivelor medicale, dupa caz.

Prezenta strategie organizationala este elaboratd si actualizata in contextul cadrului
legislativ prin care se stabileste relatia dintre ANMDM si Ministerul Sanatatii, precum si
cu partile interesate. Aceasta acopera perioada 2015 — 2017, cu posibilitatea de actualizare
in functie de cadrul legislativ general si farmaceutic.

Informatii suplimentare despre activitatea ANMDM se pot gasi pe website-ul
acesteia, la adresa www.anmdm.ro
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http://www.anmdm.ro/

MISIUNEA, VIZIUNEA SI OBIECTIVELE STRATEGICE
ALE ANMDM

Misiunea si Viziunea unei organizatii reprezinta un set de valori bine
individualizate ce se doresc a fi adoptate si aplicate in viata organizatiei si care reflecta si
se reflectd puternic in continutul culturii manageriale.

Trasaturile unei Misiuni si Viziuni puternice sunt urmatoarele:

« caracter adecvat - sunt adecvate pentru organizatiile respective, in contextul
existent, se potrivesc cu istoria si valorile organizatiei, cu performantele ei si
furnizeaza o evaluare a situatiilor dorite, la care se va ajunge dacd se urmaresc
anumite cai;

« caracter definitoriu al scopului organizatiei - dau adevaratele intelesuri si
semnificatii existentei organizatiei si rolului salariatilor din cadrul acesteia;

* capacitatea de a initia si sustine mesaje de incurajare a salariatilor la implicarea
totala in plan intelectual si emotional, pentru dezvoltarea activitatilor
organizatiei;

* capacitatea de a transmite mesaje intr-o forma usor accesibila, astfel incat sa poata
ghida deciziile si actiunile celor care sunt chemati sa le puna in practica;

* capacitatea de a stimula salariatii la autodepasire, pentru asigurarea atingerii
obiectivelor strategice ale organizatiei;

« caracter de unicitate la nivel national, in contextul comunitar al competentelor
distincte domeniului medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor medicale..

Misiunea ANMDM:

* Evaluarea la cel mai inalt nivel de competenta stiintifici a documentatiei de
autorizare in vederea punerii pe piatd a unor medicamente de uz uman de buna
calitate, sigure si eficace;

= Implementarea unui mecanism de evaluare rapida a tehnologiilor in
sanatate, pe baza analizelor si a rapoartelor de evaluare din tari membre UE, in
vederea luarii deciziei, cu aprobarea Ministerului Sanatatii.

» Supravegherea sigurantei medicamentelor de uz uman aflate in circuitul
terapeutic prin activitatea de inspectie si farmacovigilenta;

= fnregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd sau puse in functiune
in Romania, a producatorilor interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor
st distribuitorilor de dispozitive medicale, potrivit reglementarilor in vigoare;

= Crearea i actualizarea bazei nationale de date in conformitate cu
prevederile legislatiei nationale care transpune directivele europene in domeniul
dispozitivelor medicale;

= Autorizarea programului privind aplicarea procedurii de investigatie
clinicd/evaluarea  performantei cu dispozitivele medicale destinate
investigatiilor clinice;

= Asigurarea activitatilor care decurg din atributia de supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale, conform reglementarilor legale;
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* |nregistrarea si evaluarea informatiilor privind incidentele si actiunile
corective semnalate in legiatura cu dispozitivele medicale si implementarea
procedurii  de vigilenta conform legislatiei armonizate 1n vigoare;

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

= Evaluarea cu maxima exigenta a unitatilor tehnico-medicale prestatoare de
servicii in domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de
protezare de orice fel si cel de reparare-intretinere a dispozitivelor
medicale sa se desfasoare la nivelul de calitate si competenta optim.

* Asigurarea pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii a
accesului la informatii utile si corecte privind medicamentele de uz uman
autorizate de punere pe piatd in Romania si al dispozitivelor medicale;

» Asigurarea eficacititii si eficientei administrative a institutiei si a
transparentei practicilor si procedurilor utilizate.

Viziunea ANMDM:

= Consolidarea statutului de autoritate nationala de referinta in domeniul
medicamentului de uz uman si al dispozitivelor medicale, al controlului
performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

= Consolidarea statutului de sursa experta si de incredere de informatii exacte
in domeniul medicamentului de uz uman si al dispozitivelor medicale, furnizate
in timp util catre partile interesate.

Obiectivele strategice ale ANMDM sunt:

* Protejarea si promovarea sanatitii publice, prin exercitarea rolului
primordial al ANMDM de garantare a respectarii, de catre medicamentele
autorizate, a standardelor impuse, de garantare a eficacitatii acestora si a
gradului lor acceptabil de sigurants;

= Protejarea si promovarea sanatatii publice, prin exercitarea rolului
primordial al ANMDM de garantare a respectdrii de catre dispozitivelor
medicale a standardelor impuse, a scopului propus si a unui grad acceptabil de
securitate al acestora,;

= indeplinirea rolului de comunicator al ANMDM, cu statut de sursa experta
si de incredere pentru informatii exacte si in timp util catre profesionistii din
domeniul sanatatii, pacienti si publicul larg;

* Contributia la modelarea viitorului cadru de reglementare in domeniul
medicamentelor de uz uman, prin promovarea relatiilor eficiente de colaborare
ale ANMDM pe plan european si international;

» Contributia la modelarea legislatiei secundare in domeniul medicamentului
de uz uman si al dispozitivelor medicale.
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= Coordonarea unei organizatii inzestrate cu fortd de munca calificatd in mod
corespunzator, apta sa faca fata provocarilor viitorului.

Cuprins:

1. Introducere

2. Protejarea sanatatii publice

3. Informare §i comunicare

4. Modelarea unui cadru legislativ echilibrat

5. Conducerea unei organizatii de succes

1. Introducere
1.1. — Domeniul medicamentului de uz uman

De la momentul crearii sale in anul 1999, Agentia, in diferitele sale etape de
transformare, a fost martora unei evolutii semnificative in domeniul legislativ, atat in plan
intern (prin armonizarea legislatiei nationale cu cea europeana), cat si la nivel european
(legislatia europeand la care agentia urmarea sa se alinieze, suferea ea Insasi transformari
majore), respectiv:

« Inlocuirea treptati a vechii legislatii nationale cu legislatia europeand armonizata;

* Revizuirea majord a ansamblului legislatiet UE in domeniul medicamentului
(revizuirea Directivei 2001/83/CE);

* Introducerea unor reglementari de armonizare a procedurilor de autorizare si
desfasurare a studiilor clinice pe intreg teritoriul UE (directiva din domeniul bunei practici
in studiul clinic);

* Introducerea unor reglementari menite sa sporeasca disponibilitatea medicamentelor
autorizate in mod special pentru tratamentul copiilor (Regulamentul pediatric);

* Introducerea unor reglementari in domeniul medicamentelor din plante cu utilizare
traditionala (prin modificarea si completarea Directivei 2001/83/CE);

* Introducerea unui nou sistem de reglementare a sigurantei si calitatii medicamentelor
homeopatice (prin completarea Directivei 2001/83/CE).

* Introducerea unor reglementari in domeniul fabricatiei produselor obtinute prin
inginerie tisulara si al utilizarii acestora (Regulamentul privind terapiile avansate);

 Introducerea noilor reglementari in domeniul activitatii de farmacovigilenta
(Regulament si Directivele de modificare a Directivei 2001/83/CE)

* Introducerea noilor reglementari pentru prevenirea patrunderii medicamentelor
falsificate in lantul legal de aprovizionare (Directiva 2011/62/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE)

Domeniul dispozitivelor medicale

De la momentul credrii sale in anul 2005, prin reorganizarea SVIAM, OTDM,
actualmente parte din ANMDM, a participat activ la generarea de documente normative
nationale in domeniul dispozitivelor medicale, prin:

* crearea si revizuirea cadrului legal pentru desfdsurarea controlului prin verificare
periodica a dispozitivelor medicale;
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* crearea §i revizuirea in concordanta cu legislatia europeana a cadrului legal pentru
evaluarea prestatorilor de servicii in domeniul dispozitivelor medicale;
* crearea si revizuirea cadrului legal de constatare si sanctionare a contraventiilor in
domeniul dispozitivelor medicale;
e revizuirea cadrului legislativ privind autorizarea desfasurarii investigatiilor clinice
pentru dispozitive medicale pe subiecti umani;
e revizuirea cadrului legislativ privind inregistrarea dispozitivelor medicale introduse
pe piatd si a celor puse 1n functiune pe teritoriul Romaniei;

1.2 - ANMDM a pus 1n practicd o serie de importante initiative proprii in vederea
imbunatatirii modului de desfasurare a activitatilor sale de baza, a largirii rolului sau, prin
cuprinderea de noi sfere de activitate si imbunatatirea comunicarii cu profesionistii din
domeniul sanatatii i publicul larg, precum si a comunicarii acestuia cu Agentia, respectiv
prin:

* Realizarea unei restructurdri majore a departamentelor operationale in domeniul
medicamentului, care a condus la o supraveghere mai unitara a medicamentului pe
parcursul ciclului sau de viata;

» Realizarea unei restructurari majore a departamentelor operationale in domeniul
dispozitivelor medicale, care a condus la o eficientizare a supravegherii dispozitivelor
medicale de pe piata, dar si la o eficiantizare a utilizarii personalului;

*Dezvoltarea departamentului de reglementare, autorizare si supravegherea pietii
dispozitivelor medicale

* Introducerea unui nou si important sistem de informatii in sprijinul procesului
decizional si a lucrului in format electronic la nivel de Agentie;

* Desemnarea unui numar cat mai mare de experti ai ANMDM la comitetele si
grupurile de lucru ale organismelor europene in domeniul medicamentului si al

dispozitivelor medicale, care asigura capacitatea ANMDM de a contribui in continuare
in mod activ la procesul legislativ si decizional al UE;

Participarea cu experti ai ANMDM la comitetele ASRO in domeniul dispozitivelor
medicale, care asigurd capacitatea ANMDM de a contribui in continuare in mod activ la
procesul de standardizare;

*Organizarea activitdtii de vigilentd in domeniul dispozitivelor medicale;

« Imbunatitirea fluxului de informatii citre profesionistii din domeniul sanatatii;

« Imbunatitirea profilului de comunicator al ANMDM.

1.3. - Strategia organizationala de fata tine cont de punctele de vedere exprimate de
partile interesate cu ocazia intalnirilor de lucru, a conferintelor, simpozioanelor, diferitelor
forum-uri, etc. si contureaza principiile si liniile directoare ale preocuparilor si activitatilor
ANMDM pentru urmatorii trei ani.

2. Protejarea si promovarea sanatitii publice
2.1. - Protejarea si promovarea sanatatii publice constituie obiectivul general al
ANMDM, precum si nucleul activitatii sale pe tot parcursul supravegherii dezvoltarii si

utilizarii unui medicament de uz uman si al controlului asupra utilizarii dispozitivelor
medicale.

5/19



ANMDM evalueaza la cel mai inalt nivel de competenta stiintifica documentatia de
autorizare in vederea punerii pe piatad a unor medicamente de uz uman de buna calitate,
sigure si eficace.

ANMDM emite autorizatii pentru nevoi speciale si autorizatii de utilizare a unui
medicament de uz uman in tratamente de ultima instanta.

ANMDM implementeaza un mecanism de evaluare rapida a tehnologiilor in
sanatate, pe baza criteriilor, a metodologiei si a instrumentelor metodologice aprobate prin
OMS 861/ iulie 2014, in vederea emiterii deciziilor de includere, extindere a indicatiilor,
de neincludere sau excludere a medicamentelor in/din Lista de medicamente compensate si
gratuite.

ANMDM ofera MS suportul ethnic pentru intocmirea listelor anexa la ordinele de
ministru de modificare a OMS nr. 456/02.04.2013 pentru aprobarea Listei cuprinzand DCI
corespunzatoare medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate in aprovizionare, de
care beneficiaza asiguratii in sistemul de asigurari sociale de sanatate si a unei masuri
pentru asigurarea acestora pe piata din Romania. OMS se refera la suspendarea temporara,
in baza Legii 95/2006, a distribuirii in afara Romaniei a medicamentelor specificate in
lista anexata la OMS.

ANMDM efectueaza inspectii ale tuturor aspectelor legate de dezvoltarea si
fabricarea medicamentelor, aplicarea regulilor de buna practica de fabricatie, precum si de
buna practica de distributie angro a medicamentelor, luand masuri impotriva companiilor
sau al persoanelor care-si incalca obligatiile.

ANMDM autorizeaza locul de desfasurare a studiilor clinice, precum si efectuarea
de studii clinice cu medicamente aflate in diferite faze de dezvoltare si urmareste, prin
inspectorii specializati, aplicarea regulilor de buna practica in studiul clinic.

ANMDM monitorizeaza siguranta in utilizare a medicamentelor de uz uman de-a
lungul intregului lor ciclu de viatd, prin intermediul unui sistem de raportare a reactiilor
adverse (atat de catre profesionisti cat si de pacienti), astfel incat sa asigure mentinerea
unui raport risc/beneficiu acceptabil al produselor respective, precum si informarea atenta,
in acest sens, a partilor interesate relevante, pacientii si profesionistii din domeniul
sanatatii.

ANMDM asigura in mod centralizat inregistrarea si evaluarea oricdrei informatii
care este primitd referitoare la incidentele semnalate in legatura cu dispozitivele medicale
si actioneaza conform legislatiei in vigoare.

ANMDM efectueaza evaluarea tuturor aspectelor legate de prestarea de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale.

ANMDM constata contraventiile si ia masuri impotriva persoanelor fizice sau
juridice care incalcd obligatiile care le revin conform titlului XIX al Legii nr.95/2006,
privind reforma in sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare.

2.2. - In ultimii ani s-a inregistrat o imbunatitire semnificativa a sistemelor ANMDM
de monitorizare a sigurantei, a legislatiei in baza careia Se realizeaza aceasta activitate,
precum si o intensificare a eforturilor acesteia in directia unui mai bun nivel de intelegere
de catre pacienti si public a beneficiilor si riscurilor asociate cu utilizarea medicamentelor.

Activitatea de farmacovigilenta se desfasoara in Romania pe baze legislative
europene, transpuse si implementate in legislatia nationala.

Conform documentelor publice ale Comisiei Europene, farmacovigilenta se poate
defini ca ,,stiinta detectarii, evaluarii si prevenirii efectelor adverse la medicamente si toate
activitatile care deriva din acestea”.

In cadrul ANMDM functioneaza Centrul National de Farmacovigilentd in cadrul
Serviciului de farmacovigilenta si management al riscului.
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Activitatea de farmacovigilenta desfasurata de ANMDM include, printre altele,
evaluarea si transmiterea de reactii adverse in sistemul EudraVigilance (reteaua europeana
de procesare si gestionare a datelor de farmacovigilentd), evaluarea Rapoartelor Periodice
Actualizate referitoare la Sigurantd (RPAS), a Sistemelor de farmacovigilentd ale
companiilor detindtoare de autorizatii de punere pe piatd, evaluarea Planurilor de
Management al Riscului, armonizarea Rezumatelor Caracteristicilor Produsului (RCP) prin
implementarea deciziilor Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) 1in sectiunile referitoare la siguranta
medicamentului.

ANMDM este membra a Centrului Colaborativ al Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(OMS) pentru monitorizarea internationala a sigurantei medicamentelor, inca din anul
1976.

OMS a jucat un rol important in dezvoltarea farmacovigilentei prin centrul sdu de
monitorizare de la Uppsala-Suedia, care intretine o baza de date internationala a reactiilor
adverse la medicamente. Numarul centrelor nationale care sunt membri activi ai
Programului OMS de monitorizare internationala a medicamentului, a ajuns la 98, iar
numarul reactiilor adverse din baza de date a crescut la peste 5 milioane.

Incepand din anul 2012 a intrat in vigoare noua Directiva 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, transpusa prin Ordonanta de urgenta nr. 35/2012. Prin aceata
directiva s-au adus modificari si completari atributiilor legale ce revin statelor membre in
activitatea de farmacovigilenta.

ANMDM isi propune sa dezvolte sistemul national de farmacovigilenta in spiritul
prevederilor noii directive si sa acorde o deosebita atentie colaborarii cu organismele
europene si autoritatile competente referitor la siguranta medicamentelor.

ANMDM urmareste sa accentueze in continuare valoarea raportarilor primite prin
furnizarea de feedback rapid cétre raportori si prin dezvoltarea in continuare a nivelului de
intelegere de catre public si pacienti a deciziilor privitoare la raportul risc/beneficiu in
domeniul medicamentelor de uz uman disponibile pe piata farmaceutica din Romania.

De asemenea, ANMDM urmareste sa continue eforturile de indrumare a
profesionistilor din domeniul sanatatii si de incurajare a acestora in sensul raportarii
reactiilor adverse.

In ultimii ani s-a inregistrat si o imbunititire semnificativd a sistemelor ANMDM
de control al dispozitivelor medicale aflate in utilizare si de monitorizare a unitatilor
prestatoare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale, a legislatiei aflate la baza
acestei activitati de control, precum si o intensificare a eforturilor Agentiei in directia unui
mai bun nivel de intelegere de catre pacienti si utilizatori a beneficiilor si riscurilor asociate
cu utilizarea dispozitivelor medicale.

Prin intérirea activitatii de supraveghere a pietii, ANMDM se asigura ca sunt luate
toate masurile necesare pentru a se introduce pe piatd si/sau punere in functiune pe
teritoriul Roméaniei numai acelor dispozitive medicale care respectd cerintele de
reglementare 1n vigoare.

Pentru urmatorii ani, ANMDM 1si propune dezvoltarea in continuare a sistemului
sau de lucru, astfel incat sa se asigure ca la nivelul intregii tari dispozitivele medicale sunt
utilizate in conditiile legii, iar protezarea de orice fel, intretinerea si repararea
dispozitivelor medicale se fac la cele mai inalte standarde de calitate .

ANMDM isi propune sa continue eforturile de educare a profesionistilor din
domeniul sanatatii si de incurajare a acestora in ceea ce priveste raportarea incidentelor in
utilizarea dispozitivelor medicale.
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2.3. - Totodata, ANMDM 1isi propune implicarea activa in dezvoltarea sistemului
comunitar european de monitorizare a sigurantei medicamentelor, care, prin reunirea
informatiilor provenite din cele 28 de state membre in baza de date EudraVigilance, va
consolida si mai mult elementele pe care se bazeazad luarea deciziilor privitoare la
siguranta.

EudraVigilance reprezinta una din componentele de baza ale Strategiei Europene
de Management al Riscului legate de medicamente.

Managementul Riscului reprezinta actiunea comuna a Agentiei Europene a
Medicamentelor si @ autoritatilor competente nationale din Uniunea Europeana de intarire
a activitatii de farmacovigilenta.

ANMDM comunica cu Comisia Europeana si cu celelalte state membre ale Uniunii
Europene cu privire la masurile luate sau care sunt avute in vedere pentru a minimiza riscul
producerii incidentelor in legatura cu dispozitivele medicale.

De asemenea, ANMDM 1isi propune implicarea activd in aplicarea Strategiei
europene de management al riscului legat de medicamente, ale carei actiuni prioritare sunt:

a) implementarea legislatiei comunitar-europene

b) initiative complementare pentru a realiza un sistem de monitorizare mai intens al
medicamentelor in ceea ce priveste:

- comunicarea riscurilor si initiative in domenii insuficient dezvoltate ale
farmacovigilentei (vaccinurile si medicamentele pediatrice)
- detectarea, evaluarea si reducerea la minimum a riscurilor

¢) intarirea suplimentara a sistemului european de farmacovigilenta

d) initierea unui Plan de management al incidentelor in sistemul UE de
reglementare, care sa gestioneze crizele legate de medicamente in UE, indiferent de calea
procedurala prin care au fost autorizate

e) implementarea proiectului referitor la o Retea Europeana de Centre de

Farmacoepidemiologie si Farmacovigilentd (ENCePP-European Network of Centres

for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance), coordonata de Agentia Europeana

a Medicamentelor.

2.4. — Incepand din anul 2013 a fost implementata in legislatiile nationale ale
statelor membre, noua Directiva 2011/62/UE privind prevenirea intrarii in lantul legal de
aprovizionare a unor medicamente falsificate, de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar al medicamentelor de uz uman. Prin aceata directiva s-au
adus completari esentiale in atributiile legale ce revin atat autoritatilor competente, cat si
fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor, in activitatea de combatere a falsificarii
medicamentelor.

In vederea unei cat mai bune aplicari a noii directive, ANMDM va crea o structura
specializata in cadrul Departamentului inspectie farmaceutica, care va gestiona si
monitoriza aspectele complexe referitoare la prevenirea intrarii in lantul legal de
aprovizionare a unor medicamente falsificate.

In conditiile in care medicamentele falsificate reprezinta un motiv din ce in ce mai
puternic de ingrijorare, atat pentru autoritifile de reglementare, cat si pentru public,
ANMDM a initiat si continuat colaborari cu institutiile nationale implicate in combaterea
vanzarilor de medicamente falsificate, in special prin intermediul internetului, dar si cu
institutii omoloage din statele membre ale UE sau din afara comunitatii, pentru stabilirea
unor puncte de legatura permanente, menite sa limiteze aceste fenomene infractionale.

Astfel, unul din obiectivele principale l-a constituit stabilirea cadrului general
pentru cooperarea bilaterala si schimbul de informatii in domeniul falsificarii
medicamentelor de uz uman, cu Inspectoratul General al Politiei Romane.
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Principale directii ale colabordrii ANMDM cu Inspectoratul General al Politiei
Romaéne sunt urmatoarele:

e respectarea legislatiei in domeniul medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor
medicale;
e schimbul de informatii, In vederea indeplinirii atributiilor legale ce le revin;
e cfectuarea studiilor si analizelor de piatd, in vederea cunoasterii cat mai exacte a
pietei medicamentelor de uz uman in Romania, in special la nivelul productiei,
importului si distributiei;
e supravegherea functiondrii pietelor in vederea identificarii situatiilor de incalcare a
legislatiei nationale si/sau comunitare in materie de falsificare a medicamentelor si a
prevederilor legale in domeniul medicamentelor de uz uman, pentru luarea masurilor
necesare de catre cele doud autoritati, potrivit competentelor fieciruia si corelarea
acestora;
e mediatizarea si informarea populatiei si a agentilor economici, care activeazd pe
pietele medicamentelor de uz uman, cu privire la masurile luate in cazurile de incalcare
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.

2.5. - Pentru urmatorii trei ani, ANMDM 1si propune:

» Asigurarea respectarii de catre medicamentele autorizate de punere pe piata a
standardelor corespunzatoare de calitate, siguranta si eficacitate si autorizarea lor intr-un
termen cat mai scurt posibil;

* Asigurarea autorizarii modificarilor/variatiilor la autorizatiile de punere pe piata ale
medicamentelor de uz uman (pentru noi concentratii sau forme farmaceutice etc.) intr-un
termen cat mai scurt posibil, cu conditia protejarii sanatatii publice;

* Autorizarea in continuare numai a studiilor clinice §i investigatiilor clinice care
prezintd garantii adecvate pentru pacienti, iIn conformitate cu reglementdrile comunitare
armonizate;

* Dezvoltarea in continuare a Centrului National de Farmacovigilenta, care
functioneaza in cadrul ANMDM si de imbunatatire a sistemului de raportare a
reactiilor/evenimentelor adverse, astfel incat informatiile s poata fi stranse din cele mai
largi surse posibile, raportarea sd se realizeze cit mai simplu, iar feedback-ul sd se poata
face rapid, pentru incurajarea participarii;

» Cresterea transparentei §i imbunatatirea comunicarii in domeniul sigurantei
medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor medicale;

« Intreprinderea de actiuni in vederea asigurarii unei supravegheri eficiente a
medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale in toata Romania;

* Asigurarea asumarii integrale a rolului care revine ANMDM 1n punerea in aplicare a
legislatiet UE de crestere a numarului de medicamente autorizate special pentru
tratamentul copiilor;

* Sprijinirea initiativelor guvernamentale de abordare a riscurilor grave pentru
sanatatea publica (de exemplu, pandemiile de gripa, bioterorismul) si indeplinirea rolului
care revine ANMDM 1in asigurarea disponibilitatii produselor relevante pentru acoperirea
oricarei nevoi sporite;

* Furnizarea catre public a unor informatii/instructiuni referitoare la utilizarea in
conditii de sigurantd a medicamentelor, precum si a unor atentionari privind utilizarea in
conditii de risc a acestora, atunci cand este cazul, atdt pentru medicamentele care se
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elibereaza pe baza de prescriptiec medicald, cat si pentru cele care se elibereaza fara
prescriptie (OTC);

* Furnizarea cétre public a unor informatii referitoare la conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca dispozitivele medicale comercializate prin farmacii si alte unititi de
distributie;

* Valorizarea la maximum a instrumentelor avute la dispozitie, in vederea sprijinirii §i
consolidarii monitorizarii sigurantei medicamentelor de uz uman;

* Promovarea unei abordari bazate pe risc in activitatea de inspectie, in concordanta cu
responsabilitatile care revin ANMDM in domeniul sanatatii publice si utilizarea optima a
resurselor;

* Luarea de masuri prompte si eficiente pentru prevenirea patrunderii medicamentelor
falsificate in lantul legal de aprovizionare, in contextul atributiilor legale ale ANMDM ce
decurg din prevederile Ordonantei de urgenta nr. 91/2012, care transpune Directiva
2011/62/UE privind prevenirea intrarii in lantul legal de aprovizionare a unor medicamente
falsificate.

» Dezvoltarea unor relatii de colaborare cu alte institutii si organisme implicate in
aceasta activitate si sensibilizarea opiniei publice cu privire la pericolele la care este
expusa din cauza medicamentelor falsificate.

* Reanalizarea documentelor normative care guverneaza activitatea de control prin
verificari periodice a dispozitivelor medicale, astfel incat lista dispozitivelor medicale
supuse acestui control si periodicitatea verificarilor sa fie in concordanta cu gradul de risc
al dispozitivelor,

« Imbunititirea continua a procedurilor de evaluare si supraveghere a organizatiilor
care solicita dreptul de a presta servicii in domeniul dispozitivelor medicale si impunerea
unor conditii de lucru la nivel european;

 Investigarea tuturor incidentelor in care sunt implicate dispozitive medicale
impreuna cu institutiile abilitate, in scopul determinarii cauzelor acestora si a micsorarii pe
cat posibil al numarului lor;

3. Informare si comunicare

Agentia urmareste sa actioneze atat ca un comunicator proactiv cat si reactiv. Strategia de
comunicare se bazeaza pe analiza SWOT si feedback din partea partilor interesate la chestionarele
trimise periodic catre acestea (colegiile profesionale, reprezentanti mass-media, pacienti,
reprezentanti ai industriei).

Activitatea de comunicare urmareste continua adaptare la reglementarile UE aflate intr-o
permanenta dinamica in domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale si in egala masura,
echilibrul intre activitatea curenta si dificultatile cu care se confrunta Agentia.

Avand in vedere obiectivul principal al activitatii ANMDM de protejare si promovare a
sanatatii publice, Agentia se va angaja ferm in combaterea dezinformarii publicului prin mijloacele
mass-media, in ceea ce priveste medicamentul de uz uman.

3.1. - Majoritatea actiunilor de reglementare au drept rezultat comunicarea de
informatii actualizate despre medicamentele de uz uman, pe masura aparitiei de noi
cunostinte pe parcursul utilizarii acestora. Acest demers se realizeaza de obicei, fie sub
forma informarilor adresate profesionistilor din domeniul sanatatii, fie prin intermediul
versiunilor revizuite ale prospectului.

Calitatea informatiilor furnizate de catre ANMDM este deci esentiald in exercitarea
rolului acesteia in protejarea sanatatii publice.

10/19



Gradul mereu sporit de cunoastere a medicamentelor de uz uman in cursul utilizarii si
modul in care sunt reglementate acestea va contribui si el la intelegerea de catre mass-
media si public a aspectelor privind aparitia problemelor de siguranta, precum si situatiile
exceptionale care necesita retragerea unui produs de pe piata.

3.2. - Profesionistii din domeniul sanatatii au nevoie de informatii clare si de
recomandari pe care sd se sprijine in discutarea cu pacientii a optiunilor de tratament, iar
pacientii si publicul vor sa dispuna de acces la informatii despre medicamentele folosite in
propria Ingrijire, cu referire la modul lor de actiune, la beneficiile la care se pot astepta, la
riscurile asociate utilizarii acestora, precum si la o mai buna intelegere a modalitatii prin
care se stabileste raportul beneficiu/risc.

3.3. - ANMDM a elaborat o Strategie de comunicare pentru perioada 2013 — 2015, care
descrie cadrul activitafii de comunicare internd si externd 1n aceasta perioada, stabilind
actiunile cheie care se impun in vederea dezvoltarii comunicarii. Strategia de comunicare
se poate actualiza in functie de cadrul legislativ general si farmaceutic.

Obiectivul general al Strategiei de comunicare il constituie atingerea unui nivel
superior de Intelegere a evaluarii raportului beneficiu/risc si a modului in care ANMDM ia
decizii In vederea exercitarii atributiilor sale, precum si a stimularii activitatii de raportare
a reactiilor/evenimentelor adverse de catre profesionistii in domeniul sanatatii (medici,
farmacisti, asistenti) si direct de catre pacienti.

Pentru a putea atinge cel mai important obiectiv strategic, de promovare si protejare
a sanatatii publice, Agentia trebuie sa fie in masura sa descrie, In mod constant, ce implica
activitatea pe care o desfasoara in acest sens. Strategia de comunicare a ANMDM a stabilit
mesajele fundamentale care definesc activitatea Agentiei si reprezintd mesajele cheie, la
cel mai inalt nivel, pe care ANMDM le transmite si va continua sa le transmita pentru a
indeplini obiectivele prevazute de aceasta strategie.

Comunicarea in ceea ce priveste siguranta medicamentului trebuie sa transmita:

- informatii clare si concise

- informatii noi, importante

- explicarea motivului publicarii/difuzarii informatiei

- orice recomandari pentru pacient, dar si pentru profesionistii din sanatate.

Informatiile privind siguranta nu trebuie sa fie subiective, inselatoare, promotionale, sau
publicitare.

Comunicarea de siguranta a ANMDM va utiliza instrumentele si canalele de
comunicare utilizate de reteaua Uniunii Europene:
- comunicarile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii (pentru a lua unele masuri
sau pentru a-si adapta practicile in interesul sanatatii publice)
- comunicarea cu presa
- comunicari postate pe site
- documente de tip ,,intrebari si raspunsuri’”
- comunicarea intre autoritati (,,lines to take”-LTT, directii de urmat)
- buletine informative
- publicatii stiintifice

Ca si concluzii in ceea ce priveste comunicarea pe probleme de siguranta si rolul
acesteia in minimizarea riscului se pot enumera:
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-comunicarea riscului este elementul cheie in procesul farmacovigilentei:

- coordonarea comunicarii de catre EMA si statele membre pe aspecte de siguranta a
medicamentului este extrem de importanta

- asigurarea accesului la informatiile de farmacovigilenta si a deciziilor de profil constituie
baza angajarii partilor interesate

- implicarea partilor interesate in comunicare este esentiala pentru minimizarea eficienta a
riscului

- masurarea impactului comunicarii pe probleme de siguranta asupra modului in care se
realizeaza gestionarea riscului, este de o importanta vitala.

3.4. - ANMDM aplica o abordare caracterizata de deschidere si transparenta, prin care
urmareste ca publicul sa aibd cea mai mare incredere in sistemul de reglementare in
domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale, acest sistem actionand in interesul

acestuia.

In ultimii ani s-au realizat multe in aceastd directie, iar ANMDM va continua si
public. ANMDM va promova si transparenta in activitatea industriei care apartine
domeniului sau de reglementare.

3.5. - Necesitatea unei mai stranse si mai eficiente angajari alaturi de asociatiile
pacientilor si de publicul larg, cat si a identificarii unor modalitati generale de introducere
a perspectivei pacientului in propria activitate, constituie o prioritate strategica pentru
ANMDM. Este o activitate initiata in perioada anterioara, care va fi continuata si
dezvoltata.

ANMDM va continua;:

* Sa actioneze pentru a-si consolida statutul de sursa experta si de incredere pentru cele
mai recente informatii referitoare la medicamentele de uz uman aflate pe piata, prin
punerea in aplicare a Strategiei de comunicare a ANMDM;

* Sa se asigure cd informatiile care insotesc medicamentele sunt usor de folosit de catre
utilizatori, prin respectarea integrala a cerintelor stabilite pentru testarea prospectului de
catre utilizatori;

* Sa identifice modalitati de sporire a gradului de transparentd in procesul decizional,
atat la nivelul ANMDM, cat si la cel al industriei care apartine domeniului sau de
reglementare;

» Sa se adreseze punctual cu informatii catre profesionistii din domeniul sanatatii, in
vederea imbunatatirii nivelului de raportare a reactiilor si evenimentelor adverse, a
promovarii utilizarii medicamentelor de uz uman in conditii de siguranta (de exemplu prin
prescriere adecvata, cautarea si solicitarea de informatii corespunzatoare de la ANMDM);

* Sa puna punctual informatii la dispozitia publicului, pentru realizarea unui nivel
superior de raportare a reactiilor adverse de catre pacient (catre medic, farmacist sau direct
catre Agentie), promovarea unei decizii mai bine informate a pacientului in utilizarea
medicamentului de uz uman;

* Sa-si dezvolte in continuare propriul website, care sa fie recunoscut ca sursa experta
si de incredere pentru cele mai recente informatii referitoare la medicamentele de uz uman
si la dispozitivele medicale;

* Sa contribuie la 0 mai buna intelegere a raportului beneficiu/risc al medicamentele de
uz uman de catre publicul larg si/sau profesionistii din domeniul sanatatii,

» Sa conlucreze cu organismele profesionale, mediul academic si altii, astfel incat sa
asigure continutul adecvat al programelor de instruire si formare profesionald a
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profesionistilor din domeniul sanatatii, in ceea ce priveste problematica sigurantei si
riscului 1n prescrierea si utilizarea medicamentelor de uz uman;

* Sa conceapa si sa puna in aplicare noi modalitati de largire a implicarii pacientului si
publicului in activitatea ANMDM si valorizarea la maximum a contributiei acestora in
procesul decizional.

Toate obiectivele enumerate mai sus sunt realizabile prin organizarea de intalniri de
lucru si mese rotunde cu reprezentantii asociatiilor de pacienti, asociatiilor profesionale,
mediului academic, asociatiilor producatorilor de medicamente, asociatiilor distribuitorilor
angro de medicamente, pentru identificarea eventualelor probleme legate de o abordare cat
mai eficienta a farmacovigilentei, pentru gasirea unor solutii care sa permita evitarea
patrunderii medicamentelor falsificate in lantul autorizat de distributie a medicamentelor,
pentru identificarea masurilor care pot reduce riscul de discontinuitate in aprovizionare a
populatiei cu medicamente, pentru crearea cadrului legislativ national care sa permita
implementarea din 2016 a noului Regulament de studii clinice 536/aprilie 2014, si altele.

4. Modelarea unui cadru legislativ echilibrat

4.1. - ANMDM va continua sa-si asume rolul de autoritate nationala competenta in
domeniul medicamentului de uz uman si al dispozitivelor medicale in Romania, ca stat
membru al UE, deplin integratd in activitatile autoritatilor competente in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale din UE si in activitatile comitetelor si grupurilor
de lucru ale organismelor europene in domeniul medicamentului si al dispozitivelor
medicale.

ANMDM actioneaza, incepand din anul 2008, si ca Stat Membru de Referinta in
coordonarea evaluarilor cererilor de autorizare de punere pe piata depuse spre autorizare
prin proceduri europene, cu precadere prin procedura descentralizatd, ceeace dovedeste
expertiza in continua dezvoltare a evaluatorilor agentiei..

In urma ratificarii Conventiei privind elaborarea Farmacopeei Europene, din cadrul
Consiliului Europei, Romania a devenit membru cu drepturi depline incepand din anul
2003. Reprezentantul desemnat de ANMDM, cu statut de membru al Comisiei
Farmacopeei Europene, participa activ la Sesiunile de lucru ale acesteia.

Agentia 151 propune sa-si pastreze contributia foarte importanta la activitatea retelei
europene a autoritatilor competente in domeniul medicamentului, precum si la activitatea
retelei europene a laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor (Official Medicines
Control Laboratories = OMCL)

Agentia isi propune sa intensifice contributia la activitatea comuna a autoritatilor
competente in domeniul dispozitivelor medicale si a grupurilor de lucru din cadrul
Comisiei Europene.

4.2. - ANMDM va continua;

* Asigurarea unei participari active la deliberarile tehnico-stiintifice pentru elaborarea
de noi prevederi legislative in domeniul medicamentului de uz uman si al dispozitivelor
medicale;

* Asigurarea unei functionari cat mai eficiente a sistemului actual de reglementare din
domeniul medicamentului de uz uman si al dispozitivelor medicale, precum si 0 punere in
aplicare cat mai prompta a modificarilor viitoare ale cadrului de reglementare european in
aceste domeni;
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» Consolidarea activitatii de supraveghere a pietii din Romania/Europa, printr-o
cooperare si colaborare mai stransa cu celelalte agentii europene ale medicamentului;

« Intensificarea activitatii de supraveghere a pietii dispozitivelor medicale din Roméania
si o colaborare permanenta cu celelalte autoritati competente in acest domeniu;

* Oferirea de cunostinte si expertiza altor state semnatare ale Acordului de colaborare
al autoritdtilor competente in domeniul medicamentului din tarile asociate la Uniunea
Europeana [Collaboration Agreement of Drug Regulatory Authorities in European Union
Associated Countries (CADREAC)]/New Collaboration Agreement between Drug
Regulatory Authorities in Central and Eastern European Countries ("NCADREAC)].

4.3. — In cadrul sistemului de reglementare european din domeniul farmaceutic,
ANMDM coopereaza cu toate autoritatile nationale competente din Uniunea Europeana
(UE) si Spatiul Economic European (SEE), precum si cu Agentia Europeana a
Medicamentelor (EMA).

ANMDM sperda ca, prin intermediul EMA, si poatd dezvolta in viitor legaturi
internationale si cu Administratia Alimentelor si Medicamentelor din SUA (FDA), in
cadrul cooperarii stabilite dintre EMA/UE si FDA/SUA.

ANMDM considera ca, pentru indeplinirea eficienta a atributiilor sale de reglementare
in domeniul medicamentelor de uz uman, in beneficiul sanatatii publice, are nevoie si de
bune relatii de lucru cu tarile din afara UE, in special cu cele care dispun de capacitati de
dezvoltare de medicamente si care constituie din ce in ce mai mult surse de aprovizionare
pentru piata UE.

4.4. - ANMDM considera ca este recomandabil ca autoritatile de reglementare de la
nivel mondial sd poatd conlucra in vederea elaborarii de standarde armonizate, aplicabile
relatiilor globale cu industria farmaceutica.

4.5. - Agentia va continua:

* Dezvoltarea relatiilor sale internationale si de cooperare in domeniul medicametelor
de uz uman, in contextul existentei unei piete globale a medicamentelor;

 Sprijinirea demersului de armonizare a reglementarilor Conferintei Internationale
privind Armonizare (ICH) in domeniul medicamentului;

» Dezvoltarea cooperarii stabilite cu autoritatile competente din tari de importanta
strategica, precum China, India, Coreea, care vor fi o sursa tot mai importanta de fabricatie
si dezvoltare a medicamentelor de uz uman, care fac obiectul autorizarii si supravegherii
ANMDM.

4.6. - ANMDM anticipeaza realizarea de progrese semnificative in domeniul stiintei si
tehnologiei, cu potential impact asupra modalitatii de reglementare a medicamentului de uz
uman din urmatoarele domenii:

* Produsele obtinute prin biotehnologie;

* Progresele din domeniul biologiei moleculare, genomicii, al terapiei genice si
celulare;

+ Utilizarea de noi tehnologii si mecanisme de screening, care adapteazd mai bine
medicamentele la pacienti, dezvoltarca de medicamente si teste de diagnosticare
»personalizate” si ,,de nisa”, in vederea identificarii pacientilor potriviti;

* Dezvoltarea de produse care combind un medicament cu propriul sistem de eliberare,
intr-0 asociere medicament/dispozitiv;
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» Utilizarea nanotehnologiei, a stiintei biomedicale, a micro-electronicii §i tehnologiei
computerizate;

* Ingineria tisulara.

4.7. - ANMDM poate contribui la dezvoltarea de tratamente eficiente, In beneficiul
sanatatii, prin promovarea unui mediu de sustinere pentru desfasurarea studiilor clinice pe
teritoriul Romaniei, in conformitate cu legislatia europeana in vigoare.

Agentia isi va continua colaborarea cu organizatiile partenere si va sustine eforturile
europene in directia implementarii in Uniunea Europeana a Regulamentului 536/aprilie
2014 privind studiile clinice, a unei abordari armonizate a cerintelor de autorizare a
studiilor clinice, reducand inconsecventele si birocratia, in conditiile mentinerii masurilor
de siguranta pentru subiectii inrolati in studiu.

4.8. - ANMDM va continua:

* Asigurarea, prin contribuirea cu expertiza corespunzatoare la dezbaterile comitetelor
stiintifice ale organismelor europene, a mentinerii capacitatii sferei legislative de a stabili
echilibrul corect intre abordarea precautd a problemei sigurantei si libertatea de inovare;

» Stabilirea de legaturi cu centrele universitare si profesionale de excelenta in domeniul
stiintelor medicale, farmaceutice si legislative, pentru asigurarea capacitatiit ANMDM de a
se baza pe abilitati si cunostinte optime in mentinerea propriei expertize;

» Promovarea unui mediu intern pozitiv pentru cercetarea clinicd si cooperarea cu
organismele europene pentru armonizarea reglementarilor privind autorizarea studiilor
clinice.

4.9 — ANMDM va continua sa se implice activ in imbunatatirea cadrului de
reglementare in domeniul medicamentului de uz uman:

4.9.1. — Consiliul stiintific al ANMDM stabileste politica stiingificd a agentiei, 1n
concordanta cu atributiile acesteia.

In cadrul sedintelor Consiliului stiintific sunt discutate si aprobate, sub formi de
hotarari ale Consiliului stiintific, reglementari in domeniul medicamentului, precum si
reglementari referitoare la activitatea profesionald a agentiei.

Hotararile cu caracter normativ ale Consiliului stiintific al ANMDM se supun
aprobarii ministrului sanatatii si se publica sub forma de ordin de ministru in Monitorul
Oficial al Romaniei.

ANMDM, continuu preocupata de solicitarile si asteptarile partilor interesate
(profesionistii din domeniul sanatatii, industria farmaceutica, pacientii, publicul larg, mass-
media), va depune in continuare eforturi sustinute de asigurare a unei politici de
reglementare adecvata, responsabila, in domeniul sau de activitate.

4.9.2. — ANMDM ii revine obligatia de a se asigura ca reglementarea in domeniul
medicamentului este proportionala si reflectd in mod corespunzator nivelul actual de
cunoastere a beneficiilor si riscurilor.

Aceasta inseamna ca ANMDM trebuie sa-si evalueze continuu activitatea si sa se
asigure ca reflectd in mod adecvat nevoile partilor interesate, prestarea unui serviciu de
reglementare eficient si orientarea activitatilor in directia Indeplinirii obiectivul principal al
agentiei de protejare a sanatatii publice.

Avand 1n vedere deficitul de personal de specialitate, ANMDM nu se poate angaja in
acordarea de consiliere stiintifica, Tn schimb se implica foarte frecvent in acordarea de
consiliere pe probleme de reglementare.
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4.10. - ANMDM isi propune sa continue abordarea bazata pe risc in activitatea de
inspectie, care i1 va permite sa se concentreze asupra aspectelor problematice, sa-si
valorizeze la maximum resursele de inspectie.

Agentia se angajeaza sa investigheze in si mai mare profunzime domeniul de aplicare a
unei abordari bazate pe risc la functiile de reglementare ale ANMDM si sa caute domenii
in care sa poatd opera imbunatatiri ale practicilor de reglementare, aflate in concordanta
atat cu legislatia, cat si cu rolul ANMDM in protejarea sanatatii publice.

4.11. - ANMDM constientizeaza totodatd necesitatea asigurarii caracterului clar si
lipsit de ambiguitate al legislatiei in baza careia se desfasoara oricare dintre activitatile sale
de reglementare.

Legislatia nationald in domeniul medicamentului de uz uman a suferit modificari
semnificative de-a lungul anilor, dar odata cu intrarea in vigoare a Legii 95/2006, Titlul
XVII — Medicamentul, a fost armonizata integral cu legislatia europeana, fiind modificata
si completata in functie de noile reglementari europene.

4.12. - ANMDM va continua:

* Dezvoltarea abordarii bazate pe risc a activitatii de inspectic a ANMDM si cautarea
altor oportunitdti de reducere a obligatiilor legislative inutile, precum si identificarea de
domenii in care sa se poatad indeplini obiectivul Agentiei de fundamentare a reglementarilor
pe risc si proportionalitate;

* Sprijinirea initiativei Comisiei Europene spre o mai buna reglementare si continuarea
aportului la aceastd problematica pe plan national si european;

* Consolidarea si rationalizarea legislatiei in domeniul medicamentului de uz uman.

4.13 - ANMDM va continua sa se implice activ in imbunatatirea cadrului de
reglementare in domeniul dispozitivelor medicale

Legislatia in vigoare a Uniunii Europene (respectiv cele trei Directive europene
privind dispozitivele medicale) a fost transpusa in legislatia nationala prin HG 54/2009,
HG 55/2009 si HG 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, asigurand un cadru
unitar pentru libera circulatie a dispozitivelor medicale care poarta marcajul european de
conformitate CE.

In prezent ANMDM participa activ la dezbaterile pentru elaborarea a doua propuneri
de Regulamente, care sa inlocuiasca cele trei directive; prin aceste acte normative se
urmareste eliminarea unor deficiente si lacune, consolidarea regimului de reglementare
actual in domeniul dispozitivelor medicale si cresterea sigurantei pacientilor. Se urmareste
instituirea unui cadru de reglementare robust, transparent si sustenabil, care sa fie ,,adecvat
scopului”.

5. Conducerea unei organizatii de succes

5.1. - Dat fiind dinamismul mediului in care functioneazd, ANMDM trebuie sa-si
pastreze influenta in sectorul sdu de activitate, flexibilitatea si capacitatea de reactie la
schimbare.

Intrarea in vigoare a noi directive europene a determinat modificari considerabile ale
volumului de munca, agentia putand anticipa dezvoltarea in continuare a unor activitati
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specifice, in conditiile in care alte activitati/domenii pot ramane constante sau se pot
diminua.

ANMDM va lua masurile necesare pentru a mentine flexibilitatea si capacitatea
acesteia de a se adapta unui volum fluctuant de munca si sa se adapteze la cresterea sau
reducerea cerintelor, ceea ce ar reprezenta un avantaj atat pentru ea insasi, cat si pentru
partile interesate.

5.2. - ANMDM are nevoie de relatii bune de lucru cu industria care apargine
domeniului sau de reglementare, construite prin dialog eficient cu asociatiile producatorilor
si asociatiile comerciale cu caracter major in domeniul medicamentelor de uz uman,
precum si cu profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii care utilizeaza aceste
medicamente.

Este necesara mentinerea unor bune relatii de colaborare cu alte organisme
guvernamentale, a caror activitate este strans legata de activitatea ANMDM.

5.3. - Agentia va continua:

* Realizarea de investitii si dezvoltarea unor sisteme eficiente de gestionare a
informatiilor in sprijinul propriei activitati si asumarea unui rol activ in cadrul dezbaterii
UE privitoare la elaborarea si aplicarea unor standarde corespunzatoare si unitare;

* Asigurarea 1n continuare a reflectarii de catre activitatile agentiei a nevoilor partilor
interesate si a indeplinirii prin acestea a obiectivului principal al agentiei de protejare a
sanatatii publice;

* Mentinerea unor relatii eficiente cu alte organisme guvernamentale;

» Mentinerea si imbunatatirea colaborarii si conlucrarii cu industria farmaceutica si
pastrarea legaturilor corespunzatoare cu asociatiile producatorilor si asociatiile comerciale
cu caracter major in domeniul medicamentelor de uz uman.

* Mentinerea si Tmbunatatirea colaborarii si conlucrarii cu industria de dispozitive
medicale si pastrarea legaturilor corespunzatoare cu ASRO, RENAR si Casele de Asigurari
de Sanatate.

Personalul Agentiei

5.4. - Personalul ANMDM constituie cea mai importanta resursa a acesteia. Realizarea
unei reglementdri eficiente pentru protejarea sanatatii publice impune mentinerea unei forte
de munca de nalta calificare si cu un grad superior de motivare.

eqge vyt

e vy

expertiza formata in Agentie.

ANMDM va trebui sa continue eforturile de a-si pastra personalul cu expertiza
stiingifica disponibil in prezent, motivandu-l cel putin prin evaluarea adecvata a
performantelor si respectiv prin recunoasterea competentelor profesionale, pana la crearea
unei conjuncturi legislative favorabile, care sa permita si 0 motivare de natura salariala
corespunzatoare recompensarii unor merite profesionale deosebite.

ANMDM isi propune continuarea eforturilor de constientizare a ordonatorului
principal de credite cu privire la problemele de personal intampinate si a impactului
acestora asupra realizarii sarcinilor atribuite Agentiei.

5.5. - ANMDM isi propune:
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« Actiuni eficiente de recrutare si selectie de personal nou (incepute la sfarsitul anului
2013 si continuate in 2014), in special absolventi ai invatamantului superior medico-
farmaceutic;

* Punerea 1n practica a unor politici de promovare pentru asigurarea resurselor umane
in cadrul ANMDM, in special zonele unde, potrivit analizelor, se inregistreaza deficit de
personal calificat;

* Oferirea unor largi oportunitati de formare si perfectionare a salariatilor, in vederea
dezvoltarii resurselor umane.

Finantarea activitatii Agentiei

5.6. - La sfarsitul anului 2009, agentia a fost reorganizata ca institutie publica finantata
integral de la bugetul de stat, potrivit Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor
autoritati si institutii publice, rationalizarea cheltuielilor publice, sustinerea mediului de
afaceri si respectarea acordurilor-cadru cu Comisia Europeana si Fondul Monetar
International.

Avand in vedere ca pana in 2009 Aentia a beneficiat de autofinantare, masurile
financiar-fiscale ulterioare au avut un impact negativ important asupra managementului
resurselor umane si implicit asupra finantarii intregii activitati a Agentiei.

ANMDM 1isi propune, cel putin, mentinerea in continuare a stabilitatii financiare,
printr-un exercitiu bugetar echilibrat, in limitele bugetului alocat, cu respectarea legislatiei
in vigoare.

5.7. - ANMDM actualizeaza periodic tarifele practicate in functie de modificarile
survenite in activitatile organizatiei.

ANMDM isi propune continuarea activitatilor prin care sa-si sporeasca veniturile, ca
de exemplu, prin organizarea de cursuri de instruire, conferinte etc.

Concluzii

ANMDM este o institutie maturd, capabila sa faca fata activitatilor derivate din statutul
de autoritate competenta a unui stat membru al UE, in domeniul medicamentului de uz
uman si al dispozitivelor medicale.

Obiectivele strategice ale Agentiei sunt definite in contextul cadrului de reglementare in
vigoare.

ANMDM urmareste adaptarea continua la cerintele nationale si europene de profil.
Managementul la cel mai inalt nivel al Agentiei are in vedere angajarea intregului personal la o
autoevaluare permanenta pentru imbunatatirea continua a activitatii in cele doua domenii:
medicamentul de uz uman si dispozitivele medicale.

In contextul problematicii abordate de Comunicarea Comisiei privind sistemele de
sanatate eficace, accesibile si reziliente — COM (2014) 215 final, ANMDM isi propane o
implicare crescanda in solutionarea unora din aspectele ridicate privind:

1. Sprijinirea consolidarii eficacitatii sistemelor de séinatate / calitatea asistentei
medicale, inclusiv siguranta pacientilor, prin:

-promovarea noii legislatii de farmacovigilenta atat in randul profesionistilor

cat si al pacientilor

- apelul constant, prin diferite mijloace, la raportarea de reactii adverse.

-urmarirea indeplinirii obligatiei de serviciu public de catre detinatorii de
autorizatii de punere pe piata / distribuitorii angro
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- urmarirea eliminarii disfunctiilor in aprovizionarea cu medicamente a
populatiei din Romania.

2. Cresterea accesibilitatii sistemelor de sinatate:

Prin HG 315/2014, ANMDM devine autoritatea nationala competenta in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale

ANMDM colaboreaza cu Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate la elaborarea listei cu medicamente de uz uman din Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman de care beneficiaza asiguratii pe baza de prescriptie medicala,
cu sau fara contributie personala”.

OMS Nr. 861 din 23 iulie 2014 pentru aprobarea criteriilor, metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale (ETM), a documentatiei care trebuie depusa de
solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind
includerea/neincluderea/excluderea medicamentelor 1in/din Lista de medicamente
compensate si gratuite, asigurand transparenta masurilor care reglementeaza includerea
medicamentelor in domeniul de aplicare a sistemelor nationale de asigurdri de sanatate,
aduce schimbari legislative de maxima importanta:

-ETM pentru modificarea listei devine un proces continuu

-din 2015, Lista se actualizeaza, cel putin o data pe an, prin aprobare prin HG.

3. Imbunititirea rezilientei sistemelor de siinitate
Comisia Europeana estimeaza ca una din abordarile utile pentru imbunatatirea
rezilientei sistemelor de sandtate din cadrul UE este evaluarea tehnologiei medicale
(ETM).
ANMDM isi propune ca ETM sa constituie un instrument eficace de :
-imbunatatire a accesului la tehnologii inovatoare pentru pacienti
- sprijinire a unei alocari de fonduri mai eficiente.
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