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I. Prezentare generald a activititii din 2020

Anul 2020 a fost un an special, in contextul in care pandemia COVID-19 a supus
sistemele de sdnitate la provocari necunoscute anterior. ANMDMR, prin prisma activitagii
desfagurate si a responsabilititilor, in calitate de institutie cheie a sistemului de sinitate
romanesc, a reactionat prompt si s-a adaptat permanent la solicitarile contextuale. Chiar si
in conditiille unui personal subdimensionat si desfisurdrii activititilor in regim de
telemuncd, ANMDMR, prin expertii séi, a fost permanent conectatd la activitatile si
deciziile Agentiei Europene a Medicamentului, care a fost principalul actor in cazul
aprobdrii centralizate a vaccinurilor COVID-19, si implicatd in procesul de consultare si
colaborare la nivelul Guvernului Roméniei, cu Comitetul National de Coordonare a
Activitdtilor privind Vaccinarea i celelate autoritifi ale statului pentru pregitirea si
desfagurarea campaniei de vaccinare COVID-19, referitor la receptia, stocarea, transportul,
monitorizarea §i raportarea reactiilor adverse ale vaccinurilor.

Agentia a fost transparenta in decizii $i prompta in a rispunde tuturor solicitarilor
cu toti partenerii sdi (industrie, comunitate stiintificd si academicd, mass media, asociatii de
pacienti).

Criza sanitara prin care trecem la nivel global a impus realizarea anumitor activitigi
specifice. In aceastd pericada ANMDMR a acordat prioritate in evaluare studiilor clinice
pentru dispozitive medicale i medicamente cu indicajie in tratamentul §i prevenirea
infectiei cu noul Coronavirus.

Directia Generald Inspectie Farmaceuticd (DGIF), directie strategicd din cadrul
ANMDMR, s-a confruntat, pe de o parte cu suspendarea unor activitafi (inspectiile BPF),
iar pe de altd parte cu introducerea unor noi activititi in portofoliul acesteia, cum ar fi
analiza solicitarilor §i gestionarea restrictiior privind exportul si livrarea intracomunitar3 a
unor medicamente vitale pentru tratamentul pacientilor.

fncepind cu luna martie 2020, prin Decizia 332/16.03.2020 a presedintelui
ANMDMR, s-a suspendat activitatea de inspectie §i control a DGIF pe perioada stirii de
urgenta.

in baza documentului "Notice to stakeholders questions and answers on regulatory

expectations for medicinal products for human use during the COVID-19 pandemic”
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elaborat in 10.04.2020 de ciétre Comisia Europeani, HMA si EMA, valabilitatea
certificatelor BPF si BPD pentru locurile de fabricatie/import si distributie a substantelor
active gi/sau a produselor finite din SEE a fost extinsi pand la sfarsitul anului 2021, fari a
fi nevoie de actiuni suplimentare din partea titularului certificatului, o decizie luati la nivel
european.

Expertii Directiei Farmacovigilentd si Managementul Riscului (DFVMR) au avut de
asemenea un rol extrem de important in cadrul gestiondrii (monitorizarea si transmiterea),
la nivel national, a reactiilor adverse post-vaccinale indezirabile (RAPI), primite direct de
ANMDMR, conform protocolului in vigoare. DFVMR a propus aprobarea Ordinului
Ministerului Sénatatii Nr. 2171/21.12.2020 pentru aprobarea Fiselor de raportare a
Reactiilor adverse in contextul campaniei de vaccinare COVID-19, a participat la
elaborarea Strategiei de vaccinare COVID-19 in Roménia prin reprezentant in cadrul
Grupului de lucru pentru strategia de vaccinare COVID-19. fmpreuni cu expertii STIC ai
Agentiei, DFVMR a dezvoltat un sistem electronic de raportare a reactiilor adverse post-
vaccinale la vaccinurile COVID-19, pus la dispozitia persoanelor care se vaccineazi si
profesionistilor din domeniul sanatatii, precum si fige de raportare care se pot folosi pentru

raportarea reactiilor adverse post-vaccinale dedicate COVID-19.

in anu! 2020, expertii Directiei Proceduri Europene si membrii in grupurile de lucru
ale EMA au participat la intilnirile extraordinare ale comitetelor Agentiei Europene a
Medicamentului unde s-au luat decizii cu privire la autorizarea medicamentelor pentru
tratamentul §i prevenirea COVID-19. fmpreund cu experti din cadrul Directia Control
Calitatea Medicamentelor au participat ca Raportori/Co-Raportori la evaluarea

documentelor de autorizare prin procedura centralizata.

Activitatea desfasurata in cadrul Directiei Proceduri Europene a crescut ca urmare a
activitdtilor legate de Brexit: transferuri ale autorizatiilor de punere pe piata, cresterea
numarului de variatii cu Romaénia Stat Membru de Referintd prin preluarea de proceduri
descentralizate §i de recunoastere mutualid de la Marea Britanie, cresterea numarului de
proceduri de reinnoire a autorizatiilor de punere pe piatd ale medicamentelor preluate de

ciitre Roménia ca Stat Membru de Referinta.
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In ceea ce priveste activitafile specifice contextului epidemiologic ale unei alte
directii strategice a ANMDMR, Directia Generald Dispozitive Medicale, acestea au suferit
o serie de modificari. Au fost prioritizate actiuni precum: derogéri, inregistrare dispozitive
medicale de interes in combaterea virusului COVID-19 (misti, combinezoane, halate, teste
rapide anticorpi COVID-19, teste rapide antigen COVID-19, abordarea donatiilor in regim
de urgenta etc).

in anu! 2020, numiarul de solicitdri a crescut foarte mult, tindnd cont de necesarul
mare de dispozitive medicale: concentratoare oxigen, pulsoximetre, masti chirurgicale,
combinezoane, halate, teste rapide pentru determinarea virusului COVID-19, etc.

Expertii Directiei Avizare au participat in comisii mixte formate din personal al
Directiei de Sanitate Publica, ISCIR, la controalele tematice in sectiile ATI (inclusiv cele

destinate bolnavilor COVID-19), din unitétile sanitare de pe raza Municipiului Bucuresti.

De asemenea, la nivelul intregii Agentii, postarea rapidd a anunturilor si
comunicatelor importante referitoare la actualizarile privind activitatea specificd in
pandemie, in scopul celei mai bune informari a profesionigtilor si a publicului larg, au

reprezentat o prioritate.

IL Activititi desfs je ANMDMR in 2020 firectii
1. Activitatea Consiliului stiintific al ANMDMR

in anul 2020 nu a vut loc nicio sedinta a consiliului stiintific al ANMDMR. Odati cu
intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019, consiliul stiintific al ANMDMR nu s-a mai putut
intruni din anul 2019, deoarece componentfa acestuia nu a putut fi aprobati prin ordin de
ministru, ca urmare a faptului ci, in Legea nr. 134/2019 exista o inadvertenti legislativi,
respectiv sunt specificate structuriforganizatii care ar fi trebuit sd nominalizeze membri in
componenta consiliului stiintific, iar aceste structuriforganizatii nu existi in fapt. Astfel,
modificarea art. 11 alin. (1) este necesard in regim de urgentd, intrucét consiliul stiintific al
ANMDMR nu poate fi legal consituit ca urmare a introducerii in Legea 134/2019 a unor
entitdfi care nu pot fi identificate, precum Asociatiei Decanilor Facultatilor de Farmacie din

Roménia si se impune revenirea la forma anterioard reglementatd prin Hotdrdrea

|
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Guvernului nr. 734/2010. ANMDMR a Inaintat citre Ministerul Sanitatii Proiectul de
ordonanti de urgentd a Guvernului pentru modificarea §i completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia.

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA)

fn anul 2020, au avut loc 5 sedinte ale CA al ANMDMR, centrate cu preponderenta
pe stabilirea masurilor administrative adecvate in vederea aplicarii prevederilor Legii Nr.
134/ 2019.

3 Activitatea comisiilor ANMDMR

3.1. Comisia de autorizare de punere pe piati (CAPP)

In anul 2020 s-au organizat 18 sedinfe in cadrul c#rora s-a discutat un numir de 633
cereri de autorizare/reinnoire:

* 75 cereri de autorizare/reinnoire prin procedura nationala;

* 538 cereri de autorizare/reinnoire prin proceduni europene.

Dupé formularea avizului pozitiv al CAPP, s-a aprobat acordarea de autorizatie de
punere pe piatd (APP), conform tabelelor si graficelor din capitolul urmitor.

S-au emis 743 APP (cu cereri formulate inclusiv anul trecut), dintre care 250
privitoare la procedurs nationali si 493 la proceduri europene, astfel:

* Pentru procedura nationald, acordarea a 48 de autorizafii de punere pe piati si a
202 refnnoiri de autorizatie de punere pe piati,

* Pentru proceduri europene, 186 autoriziri prin aplicarea procedurii descentralizate
$1 a procedurii de recuncastere mutuald, 39 autorizdri prin aplicarea procedurii de
recunoagtere mutuald cu utilizare repetatd si 268 de reinnoiri de autorizatie de punere pe
piata.

3.2, Comisia pentru gestionarea situatiilor de crizii determinate de probleme
de calitate, siguranti si/sau eficacitate a medicamentelor

in cursul anului 2020 s-au organizat doud sedinte ale acestei Comisii.

3.3. Comisia de evaluare si autorizare a medicamentelor utilizate pentru

rezolvarea unor nevoi speciale
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in anul 2020 au fost acordate 80 de autorizatii pentru medicamente utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale.

34 Comisia de evaluare si autorizare a utilizirii unui medicament folosit in
tratamente de ultimi instanta

fn anul 2020, Comisia si-a desfasurat activitatea in cadrul a 50 sedinte, activitatea
comisiei finalizindu-se cu emiterea a 12 noi autorizatii, 5 reinnoiri la autorizatiile existente

si 28 de modificari la termenii autorizatiilor/reinnoirilor pentru autorizatii valide.

4. Activitatea de autorizare de punere pe piati ( APP) si activiti(i conexe

in anul 2020, activitaile curente ale Agentiei, in principal evaluarea documentafiei
depuse la ANMDMR in vederea autorizarii de punere pe piafd si a reinnoirii APP, precum si
activitatea de supraveghere in perioada post-autorizare a sigurantei unui medicament, s-au
desfagurat in continuare in conformitate cu standardele, cu un grad ridicat de complexitate,
stabilite prin legislatia UE, din ce in ce mai riguroasd in domeniul medicamentului de uz
uman. Acestea sunt activitdfi specifice unei autoritifi competente In  domeniul
medicamentului, aduse la indeplinire conform prevederilor legale privind procedura nationala
si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuald - MRP, procedura
descentralizatd - DCP, procedura de recunoagtere mutuald cu utilizare repetatd - MRP repeat
use, procedura centralizatd).

4.1. Autorizarea de punere pe piafd prin procedura nationald si proceduri

europene

in anul care a trecut, activititile specifice desfagurate Tn cadrul DPE si DPN cu
implicarea experfilor pentru medicamentele biologice din cadrul DCCM si a expertilor din
cadrul Directiei Farmacovigilentd si Managementul Riscului, s-au materializat in emiterea unui
numir de 743 APP pentru medicamente de uz uman, dintre care pentru 493 (66.35 %)
autorizarea s-a acordat prin evaluarea documentatiei depusa in proceduri europene (182 DCP,
4 MRP, 39 prin MRP — Repeat Use §i 268 reinnoiri de APP), in timp ce 250 (33.65 %)
dintre autorizatiile emise au privit cereri de autorizatie depuse prin procedurd nationala (48
APP noi si 202 reinnoiri APP).
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| MRP__ Reinnoire |Repeat use

ianuarie 8 0 7 1
februarie 28 0 39 4
martie 12 0 16 1
aprilie 28 1 20 5
mai 29 0 24 8
iunie 15 0 13 1
iulie 12 0 28 0
august 4 1 24 5
septembrie 13 | 38 9
octombrie 0 0 10 0
noiembrie 15 0 14 2
decembrie 18 1 35 3

Total: 493

in cazul autorizatiilor emise prin aplicarea prevederilor procedurilor europene, un
tablou mai cuprinzitor il poate oferi specificarea numérului de autorizatii acordate separat cu
implicarea Romdniei ca Stat Membru Interesat sau Stat Membru de Referinta.
Astfel:
- Autorizatii/Reinnoiri acordate in proceduri in care Rominia a intervenit ca Stat
Membru Interesat (RO SMI):
- Autorizare prin procedura descentralizatd (DCP): 308
- Autorizare prin procedura de recunoagtere mutuala (MRP): 19
- Autorizare prin procedura recunoagtere mutuald cu utilizare repetati (MRP-RU
(E)): 63
- Reinnoire a APP (R): 244
- Autorizatii/ Reinnoiri acordate In proceduri in care Roménia a actionat ca Stat
Membru de Referintd (RO SMR):
- Aautorizare prin proceduri descentralizata: 1

- Reinnoire a APP (R): 8
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DPE impreund cu DCCM si DEVMR au participat ca raportor/co-raportor in evaluarea a

3 cereri de autorizare prin procedurd centralizatd §i ca Peer-Reviwer pentru o cerere de

autorizare prin proceduri centralizata.

Experti ai DPE au participat ca raportor sau Peer-Reviewer la 42 proceduri referitoare la

Planurile de investigatie pediatricd in cadrul activitatii Comitetului Pediatric si la 5 proceduri

de consiliere stiintificd pentru formularea unei opinii din partea Comitetului Pediatric la

intrebdrile cu topic pediatric.
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Prin expertul desemnat in Comitetul pentru Medicamente orfane al EMA, ANMDMR a
participat la evaluarea statutului de medicament orfan - 9 Rapoarte (din care 6 Rapoarte
preliminare cu solicitari de explicatii orale din partea sponsorului, 2 Rapoarte de completare cu
rezolutii finale pozitive pentru desemnarea de medicament orfan, 1 Raport de completare cu

rezolufii finale negative).

4.2, Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere
pe piati (APP)

4.2.1. fn ceeace priveste activitatea desfasurata in perioada post-autorizare intreprinsi
in anul 2020 referitoare la evaluarea si aprobarea cererilor de variatie la termenii APP prin
procedurd nationald, realizirile ANMDMR pot fi sintetizate in evaluarea si aprobarea a 3723

de ceren, astfel:

3335 variatii tip [

121 variatii tip II;
87 transferuri APP;

180 modificéri ale design-ului si inscriptionirii ambalajului;

in cazul variatiilor de calitate/modificari de design/transfer APP depuse prin Proceduri
Nationald pentru medicamentele biologice, evaluarea se realizeazi in cadrul DCCM, in
cursul anului 2020 fiind evaluate si aprobate:

- 91 variatii tip I,

- 49 variatii tip II;

4.2.2. In ceea ce priveste activitatea desfasurata in perioada post-autorizare de evaluare
a variatiilor la termenii APP prin proceduri europene, ANMDMR a elaborat in anul 2020 un
numir de 4628 de scrisori de aprobare referitoare la APP si Anexele de rigoare, astfel: pentru
Roménia ca Stat Membru Interesat (SMI), s-au finalizat 4503 adrese de aprobare, §i anume:

- 1973 variatii tip IA;

- 1757 variaii tip IB;

- 460 variatii tip II,

- 87 transferun ale APP ;

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

- 128 notificiri nationale conform OMS 1205/2006
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Pentru Romania Stat Membru de referintd (SMR) s-au finalizat 125 adrese de aprobare,

si anume:

50 variatii tip LA pentru Roménia SMR;

59 variatii tip [B pentru Roménia SMR;
nicio notificare conform Art. 61(3) din Directiva 2001/83/CE;
14 notificari nationale conform OMS 1205/2006.

In ceea ce priveste medicamentele biologice, evaluarea variatiilor de calitate s-a realizat
cu implicarea expertilor pentru medicamentele biologice din cadrul DCCM.

4.3. Evaluarea tehnologiilor medicale

in anul 2020 Directia Evaluare Tehnologii Medicale a evaluat 102 dosare aferente anului
2019 si 2020, dintre care 77 medicamente DCI noi §i DCI cu extindere de indicatie si 25 dosare
pe solicitare de mutare/adugare, respectiv: addugare linie de tratament, segment populational,
segment de virsta.

Dintre acestea:

- 6 medicamente destinate HIV/SIDA

- 1 medicament pentru infectia cu virus hepatic (VHC)

- 38 medicamente folosite in oncologie

- 3 medicamente folosite in neurologie

- 16 medicamente cu indicatie in boli rare (fibroza chistici, mucormicoza, boala Fabry).

in anul 2020 HG 720/2008 a fost actualizat de 2 ori, in total in lista medicamentelor
aprobatd prin HG 720/2008 au intrat 70 DCI - 31 de DCI si ulterior 39 DCI cu intrare in
vigoare de 1a 01.01.2021. OMS 1301/2008 a fost actualizat de 4 ori, fiind la zi cu actualizarea
HG 720/2008.

4.4, Avizarea 5i monitorizarea publicitiitii pentru medicamentele de uz uman

In contextul accentuarii tot mai rapide a complexitatii pietei medicamentului §i a
necesitdfil din ce in ce mai pregnante de a pune pe primul plan beneficiul real pentru pacient,
activitatea de avizare §i monitorizare a publicititii in domeniul medicamentului de uz uman
creste in importantd in fiecare an.

Astfel, in anul 2020, specialistii Serviciului Publicitate au desfasurat urmétoarele
activititi:
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in domeniul Publicitate:

- evaluare §i avizare a materialelor publicitare: 608

- reavizare materiale publicitare: 927

- formulare de respingeri materiale publicitare: 22

- evaluare i aprobare a materialelor educationale: 233

- refnnoirea aprobirii materialelor educationale: 200

- formulare de respingeri materiale educationale: 15

- evidentd a notificarilor privind participarea DAPP la manifestari medicale.

in domeniul activitatilor de sponsorizare, ANMDMR a actualizat registrul cu publicarea
a 6560 formulare de sponsorizare din partea beneficiarilor $i a 105 formulare de declarare a

activitdtilor de sponsorizare efectuate de sponsori.

4.5. Gestionarea bazei de date Nomenclatorul medicamentelor de uz uman

fn anul 2020, specialistii din cadrul Compartimentului Nomenclator au asigurat:

4.5.1 Includerea in aplicatia ,,Nomenclator” a medicamentelor autorizate prin
procedurile nationald / europeand/ centralizatd/ ANS:

o autorizare/reinnoire APP  (autorizate prin procedurile nationald/european®&/ANS/
centralizat, pentru cele care notificd punerea efectivd pe piata romineascd) — se introduc
informatiile despre Autorizatia de punere pe piatd (APP): denumire comerciali, DAPP,
responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje, etc; - 1602 medicamente;

o corespondenta cu SEA pentru clarificarea/ rezolvarea neconcordantelor intre APP si
Anexe in cazul noilor APP — 415 medicamente;

4.5.2 Mentinerea bazei de date privind medicamentele autorizate de punere pe piata:
actualizarea permanetd a Nomenclatorului medicamentelor de uz uman prin verificarea si
operarea, in baza documentatiei primite de la serviciile implicate, a cererilor solutionate de
autorizarefreinnoire a Autorizatiilor de punere pe piatdi (APP), de variatii/modificare la
termenii APP, de incetare/ expirare APP variatii /expirare/incetare, medicamentelor ,,cu drept

de circulatie”
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o variatii la APP- urile aprobate prin toate procedurile: nationala /europeand/centralizat3
(se introduc informatiile despre modificdri ale Autorizatiei de punere pe piatd aprobate:
denumire comerciald, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje, etc. ) — 2750
o operarea in baza de date Nomenclator i Registraturd a APP a cdror valabilitate a
incetat:
v APP expirate (pentru acele APP pentru care solicitantul nu a depus intentie de
declangare a unei proceduri de reinnoire) — 45 medicamente;
v" introducerea pozitiilor de refnnoire in Nomenclator (corelarea cu Registratura)
- 594 medicamente;
v"  decizii de incetare APP:
- fncetarea valabilitdfii unui APP national atunci cind pentru acelasi
medicament se elibereazi un APP printr-o proceduré europeana — 67 medicamenite;
- incetarea valabilitatii unui APP valid - 316 medicamente;
- Incetarea valabilitatii unui APP sub SUNSET CLAUSE - 3 medicamente;
v"  decizii de suspendare APP - | medicament.

4.5.3. Aplicare SUNSET CLAUSE
o Gestionarea notificdrilor pentru aplicarea prevederilor art. 737, 738 din Legea

95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii - Titlul XVIII Medicamentul;

- evaluarea si gestionarea informatiilor pentru respectarea prevederilor legale in vigoare
referitoare la ,,SUNSET CLAUSE” privind punerea pe piati (presupune retragerea APP dupa
3 ani dacd medicamentu!l nu a fost comercializat), redactarea raspunsului la solicitarile de
exceptare de la aceste prevederi; redactarea adreselor citre defindtorul APP de informare a
neindeplinirii cerinfelor legale si aplicare a clauzei de Incetare a valabilititii APP,

- notificéri de intrerupere temporari si definitiva a punerii pe piatd - 270 medicamente;

- notificir de reluare a comercializarii — 205 medicamente;

— notificinn de punere pe piatd — 891 medicamente;

~ cereri de exceptare de la clauza de Sunset — 52 medicamente;

— exceptiri acordate pe e-mail — 35 medicamente;

- notificdri de retragere a APP —urilor/ a procedurii de reinnoire — 432 medicamente;

o actualizarea permanentd a evidentei electronice ,Notificiri discontinuitate

medicamente” de pe site-ul ANMDMR - 627 medicamente;
* e SRR
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o verificare in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman a alternativelor terapeutice
(APP - uri) cu acelasi DCI, forma farmaceuticil $i concentratie ca i medicamentele notificate
ca fiind intrerupte temporar sau definitiv prin transmiterea de e-mailuri cétre tofi DAPP
implicati ori de cite or se produce o modificare a informagiilor — 668 DCI (2375
medicamente);

o fumizarea informatiilor privind urmitoarele situatii: punerea pe piat, nepunerea pe
piatd, ncetarea temporard a punerii pe piatd, incetarea definitivd a punerii pe piati, reluarea
comercializdrii citre Serviciul comunicare §i relatii publice din cadrul ANMDMR pentru a
putea formula rispuns la reclamatiile primite de la pacienti/ spitale/ farmacii pe adresa
lipsamedicament@anm.ro, inclusiv cele redirecfionate de pe site-ul
http://medicamentelipsa.ms.ro/ — 265 rdspunsuri transmise prin e-mail;

4.54. intocmirea lunard a anexelor citre Ministerul Sanitatii in contextul
obligatiilor ANMDMR stabilite prin ordonanta 8/2018 - 12 adrese + 48 anexe.

4.5.5 Intocmirea si tehnoredactarea deciziilor de intrerupere/ suspendare sau ridicare
a suspendarii APP - 252 decizii (387 medicamente) insotite de cite 3 anexe fiecare (CNAS
+ MS + DAPP/ aplicant).

4.5.6. Alte activitifi:

o intocmirea diferitelor situatii pe baza datelor continute in nomenclatorul
ANMDMR:

— prelucrarea informatiilor §i Intocmirea diferitelor situatii pentru comisii de
specialitate/directii din Ministerul Sanatitii, CNAS, departamente din ANMDMR, altii
(situatic medicamente cu APY/ fabricatie partiali-totald/ China sau India; situatie ,,Primer*y/
producétori medicamente fabricate in Romaénia; evaluarea intrebérilor Cosiliului
Concurentei, situatie privind solutionarea cererilor de autorizarea de import paralel (AIP)
cerutd de Corpul de control al Guvernului, situatii ,,Brexit “- eliberare serie/DAPP Marea
Britanie pentru DPN si DPE - 8, situatii pentru DJRI pentru a rdspunde unor
Parchete/Tribunale/Directia de Investigare a Infractiunilor de Criminalitate Organizata i
Terorism/Avocatul Poporului; analiza si elaborarea listelor cu medicamentele /denumiri
comerciale care pot fi asociate schemelor de tratament din ,,Protocol COVID-19” — 3
situatii}; alte adrese si situatii pentru departamente din ANMDMR;
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- prelucrarea informatiilor primite de la Ministerul S#n#tdtii si CNAS pentru
asigurarea suportului tehnic in finalizarea anexelor la proiectul de actualizare periodica sau
modificare a Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau fari contribufie personala, pe bazi de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de séndtate, precum §i denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de s#nitate; permanent pentru Ministerul Sénétdtii si trimestrial
pentru CNAS;

- verificarea lunari sau ori de céte ori este nevoie a medicamentelor nou incluse in
catalogul national de prefuri pentru medicamentele autorizate de punere pe piatd in
Romaénia (CaNaMed) —12 situatii;

- evaluarea si emiterea adreselor privind statutul medicamentelor in CaNaMed, in
conformitate cu Legea 95/2006 si Oms 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind
modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz
uman — 234 adrese;

- stabilirea, la solicitarea Ministerului Sanitdfii, a incadridrii medicamentelor din
CaNaMed pentru aplicarea dispozitiilor Legii nr. 53/2020 de completare a Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanitatii — 8 situatii;

- participare la gestionarea deciziilor Comisiei Europene si ale Grupului de
coordonare referitoare la arbitraje — 1.

o Formularea rdspunsurilor la adresele Ministerului S#natatii, altor autoritdgi si
institutii publice, petitii, precum si la solicitérile de informatii de interes public, direct sau
prin intermediul structurii organizatorice abilitate: 84 adrese citre Ministerului Sanatatii,
48 adrese citre CNAS si 57 adrese interne.

o in cadrul compartimentului Nomenclator au fost gestionate activitatile legate de
comerful intracomunitar, astfel:

— export paralel (activitate desfisuratd in perioada ianuarie - mai 2020): primirea
solicithrilor in limba englezd din partea autoritdtilor competente din UE (agentiile

europene) — 139 adrese, constituirea §i transmiterea foilor de export paralel (in limba
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englezd) prin e-mail la autoritifile competente din UE cu informatii individualizate
referitoare la: numir APP al medicamentului in Roménia, denumirea comerciald a
medicamentului, detindtorul APP-ului, producitorii implicati in tot procesu! de fabricatie,
detalii despre compozitia calitativd si cantitativd a medicamentului, forma farmaceutica,
calea de administrare, codul ATC, ambalajul, termenul de valabilitate si conditiile de
pastrare - 160 foi de export, transmiterea foilor de export paralel prin e-mail la Agentiile
UE implicate - 160 foi de export, clarificari in urma expedierii foilor de export/clarificari
privind actualizarea datelor din PRO, RCP si AMB de pe site-ul ANMDMR (e-mail) - 30
adrese, Tnregistrarea intr-o eviden{d xls a medicamentelor solicitate: fara unde se exporta
medicamentele, contact, data redactfrii/ data expedierii foii de export, informatii de
identificare a medicamentului -160 foi de export;
~ import paralel (activitate desfasurata in perioada martie — mai 2020): evaluarea si
validarea administrativa a cererilor depuse pentru obfinerea de AIP - 2 adrese, solicitidri de
completare a documentatiei de autorizare in vederea eliberdrii AIP catre Agentiile UE
implicate din (arile de export — 2 e-mailuri, eliberarea autorizatiilor de import paralel (AIP)
-2 AIP, evaluarea si validarea cererilor de variatii la termenii AIP - 18 adrese (18
medicamente), solicitiri de completare a documentatiei de autorizare in vederea eliberarii
variatiillor AIP cidtre Agentille UE implicate din tirile de export (7 medicamente};
intocmirea si tehnoredactarea variatiilor AIP pentru 10 medicamente, intocmirea si
tehnoredactarea modificérilor la termenii AIP - 2 adrese.
o in anul 2020 cu ajutorul colegilor de la STIC a fost realizat Nomenclatorul
medicamentelor autorizate de import paralel, unde au fost incluse acele AIP pentru care

DAIP solicitd cod CIM, cu vizualizare sub forma unui tabel xIs si pe site-ul ANMDMR.
5. Activitatea de evaluare si autorizare studii clinice si unititi medicale

in domeniul evaluarii si autorizarii studiilor clinice, investigatiilor clinice i studiilor

de bicechivalents, anul 2020 s-a finalizat cu urmétoarele rezultate:
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Studii clinice interventionale

depuse 159
Cereri |retrase tainte de evaluare 11
retrase dupd evaluare 2
acordate si emise 113 (inclusiv referitor la cereri depuse in
Autorizatii anul 2019)
respinse 2

In ceea ce priveste evaluarea §i aprobarea amendamentelor studiilor clinice cu

medicamente de uz uman, in anul 2020 s-au inregistrat urmétoarele:

Nr. cereri peniru evaluarea si aprobarea de amendamente importante 788
Cereri retrase 1
Amendamente aprobate 587
Amendamente respinse 14

Activitatea de autorizare a unitifilor medicale pentru desfisurarea de studii clinice s-a
concentrat asupra a 206 cereri de autorizare si s-a finalizat cu emiterea a 168 de autorizatii de

acest tip.

in cadrul proiectului de evaluare armonizatdi a studiilor clinice (Voluntary
Harmonisation Procedure = VHP) desfisurat la nivelul Clinical Trial Facilitation Group
(subgrup al HMA) Romaénia a participat in 27 proceduri VHP pentru evaluare studii clinice
initiale si in 126 proceduri VHP pentru evaluare amendamente importante (4 ca Stat Membru

de Referinia).

6. Activitatea de inspectie pentru supravegherea si controlul calitiii
medicamentelor de uz uman in procesul de fabricatie, import, distributie angro si en

detail si activititi conexe

in anul 2020, Directia generald de inspectie farmaceuticd (DGIF) a continuat sa
efectueze activitdtile previzute de legislatia specifici (Legea nr. 95/2006, republicati -
Titlul XVIII Medicamentul, cu modificdrile §i completirile ultericare i legislatia
secundard acesteia), in conformitate cu procedurile standard de operare ale directiei
depunind eforturi pentru rezolvarea sarcinilor specifice in termenele previzute de lege.
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Pandemia de COVID-19 a afectat activitatea directiei, pe de o parte prin suspendarea
unor activitifi (inspectiile BPF), iar pe de altd parte prin introducerea unor nei activitiii in
portofoliul DGIF (restrictii privind exportul si livrarea intracomunitar a unor medicamente
esentiale pentru tratamentul pacientilor).

Procesele specifice DGIF care au fost derulate pe parcursul anului 2020 au cuprins:
supravegherea medicamentelor de uz uman in procesul de fabricatie, import, distribufie
angro, prin inspectii periodice si activitdti de control planificate; inspectii de supraveghere
a activitatii farmaciilor; controlul studiilor clinice care se efectueaza pentru medicamentele
de uz uman, in conformitate cu ghidul privind buna practicd in studiul clinic si cu
prevederile legale din domeniu in vigoare; eliberarea certificatului de bund practicid de
laborator pentru unitdf{i care sunt implicate in desfisurarea studiilor nonclinice, respectiv a
studiilor clinice de bioechivalentd previzute de legislajia pentru autorizarea
medicamentelor de uz uman; controlul activitifii de farmacovigilentd; verificarea
respectdrii obligatiilor care revin DAPP pentru medicamente de uz uman, conform
prevederilor legale; controlul calititii medicamentelor de uz uman in procesul de fabricatie,
import, distribufie angro si en detail, prin inspecfii periodice si activitdfi de control
planificate, precum si in toate situagiile in care existd reclamafii gi/sau alerte privind
calitatea si efectul acestora; prevenirea pitrunderii in lantul legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, in conformitate cu prevederile legale; colaborare internationala
pentru avertizarea in cazul unor medicamente cu neconformiti{i de calitate majore;
asigurarea corectitudinii informatiilor care se afigeazd pe website-ul ANMDMR, privind:
fabricantii (din tard si din tari terte), importatorii i unitétile de testare autorizate, unitagile
de distribufie angro autorizate, persoanele calificate, retragerile de medicamente,
laboratoarele de control autorizate si cele certificate BPL, formularele DGIF; asigurarea
eliberdrii i administririi  autorizagiilor de fabricatie/import, certificatelor BPF,
autorizajiilor de distributie angro, certificatelor BPD, certificatelor BPL, autorizatiilor
pentru unitdtile de control independente, a certificatelor care atestd calitatea de persoand
calificatd pentru eliberarea seriei; asigurarea transparentei privind informatiile referitoare la
statutul actualizat al conformitifii cu buna practicd a unitdfilor de fabricatie (inclusiv
import, testare)/distributie angro; avizarea declaratiilor de export, ca urmare a evaluirii
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documentelor transmise, in conformitate cu legislafia in vigoare; eliberarea certificatului
care atestd calitatea de persoand calificatd, solicitantilor care indeplinesc conditiile
previazute de legislatie; constatarea §i sanctionarea cazurilor de incdlcare a dispozitiilor
legale in domeniul de activitate al DGIF; asigurarea furnizérii raspunsurilor la solicitirile
Ministerului S#n#titii privind realizarea de inspectii §i activititi iIn domeniul sdu de
competentd; asigurarea existentei actelor de reglementare necesare; avizarea donatiilor de
medicamente de uz uman; emiterea acordului privind furnizarea de mostre gratuite de
medicamente.

a) Directia administrarea proceselor DGIF (DAPDGIF)

Pe parcursul anului 2020 au fost desfisurate urmétoarele activitati:

- verificarea documentelor depuse de solicitanti pentru efectuarea inspeciiilor BPF,
de bicechivalentd, BPLA, verificarea Dosarului Standard al Unitigii (DSU), verificarea
documentatiei transmise in vederea actualizdrii anexelor la autorizatiille de
fabricatie/import— 141;

- efectuarea inspectiilor:

v" inspectii de bund practici de fabricatie (BPF) la fabricanti romani de
medicamente uz uman: 4

v inspectii de bund practicd pentru activitatea de import de medicamente uz
uman: 4

v inspectii de bund practica de distributie angro (BPD):61

v inspectii de supraveghere a calititii medicamentelor in reteaua de distributie
(farmacii comunitare, farmacii de spital, oficine locale, drogherii): 890

- intocmirea i eliberarea certificatelor/antorizatiilor: 9 certificate BPF; 88 autorizatii
de fabricatie, 4 autorizatii de import, 7 modificiri / actualiziri ale anexelor autorizatiilor de
import;

— actualizarea bazei de date EudraGMDP;

- crearea §i gestionarea dosarului fiecdrei unitdfi inspectate, respectiv al fiecdrei
unitdti care a solicitat actualizéri ale Anexelor la Autorizafiile de fabricafie/import si
certificate BPF: 86;
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de fabricatie autorizate/certificate, a importatorilor antorizati, a persoanelor calificate;

- calcularea tarifelor de inspecfie §i a celor pentru actualizarea anexelor la
autorizatiile de fabricatie pentru fabricanti i importatori de medicamente si urmdrirea
achitirii acestora;

- verificarea documentatiei depuse de cltre solicitan{i in vederea emiterii
certificatului care atestd calitatea de persoand calificatd, corespondentd cu acegtia pentru
completarea documentatiei, redactarea documentelor pentru tarifarea prestatiei §i urmdrirea
achitéirii acestor tarife: 52;

= fintocmirea si eliberarea certificatelor de persoana calificati: 25;

- emiterea acordului privind inregistrarea ca fabricanti/importatori/distribuitori de
substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman: 1.

b) Directia inspectia de bunii practicii de fabricatie, de laborator, de laborator
analitic, in studiul clinic si de farmacovigilentd (DIBPFLLASCFYV)

incepind cu luna martie 2020, odati cu instituirea stirii de urgenta pe teritoriul
Romaniei din cauza pandemiei COVID-19, prin Decizia 332/16.03.2020 a presedintelui
ANMDMR s-a suspendat activitatea de inspectie §i control a DGIF pe perioada starii de
urgenti.

Ca o decizie la nivel european, in baza documentului “Netice to stakeholders
questions and answers on regulatory expectations for medicinal products for human use
during the COVID-19 pandemic” elaborat in 10.04.2020 de citre Comisia Europeani,
HMA si EMA, valabilitatea certificatelor BPF si BPD pentru locurile de fabricatie/import
si distributie a substantelor active sifsau a produselor finite din SEE este extinsd pani la
sfargitul anului 2021, fard a fi nevoie de actiuni suplimentare din partea titularului
certificatului.

In contextul pandemiei COVID-19, au fost modificate/emise reglementari legale,
ordine de ministru care s faciliteze activitdti precum exportul in tiri terte si donatiile de
medicamente, ceea ce a determinat introducerea unor noi activititi in portofoliul DGIF
(restrictii privind exportul si livrarea intracomunitard a unor medicamente considerate

esentiale pentru tratamentul pacientilor).
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Astfel, s-au desfasurat urmétoarele activititi:

- inspectii BPF pentru eliberarea Autorizatiei de fabricatie/certificatului BPF
inclusiv pentru materii prime-substante farmaceutic active: 4;

~ inspectii de autorizare la importatorii de medicamente: 4;

- evaluarea solicitirilor de furnizare mostre pentru medicamente autorizate: 18;

- emiterea adreselor cu solicitdri completiri documentatie: 9;

- eliberare acord privind furnizarea mostreior medicale gratuite: 18;

- evaluarea raportirilor privind situatia mostrelor distribuite profesionistilor in
domeniul sanatatii, transmise de DAPP la incheierea valabilitatii acordurilor de furnizare;

- evaluarea documentatiei depuse in susfinerea cererii de avizare a donatiilor de
medicamente de uz uman, redactarea avizelor de donatie si a anexelor aferente: 105;

- respingerea solicitdrii de eliberare aviz de donatie pentru ca nu respectd OMS
1032/2011 privind donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale,
vaccinuri, seruri §i consumabilele aferente: 1,

- emiterea avizelor de acceptare ale ANMDMR, in conformitate cu art. 20 al QUG
nr.70/2020 privind reglementarea unor misuri, incepind cu data de 15 mai 2020, in
contextul situatiei epidemiologice determinate de raspindirea coronavirusului SARS-CoV-
2, pentru prelungirea unor termene, pentru modificarea si completarea Legii nr. 227/2015
privind Codul fiscal, a Legii educatiei nationale nr. 1/2011, precum si a altor acte
normative: 4;

- verificarea documentatiei pentru avizarea declaratiilor de export citre {iri terfe si
avizarea declaratiilor de export: 5808;

- respingerea avizérii unor declaratii de export, datoritd lipsei autorizatiei de
distributie angro pentru export a distribuitorului care a solicitat avizarea si datorita lipsei
documentelor necesare avizirii declaratiilor conform OMS 894/2006 si OMS 1809/2006:
12;

- respingerea avizdrii unor declaratii de export, datoritd declardrii pandemiei
COVID-19 au intrat in vigoare Ordonantele militare, OMS 428/2020 si OMS 672/2020
prin care se suspendd distributia in afara Roméniei a medicamentelor cuprinse in
CANAMED (OMS 428/2020) si ulterior a medicamentelor cuprinse in Protocolul de
e i ]

20



#d

7

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.15

Fax: +4021-316.34.97

WWW.ANM.Io

7

{ %
2%' ANMDMR

tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, aprobat prin OMS 487/2020, si a

"o,

medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate destinate patologiilor cronice in contextul
pandemiei cu virusul SARS-Cov-2 previzute in anexa la OMS 672/2020: 132.

¢) Serviciul alertd rapida, medicamente falsificate (SARMF)

In anul 2020 s-au desfisurat urmatoarele activitati:

— gestionarea alertelor rapide primite prin sistemul de alert# rapidi european care au
avut ca subiect medicamente suspecte de falsificare/falsificate pentru care au existat
informatii ca circuld in Roménia: 125. Dintre acestea 4 au vizat produse autorizate si serii
distribuite in Roménia pentru care s-a initiat retragerea, 119 au vizat produse neautorizate
de punere pe piatdi in Roménia, 2 au vizat medicamente pentru investigatie clinici
administrate in studii clinice neautorizate de citre ANMDMR;

- gestionarea alertelor rapide primite prin sistemul de alerta rapida european care au
avut ca subiect medicamente suspecte de falsificare/falsificate pentru care nu au existat
informatii cd circuld in Roménia si au vizat produse autorizate de punere pe piatd in
Romania dar necomercializate in Roménia sau serii nedistribuite in Roménia: 15;

- 1 alerta rapida emis de citre autoritatea din Ucraina in 02.2020;

- 1 declaratie de neconformitate cu BPD, generatd de sistemul EudraGMP nu
corespunde niciunui raport de neconformitate BPD;

- gestionarea alertelor generate in  Sistemu! National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM) notificate de Organizatia de Serializare a Medicamentelor din
Romainia (OSMR), prin verificarea trasabilitdtii seriilor de medicamente in raportirile
facute de catre distribuitori, comunicarea cu detindtorii de APP si utilizatorii finali
implicati, pentru investigarea suspiciunilor de falsificare si confirmarea/infirmarea
contrafacerii: OSMR a transmis la DGIF rezultatele statistice ale procesarilor automate ale
alertelor generate in SNVM. In urma analizei statistice a alertelor generate in SNVM nu a
fost comunicat la niciun caz (0) de medicament cu suspiciune de falsificare;

- gestionarea sesizérilor primite pe adresa de e-mail contrafacere@anm.ro ;

- investigarea unor suspiciuni de falsificare pe teritoriul Rominiei, in curs de

investigare: 3;
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— transmiterea citre DJRI si ulterior citre Inspectoratul General al Polifiei Capitalei
a informdrii privind rezultatul investigatiilor efectuate asupra unor produse suspicionate a fi
falsificate: 1;

- finregistrarea unor informiri emise prin Working Group of Enforcement Officers
referitoare la furturi si falsificéri ale unor medicamente: 2;

- finregistrarea unor informari non-urgente provenite de la SM ale UE privind furturi
si falsificéri ale unor medicamente: 6;

- fnregistrarea unei informiri din partea Ambasadei Israelului privind distribuirea in
America de Sud a unui vaccin falsificat denumit "Migal COVID-19 vaccine”.

fn anul 2020 nu au fost emise alerte rapide de citre ANMDMR; OSMR a notificat
ANMDMR despre 1 alertd generatd in SNVM pentru care se investigheazi in continuare
suspiciunea de falsificare.
Pe adresa de e-mail unde sunt transmise alertele de nivel 5 generate in SNVM au intrat in
anul 2020 aproximativ 1 milion de e-mail-uri.

d) Serviciul inspectie de buna practici de distribufie (SIBPD)

fncepﬁnd cu luna martie 2020, din cauza declardrii pandemiei de COVID-19, au
intrat in vigoare Ordonantele militare $i reglementirile prin care se suspendd temporar
distributia (livrarile intracomunitare) in afara Romaniei a anumitor medicamente.

Astfel, s-au desfdsurat urmétoarele activitati:

- emiterea adreselor cu solicitari de completiri la documentatia depusé: 29;

- emiterea adreselor de tarifare citre DEAP: 105 (34 din 2019 i 71 din 2020);

- efectuarea de inspectii BPD de autorizare: 61 (44 din 2019 si 17 din 2020)

- intocmirea listelor de deficiente: 53 (33 din 2019 si 20 din 2020),

- emiterea adreselor cu solicitiri completdri la planul de masuri
corective/preventive: 3;

- intocmirea rapoartelor finale de inspectiec BPD: 61 (din care O negative);

- emiterea Autorizatiilor de distributie angro: 126;

- emiterea Certificatelor privind conformitatea cu buna practici de distributie
(BPD): 61,
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- introducerea in EudraGMDP si in baza de date internd (Microsoft Access) a
autorizatiilor si Certificatelor BPD emise;

- evaluarea solicitdrilor pentru actualizarea/modificarea autorizatiilor de distributie
angro (modificiri anexe): 166 (40 din 2019 si 126 din 2020);

- emiterea autorizatiilor / anexelor actualizate: 87,

- aplicarea sanctiunilor contraventionale pentra distribuitori angro, urmare a
nerespectdrii  prevederilor ghidului BPD cu privire la achizifia $i transportul
medicamentelor, nerespectarea obligatiei de serviciu public, neimplementarea
corespunzitoare a SMC creat, nerespectarea preturilor aprobate de citre MS: 3;

- investigarea reclamatiilor primite de la farmacii §i spitale pe adresa

lipsamedicament@anm.ro, pentru care s-au derulat corespondente electronice cu

distribuitori angro / reprezentanfi DAPP / farmacii: 60;
- verificarea stocurilor de medicamente si prelucrarea informatiilor din raportirile
zilnice (SER), in vederea formuldrii réspunsurilor cétre institutiile interesate si cétre

reclamatiile primite pe adresa de email lipsamedicament@anm.ro §i pe website-ul

Ministerului Sanititii la www.medicamentelipsa.ro si comunicarea informatiilor citre
SACR in vederea redactarii rispunsului citre reclamant: zilnic;

- prelucrarea (inregistrarea, centralizarea) informatiilor din raportdrile lunare
transmise de cétre distribuitori angro / fabricanti / importatori conform OMS 502/2013 si
OMS 1295/2015: 2820;

- prelucrarea (inregistrarea, centralizarea, verificarea, postarea pe wbsite-ul
ANMDMR) a raportirilor privind medicamentele importate conform OMS 1295/2015: 81;

— prelucrarea (inregistrarea, centralizarea, verificarea, postarea pe wbsite-ul
ANMDMR) notificarilor de livriri intracomunitare transmise la ANMDMR de citre
distribuitorii angro conform OMS 269/2017; 5813;

- respingerea unor notificari de livrare intracomunitari a medicamentelor cuprinse
in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, aprobat prin OMS
487/2020, si a medicamentelor cu risc crescut de discontinuitate destinate patologiilor
cronice in contextul pandemiei cu virusul SARS-Cov-2 prevazute in anexa la OMS

672/2020: 58;
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- solutionarea contestatitlor referitoare la respingerea unor notificiri de livrare
intracomunitari a medicamentelor cuprinse in Protocolul de tratament al infectiei cu
virusul SARS-Cov-2: 5;

- colaborarea cu Comitetul National de Coordonare a Vaccindrii si celelate
autoritdfi ale statului pentru pregitirea campaniei de vaccinare COVID-19, referitor la
receptia, stocarea si transportul vaccinurilor;

- autorizarea Institutului National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militara
»Cantacuzino” pentru activitatea de detinere (depozitare/manipulare/custodie) si livrare
pentru medicamente de uz uman, medicamente cu autorizafie de punere pe piatd in statele
membre ale Spatiului Economic European, medicamente imunologice §i produse distribuite
in ,lantul rece”.

e) Directia supravegherea calitifii medicamentelor si unititi teritoriale
(DSCMUT)

fn anul 2020 s-au desfasurat urmatoarele activitati:

- elaborarea Planului anual de prelevare si testare privind supravegherea calititii
medicamentelor, continind 50 de produse propuse, pe baza criteriilor de selectie, pentru a
fi prelevate in anul 2020;

- prelevarea probelor din plan §i transmiterea citre DCCM in vederea efectudrii
analizelor de laborator: 39; toate cele 39 de probe prelevate se afld in curs de testare;

= prelevarea suplimentars, fatd de planul initial de prelevare, in vederea efectuarii
analizelor de laborator, pentru solutionarea unor sesizéri (reclamatii) privind calitatea
medicamentelor, primite de la profesionisti in domeniul sénatétii sau de la pacienti sau la
solicitarea DCCM; 4; dintre acestea, 2 au fost corespunzitore din punct de vedere calitativ,
iar 2 se afla in curs de testare.

— prelevarea medicamentelor in cadrul programului coordonat de EMA/EDQM
pentru supravegherea produselor autorizate centralizat, a céror testare se efectueazi de
laboratoare (OMCL) ale altor autoritifi competente din UE; prelevarea se face din unititi
de distribufie si se transmit prin servicii de coletirie la sediui EDQM din Strasbourg,

Franta: 2;

24
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- prelevarea medicamentelor importate pentru furnizarea in caz de nevoi speciale si
transmiterea citre DCCM in vederea efectudrii analizelor de laborator: 2 produse biologice
injectabile (din care | conform si 1 neconformy);

- efectuarea de inspectii (tematice) de urmdrire a calititii medicamentelor in refeava
de distributie (depozite, farmacii comunitare, farmacii de spital, oficine locale, drogherii),
in cadrul cédrora se urmiresc condifiile de stocare, documentele privind calitatea,
publicitatea medicamentelor, conformitatea cu APP a ambalajului primar, secundar §i a
prospectului, verificarea modului in care s-au efectuat retragerile de medicamente cu
deficiente de calitate: 890.

- aplicarea sanctivnilor contraventionale pentru distribuitori en-detail, urmare a
nerespectdrii prevederilor din Legea Farmaciei nr. 266/2008: 11;

— solicitarea unitdtilor inspectate transmiterea dovezilor privind remedierea
deficientelor constatate;

- colaborarea cu alte autoritditi ale statului, in vederea solutiondrii unor probleme
legate de legislatia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse care s¢
comercializeazd in Rominia, controale la societdfi comerciale, desfasurate, in actiuni
comune, la solicitarea Inspectoratului General al Politiei Roméne, de ciétre inspectorii din
UTI,

- rezolvarea sesizérilor privind posibile neconformitafi de calitate a medicamentelor
de uz uman primite de la pacienti sau profesionisti in domeniul sanatitii: 2

- retragerea de pe piati a medicamentelor care prezintd neconformititi de calitate:
27, dintre care:

- dispuse pentru retragere §i distrugere de citre ANMDMR: 9

- retrageri voluntare ale producétorilor / DAPP: 13;

- retrageri ca urmare a declangdrii procedurii de urgent{d la nivelul UE,
discutatd in cadrul Comitetului pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilenti
(PRAC), pentru medicamentele care contin substanta activd ranitidind, din cauza
identificarii impurititilor nitrozaminice: 5;

— coordonarea activitifti UTI din punct de vedere al supravegherii calititii

medicamentelor, prin raportarea trimestriald a activitdtii reprezentati de:

Pt
L
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~ efectuarea inspectiilor de supraveghere a calititii medicamentelor si a activitégii
din unitatile de distributie en-detail;

- transmiterea la sediul ANMDMR si solugionarea unor sesizéri punctuale privind
calitatea medicamentelor si a activititii din farmacii;

- efectuarea s5i transmiterea la ANMDMR a rezultatelor din planurile tematice
stabilite de directorul general DGIF;

— efectuarea prelevérilor propuse in planul anual de prelevare si testare si
transmiterea la sediul central al ANMDMR a probelor prelevate, Tnsotite de documentele
respective;

- aplicarea de sanctiuni, conform legislatiei in vigoare;

- raportarea la sediul central al ANMDMR a unor neconformitdfi de calitate
identificate in timpul inspectiilor de supraveghere efectuate in teritoriu;

- actualizarea bazei de date DGSCMUT (situatia inspectiilor de rezolvare a planului
tematic, situafia medicamentelor prelevate in cadrul planului anual de prelevare si testare/
la solicitarea EDQM/a medicamentelor importate pentru fumizarea in caz de nevoi
speciale, situatia medicamentelor prelevate pentru solufionarea unor sesizéri de calitate),

- actualizarea informatiilor de pe site-ul ANMDMR (lista de retrageri si lista
unititilor sanc{ionate);

Suplimentar fati de activititile prezentate mai sus, in anul 2020, DGIF a furnizat in
termenul legal rispunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritdfi §i institutii
publice, petitiile primite, precum si la solicitirile de informatii de interes public: 90
solicitiri de la autoritdti (Ministerul Sanatdfii, CNAS, Consilinl Concurentei, Camera
Deputatilor, Curtea de Conturi, Ministerul de Interne, Avocatul Poporului, ANAF, DNA,
IGPR, spitale, distribuitori angro), a participat la elaborarea si revizuirea ghidurilor si a
legislatiei in domeniul de activitate, a formulat raspunsuri la solicitarea unor autoritdfi
europene sau internationale, in domeniul inspectiei farmaceutice: JAP, MRA-EMA; a
achitat cotizatia de mentinere a statutului de membru al Conventiei Inspectiei de Farmacie
(PIC) - Schema de Cooperare a Inspectiei de Farmacie (PIC/S) la care Roménia este afiliata
inca din anul 1981, a efectuat corespondenta cu DEAP privind estimarea bugetului 2021,

referate de necesitate si note de fundamentare.
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7. Activitatea de farmacovigilents si managementul riscului

Directia Farmacovigilentd si Managementul Riscului (DFVMR) este 0 structurd din
cadrul Directiei Generale Evaluare Autorizare (DGEA).
Activitatile specifice DFEVMR cuprind:

a. Gestionarea rapoartelor de reactii adverse suspectate la medicamente de uz uman
provenite din raportarea spontani sau din studii clinice.

In anul 2020 s-au primit 4877 rapoarte de RA, din toate sursele (pacienti,
consumatori, profesionisti din domeniul sinatitii, detindtori de autorizatie de punere pe
piatd, INSP/CNSCBT), dintre care 1548 rapoarte de reactii adverse grave.

in ceea ce priveste RA la vaccinuri, cunoscute sub numele de RA post-vaccinale
indezirabile (RAPI) din anul 2012 existd un protocol de colaborare intre ANMDMR /
Directia Farmacovigilenfd si Managementul Riscului si Institutul National de Sinitate
Publicd/Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
(INSP/CNSCBT), in vederea informérii reciproce cu privire la reactiile adverse post-
imunizare raportate citre cele doud institutii. Protocolul de colaborare in vigoare prevede
ca responsabilitate a ANMDMR transmiterea citre INSP/CNSCBT a RA post-vaccinale
indezirabile primite direct de Agentie, astfel ci, in anul 2020, ANMDMR a transmis la
INSP/CNSCBT 30 reactii adverse la vaccinuri. De asemenea, conform protocolului,
ANMDMR gestioneazd RAPI transmise de INSP/CNSCBT, astfel in anul 2020 au fost
primite si procesate conform proceduriler operationale in vigoare 41 RAPIL.

Transmiterea adreselor de informare trimestriald citre Colegiul Medicilor din
Romaénia /Colegiul Farmacistilor din Roménia in vederea acordarii creditelor EMC / EFC
(Educatie Medicald/Farmaceuticd continud) medicilor/farmacigtilor care au raportat reactii
adverse la ANMDMR - 4 adrese citre CMR si 4 adrese citre CFR.

Transmiterea adreselor de informare citre profesionistii din domeniul sanitigii care

au raportat reactii adverse, privind numérul de credite EMC / EFC obtinute - 397 adrese.
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b. Activitidfi de farmacovigilen{d in sistemul autoritifilor nagionale europene sub
coordonarea EMA.

v In acest an, conform obligatiilor care revin ANMDMR ca membru al retelei
europene a autoritdfilor competente in domeniul medicamentului, dupd prelucrarea
rapoartelor de reactii adverse primite direct de la profesionigtii din domeniul sinatitii si de
la pacienti, s-au transmis spre inregistrare in baza de date EudraVigilance un numar de 192
rapoarte de reactii adverse grave si, respectiv, 540 rapoarte reac{ii adverse non-grave.

v In cadrul DFVMR, au fost gestionate 30 de documente de tip Comuniciri
directe cétre profesionistii din domeniul sanatatii, referitoare la aspecte de sigurantd a
medicamentelor si s-au transmis 30 seturi de adrese de informare citre CNAS, MS,
Colegiul Medicilor din Roménia, Colegiul Farmacistilor din Roménia.

v In ceea ce priveste activitatea specifics de gestionare a semnalelor de
siguranfd pentru substaniele pe care Rominia le monitorizeazd in baza de date
EudraVigilance, DFVMR a avut in vedere 40 substanie active sau combinatii de substante.

v" Referitor la responsabilitatea structurii de evaluare a documentatiei depuse
de DAPP (Raport periodic actualizat privind siguranta — RPAS) in cadrul procedurii unice
europene de evaluare a raportului periodic actualizat referitor la siguranta (Periodic Safety
Update Report Single Assessments - PSUSA) in care Roménia este desemnat Stat Membru
de Referinta, pe parcursul anului 2020 s-au finalizat 2 proceduri.

v’ Activitifi de farmacovigilentd in cadrul acfiunilor prin sistemul de alertd
rapidd/informatii non-urgente (AR/NUI): in anul care a trecut, s-au inregistrat 12 situatii de
rdspuns (INU) la solicitdrile de informatii primite de la EMA sau alte autorititi din state
membre ale UE cu privire la informafii despre anumite medicamente sau clase de
medicamente.

v" Urmdrirea §i verificarea implementirii de citre DAPP a deciziilor Comisiei
Europene pentru medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania.

c. Evaluarea documentatiei privind farmacovigilenta in procedura de autorizare si
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata:

v In cadrul procedurii de autorizare de punere pe piafa prin procedurd

centralizatd, la nivelul DFVMR au fost elaborate rapoarte de evaluare a documentatiei de

__________________\ T e ]
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farmacovigilentd in Procedurd Centralizatd in care Roménia este desemnat Co-raportor
referitoare la 3 proceduri.

v In vederea obfinerii autorizatiei de punere pe piatd prin proceduri
descentralizatdi (DCP)/procedurd de recunoastere mutuald (MRP)Y/procedura de
recunoastere mutuald cu utilizare repetati (MRP repeat use MRP-RU) (cu Romaénia ca Stat
Membru de Referintd - RMS/ Stat Membru Interesat - SMI), DFVMR a contribuit prin
elaborarea de rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilent3 la toate procedurile
aflate in desfasurare si finalizate pe parcursul anului 2020.

v In cadrul procedurii de reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd in
proceduri europene (RO ca SMR/SMI), DFVMR a transmis rapoarte de evaluare privind
evaluarea documentatiei de farmacovigilentd la toate procedurile europene aflate in
desfisurare si finalizate pe parcursul anului 2020.

v" DFVMR a stabilit condifii de autorizare specifice farmacovigilentid pentru
41 medicamente autorizate in cadrul procedurii europeani/nationala.

v in cadral procedurii de autorizare de punere pe piatad prin procedura
nationald, DFVMR a transmis 81 rapoarte de evaluare documentatie de farmacovigilenta.
De asemenea, DFVMR a fost implicatdi in etapa de validare a documentatiei de
farmacovigilentd depusi de solicitanti in procedura de autorizare prin Procedura nafionala
- 24 proceduri.

v In cadrul procedurii de reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd in
procedura nationald, DFVMR a transmis 139 rapoarte de evaluare a documentatiei de
farmacovigilentd (rapoarte evalvare finale sau cu solicitari). De asemenea, DFVMR a fost
implicatd in etapa de validare a documentatiei de farmacovigilentd depusi de solicitanti in
procedura de reinnoire APP prin Procedura nationala - 33 proceduri.

v" De asemenea, DFVMR a fost implicatd §i a contribuit la verificarea
documentatiei §i evaluarea acesteia in cadrul tuturor procedurilor de autorizare de punere
pe piatd a unor medicamente pentru nevoi speciale (ANS) si in cadrul procedurilor de
autorizare de punere pe piati a unor medicamente utilizate in tratamente de ultima instanti.

d. Evaluarea cerinjelor privind sistemul de farmacovigilen{d pentru variatiile la
termenii autorizatiilor de punere pe piati.:
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v" DFVMR a contribuit prin elaborarea de rapoarte de evaluare a
documentatiei de farmacovigilenti la toate variatiile depuse de DAPP pentru medicamente
autorizate prin Proceduri europene in care RO este SMR/SMI, aflate in desfasurare si
finalizate pe parcursul anului 2020.

v" Au fost finalizate 89 cereri de variatie depuse de DAPP pentru medicamente
autorizate prin Procedura nationala;

e. Evaluarea s§i aprobarea materialelor educationale cuprinse in Planul de
management al riscului pentru medicamente autorizate conform art.127a din Directiva
2001/83/CE cu modificirile si completérile ulterioare. Pentru realizarea acestei activitti,
DFVMR a finalizat evaluarea a 75 dosare de sustinere a cererilor de aprobare referitoare la
aproximativ 202 materiale educationale.

f. Managementul adreselor de e-mail dedicate activitatii de farmacovigilenta:

ro-h,pharmacovigilance @ro-h.eudra.org; ro-h.ra@ro-h.cudra.org; ro-h.psur@ro-
h.eudra.org; farmacovigilenta@anm.ro; variatii.farmacovigileta@anmdm.ro;
psur@anmdm.ro; adr@anm.ro; contact.adr@anm.ro: signal @anm.ro,

RA . Vaccinare.covid@anm.ro;

g. Alte activitafi:

- Colaborarea DFVMR cu toate structurile organizatorice din ANMDMR: elaborare i
transmitere rdspuns la solicitdrile interne/petifii primite de la Directia Juridicd si
Contencios Admistrativ, colaborare cu Directia Generald Inspectie Farmaceuticd (DGIF) in
vederea solufiondrii reclamatiilor referitoare la reactii adverse la medicamente,
comunicarea cu ofijerul de presd al ANMDMR pe probleme de farmacovigilen{i si
furnizarea informatiilor solicitate de acesta.

- Colaborare cu alte institutii publice: pe parcursul anului 2020 au fost furnizate in termenul
legal raspunsuri la adresele Ministerului San#tagii, altor autoritdfi gi institutii publice,
precum §i la solicitdrile de informatii de interes public. Au fost transmise adrese citre
comisii de specialitate din Ministerul Sénététii pentru a solicita puncte de vedere cu privire

la probleme de siguranti pentru anumite medicamente de uz uman.

30



fap,

MINISTERUL SANATATI

(""'h AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

g \\ E S$I A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
E Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti

) Tel: +4021-317.11.15
oy, ‘,ﬁ' Fax: +4021-316.34.97
ANMODMR

www.anm.ro

- A fost elaboratd notd de informare cétre Presedintele ANMDMR si Ministerul San&tatii
privind reglementarea importului paralel de medicamente in Roménia si potengialul de
contributie la cregterea accesului pacientilor la tratament.

- in cadrul DFVMR se realizeazi mentinerea si gestionarea bazei de date de reactii adverse,
prin finregistrarea si arhivarea reactiillor adverse raportate pe teritoriul Roméniei,
gestionarea locali si introducerea informatiilor din rapoartele de reactii adverse spontane
primite d¢ ANMDMR din toate sursele in baza de date de reactii adverse, gestionarea
bazelor de date de farmacovigilentd ale DFVMR, actualizarea informatiilor disponibile pe
website-ul ANMDMR 1in sectiunile corespunzitoare farmacovigilentei.

- Participarea directorului DFVMR sau inlocuitorilor acestuia la sedinte din cadrul sau in
exteriorul ANMDMR:

¢ Participarca membrilor desemnati de presedintele ANMDMR in Comitetul EMA
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA), din DFVMR, la sedintele PRAC, intilniri lunare, sedinte
organizate de PRAC — ORGAM Teleconference. Intre 22-24 Aprilie 2020 a avut loc PRAC
strategic review and learning meeting (SRLM) sub presedintia Croatiei a Consiliului
Uniunii Europene iar pe 22 Octombrie 2020 a avut loc PRAC strategic review and learning
meeting sub presedintia Germaniei a Consiliului Uniunii Europene (UE).

e Participarea membrilor desemnati de presedintele ANMDMR la sedintele lunare
ale Comisiilor de autorizare pentru punerea pe piati a medicamentelor autorizate prin
procedura nationald /proceduri europene/nevoi speciale/tratamente de ultima instanti.

e intalniri cu DAPP pentru solutionarea aspectelor legate de farmacovigilenta .

eParticiparea membrului desemnat de presedintele ANMDMR din DFVMR la
sedintele Comitetului national de coordonare a activititilor privind vaccinarea impotriva
COVID-19 (CNCAV).

e Participarea membrului desemnat in grupul de lucru pentru procedura de
inregistrare colaborativd a Organizafiei Mondiale a Sanatatii.

¢ Participarea a 2 persoane din DFVMR la intdlnirea cu reprezentantii autoritfii

Agentiei Medicamentului din Republica Moldova in 12 august 2020.
L\ o T P T ]
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- Reprezentantii Direcfiei au elaborat i prezentat lucriri la manifestdri stiintifice de
specialitate — 7 evenimente / conferinte.
- DFVMR a participat la elaborarea/modificarea unor acte normative in domeniul de
activitate:

ea transmis propunere de modificare a Ordinului 1018/2014 privind aprobarea
Conditiilor de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman neautorizat de punere pe
piatd, pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultimé instanti, in conformitate
cu prevederile art. 83 din Regulamentul {CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea §i
supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente;

» a propus spre aprobare Ordin MS privind Fisele de raportare a Reactiilor adverse;

e a participat la elaborarea Strategiei de vaccinare COVID-19 in Roménia prin
reprezentant in cadrul Grupului de lucru pentru strategia de vaccinare COVID-19,
- ANMDMR prin DFVMR impreund cu ofiterul de presd a participat la organizarea si
desfagurarea Tn Roménia a unei campanii anuale de social media, pentru promovarea
congtientizarii importanei raportdrii reactiillor adverse suspectate la medicamente -
campania #MedSafetyWeek 2020 “Fiecare raport de reactie adversd conteazd” — apel cétre
publicul larg si profesionistii din domeniul sinétitii in vederea raportérii reactiilor adverse,
in perioada: 02-08 Noiembrie 2020;
- DFVMR a dezvoltat impreund cu STIC din ANMDMR un sistem electronic de raportare
reactii adverse post-vaccinale la vaccinurile COVID-19 pus la dispozifia persoanelor care
se vaccineazd si profesionistilor din domeniul sénétitii, precum si fise de raportare care se

pot folosi pentru raportarea reactiilor adverse post-vaccinale.

8. Activitatea de control al calitifii medicamentului

Din punct de vedere al activititii de evaluare, DCCM a participat activ si in anul
2020 prin reprezentantii sdi, la Grupul de lucru EMA pentru produse biologice (BWP). A

fost asiguratd reprezentarea prin persoanele nominalizate atit prin participarea fizici
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(ianuarie si februarie 2020) cit si virtvald (restul sedintelor lunare din anul 2020) la
intilnirile organizate de EMA, in cadrul Grupului de lucru CHMP pentru medicamente
biologice (BWP) si respectiv in cadrul Comitetului pentru Terapii Avansate (CAT). Similar
anilor trecuti, in anul 2020 DCCM a participat din nou prin evaluatorii sii la evaluarea
documentatiilor de calitate in proceduri centralizate, in calitate de co-raportori/peer
reviewer.

Incepand cu 01.10.2019, conform Ordinului Nr. 1.412 din 13 septembrie 2019 pentru
aprobarea structurii organizatorice a ANMDMR si ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019
pentru aprobarca Regulamentului de organizare i functionare al ANMDMR,
Departamentul Evaluare si Control Calitatea Medicamentului a devenit Directia Control
Calitatea Medicamentelor, avind urmatoarea structuri:

= Laborator Determindri Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de
Sintezid (LDFCIMS);

= Laboratorul Determinédri Fizico-Chimice, Imunochimice si Serologice la
Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie (LDFCISMBFT);

- Laborator Determinéri pe Culturi Celulare §i Microbioclogie (LDCCM);

- Compartiment control produse radiofarmaceutice (CCPR);

Compartimentul administrare proceduri control calitatea medicamentului
(CAPCCM).

a. Laborator Determindri Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente
de Sintezi (LDFCIMS)

In cadrul laboratorului au fost efectuati 131 parametri fizico-chimici pentru 24 de
medicamente, dintre care 18 medicamente codificate SN, 2 medicamente codificate RI, 2
medicamente codificate SE, 2 medicamente codificate NS.

LDFCIMS a participat in 2020 la urmatoarele programe PTS (Proficiency Testing
Study) pentru analiza competentei laboratoarelor, comparéri interlaboratoare §i incercéri de
competentd, organizate de EDQM:

1} PTS197: Assay - Liquid Cromatography;

2) PTS204: Potentiometric determination of pH;

3) PTS2035: Proficiency Testing Scheme on Water: semi-micro determination;
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4) PTS206: Proficiency Testing Study: Loss on drying;

De asemenea, LDFCIMS a participat la programul european de analizi a
medicamentelor autorizate prin procedura centralizata {CAP) in acord cu procedura
PA/PH/CAP (05) 96 DEF — “Procedura de testare Ad-HOC a produselor autorizate
centralizat”, in cadrul céruia a fost analizat un produs continind temozolomida.

S-au efectuat in LDFCIMS studii de Supraveghere a Pietei - MSS (Marker Surveillance
Study) - studii inifiate de EDQM cu scopul de a monitoriza calitatea medicamentelor generice
de pe piata europeand fajd de produsul de referintd autorizat prin procedurd centralizata
.Common Testing Sample- CTS”. Studiul de Supraveghere a Pietei MSS 058 (Market
Surveillance Study) — comprimate confinind ca substantd activd ,,citratul de sildenafil” in
cadrul studiului pe langa proba CTS au fost analizate §i alte doud medicamente prelevate de
pe piata.

in acelasi timp, laboratorul efectueazi activitatea de evaluare a documentatici ASMF
-DPN/DPE prin evaluarea documentatiei ASMF si elaborarea de rapoarte pentru proceduri
europene la solicitarea DPE:

Procedura europeani descentralizata: 45 rapoarte inifiale + 20 completiri

- Procedura europeani tip repeat-use: 8 rapoarte initiale

- Procedura europeana - variatii: 120 rapoarte inifiale

Total 193 rapoarte (173 inifiale + 20 completéri};

La solicitarea punctuali a Serviciulni Variatii/DPN s-a realizat evaluarea
documentatiei de susiinere a unor cereri de variatii referitoare la calitatea medicamentelor :
9 solicitari de evaluare.

De asemenea, s-a realizati evaluarea documentatiei ASMF si elaborarea de rapoarte
pentru proceduri europene centralizate sau cu Ro-SMR la solicitarea DPE.

b. Laboratorul Determindri Fizico-Chimice, Imunochimice si Serologice
la Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie

Activitatea de control de laborator pentru verificarea calitd{ii medicamentele

biclogice de uz uman consta in:
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= evaluarea stiintificd a documentatiei referitoare la fabricatie si metodele de
control din documentatia de autorizare. Pentru produsele biologice testate in 2020 s-a
analizat i studiat documentatia de insofire si s-au intocmit 6 dosare analitice;

- efectuarea analizelor de laborator care atestd calitatea medicamentelor
biologice de uz uman (37 teste de control pentru 6 serii de medicamente biologice de uz
uman, din care dintre care 2 medicamente codificate SN, 2 medicamente codificate BR, 2
medicamente codificate NS.;

= eliberarea buletinelor de analizi (5 buletine de analiza);

- analiza datelor de tendintd a rezultatelor de laborator pentru serii de
medicamente biologice depuse in vederea eliberarii seriei.

LDFCSMBFT a participat in 2020 la urmatoarele programe PTS (Proficiency Testing
Study) pentru analiza competentei laboratoarelor, compariri interlaboratoare si incercéri de
competenta, organizate de EDQM:

1) PTS204: Potentiometric determination of pH PA/PH/PTS (20) 11

2) PTS205: Water: semi-micro determination (PA/PH/PTS (20) 17)

3) PTS207; UV-Vis Spectrophotometry (PA/PH/PTS (20) 16)

4) PTS 212 determinarea potentei vaccinului gripal sezonier (continut in hemaglutinina)
(FE 2.7.1) PA/PH/PTS (20) 5

in cadrul Raportului EDQM de evaluare a rezultatelor inregistrate in cadrul studiilor
PTS, LDFCISMBFT a avut rezultate bune si foarte bune.

De asemenea, LDFCSMBFT a participat la programul europen de analizd a
medicamentelor autorizate prin procedurd centralizatd (CAP) in acord cu procedura
PA/PH/CAP (05) 96 DEF - “Procedura de testare Ad-HOC a produselor autorizate
centralizat”, in cadrul cdruia a fost analizat un produs continind teriparatide.

In cadrul activitatii de evaluare si centralizare a seriilor eliberate oficial de o alta
autoritate de control dintr-un alt stat membru s-au primit din partea firmelor distribuitoare
documente privind intentia de comercializare pentru 450 serii de produse biologice
autorizate si care sunt comercializate in Rominia (139 serii de vaccinuri; 311 serii de
produse derivate din singe). Incepand cu 01.09.2020 se emit acorduri de comercializare,

fiind emise un numar de 114 adrese acord de comercializare pentru 156 medicamente.
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In cadrul Laboratorului Determinri Fizico-Chimice, Imunochimice si Serologice la
Medicamente Biologice si Farmacotoxicologie se realizeazi urmatcarele activitifi de
evaluare:

- validarea cererilor de variafii (112 validéri de cereri de variatie de tip IB si
de tip II, 12 invalidiri de cereri de variatie de tip IB si de tip II};

— evaluarea, intocmirea s§i emiterea rapoartelor de evaluare pentru
medicamente biologice;

- evaluarea cererilor depuse prin procedurd nationala (evaluarea si redactarea
a 6 rapoarte de evaluare a calitétii, pentru produse aflate in curs de autorizare/reinnoire,
evaluarea si elaborarea a 33 rapoarte de susfinere a variafiilor post-autorizare tip II .,
evaluarea variatiilor tip IA ¢i IB/ modificarilor design/ transfer APP/ inscriptionare Braille
si emiterea a 57 adrese de solicitdri de completare a documentatiei/aprobare citre
propunitor);

- evaluarea cererilor depuse prin proceduri europene (MRP, DCP,
centralizatd) (evaluarea §i redactarea a 5 rapoarte de evaluare a calitafii, pentru produse
aflate in curs de autorizare/reinnoire prin procedurd de recunoastere mutuald, evaluarea §i
elaborarea a 84 rapoarte 5i a 84 anexe/adrese pentru variatii depuse prin procedurd mutuala,
evaluarea documentatiei de calitate pentru medicamente biologice/biosimilare aflate in curs
de autorizare prin procedurd centralizatd, in calitate de Co-raportor pentru 1 procedurd
adalimumab si in calitate Peer Reviewer pentru inci un produs pegfilgrastim;

- evaluarea documentatiei de calitate depuse pentru 8 protocoale de studii clinice
pentru 5 medicamente biologice investigationale si elaborarea a 12 rapoarte de evaluare,

~ activitatea de evaluare, intocmire si emitere rapoarte de evaluare pentru ASMF in
cadrul precedurilor europene;

- au fost realizate 25 modificri la autorizafii de punere pe piajd pentru

medicamente biologice.

c. Laborator Determiniiri pe Culturi Celulare si Microbiologie

Activitatea de control in cadrul LDCCM constd in efectuarea analizelor

microbiologice de laborator pentru medicamente de uz uman, cét si verificarea calitatii
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medicamentelor biologice prin teste pe culturi celulare. Pe parcursul anului 2020 au fost
efectuate 23 de astfel de analize pentru 19 medicamente:

- in vederea eliberdrii oficiale a seriei, in conformitate cu prevederile HCS nr. 3 /
14.02.2012 (procedura OCABR), pentru circulatia pe teritoriul Romdniei, a produselor
biologice de uz uman roménesti, importate din tari terte si din state membre ale UE, pentru
care nu s-a efectuat eliberarea oficiald a seriei in UE pentru 2 serii de medicament
biologic;

— pentru 17 medicamente incluse in programul national de supraveghere a pietei.

LDCCM a participat in 2020 la urmatoarele programe PTS (Proficiency Testing Study)
pentru analiza competentei laboratoarelor, compardri interlaboratoare si fincercdri de
competentd, organizate de EDQM: PTS 203 Bacterial endotoxins (vaccine samples). in cadrul
Raportului EDQM de evaluare a rezultatelor inregistrate in cadrul studiului PTS 203,
LDCCM a avut rezultate bune i foarte bune.

De asemenea, LDCCM a participat la Studiul CRS 5 Streptomycin sulfate, coordonat de
EDQM, pentru stabilirea unui nou lot de standard de referin{d chimic, si anume lotul 5
streptomicini sulfat. Participarea in cadrul studiului colaborativ CRS 5 a fost foarte apreciata
de citre EDQM si Comisia pentru Farmacopeea Europeana.

Activitatea de evaluare a documentatiei depuse in vederea autorizirii de punere pe piati
{APP) / reinnoirii APP / aprobérii de variatii de tip I/Il la termenii APP / aprobdril cererilor
de desfagurare a studiilor clinice, prin procedur nafionald sau proceduri europene (procedura
de recunoagtere mutuald, procedura descentralizatd si procedurd centralizatd), s-a concretizat
prin intocmirea rapoartelor de evaluare si a documentelor aferente:

- Evaluarea documentatiei depusa prin proceduri nationali: pentru 1 medicament s-

a emis Raport cu solicitare de completiri pentru documentatia de calitate iar pentru variatii
de tip IA, IB si II au fost elaborate 93 de adrese, 7 anexe si 16 rapoarte de evaluare.

- Evaluarea documentatiei depusi prin procedurd de recunoastere mutuald: pentru
10 medicamente au fost elaborate Rapoarte de evaluare a documentatiei de calitate (cu
propunere de reinnoire a APP, incluznd si conditiile de reinnoire) §i anexele
corespunzitoare (14 Anexe)}, iar pentru variafii de tip IB si II au fost elaborate 46 anexe si
38 rapoarte de evaluare.

a7
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- Evaluarea documentatiei depusd prin proceduri descentralizati a fost realizati
pentru 3 medicamente: pentru 3 medicamente au fost elaborate Rapoarte de evaluare a
documentatiei de calitate (cu propunere de aprobare) si anexele corespunzitoare (4 Anexe).

- Evalvarea documentatiei de calitate depusd in vederea autorizirii desfagurarii
studiilor clinice pentru medicamentele investigationale de origine biologici: pentru 7
medicamentele investigafionale de origine biologici a fost evaluati documentatia de
calitate depusd in vederea autorizirii desfisurdrii studiilor clinice i au fost redactate 14
Rapoarte de evaluare.

- Alte solicitdri legate de activitatea de evaluare: au fost evaluate informatiile
privind dozare microbiologica a substantelor active (din cadrul a 2 variatii).

- Evaluarea de documentatiei de calitate pentru medicamente biologice/biosimilare
aflate in curs de autorizare prin procedura centralizatd, in calitate de Co-raportor pentru un
produs adalimumab, in calitate Peer Reviewer pentru medicament pegfilgrastim, propuse
pentru autorizare prin procedura centralizati.

- Evaluarea documentatiei depusd prin procedurd centralizatd pentru secfiunile
S4.1,842,543,845.,P5.1., P52, P.5.3, referitoare la metodele microbiologice de
control a substantei active si produsului finit. in calitate de Co-raportor pentru procedura
centralizatd pentru un produs teriparatide.

d. Compartiment control produse radiofarmaceutice

fn cadrul acestui compartiment se realizeazi testiri pentru medicamente
radiofarmaceutice, precum §i activitdti care {in de efectuarea instruirilor lunare de
radioprotectie ale personalului, efectuarea mésuritorilor de radioactivitate pentru zonele
de lucru, conform normelor de radioprotectie, desfisurarea activititii de supraveghere
dozimetrica a personalului cu filme fotodozimetrice, conform prevederilor legale, evidenta
dozelor primite de personal, pe baza rezultatelor sdptimaénale achizifionate de dozimetrele
individuale cu citire directd, urmirirea aprovizionirii ritmice cu reactivii §i materialele
necesare, inclusiv alimentarea cu azot lichid, pentru asigurarea desfasurérii in cele mai
bune conditii a activitatii laboratorului, asigurarea bunei functionéri, verificirii metrologice
si etalondrii aparatelor din laborator, precum si asigurarea verificarii tehnice.

In acelasi timp, se realizeazi activitatea de evaluare-expertizare a documentatiei de

R s aE TS
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autorizare/reautorizare a produselor farmaceutice: 74 rapoarte de evaluare ASMF-uri
pentru Departamentul Procedura Europeand, 74 rapoarte de evaluare variatii ASMF.

e. Compartimentul administrare proceduri control calitatea medicamentului

~ Primirea probelor de medicamente in vederea testdrilor de laborator, verificare
datelor si a integritdtii esantionului si inregistrarea acestora in registrul de medicamente i
in bazele de date specifice, respectiv 50 serii de medicamente de uz uman, roménesti §i
striine In anul 2020,

= Primirea, verificarea i inregistrarea in baza de date a 16 serii de produse primite
la analizd la propunerea EDQM in cadrul participdrii internationale la efectuarea unor
studii interlaboratoare - PTS, CRS, CAP; primirea, verificarea si inregistrarea in bazele de
date a substanielor de referinid necesare testdrilor de laborator, a reactivilor si a
documentatiei de insotire a acestora, precum si distribuirea lor in laboratoarele de testare
din DCCM: 105.

- Distribuirea probelor conform repartizarii efectuate de directorul DCCM,; stocarea
probelor si referintelor in conditii corespunzitoare si asigurnd monitorizarea, securitatea $i
trasabilitatea acestora.

— fnregistrarea Certificatelor de Analizi emise de citre toate laboratoarele implicate
in testare si centralizarea lor in registrul de analize si in bazele de date: 35 certificate si 243

de parametri.
9. Asigurarea comunicirii si transparentei in activitate

ANMDMR a acordat si in 2020 o atentie deosebitd asiguririi unei bune informéri
si comuniciiri cu toate pirile interesate, in conformitate cu prevederile Legii nr.
544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public si ale Legii 95/2006
republicatd — Titlul XVIII - Medicamentul, referitor la transparenti si comunicare.

Serviciul de Comunicare si Relatii Publice ( SCRP ) din cadrul ANMDMR a asigurat atéit
comunicarea internd, cu expertii Agentiei cdt §i cea externd, cu pirtile interesate, fiind
interfata cu organizatiile profesionale, asociatiile de pacienti, utilizatoare ale sistemului de

séndtate dar $i cu mass media.
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fn anul 2020, a fost actualizatd Lista angajatilor ANMDMR desemnati, prin
decizia Presedintelui, ca titulani sau inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru
ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), ale ,,Sefilor Agentiilor Medicamentului”,
ale Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului
Europei, ale Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de Cooperare in domeniul
Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S) si ale Comisiei Europene.

SCRP a actualizat baza de date a ANMDMR pe Server-romsys, referitor la Decizii
ale Comisiei Europene (CE) si acorduri prin consens ale Grupului de Coordonare a
Procedurilor de Recunoastere Mutuali si Descentralizatd pentru medicamentele de uz uman
{CMDh), privind medicamente autorizate In Romdnia, in vederea implementinii acestora de
cétre persoanele desemnate in acest sens din ANMDMR, 15 decizii in care sunt vizate
medicamente care an APP in Roménia.

SCRP a coordonat de asemenea monitorizarea pe Community Register si respectiv
gestionarea in evidente electronice in cadrul departamentului §i pe Server Romsys / anm /
Decizii CE, 22 Decizii ale Comisiei Europene (CE) (primite periodic de la RP a Roméniei
la UE / MAE in versiunea pe héartie), referitoare la: medicamente autorizate cu conditionéri,
la mentinerea/suspendarea/retragerea/modificarea APP ca urmare a finalizérii procedurilor
de arbitraj pe probleme de siguranti, calitate, eficacitate, cu redirecfionarea acestora citre
specialistiic ANMDMR desemnati pentru implementarea acestora in Romdnia (in cazul
celor 15 Decizii CE care se refereau la medicamente autorizate si in Roménia, restul de 7
decizii CE referindu-se la medicamente neautorizate in Roménia).

SCRP a colaborat cu expertii Agentiei in vederea elaborédrii unor rispunsuri la
solicitarile reprezentantilor mass-media si/sau la ale altor solicitanti, in termenele prevazute
de normele in vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicata din oficiu
in una dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicénd i locafia unde
informatia solicitata poate fi gésita;

SCRP a elaborarat Raportul anual de activitate al ANMDMR pentru anul 2019 prin
coroborarea datelor din rapoartele de activitate ale structurilor ANMDMR, a monitorizat
zilnic informatiile nou apirute in spatiul public, referitoare la ANMDMR si la

sistemul de sdndtate, in general.
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SCRP a elaborat, redactat si verificat, in vederea postérii pe site, Buletinele Informative
(BI) ale ANMDMR:

- in limba roména: Bl nr.4/2019; BI nr.1/2020; BI nr. 2/2020.

- 1in limba englezi: BI nr. 1/2020 si BI nr.2/2020.

SCRP a organizat sifsau participat la diverse reuniunifintilniri de lucru cu
reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, ai altor institutii, la audientele ANMDMR alaturi de
alte structuri. fn luna august 2020, SCRP a initiat si organizat vizita de lucru a delegatiei
Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, asigurénd
semnarea unui nou protocol de colaborare.

SCRP a fintocmit gifsau verificat difuzarea cétre mass-media a tuturor
comunicatelor oficiale si a ludrilor de pozifie ale conducerii ANMDMR si a administrat
pagina de Facebook a ANMDMR.

SCRP a continuat si fin 2020 gestionarea adresei de e-mail

lipsamedicament@anm.ro. In ceea ce priveste activitatile de documentare, redactare §i

transmitere a raspunsurilor la sesizérile primite in perioada ianuarie-decembrie 2020, pe
adresa de e-mail a ANMDMR lipsamedicament@anm.ro, acestea se referd la un total de
5103 de sesiziri de la pacienti, apartinatori, spitale, farmacii de circuit deschis si de spital,

asociatii de pacienti, depozite farmaceutice, societiti medicale, medici.

Pe luni, situatia se prezinti astfel:

Se¢lzan 2020
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sesiziirile redirectionate de pe adresa de e-mail a Ministerului Sinatdjii,

noreply @medicamentelipsa.ro, care se refer8 la  sesizarile postate la

hitp://medicamentelipsa.ms.ro/. In pericada ianuarie - octombrie 2020 (de la finalul lunii
octombrie 2020 — platforma Ministerului Sanatdtii nu a mai functionat) pe adresa

lipsamedicament@anm.ro au fost redirectionate automat de Ministerul Sanatitii, 1986 de

seizdri, din totalul de 5103. $i in aceste cazuri, procedura de documentare/evaluare urmati
a fost cea utilizata in cazul sesizérilor primite direct de ANMDMR, pe adresa proprie.

SCRP a realizat coordonarea colabordni interdepartamentale in ceea ce priveste
activitatea de acordare suport la solicitarea colegilor din directiile Inspectie Farmaceutici si
Procedurd Nationald , la intocmirea unor lucrdri pentru Ministerul $andtatii, Casa Nationala
de Asigurdri de Sanitate, etc. in acest context, mentiondm:

- fintocmirea situatiilor lunare conform OUG 8/22 februarie 2018 privind
reglementarea unor misuri in domeniul sin#tatii, care au fost transmise cétre Directia
Proceduri Nationald — Compartiment Nomenclator;

- intocmirea si actualizarea permanenti a unei baze de date pentru uz intern, care
contine, pentru anul 2020, un numir de 108 de reclamatii primite din partea farmacistilor si
modalitatea de solutionare a acestora de citre Directia Generald Inspectie Farmaceutica, in
baza OMS 269/martie 2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de
medicamente;

- saptiménal, intocmirea, la rubricile aferente SCRP, a centralizatorului privind
notificirile de livrare intracomunitara transmise la ANMDMR conform OMS 672/aprilie
2020 pentru aprobarea Listei cuprinzind dispozitivele medicale necesare pentru a asigura
preventia si tratarea afecfiunilor asociate infectiei cu SARS-CoV-2, a céror distributie se
suspendd temporar, precum $i a unor masuri pentru asigurarea medicamentelor cu risc
crescut de discontinuitate pe piata nationali.

in gestionarea situatiilor apirute, ANMDMR a organizat numeroase intalniri prin
videoconferintd atét cu reprezentantii detinétorilor autorizatiilor de punere pe piaté, cit si cu
cei ai distribuitorilor angro, ai Ministerului S#n#tdtii $i ai Colegiului Farmacistilor din

Romania. In urma discutiilor respective au fost agreate misuri care au condus la
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restabilirea echilibrului in piati. Spre exemplu, in cazul Euthyrox, printre mésurile luate au
fost: intensificarea controlului eliberdrii medicamentului in farmacie, identificarea de
solutii alternative de aprovizionare a pietei (autorizafte de import paralel, autorizatie de
nevoi speciale), transmiterea de comunicate de presi comune, solicitarea de suplimentare a
cantitiitii puse pe piatd de citre detindtorul de autorizatii de punere pe piat.

Totodatd, pe parcusul anului 2020 a fost semnalatd de citre pacienfi si lipsa altor
medicamente, cum ar fi: Siofor, Novothyral, Plaquenil, Venter, Gastrofait, Colchicina,
Amitriptilina, Cupripen, Glucobay, Tamoxifen.

SCRP a asigurat consultanta/traducerea in limba engleza a documentelor de profil si
verificarea traducerii efectuate de alfi specialisti ANMDMR :

= traducerea Raportului de activitate a ANMDMR pentru anul 2019;

- traducerea Buletinelor Informative ale ANMDMR nr. 1 5i 2/2020;

- traducerea comunicatelor EMA si a comunicatelor si anunfurilor importante ale
ANMDMR,;

- traduceri de documente solicitate de departamentele interne ale ANMDMR;

= verificarea tuturor lucrérilor in limba engleza prezentate in exterior de specialistii
din cadrul ANMDMR;

- asigurarea consultantei de specialitate pentru corespondent{a §i comunicarea cu
organismele europene si internationale §i reprezentanti ai industriei farmaceutice.

SCRP a participat activ la intilnirile siptiminale ale Grupului de lucru al
Profesionistilor in Comunicare (Working Group of Communication Professionals-WGCP) al
organismului Heads of Medicines Agencies (HMA).

in anul 2020, SCRP a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care
salariafii Agentiei le pot gisi pe intranet, in scopul unei cit mai bune si rapide informin

in domeniul profesional si/sau sub aspect organizatoric.
10. Activitatea de management al calitigii

in anul 2020 activitatea de management al calitatii, responsabilitate a Directiei Resurse

Umane si Managementul Calité{ii a constat in:
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- Asigurarea implementirii strategiilor si obiectivelor de management al calitifii

declarate de conducerea ANMDMR,

- Coordonarea proiectéirii, documentdrii, implementdrii, mentinerii, imbunatatirii si

raportarii Sistemului de management al calitéii;

- Colaborarea cu toate structurile ANMDMR in vederea optimizirii permanente a

sistemului de management al calititii;

- Acordarea de consiliere specificA personalului Agentiei in probleme privind

managementul calititii;

- Acordarea de sprijin la toate solicitdrile conducerii ANMDMR fin domeniul

managementului calitatii;

- Raportarea consecventd citre conducerea ANMDMR referitor la funcfionarea

Sistemului de management al calitd{ii si formularea de propuneri de imbunititire a acestuia;
- Reprezentarea ANMDMR in relatiile externe in domeniul managementului calitiii;
- Coordonarea si monitorizarea intocmirii, revizuirii, distribuirii controlate, mentinerea
reviziilor Manualului calitétii, procedurilor de sistem, procedurilor operafionale,
instructiunilor generale, instrucfiunilor de lucru specifice fiecirei activitafi, structuri, precum
si a altor documente specifice pentru asigurarea calititii;

= Actualizarea tuturor documentelor de asigurare a calitatii, Tn functiie de dinamica

structurii organizatorice si functionale si a cerintelor specifice.

Toate documentele calitdtii au fost verificate si, ori de cite ori a fost necesar au fost
revizuite, in functie de evolufia SMC sau de modificérile in structura sau domeniul de activitate
al structurilor organizatorice ANMDMR, pentru a se asigura continua adecvare si conformitate
cu cerinfele aplicabile. Daci in urma verificirii nu s-a identificat necesitatea unor modificiri,
acestea nu s-au revizuit.

Pentru a asigura un sistem unitar si coerent de documentare a tuturor procedurilor la
nivelul intregii organizatii, conducerea ANMDMR a decis integrarea celor doui sisteme SMC
(sistemul de management al calitifii) si SCIM (sistemul de control intem managerial) prin
elaborarea unui singur model de procedura (PS-09/01-Managementul procedurii, in vigoare).

in anul 2020 s-a continuat procesul de revizuire/ actualizare a procedurilor pentru

transpunerea precedurilor in noul format unitar in vigoare.
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11. Dispozitive Medicale

Avind in vedere contextul epidemiologic de la inceputul anului 2020 activitatea din
cadrul Directiei Reglementare §i Supraveghere Piata Dispozitive Medicale a suferit o serie de
modificdri, punédndu-se accentul pe diverse activitifi specifice: derogiri, inregistrare
dispozitive medicale de interes in combaterea virusului COVID-19 (mdsti, combinezoane,
halate, teste rapide anticorpi COVID-19, teste rapide antigen COVID-19, abordarea donatiilor
in regim de urgenta etc).

Postarea anunturilor importante referitoare la actualizarile privind activitatea specificd
in pandemie au reprezentat o prioritate.

in contextul pandemiei in data de 23.04.2020 a fost facut anunful Comisiei Europene
privind adoptarea la nivelul Consiliului Europei §i a Parlamentului European a propunerii de
amanare cu 1 an, pana la 26 Mai 2021, a termenului de punere totald in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 51 a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului — MDR, in scopul prioritizérii luptei impotriva

Coronavirus.

11.1.  Activitatea de control prin verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare.

fn anul 2020, in urma controalelor efectuate unitati sanitare atat publice cit si private,
s-au obtinut urmatoarele rezultate:

- Emiterea a 943 buletine de verificare periodici;

— Emiterea a 150 avize de utilizare;

- Emiterea a 2627 rapoarte de incerciri.

fn acest an, s-a finalizat prelucrarea a 616 de cereri, 74 fiind anulate din diverse motive
(neplata tarifului, caracterul incomplet al dosarului etc.), 428 aflandu-se in lucru. Pentru
realizarea acestei activitdfi, s-au efectuat deplasari la unititi sanitare private, spitale publice si

servicii de ambulantd judetene, in cazul spitalelor mari fiind necesare mai multe deplasari

45



sap,
%i"ﬁ MINISTERUL SANATATII

R AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
: 9PN SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
‘g . Str. Av. Sanditescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
% & Tel: +4021-317.11.15
%oy, & Fax: +4021-316.34.97
ANMDMR

www.anm.ro

deoarece in cursul unei delegatii este posibila verificarea a 30-60 dispozitive/saptamana.

Dotarea cu echipamente de masurare de monitorizare a dispozitivelor medicale trebuie
sd find pasul cu progresul tehnologic in domeniu, astfel s-au achizitionat echipamente de
masuri si control la sfargitul anului 2020,

fn lunile noiembrie §i decembrie 2020, tot personalul ANMDMR-DGDM-DTL a
efectuat control tematic in sectiile ATI conform adresei Ministerul Sanitifii — Inspectia
Sanitard de Stat nr. 563/16.11.2020 in vederea identificérii neconformititilor si intocmirea
planului de masuri.

S-a intervenit pentru remedierea unor probleme aparute la echipamentele de masurare si
monitorizare pentru a putea efectua in continuare masurétori ale parametrilor tehnici ai
dispozitivelor medicale.

In acest context, pentru intelegerea complexitatii procesului finalizat cu emiterea
buletinelor de verificare periodicd/avizelor de utilizare a dispozitivelor medicale, trebuie
evidentiate multiplele activitifi conexe, care implici inregistrarea si analiza cererilor, tarifarea
(in cazul solicitarilor venite de la unitéti sanitare private), programarea deplasarilor (in functie
de mai multe criterii, precum numarul de inregistrare a cererii, data confirmérii plétii, numérul
$i specialitate personalului, dotarea i mijloacele de transport necesare, aprobarea ordinului de
deplasare pentru judeful/zona respectivd), efectuarea deplasdrii §i a verificarilor tehnice,
elaborarea documentelor aferente deplasdrii, redactarea documentelor, avizarea, aprobarea si
transmiterea acestora ciitre beneficiari, arhivarea documentelor, introducere acestora pe
serverul instituiei, administrarea bazei de date etc.

in ceea ce priveste dispozitivele medicale cu radiatii ionizante, echipamentele de
imagisticd prin rezonanti magneticd si echipamentele de protectie radiologici, s-au desfisurat
in cadrul Unitatii nucleare din structura DTL incercari §i verificari la solicitarea tertelor parti,
sau privind performantele i siguranfa in vederea avizdrii precum si controale ale
dispozitivelor aflate in utilizare, prin verificiri periodice de control si emitere a eliberdrii
buletinelor de verificari periodice.

Astfel, in anul 2020, la nivelul unitifii de profil s-au inregistrat 532 de cereni,
finalizindu-se dintre acestea 487. Totodatd, in aceeasi pericadd, s-au emis 460 de buletine

de verificare periodici si avize de utilizare, precum si 507 de rapoarte de incercare emise
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pentru dispozitive medicale cu generatori de radiatii si 1120 rapoarte de incercare pentru

echipamente de radioprotectie.

11.2. Activitatea de inspectie si evaluare a unititilor tehnico-medicale
Activitatea desfasuratd in anul 2020 s-a realizat procedural, in temeiul OMS nr.
1008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sénététii, referitoare la avizarea activitdtilor in domeniul
dispozitivelor medicale.
Activitdtile de comercializare st de prestéri servicii in domeniul dispozitivelor medicale
supuse controlului prin avizare au fost pana la data de 03.04.2020 urmatoarele:
a) import dispozitive medicale;
b) depozitare si distributie dispozitive medicale;
c) reparare, mentenanfd si punere in functiunefinstalare dispozitive medicale;
d) optica medicala - montaj/reparare ochelari conform prescriptiei unui specialist;
e) protezare.
Dupa aparitia Ordinului 566 din 2020, activitatile supuse controlului prin avizare au fost
urmatoarele:
a) import dispozitive medicale;
b) distributie dispozitive medicale;

¢) instalare si/sau mentenanti dispozitive medicale.

in acest sens, este ilustrativa prezentarea unei situafii centralizate a solicitirilor pentru

ultimii cinci ani:

Total cereri . . Medie ..
An Saregistrate Medie lucriiri/luni lucriri/angajatfun Nr. eval. angajafi
2016 395 33 4 8
2017 1049 87 10,8 8
2018 2223 185 20,5 9
2019 1817 151, 4 16,8 9
2020 2986 2488 248 10
R ST
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fn anul 2020 s-au finalizat 420 lucrari inregistrate in anul 2019, dupi cum urmeazi:

Tip lucrare Nurdir de lucriin
Avize de funcfionare 120
Anexe Avize 206
Supravegheri 67
Clasan 25
Diverse Adrese 2

Conform OMS 566/2020 in perioada stdrii de urgentd au fost emise 71 Avize de

functionare Temporare, cu un termen de valabilitate de doar 6 luni.

Tin1 Numetr intriivi | Numdir solicitdiv | Numgdr solicitini Nm r- Numéir solicitiri
plucrare solicitari abordate neabordate soflatin finalizate
clasate
Aviz functionare i Anexe
2986 262 3
h avizele de functionare 6 87 15 B2
Lucrari intrate & 2019 si
1817 3
finalizate in 2020 8 276 125 6 95
TOTAL 4803 538 212 321 2717

In anul 2020 s-au emis 978 Avize de functionare §i 1739 Anexe ale Avizelor de

Functionare. Cele 978 Avize de functionare emise sunt:

Tip lucrare Numiir de lucriini
Avize de funchonare 7
temporare
Avize de functionare o8
reinnoite
Avize de functionare noi 597
Supravegheri 51

fncepand cu data de 16.11.2020 personalul Directiei Avizare a participat in comisii
mixte formate din personal de la DSP, ISCIR, IGSU in conformitate cu prevederile adresei nr.
563/16.11.2020 emisd de MS- Inspectia Sanitard de Stat la controalele tematice Tn sectiile ATI
(inclusiv cele destinate bolnavilor COVID-19) din unititile sanitare de pe raza Municipiului

Bucuresti.

Totodatd Directia Avizare a participat si in comisiile de licitatie i de evaluare a

dosarelor depuse la licitafii organizate de Ministerul Sanatatii, ONAC.
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11.3.  Activitatea de reglementare, autorizare s$i supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale

in ceea ce priveste activitatea de reglementare, aceasta este organizati pe mai multe
paliere, astfel:

La nivel intern (in cadrul ANMDMR):

1. Participarea la manifestéri stiintifice si programe de instruire — conform Programului
de instruire a personalului pe anul 2020 (4 cursuri de autoinstruire in cadrul ANMDMR).

2. inregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in
Roménia, de citre producitorii interni, reprezentantii autorizafi, importatorii §i
distribuitorii de dispozitive medicale, potrivit reglementérilor in vigoare — 607 (de la 9746
la 10353) dispozitive medicale introduse pe piatd de operaiorii economici responsabili
(producitori interni, reprezentati autorizati cu sediul in Roménia) + 170 (de la 8094 la
8264) dispozitive medicale puse in functiune de operatorii economici responsabili (toate
tipurile mentionate anterior);

3. Crearea §i actualizarea bazei nafionale de date in conformitate cu prevederile
legislatiei nationale care transpune directivele europene;

4. Autorizarea programului privind aplicarea procedurii de investigatie
clinicd/evaluarea performantei cu dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice -
incepand cu data de 21.09.2020 s-au emis: | amendament substantial pentru desfasurarea
de investigatiei clinice §i au fost evaluate un numar de 8 dosare, reprezantand
amendamente sau raportari la investigatiile clinice aflate in derulare;

5. Desfasurarea activititilor de documentare, implementare, cercetare si dezvoltare
din domeniul siu de activitate;

6. Emiterea de avize, notificari gi certificate de finregistrare in conformitate cu
prevederile legale specifice in vigoare — 3 avize de vami + 29 avize de donatie + 98 negatii
+ notificdri §i certificate conform pct. 2 de mai sus.

La nivel national (in relatia cu autoritati/organisme roménesti):

1. Elaborarea normelor din domeniul dispozitivelor medicale, pentru armonizarea
legislatiei nationale cu directivele si regulamentele europene, pe care le supune aprobérii
ministrului sdnatatii;
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2. Participarea in cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea
documentelor pentru armonizarea s§i implementarea reglementarilor in  domeniul
dispozitivelor medicale si prestérii serviciilor, la solicitarea Ministerului Sanatatii

3. Elaborarea normelor metodologice privind organizarea si functionarea sectorului
dispozitive medicale si le supune aprobirii ministrului sdnatitii. In acest sens, a fost propus
spre modificare Ordinul nr 1356/2013 privind aprobarea tarifelor practicate de ANMDMR,
in cadrul sedintei din data de 24.08.2020;

4. Elaborarea listelor cuprinzind standardele romanesti care adoptd standardele
europene armonizate cu directivele europene in domeniul dispozitivelor medicale si
supunerea lor pentru aprobare ministrului s#natdtii. Astfel, s-a colaborat cu ASRO in
vederea traducerii unor standarde necesare. In acelasi context, s-a participat ca expert
ANMDMR la o sedintd virtuald a CT 374 organizatd de ASRO (septembrie 2020).

5. Autorizarea, in cazuri bine justificate, punerea pe piatd $i punerea in functiune a
dispozitivelor medicale unicate, atunci cind aceasta este in interesul politicii de protectie a
sAnAtafii

6. Formularea réspunsurilor la solicitirile adresate de ciitre celelalte ministere,
autoritati publice si alte persoane fizice si juridice din domeniul dispozitivelor medicale.

La nivel international:

1. Participarea la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene, din
domeniul dispozitivelor medicale.

in contextul pandemiei participarea la sedintele grupurilor de lucru la nivelul Uniunii
Europene din domeniul dispozitivelor medicale s-a efectuat la distanti (online).

- participare online la sedintele grupurilor de lucru: MDCG (Medical Device
Coordination Group) MD + IVD, Working group on Standards, MDCG - Working Group
NBO, MDCG -~ Working Group on Market Surveillance, working group on IVD, -
Vigilance expert group, EUDAMED, UDI, ANNEX XVI.

= transmitere citre Comisia Europeana a documentelor referitoare la actualiziri
solicitate privind experfiit ANMDMR nominalizati in grupurile de lucru: UDI, EUDAMED
si MDCG.
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- participare online la teleconferintele Autoritdtilor Competente pentru dispozitive
medicale (CAMD).

- participare online la teleconferinfa CAMD Operational Working Group
(07/02/2020) si transmitere comentarii RO la documentul Roadmap MDR/IVDR
(17/01/2020; 04/11/2020).

- participare online la sedinte specifice COVID-19.

- Transmitere in 01.04.2020 catre Comisia Europeand a raspunsului RO la emailul
"JRC offer positive control material SARS-CoV-2 RNA”.

2. Elaborarea din punct de vedere tehnic a pozitiei Roméniei si mandatului de
reprezentare fatii de propunerile de acte legislative comunitare §i temele grupurilor de lucru
de la nivelul Uniunii Europene, pe domeniul dispozitive medicale, transmiterea lor catre
Ministerului Sanatatii.

3. Evaluarea si desemnarea organismelor de certificare pe domeniul dispozitivelor
medicale, supunerea catre aprobarea ministrului sanatatii a listei organismelor desemnate si
notificarea acestor organisme prin procedura electronicé gestionatd de Comisia Europeana.

4. Supravegherea organismelor notificate si dispunerea masurilor corespunzitoare.

5. Asigurarea introducerii in baza europeand de date Eudamed a datelor din baza
nationald, potrivit prevederilor Deciziei Comisiei 2010/227/UE din 19 aprilie 2010 cu
privire la Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed 2):
vizualizarea inregistririlor din Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed 2).

Din 01.12.2020 a inceput inscrierea voluntari in EUDAMED a Operatorilor
Economici, operatiune gestionati de ciitre DRSP 5i DGDM,

6. Luarea deciziei asupra clasificarii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute
intre producétor §i organismul responsabil cu evaluarea conformitéfii.

7. Asiguri cooperararea administrativa cu autorititile competente din statele membre
ale Uniunii Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale,
prin intermediul Ministerului S&natitii i al sistemului de informare al pietei interne - [IMI,

instituit de Comisia Europeana.
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8. Inregistreaza si evalueaza informatiile privind incidentele semnalate si actiunile
corective propuse in legaturd cu dispozitivele medicale, implementeazi procedura de
vigilentd conform legislatiei armonizate in vigoare: incidente (MIR) — de la 26 producitori,
FSCA + NCAR - de la 95 producitori, FSN - 5:

- s-au formulat solicitari informatii citre 4 Autoritafi Competente, cétre 6 Organisme
Notificate, citre 2 reprezentanti autorizati in UE, citre 2 producitori;

- s-a corespondat cu Autoritifile Competente privind produse neconforme sanctionate
(COEF): evaluare COEF de informare — minim 91 distincte; evaluare COEF de rispuns si
formulare rispuns — minim 9 distincte; initiere COEF RO - 11 distincte;

- s-au verificat in Eudamed minim 20 teste rapide COVID-19 (mai ales la inceputul
pandemiei, pana la publicarea de cétre Comisia Europeand a Bazei de date cu dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro);

- s-au analizat informatii privind Certificate de conformitate CE falsificate depistate
pe piata UE, cu elaborare anunturi postate pe site-ul ANMDMR - minim 84,

- au fost emise 3 decizii de interzicere comercializare ;

~ conform Art. 8(3) al 93/42/EEC si 98/79%/EC si art. 7 (3) al 90/385/EEC suntem
intr-un schimb permanent de informatii cu celelalte autorititi din statele membre, referitor la
conformitatea produselor. Participarea activd la intdlnirile grupului de lucru pentru

Conformitate si Aplicare - COEN (Compliance and Enforcement Group).

» Eu Market Surveillance Conference — Facing the challenges (04-05/11/2020).

* MDCG - Market Surveillance (18/06/2020; 04-05/11/2020; 26/11/2020).

in anul 2020, Serviciul Supraveghere Piatid a organizat si efectuat 109 actiuni
tematice de control si 11 de control suplimentar privind verificarea conformititii
dispozitivelor medicale puse pe piata romaneascd, control in utilizare §i respectarea
legislatiei in vigoare de cétre agentii economici (Legea 95/2006).

Au fost controlati 73 importatori/distribuitori, 2 produc#tori, 3 unitdfi optici
medicala, 21 unitati sanitare, 10 magazine de retail. Din cele 109 de controale, 63 controale
reactive, 45 controale inopinate, | incident DM in utilizare. Personalul serviciului a
intocmit pentru cele 109 de controale procese verbale si acolo unde a fost cazul rapoarte de

control finale. In anul 2020 s-au aplicat 20 amenzi din care 19 plitite i 9 avertismente
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pentru care s-au intocmit procese verbale de constatare §i aplicare a sanctiunilor
contraventionale. Pentru cele 590 de sesizéri/reclamatii primite spre solutionare in cadrul
serviciului supraveghere piats, au fost intocmite puncte de vedere, intdmpindri, adrese care
au fost transmise DJRI din ANMDMR in vederea finalizirii raspunsului si transmiterii
citre petenti in termenul legal. Au fost transmise puncte de vedere citre alte autoritifi ale
statului : Vama -50, Parchet 15, ANANPC-31, DSP-17, Politie -33.

In cadrul activitatii de supraveghere a pietei au fost oprite temporar/definitiv de la
comercializare/utilizare un numar de 9 tipuri de dispozitive medicale si s-au emis 3 decizii.

in perioada 28.05.2020 - 06.06.2020 salariatii din cadrul DRSP au participat la
elaborarea caietului de sarcini $i ca membri in comisia tehnicd de evaluare in cadrul
licitatiei pentru masti de protectie organizatd de Ministerul S#natitii - Ordin
950/28.05.2020.

in perioada 09.06.2020-30.06.2020 am participat la elaborarea caietului de sarcini i
ca membri in comisia tehnicd de evaluare a ofertelor in cadrul achizifiei publice de maisti
chirurgicale organizati de Ministerul Sanatétii - Ordin 1027/09.06.2020.

In perioada 10-25.05.2020 a fost desemnat participant din partea ANMDMR 1in
calitate de membru cooptat al procedurii de achizitie a echipamentelor de tip: mésti faciale
de uz medical organizatd de Ministerul Educatiei §i Cercetdrii in vederea desfisurarii in
bune conditii a examenelor de admitere ce au avut loc in pericada 02.06 - 10.06.2020.

in perioada 08.09 — 02.10.2020 au fost desemnati participanti din partea ANMDMR
la achizitia de dispozitive medicale — méasti chirurgicale si manusi medicale de unici
utilizare organizatd de Ministerul Sandtafii (Ordin nr.15110/02.09.2020).

in perioada 23.11-04.12.2020 s-a participat la elaborarea caietului de sarcini si ca
experti cooptati pentru achizifia publicdi avind ca obiect atribuirea contractului de
furnizare ,Teste rapide de determinare a antigenului SARS-CoV-2" pentru asigurarea
stocurilor de urgen{d medicald, CPV: 33141625-7 - Truse de diagnosticare (Rev.2),
organizatd ONAC (Oficiul National pentru Achizitii Centralizate).

Au fost efectuate controale in baza Adresei Ministerului Sanatatii nr. 563/16.11.2020
privind respectarea prevederilor Ordinului MS 1500/2009 si a Ordinului MS 914/2006 -
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participare la controale in sectiile ATI in spitale din Bucuresti aldturi de echipe DSP, ISU,
ISCIR-10 si au fost elaborate planurile de mésuri pentru cele 10 controale.

Pe langa activitdtile de bazi, in cursul anului 2020 serviciul Reglementare a mai
desfagurat multiple activitéti specifice perioadei afectate de pandemie: 5 derogéri privind
dispozitivele medicale in contextul COVID-19, participare la CT ale ASRO, s-au emis 223
certificate de liberd vinzare, activititi de inventariere, actualizare baza de date DRSP,

participare la sedintele de lucru organizate de conducere.
12. Relatii internationale

Deosebit de importante in acest domeniu au fost pentru activitatea si evolutia
Agentiei, ca membri a retelei europene a autorititilor competente in domeniul
medicamentului, activititile pe care le-a derulat, alaturi de Ministerul Sanatatii, Ministerul
Afacerilor Externe si a tuturor celorlalte institugii guvernamentale cu atributii in acest
domeniu.

in anul 2020 au fost pregitite instructiunile si mandatele de negociere In domeniul
medicamentului de uz uman, evaludrii tehnologiilor medicale si a dispozitivelor medicale
pentru reglementérile privind:

- propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consilivlui de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale in ceea ce
priveste datele aplicdirii anumitor dispozitii ale sale;

= propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
efectuarea de studii clinice §i furnizarea de medicamente de uz uman care contin organisme
modificate genetic sau care constau in organisme modificate genetic si care sunt destinate
tratdrii sau prevenirii COVID-19;

- propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale in domeniul s#n#titii si de modificare a Directivei
2011/24 {UE;

- proiectul Strategiei farmaceutice pentru Europa, participdnd activ la discutiile la

care s-au abordat inifiativele Strategiei, si a sustinut asigurarea disponibilititii pentru
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pacienti a unor medicamente inovatoare $i accesibile financiar, precum $i sprijinirea
competitivititii, a capacitafii de inovare si a sustenabilitdfii industriei farmaceutice din
Romdnia si din Uniunea Europeana.

A fost transmis cétre Ministerul Sanitifii tabelul de misuri de pregitire/mésun de
comunicare la nivelul ANMDMR, specifice pe domeniului de activitate, care a cuprins:

— planul de actiune in contextul finalizarii perioadei de tranzitie in relatia cu Regatul
Unit. La elaborarea planului a fost luatd in considerare Comunicarea COM Pregitirea
pentru schimbdri, precum si avizele de pregitire elaborate de Comisia Europeand, pe
domeniile sectoriale care intrd in competenta ANMDMR;

— planul de comunicare publicd de citre ANMDMR, conform competentelor si
publicului-fintd, in vederea asiguriirii unei informari pro-active;

- includerea unei sectiuni Brexit (readiness) cét mai vizibile pe pagina oficiald web
a institutiei.

De asemenea, a fost analizatd posibilitatea crearit unor parghii aseméanitoare
mecanismelor implementate de cétre statele membre UE, ca urmare a unei abordari unitare
si comune, in contextul unui scenariu no-deal, si firi o perioada de tranzitie convenita. in
acest sens, a fost transmisd citre Ministeruli Afacerilor Externe, prin intermediul
Ministerului Sanitatii, abordarea ANMDMR cu privire la minimizarea impactului negativ
asupra domeniului medicamentelor, inclusiv evitarea problemelor de disponibilitate a

medicamentelor pe piatd, precum si asupra domeniului dispozitivelor medicale.
13. Activitatea de logistici, informatica si gestionarea electronici a datelor

Serviciul pentra Tehnologia Informatiei i a Comunicatiilor (STIC) si-a indeplinit si in
2020 rolul de a mentine, in conditii optime, comunicarea cu EMA si de a asigura un schimb
de informatii in timp real intre Agentie si colaboratorii sdi externi (DAPP, distribuiton,
profesionigti din domeniul sanatitii, pacienti, organizatii i asociatii).

Pentru a rispunde acestor sarcini diverse si complexe, serviciul de profil a actionat in
urmétoarele domenii:

- formulare raspunsuri cu privire la diverse chestionare privitoare la tehnologia
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informatiei la solicitarea EMA si a grupurilor de lucru;

~ administrare bazi de date impreund cu expertii ANMDMR si actualizarea
informatiilor acestora; administrarea portalului Learning Management System;

- administrarea bazei de date cu expertii din cadrul ANMDMR desemnati in grupurile
de lucru EMA;

- administrarea bazei de date cu expertii ,,JRIS Competent Authority Users” in cadrul
EMA Account Management Portal avéind rol de administrator local;

— asigurarea conexiunii ANMDMR la baza de date Common Repository (Centralised
Procedure Submissions);

- asigurarea conexiunii ANMDMR la baza de date CESP (Common European
Submission Portal); participarea in cadru! grupurilor de lucru IT Directors;

- participarea in cadrul grupurilor de lucru EU.T.C.T..

In acelasi timp, s-au elaborarat programul pentru raportarea online a reactiilor adverse
post-vaccinare, precum §i programe/aplicatii pentru uz intern, s-a actualizat regulamentul
privind utilizarea Refelei de calculatoare a ANMDMR. Au fost instalate aplicatii specifice
pentru desfagurarea activitétii in cadrul ANMDMR (Farmacopeea Europeana, United States
Pharmacopeia, etc.); au fost publicate pe site-ul ANMDMR declaratiile de sponsorizare
aferente anului 2020, au fost administrate bazele de date NOMENCATOR, Registratura si
Variatii si s-a facilitat accesului la PHEur, USP, CTS, etc.

STIC a asigurat administrarea, configurarea §i reparatiile echipamentelor locale, prin
monitorizare conectivitate EudraNet (EudraCT, EudraLink, EudraMail, EudraPharm,
EudraVigilance, CTS, Citryx, EPITT), interventii software §i hardware, precum gi
mentenanta website ANMDMR ( www.anm.ro) si a altor aplicatii software.

In activitatea STIC a fost inclusa intrefinerea, modificarea si actualizarea pe site-ul de
web a urmitoarelor sectiuni: motorul de ciutare (NOMENCLATORUL PRODUSELOR
MEDICAMENTOASE), motorul de céautare (ADMINISTRARE MEDICAMENTE
RETRASE), motorul de ciutare (ADMINISTRARE UNITATI GMP), Site-ul de intranet al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si alte site-uri aflate in
administrare. STIC a elaborarat strategii de informatizare a ANMDMR i de Proceduri

Standard de Operare, precum si propuneri de modificare a unor acte normative.
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14. Activitatea juridici

14.1.  Litigiile in care a fost implicatd ANMDMR in anul 2020

Activitatea Directiei juridice si relatii internationale de reprezentare in cadrul instantelor
de judecatd a institugiei a constat in perioada ianuarie — decembrie 2020 intr-un numdr de 262
de litigii, in care au fost redactate cereri de chemare in judecatd, intdmpindri, concluzii scrise,
cereri de probatoriu, expertizi, note scrise, cereri de legalizare, adrese citre instantele de
judecatd privind dosarele aflate in curs de solujionarea, si de asemenea, a fost asigurati
reprezentarea §i apdrarea intereselor ANMDMR in fata instantelor judecétoresti.

Astfel, in 2020, litigiile in care autoritatea a fost parte au fost in continua crestere fata de
2019, cand au fost pe rol un numir de 170 de litigii, iar in privin{a sferei de cuprindere si a
obiectului dosarului, acestea s-au diversificat, vizind majoritatea ramurilor dreptului (dreptul
muncii, drept civil, drept procesual civil, drept administrativ, contencios administrativ, etc.), la
sfarsitul anului existdnd 77 de dosare solutionate definitiv, 185 dosare aflandu-se inci pe rol.

in majoritatea litigtilor, solutiile pronuntate de cétre instantele de judecati au fost
favorabile ANMDMR.

De asemenea, s-a rispuns cu promptitudine oricirei solicitin adresate de instantele
judecdtoresti, de alte institutii cu activitate administrativ-jurisdictionald, de citre organele de
cercetare §i urmdrire penald, in legaturd cu comunicarea unor informagii sau inscrisuri, inclusiv
in cauzele in care ANMDMR nu avea calitatea de parte.

14.2.  Activitatea legislativi

DIRI, impreund cu structurile organizatorice de specialitate din cadrul ANMDMR a
intocmit documentatiile (proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de
aprobare) pentru promovarea prin intermediul Ministerului San#tatii si a propus modificari ale
urmitoarelor proiecte de acte normative:

14.2.1 Proiecte de legefordonantd de Guvernfordonanti de urgentd a Guvemnului

fhotarare de Guvern: 3

1) Proiectul de Ordonantd de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea

Legii or. 134/2019 privind reorganizarea Agenfiei Nationale a Medicamentului si a
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Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative, precum §i pentru
modificarea si completarea unor acte normative, in curs de avizare, care a fost elaborat avind
in vedere faptul ci:

- se propune corectarea i completarea unor prevederi ale Legii nr. 134/2019, in sensul
completarii domeniului de activitate, cu activititile privind autorizarea investigatiilor clinice
pentru dispozitive medicale, evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic
in vitro, autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman si, monitorizarea
sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilentd, precum si
clarificarea unor aspecte privind structura organizatorici;

- s¢ impune completarea domeniului de activitate al ANMDMR cu privire la emiterea
certificatului de liberd véanzare pentru dispozitivele medicale, in acord cu prevederile
Regulamentului ((UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplici de la 26 mai 2021;

- art. 4 alin. (3) pct. 7 din Legea 134/2019 trebuie corelat cu dispozitiile Cap. X din
Legea 95/2006, care reglementeazd domeniul farmacovigilentei;

- la art. 4 alin. (2) din Legea nr. 134/2019 au fost introduse atributii noi in domeniul
inspectiei farmaceutice, pentru corelare cu prevederile Ordinului ministrului sanftitii nor.
775/2019 privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor §i distribuitorilor de substante
active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz uman, Ordinului
miistrului  sdndtdfii nr. 1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele
aferente si ale art. 875 din Legea nr. 95/2006;

- ANMDMR nu are calitatea de distribuitor angro de medicamente $i nu intervine in
activitatea comerciald din industria farmaceutici si se impune modificarea art. 804 alin. (23)
din Legea nr. 95/2006 si in mod corespunzitor a art. 4 alin. (3) pct. 34 din Legea nr.
134/2019;

- ANMDMR este unul dintre actorii inregistrati in sistemul de informare al pietei

interne—IMI instituit de Comisia Europeand la nivel national cu responsabilitdti in domeniul

L
ca
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medicamentelor de uz uman §i se impune completarea atributiilor in ceea ce priveste
cooperarea administrativi cu autorititile competente din statele membre ale Uniunii
Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul medicamentului de wz uman, prin
intermediul Ministerului S&natafii i al sistemului IMI;

- publicitatea dispozitivelor medicale nu este reglementatd in prezent in legislatia
nationald, iar la nivel comunitar, aceasta este reglementatd de dispozitiile art. 7 din
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, astfel incit aceastd activitate
trebuie introdusd in Legea nr. 134/2019 si corelatd cu prevederile Regulamentului de
organizare §i functionare al ANMDMR aprobat prin Ordinul ministrului sanititii nr.
1522/2019;

- in ceea ce priveste masurile adecvate pe care ANMDMR le poate luat conform art. §
din Legea 134/2019 se impune corelarea acestor prevederi cu domeniul de activitate al
ANMDMR, care este exclusiv in domeniul medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor
medicale si nu are in vedere orice produs destinat consumului uman;

- pentru eficientizarea activitétii, un aspect important ce urmeazi si fie reglementat prin
prezentul proiect de act normativ il reprezintd posibilitatea delegérii atributiei de ordonator
tertiar de credite, de puteri executive §i de reprezentare pentru unul dintre cei doi
vicepresedinti ai ANMDMR;

- odati cu intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019 consiliului stiintific al ANMDMR nu
s-a mai putut intruni din anul 2019, deoarece componenta acestuia nu a mat putut fi aprobata
prin ordin de ministru, ca urmare a faptului ca, in Legea nr. 134/2019 existd o inadvertenta
legislativd, respectiv sunt specificate structuri/organizatii care ar fi trebuit si nominalizeze
membri in componenta consiliului stiintific, iar aceste structuri/organizatii nu existd in fapt.
Astfel, modificarea art. 11 alin. (1) este necesard in regim de urgentd, intrucdt consiliul
stiinfific al ANMDMR nu poate fi legal consituit ca urmare a introducerii in Legea 134/2019
a unor entitdti care nu pot fi identificate, precum Asociafiei Decanilor Facultitilor de
Farmacie din Roménia si se impune revenirea la forma anterioara reglementati prin Hotérdrii
Guvernului nr. 734/2010.
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- modificarea si completarea art. 18 alin. (3) din Legea nr. 134/2019 se impune pentru
claritatea si justetea normei juridice §i pentru a se putea stabili concret, obiectiv,
nediscriminatoriu si transparent modul de stabilire si acordare a stimulentelor financiare.

- se impune abrogarea art. 20 din Legea 134/2019, in ceea ce priveste medicamentele
de uz uman, motivat de faptul ci existi deja reglementdri in Legea nr. 95/2006 Tn acest sens.
Principalele activitifi de monitorizare a siguranfei sunt: raportarea/gestionarea/evaluarea
reactiilor adverse, evaluare RPAS, detectarca semnalelor de siguranti, evaluare PASS. in
urma evaludrii datelor de farmacovigilenti, se poate impune suspendarea sau retragerea
autorizatiei de punere de piatd sau poate interzice utilizarea medicamentelor care prezintd un
raport beneficiu-risc nefavorabil si care pot compromite sdndtatea sifsau securitatea
pacientilor.

fn ceea ce priveste dispozitivele medicale, prin legislatia in vigoare, sunt reglementate
“"masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea sifsau restrngerea introducerii pe piata a
oricirui produs destinat consumului uman care poate compromite sanitatea sifsau securitatea
consumatorilor”, respectiv prin Legea nr. 95/2006, Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitvelor medicale, Hotdrdrea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active si Hotdrdrea Guvernului nr. 798/2003
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro.

- in scopul indeplinirii misiunii ANMDMR de autorizare, supraveghere si control a
pietei medicamentului §i a dispozitivelor medicale este necesard interventia legislativd de
urgenfd in sensul clarificdrii termenilor folositi in Roménia prin revenirea la sintagma
»Hdispozitive medicale” $i inlocuirea "sintagmei dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive
asistive” in tot cuprinsul Titlului XX al Legi nr. 95/2006 cu sintagma “dispozitive medicale”.

Moadificarea se impune pentru alinierea la definitia dispozitivelor medicale reglementate
de dispozitiile art. 2 pct. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului.

- detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd nu pot fi sanctionati pentru nerespectarea
art. 823 din Legea nr. 95/2006 in situatia in care se constatd ci acestia distribuie materiale

publicitare destinate publicului larg fird aprobarea prealabild a ANMDMR. Aceasti sanctiune
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a fost reglementatd pénd la data de 22.02.2018, cidnd a fost abrogatd prin dispozitiile
Ordonantei de Urgentd nr. 8/2018 privind reglementarea unor misuri in domeniul sanitatii.

Mai mult, s-au identificat numeroase cazuri de incélcare a dispozifiilor legale privind
publicitatea destinatd publicului larg prezentata prin intermediul retelelor de socializare sau al
aplicatiilor mobile, care nu pot fi sanctionate in lipsa unui cadrul legal reglementat.

- prin proiectul de lege se propune reglementarea avizérii activititii de comercializare a
unui dispozitiv medical oferit prin intermediul serviciilor societdtii informationale, situatie
care nu este reglementati in prezent printr-un act normativ.

2) Proiectul de Hotarare de Guvern privind stabilirea unor misuri pentru asigurarea
aplicérii anumitor prevederi din (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, in curs de avizare, care asiguré cadrul
juridic necesar aplicdrii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 si aliniazd normele
aplicabile dispozitivelor medicale la noul cadru european legislativ, astfel incéat, prin
abrogarea Hotérdrii Guvermnului nr. 54/2009 si a Hotdrdrii Guvernului nr. 55/2009;

- au fost introduse dispozitii care s& asigure transparenta si trasabilitatea dispozitivelor
medicale, pentru a se imbuniititi sinitatea si siguranta;

- nu va mai exista obligativitatea punerii la dispozitie, odati cu dispozitivul medical, a
instructivnilor de utilizare in limba roméni;

- se clarificd aspectul referitor la limba in care trebuie redactate informatiile fumizate de
interfata echipamentelor cu utilizatorul, ca parte a unui sistem software;

- se reglementeaza obligativitatea unitatilor sanitare referitoare la cardul de implant;

- se reglementeazd emiterea certificatului de liberd vanzare;

- se reglementeaza fabricarea dispozitivelor medicale in unitdfile sanitare, pentru uzul
propriu;

- se reglementeaza publicitatea dispozitivelor medicale;

- se reglementeazd contraventiile si sanctiunile aplicabile in situatia nerespectérii

dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 si ale prezentului act normativ.
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3) Proiectul de Ordonantd de urgentd a Guvernului pentru modificarea §i completarea
Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, care a fost preluat la art. din Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 70/2020 privind reglementarea unor misuri, incepiand cu data de 15 mai 2020,
in contextul situatiei epidemiologice determinate de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-
2, pentru prelungirea unor termene, pentru modificarea si completarea Legii nr. 227/2015
privind Codul fiscal, a Legii educatiei nationale nr. 1/2011, precum i a altor acte normative,
prin care s-a propus ca:

- donatia de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si
consumabilele aferente s nu se mai incheie printr-un inscris autentic, astfel incét acestea si
fie puse rapid la dispozitia celor care au cea mai mare nevoie de ele, cu costuri cit mai mici,
in contextul pandemiei de COVID-19.

14.2.2. Proiecte de ordin de ministru: 7

1} Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, referitoare la avizarea
activititilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul Oficial, Partea I Nr.
293 din 8 aprilie 2020 (Ordinul ministrului sanététii nr. 566/2020), care reglementeazi aspecte
legate de:

- criteriile generale de evaluare a competentei si capabilititii operatorilor economici de a
realiza activitiifile pentru care solicitd avizul prevazut la art. 926 alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanititii, republicatd, cu modificérile §i completirile
ulterioare;

- definirea operatorilor economici, respectiv a producitorilor, distribuitorilor si
importatorilor, a obligatiilor acestora, precum si a activitatilor de furmizare si mentenantd, In
acord cu defintiile previzute in Regulamentului ((UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului, pentru a rezulta in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori
economici, pentru a imbunititi in conformitate cu reglementirile in rdndul operatorilor
relevanti si pentru a face dovada cd Romdnia, in calitate de stat membru UE a luat toate

misurile necesare pentru a se asigura c dispozitiile Regulamentului sunt puse in aplicare;
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-introducerea termenului de valabilitate de 3 ani pentru avizele de functionare, in
favoarea operatorilor economici §i pentru a facilita finerea evidentei unitatilor avizate de catre
ANMDMR;

-eliminarea efectudrii evaluirii la sediul operatorului economic, intrucit in momentul
avizérii operatorul economic nu desfisoard activitate. Evaluarea in vederea avizérii se va
efectua in baza documentelor §i a declaratiilor depuse, urméand ca, ulterior, acesti operatori
economici si faci obiectul controalelor inopinate. Astfel, avizele de functionare se vor acorda
intr-un timp rezonabil i facem dovada respectdrii prevederilor articolului 114 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), prin implementarea prevederilor celor doua
Regulamente care armonizeazi normele pentru introducerea pe piata §i punerea in functiune a
dispozitivelor medicale si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii, permitindu-le s
beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor;

-intdrirea serviciului supraveghere piati, ceea ce va conduce la cregterea sumelor care
vor fi platite la bugetul de stat cu titlu de amenzi contraventionale si in acelasi timp asigurarea
unui nivel de protectie ridicat al intereselor publice, cum ar fi sdnitatea si securitatea generald,
séndtatea §i securitatea la locul de munca, protectia consumatorilor;

-emiterea unui aviz temporar de functionare in situatii de urgentd valabil pe o perioada
de maximum 6 luni.

2) Proiectul de ordin privind privind modificarea §i completarea anexei Ordinujui
ministrului s&nitifii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale publicat in Monitorul Oficial
Nr. 286 din 6 aprilie 2020 (Ordinul ministrului sandtdtii nr. 561/2020), cu reglementiri
exprese privind:

-¢liberarea autorizatiei de nevoi speciale in conditii derogatorii, pentru situatia previzuti
la art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/20006 privind reforma in domeniul sdnitifii, republicata,
cu modificdrile si completdrile ulterioare, avind in vedere pandemia declaratd de Organizatia
Mondiald a Séanétdtii in data de 11 martie 2020, pentru medicamentele care nu detin
autorizatie de punere pe piatd in Roméania §i care sunt necesare in situatia unei suspiciuni de

epidemie sau in cazul unei epidemii confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum si in cazul



Han
f P M;NISTERUL SANATATI
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
g ""7) (\\\ % $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
;

Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
E> Tel: +4021-317.11.15

%,; “f Fax: +4021-316.34.97
ANMDMR

WWW.anm.ro¢

unei suspiciuni de raspandire ori raspindire confirmatd de agenti chimici sau radiatii nucleare
care ar putea pune in pericol sinftatea populatiei;

-emiterea autorizatiei de nevoi speciale si pentru un medicament in afara indicatiilor
terapeutice aprobate pentru medicamentul respectiv in tara de origine.

3) Proiectul de ordin privind privind modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanitatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri §i consumabilele aferente, publicat
in Monitorul Oficial nr. 306 din 13 aprilie 2020 (Ordinul ministrului sénétitii nr. 615/2020),
in care au fost reglementate aspecte legate de:

-posibilitatea acceptirii ca donatii pentru unitifile sanitare a medicamentelor,
vaccinurilor si serurilor necesare pentru pentru tratarea COVID-19, autorizate de punere pe
piatd in statele terte cu care Uniunea Europeand a incheiat acorduri de recunocastere reciproci
(MRA — mutual recognition agreement), respectiv Canada, Australia, Elvetia, Noua Zeeland,
Israel si Japonia;

-acceptarea derogirii de la termenul de valabilitate al medicamentelor, vaccinurilor i
serurilor donate pentru tratarea COVID-19, care poate si fi mai mic de 8 luni de la data
solicitarii avizului de donagie, cu conditia ca acestea si fie utilizate in termenul de valabilitate
al produsului;

-exceptarea medicamentelor donate de la verificarea elementelor de sigurantd conform
Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European $i a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de sigurant care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

-acceptarea ca donatii pentru unitdtile sanitare a dispozitivelor medicale utilizate in
contextul epidemiei de COVID-19 pentru care procedurile de evaluare a conformititii,
inclusiv aplicarea marcajului CE, nu au fost integral finalizate in conformitate cu
reglementarile aplicabile, cu condifia ca acestea sd ofere un nivel adecvat de protectic a
séndtitii i securitditii utilizatorilor si ca procedurile de evaluare a conformititii sa nu
presupund interventia unui organism care efectueazi activititi de evaluare a conformitétii ca

parte tertd, pe baza declaratiei proprie rispundere a donatorului,



ta oy,
y;”‘h ‘”"@% MINISTERUL SANATATIL
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

DI E $I1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
) &

Str. Av. Siinditescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
) Tel: +4021-317.11.15

%ﬁ- j Fax: +4021-316.34.97
ANMOMR

WWW.anm.ro

4) Proiectul de ordin pentru completarea Ordinului ministrului sinététii nr. 1.009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date, publicat in Monitorul
Oficial Nr. 267 din 31 martie 2020 (Ordinul ministrului sdn#tdtii nr. 537/2020), a carui
adoptare a fost necesard avind in vedere urmitoarele aspecte:

-punerea la dispozitia unitétilor sanitare, a cadrelor medicale, pacientilor, utilizatorilor
dispozitivelor medicale care asigurd preventia si tratarea afectiunilor declansate in contextul
stirii de urgenta. (misti, halate, costume filtru, ventilatoare);

-exceptarea de la obligativitatea inregistrarii in baza nationald de date la momentul
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale mentionate anterior, pe perioada stirii de
urgentd, precum $i de la obligativitatea inregistrarii acestora in baza nationald de date dupi
punerea in functiune, pe perioada stinii de urgenta.

5) Proiectul de ordin privind medificarea si completarea Ordinului ministrului sAnatagii
nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale,
a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internafionale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescripfie medicald, n sistemul de asiguriri sociale de sdnitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sdndtate, precum si a céilor de atac, publicat in Monitorul Oficial Nr. 687 din 31
inlie 2020 (Ordinul ministrului s@natafii nr. 1.353/2020), in care au fost reglementate
urmétoarele aspecte:

- sintagma ,,comparator” s-a modificat prin eliminarea de la definitia comparatorului a
criteriului ,,aceleasi proprietiti farmacodinamice”;

- pentru a se asigura accesul pacientilor la cit mai multe alternative terapeutice si pentru
a da posibilitatea detindtorilor de autorizatii de punere pe piati de a depune dosarele de
evaluare pentru medicamentele care au comparator medicamentele corespunzitoare DCI-
urilor notate cu  efectuate in baza contractelor cost-volum incheiate, s-a introdus de
asemenea posibilitatea folosirii drept comparator a unui medicament aflat in cost-volum/cost-
volum-rezultat, care la finalul evaludrii va putea obfine cel mult includere condifionata.
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Astfel, poate fi considerat comparator un produs deja compensat pe baza contractelor cost-
volum sau cost-volum-rezultat exclusiv prin compararea prefurilor disponibile in CANAMED
in momentul depunerii dosarului de evaluare. in cazul in care comparatorul este un produs
compensat pe baza unui contract cost-volum sau cost-volum-rezultat, medicamentul supus
evaludrii va putea beneficia cel mult de compensare conditionatd, chiar dacd punctajul final
obtinut ca urmare a procesului de evaluare ar permite includerea neconditionati;

- a fost introdusd notarea cu (**) la lit. p) a art. 1 din Anexa nr. 1 la ordin, intrucit
aceasta lipsea din actul normativ anterior;

- s-a introdus o procedurd distinctd de evaluare pentru generice care nu au DCI
compensatd in Listd §i biosimilare care nu au DCI compensatd in Listd si pentru care
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd al originalului nu §i-a manifestat intentia de a
depune documentatia in vederea evaludrii privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd. Acest criteriu este benefic pentru a
facilita accesul pacientilor din Roménia la terapiile inovatoare in egald masura cu pacientii din
Uniunea Europeani;

- dacd un medicament este deja rambursat pe o concetratie, s-a previzut addugarea unei
noi concentratii/forme farmaceutice in Listd, acesta fiind cel mai accesibil st elocvent
comparator,

- este reglementatd retragerea DCI-ului din Listd in cazul in care s-a primit decizie de
retragere a autorizagiei de punere pe piafd sau pentru care comisiile de specialitate din partea
Ministerului Sanatatii au adus la cunogtinfa ANMDMR c3 nu exista un beneficiu terapeutic pe
baza analizei documentatiei existente la nivel european sau respectiva DCI nu mai este
recomandati in ghidurile clinice intemationale sau nationale, dupi caz;

- s-a addugat posibilitatea obfinerii celor 45 de puncte dacd studiile clinice aferente
medicamentului de evaluat s-au desfisurat pe teritoriul Romaniei sau daca se aduce la
ANMDMR dovada notificirii deruldrii unui studiu non-interventional pentru colectarea de
date reale pe indicatia depusa spre evaluare. Din punct de vedere financiar s-a considerat in
acest sens ci, accesul gratuit al pacientilor la medicamentul aflat spre evaluare pe o perioada
determinatd de timp poate echivala punctajul cumulat al rapoartelor de evaluare aferente celor
3 tari prezente in actul normativ;
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- s-a introdus pe l4ngd medicamentul cu desemnare de orfan §i medicamentul pentru
terapie avansatd, astfel cum este definit in art. 2 din Regulamentul {(CE) nr. 1.394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele
pentru terapie avansati i de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr.
726/2004 si Directivei a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, deoarece acestea
constituie unul dintre cele mai relevante progrese terapeutice din ultimii ani care le conferi
pacientilor din Rominia accesul la un tratament similar cu cel al pacientilor din alte state ale
Uniunii Europene;

- s-a introdus posibilitatea acumulérii celor 10 puncte §i respectiv acordarea rezolufiei
de includere neconditionatd, pentru a stimula industria farmaceutica sa acceseze procedurile
privind donatiile de medicamente, tratamentele de ultima instanta si studiile clinice, numai
daci detindtorul autorizatiei de punere pe pia{d face dovada asigurarii tratamentului cu
medicamentul donat pentru o perioadd de minimum 12 luni, pe indicatia depusd pentru o
proportie de minimum 50% din populatia eligibild pentru tratament;

- la pect. 4.1 din Tabelul nr. 7 s-a adiugat sintagma ,,pacientii pediatrici cu vérsia
cuprinsa intre 0 si 12 luni”. Astfel, prin introducerea acestui criteriu se obtin 10 puncte de
cltre acest segment populational, astfel incit si se permitd accesul mai rapid la tratamente
inovatoare segmentului populational pediatric atunci cdnd nu existd alternativi terapeutica in

indicatia evaluata;

- la pct. 4.2 Tabelul nr. 7 s-a introdus acordarea punctajului atit pentru cresterea
supraviefuirii cu 3 luni ct si pentru inducerea remisiunii sau incetarea evolutiei bolii pe ¢
durata mai mare de 3 luni. Acest criteriu va facilita si accesul la tratament pentru categoriile
de pacienti care, desi nu suferd de o afectiune oncologica, suferd de o patologie rari sau care
determina deteriorarea ireductibila a vietii avind o singurd alternativa terapeutici;

- pet. 4.3 din Anexa nr. 1 la ordin a fost modificat astfel incat un medicament si intre in
includere neconditionat doar in momentul in care indeplineste 2 sau 3 criterii cumulative din
Tabelul nr. 7 pet. 4;

- la Anexa nr. 2 secfiunea I lit. A, dupd punctul 2 s-a introdus pet. 21 deoarece in

metodologia in vigoare nu este previzut ce se intAmpld cu genericele/biosimitarele dupd
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acestea ndeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Romdniei, autoritifile trebuie s
asigure continuitatea pacientilor la tratament,

- sintagma "raport de evaluare a a tehnologiilor medicale” a fost inlocuitd cu sintagma
“informare” motivat de faptul cd, in acest stadiu al evaluarii nu se justifici emiterea unui
raport, ci este necesard doar o informare cu privire la completarea documentelor;

- la Anexa nr 2 din ordin, dupa pct. 7 de la lit. B a sectiunii I, se introduc doua noi
puncte, punctele 8 si 9 care reglementeazi situatia in care, pentru aceeasi indicatie mentionata
in RCP, la momentul depunerii documentatiei in vederea evaludrii, un medicament aferent
unei DCI noi sau un medicament corespunzitor unei DCI compensate cu extindere de
indicatie,pentru care documentatia a fost depusa in vederea evaluarii pe tabelul nr. 4, tabelul
41 sau tabelul nr. 7, se administreazi in doud sau mai multe scheme terapeutice sau in doud
sau mai multe linii de tratament pe aceeasi indicatie §i acelasi segment/subgrup populational,
caz in care decizia de includere necondifionata se emite doar in situatia in care, pentru toate
schemele terapeutice/liniile de tratament aferente acelei indicatii se obtine punctajul necesar
admiterii necondifionate in Lista;

- pentru a asigura protectia adecvati a dreptului la viata al pacientilor, pentru cererile de
evaluare depuse inainte de intrarea in vigoare a noului act normativ §i nesolufionate prin
emiterea unei decizii privind includerea, neincluderea, adaugarea, mutarea sau excluderea
medicamentelor in/din Listd, in cazul in care dispozitiile prezentului ordin sunt mai
favorabile, definitorul autorizatiei de punere pe piata poate opta prin depunerea unei solicitéri
la ANMDMR, de solutionare a cererii conform prevederilor noului act normativ.

6) Proiectul de ordin privind modificarea si completarea anexei Ordinului ministrului
sanatatii nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementirilor privind autorizarea de punere pe piaté
si supravegherea medicamentelor de vz uman §i pentru abrogarea Ordinului ministrului
sandtatii nr. 1203/2006 privind aprobarea modalité{ii de radiere de cétre Agentia Nationald a
Medicamentului a cererilor de autorizare de punere pe piafd pentru medicamente de uz uman,
aflat in transparentd decizionala in data de 24.09.2020 pe site-ul Ministerului Sanatétii, in curs

de aprobare, care propune urmétoarele modificari:

T
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- armonizarea procesului de reinnoire a autorizafiei de punere pe piatad prin procedura
nationald cu procedura de recunoastere mutuald/descentralizatd, prin aplicarea Ghidului
Grupului de Coordonare pentru procedurile de reinnoire prin procedurile MRP/DCP (editia in
vigoare la momentul evaludrii cererii) pentru cererile de reinnoire depuse in procedura
nationala, ceea ce va permite scurtarea perioadelor de evaluare a acestora ca urmare a:

a) posibilitatii depunerii unei documentatii clinice reduse in cazul medicamentelor
autorizate in baza art. 709, 718 din Legea nr. 95/2006, pentru medicamentele pentru care nu
existd obligativitatea depunerii RPAS (Rapoarte Periodice actualizate Referitoare la
Siguranti);

b) posibilitatea reinnoirii printr-o procedurd de scurtd durati, pentru medicamentele
autorizate in baza art.708 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, pentru medicamentele pentru care
nu existd obligativitatea depunerii RPAS (Rapoarte Periodice actualizate Referitoare la
Sigurantd), in situatiile previzute de ghid;

- scurtarea perioadei de evaluare a cererilor de autorizare de punere pe piatd depuse prin
procedura nationala prin introducerea unor termene de raspuns la solicitdrile ANMDMR 1in
conformitate cu procedura de autorizare descentralizata.

7) Proiectul de ordin de ordin privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizérii
unui medicament de uz uman neautorizat de punere pe piatd pentru a fi disponibil pentru un
grup de pacienti pentru folosire in ultima instanti sau pentru a facilita accesul pacientului la
tratament in ultimi instantd, transmis citre Ministerul S#n#tdtii prin  adresele nr.
42875E/21.04.2020, nr. 42875E/12.06.2020 si 43875/23.06.2020, in curs de avizare, in care
au fost reglementate aspecte legate de:

- desemnarea ANMDMR ca autoritate competentd pentru evaluarea si autorizarea
unui medicament de vz uman neautorizat de punere pe piatd pentru a fi disponibil pentru un
grup de pacienti pentru folosire in ultim3 instantd sau pentru a facilita accesul pacientului la
tratament Tn ultim4 instanta;

- medicamentul pentru care se solicitd autorizarea de folosire in tratamente de ultima
instan{i pentru un grup de pacienti trebuie sa faci obiectul unei cereri de autorizare de punere

pe piatd prin procedura centralizatd sau si fie in etapa de studiu clinic, in care s-au acumulat
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dovezi in sprijinul eficacitdtii i sigurantei administrarii in utilizarea propusi, in cel pufin unul
dintre statele membre ale UE sau in Statele Unite ale Americii;

- sunt precizate informatiile §i documentele pe care trebuie si le depund compania
producitoare la sediul ANMDMR in vederea autorizdrii medicamentului pentru care se
solicitd autorizarea folosirii ca tratament de vltima instantd, precum si obligatiile companiei
producitoare dupé emiterea autorizatiei;

- afost reglementatd procedura de emitere a unei recomandari din partea comisiei de
specialitate din cadrul Ministerului S&ndtitii privind oportunitatea utilizarii medicamentului
pentru care se solicitd autorizarea folosirii ca tratament de ultimd instantd atunci cind nu
existd avizul CHMP pentru utilizarea medicamentului in tratamente de ultima instantd sau
opinia pozitivi a acestuia pentru autorizarea de punere pe piatd a medicamentului;

- se mentioneazd valabilitatea autorizatiei pentru utilizarea unui medicament de uz
uman pentru folosire ca tratament de ultima instantd de la data emiterii pdna la finalizarea

tratamentului ultimului pacient sau péna la punerea efectiva pe piafa din Roménia.

in anul 2020, Directia juridica i relatii internationale a pregatit, impreuns cu directiile
tehnice de specialitate din ANMDMR, instructiunile si mandatele de negociere in domeniul
medicamentului de uz uman, evaludrii tehnologiilor medicale i a dispozitivelor medicale
pentru reglementérile privind:

- propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale in ceea ce priveste daiele
aplicérii anumitor dispozitii ale sale;

- propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
efectuarea de studii clinice §i furnizarea de medicamente de uz uman care contin organisme
modificate genetic sau care constau in organisme modificate genetic §i care sunt destinate
tratarii sau prevenirii COVID-19;

- propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
evaluarea tehnologiilor medicale in domeniul sinatitii si de modificare a Directivei 2011/24
{UE;

- proiectul Strategiei farmaceutice pentru Europa, participand activ la discutiile la care

s-au abordat initiativele Strategiei, si a sustinut asigurarea disponibilitétii pentru pacienti a unor
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medicamente inovatoare §i accesibile financiar, precum si sprijinirea competitivititii, a
capacititii de inovare §i a sustenabilititii industriei farmaceutice din Roménia si din Uniunea
Europeana.

De asemenea, a fost analizatd posibilitatea credrii unor pérghii aseminitoare
mecanismelor implementate de citre statele membre UE, ca urmare a unei abordéari unitare si
comune, in contextul unui scenariu no-deal, i fird o perioadi de tranzitie convenita. in acest
sens, a fost transmisd cdtre Ministeruli Afacerilor Externe, prin intermediul Ministerului
Sanatitii, abordarea ANMDMR cu privire la minimizarea impactului negativ asupra
domeniului  medicamentelor, inclusiv evitarea problemelor de disponibilitate a
medicamentelor pe piatd, precum §i asupra domeniului dispozitivelor medicale.

Totodati, au fost analizate si solufionate de cdtre Directia juridicd si relatii
internationale un numar aproximativ de : 511 petitii, 156 cereri de informatii de interes public

51 366 adrese exteme.

15, Activitatea privind managementul resurselor umane si managementul

calitatii

15.1.  Activitatea de asigurare a resurselor umane in cadrul structorilor ANMDMR

Activititile de personal efectuate in anul 2020 s-au desfisurat in cadrul unui proces
continuu de analizd a necesarului de resurse umane al institutiei, de elaborare a strategiilor
si politicilor de personal, In concordant cu obiectivele §i eficienta organizatiei pe termen
lung. A fost intocmit statul de functii al ANMDMR si documentafia/corespondenta citre
Ministerul Sanatafii referitoare la modificarea statului de functii, transformarea structurii
posturilor, au fost Intocmite 24 Decizii privind numirea, eliberarea/incetarea, suspendarea,
promovarea, detasarea, reincadrarea, transferul, mutdrile i de modificare a raporturilor de
serviciw/muncd pentru personalul din ANMDMR, au fost intocmite Decizii de numire si
eliberare din functie a membrilor comisiilor, s-au Tntocmit dosare profesionale ale

angaijatilor si a fost actualizat Codul de conduitd al ANMDMR.
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Ca urmare a contextului epidemiologic declarat la nivel nafional, in cadrul
ANMDMR au fost luate misuri cu caracter preventiv pentru eliminarea riscurilor si
vulnerabilitdtilor generate de epidemia cu coronavirus COVID-19.

Astfel, s-a aménat concursul pentru ocuparea functiilor contractuale vacante,
perioadd nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificarile
si completirile ulterioare, conform anuntului publicat in Monitorul Oficial, Partea a II-a,
din data de 02.03.2020.

Posturi scoase conform QUG nr. 40 din 2 aprilie 2020, perioada determinati - aprilie

2020:

Total posturi Total Selectie dosare
L candidati | Admisi | Respinsi | Retas
39 43 29 13 I
. . .. | Refuzat . .
Total candidagi mterviu | Admisi T Respinsi | Absenfi
29 18 i 7 3
|  Totalangajai | 17 |

Ocuparea fiard concurs a posturilor vacante sau temporar vacante pe perioada

determinatid conform OMS nr.905/26.05.2020 in baza art.11 din Legea 55/2020:

ndidafi ingi | Candidag admisi
Total | Candidagi| Condidaf respinsi | Candidafi admist | o o vingi | Candidati admisi | Total
i .| mumaselectiei | inurma selectiei | nterviui | & terviuki A
postunt fscrigl dosarelor dosarelor n iniervu n i angajan
13 20 9 1 I 1 ——
renuntat)

Ocuparea fird concurs a posturilor vacante sau temporar vacante pe perioada

determinatd conform cu prevederile art. 9 din OMS nr.1839/30.10.2021 privind
modificdrile OMS nr. 905/26.05.2020 in baza art.11 din Legea 55/2020:

Total |Candidag | C2ndidati respinsi | Candidagiadmisi | -\, o ocninei | Candidagi admisi | Total
osturi | inscrisi inurma sekectiei | In urma selectiei Wn interviuh | in nterviulii | angaian
P . dosarelor dosarelor £
5 10 4 6 3 1 3
S e ==——_SEl. _ _“"HlEN
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fn anul 2020 s-au intocmit decizii privind numirea, eliberarea/incetarea, suspendarea,
promovarea, detagarea, reincadrarea, transferul, mutirile si modificarea raporturilor de
servicin/munca pentru personalul din ANMDMR. Totodati, in vederea bunei desfaguriri a
activititii de salarizare, s-a urmdrit aplicarea indexdrilor, majordrilor, sporurilor de
vechime si modificdrilor privind salarizarea personalului §i s-au actualizat procedurile
informatice privind aplicatia Salarizare din cadrul programului Softech, conform legislatiei
in vigoare. Tot in ceea ce privesie asigurarea drepturilor de care se bucurd salariafii
ANMDMR conform legii, s-a intocmit documentatia necesard emiterii voucherelor de
vacant3 pentru personalul propriu.

in domeniul evaluarii performantei angajatilor, s-a asigurat consultanti cu privire la
actiunea de evaluare a performantelor profesionale a personalului contractual din
ANMDMR. S-au monitorizat evidenta fiselor de post si a fiselor de evaluare a
performantelor profesionale individuale ale personalului angajat si ale fiselor de post
intocmite, conform legii de citre persoanele responsabile si s-a acordat consiliere
structurilor pentru elaborarea acestor documente.

In acord cu obligatiile care fi revin prin lege, DRUMC a contribuit consistent si
conform termenelor stabilite la realizarea transparentei activitdtilor ANMDR, prin
inregistrarea §i pregtirca spre publicare pe website-ul institutiei a unui numér de 79 de
declaratii de avere si 77 de declaratii de interese ale angajatilor cu functii de rispundere.

15.2.  Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor

Tindnd cont mai ales de dinamica deosebit de rapidd a domeniului medicamentului fn
general $i a necesitifilor de reglementare a sferei dezvoltfrii medicamentului, autorizarii
acestuia §i a monitorizirii evolutiei sale pe piatd din punctul de vedere al eficacitatii i
sigurantei, pentru specialistii ANMDMR este esential un nivel inalt de competent{d, a cérui
realizare si mentinere nu se poate obtine in absenfa unui program sustinut de instruire
continud, specificd cerintelor de dezvoltare profesionald in acest domeniu, orientat atat spre
instruire la nivel intern, in cadrul Agentiei, cét §i prin participare la instruiri organizate pe
plan national sau international de cétre diferite autoritéti $1 organisme de profil.

Tot in domeniul formdrii profesionale a personalului, pe langé stimularea, facilitarea

§i urmdrirea participirii acestuia la oportunitifile de instruire identificate, s-a pregdtit
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documentatia pentru achizifia de servicii de formare, servicii privind programele de
formare pentru angajati. S-a Intocmit §i urmirit derularea in conditiile legii a contractelor
individuale de muncd si a actelor aditionale pentru personalul contractual din cadrul
institutiei, inregistrandu-se in registrul de evidentd a salariatilor conform instructiunilor in
vigoare.

In ceea ce priveste alte activitafi ale Departamentului Resurse Umane Salarizare
{ Serviciului Personal, Salarizare, acesta s-a preocupat permanent de intocmirea
documentagiei in vederea incetdrii contractului  individual de muncid /
detasdrii/pensiondrii/promovirii, elaboridnd 490 acte aditionale la contractele individuale
de munca.

15.3.  Serviciul Asigurarea Calitatii si Registramri

In anul 2020 au fost mentinute actualizate obiectivele specifice SACR, derivate din
obiectivele generale ale ANMDMR. Pentru realizarea obiectivelor specifice au fost
identificate actiunile si activitdfile SACR prin intocmirea Programului de activitate al
SACR pentru anul 2020 si actualizarea periodici a acestuia.

S-a acordat asistentd de specialitate responsabililor cu asigurarea calititii din
structurile organizatorice ale ANMDMR, in vederea respectirii cerintelor managementului
calititii, prin coordonarea din punct de vedere metodologic a activitdtilor acestora in

domeniul SMC,

Avind in vedere legislatia de farmacovigilenta care instituie obligatia legalad pentru
autoritdtile competente ale statelor membre de a efectua audituri ale sistemelor proprii de
farmacovigilentd [Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nititii, care transpune
Directiva 2001/83/CE (L 95/2006) Art. 812(2), Art. 815(2), Regulamentul (CE) 726/2004
(REG) Art. 28f], inclusiv audituri bazate pe risc ale sistemelor respective ale calitatii
[Regulamentul de implementare al Comisiei Europene Regulamentul (UE) Nr 520/2012
(RD) Art. 13 (1), Art. 17 (1)], precum si obligatia ca autorititile competente ale statelor
membre si raporteze rezultatele [auditurilor intreprinse asupra propriului sistem de
farmacovigilentd] citre Comisie la data de 21 septembrie 2013 cel mai tarziu, si din doi in
doi ani ulterior [L 95/2006 Art. 812(2}], la solicitarea scrisi a Coordonatorului DFVMR, s-

a emis decizia pentru nominalizarea unui auditor intern care si indeplineascéd cerintele
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precizate si sd efectueze auditul sistemului de farmacovigilentd al ANMDMR, activitate
planificatd pentru anul 2020. fn acest sens, a fost transmis raportul citre Comisia
Europeand (Health and Food Safety Directorate-General, Health systems, medical products
and innovations Medicines: policy, authorisation and monitoring, Pharmaceutical
Committee).

in anul 2020 nu au fost primite reclamatii referitoare la activitatea SACR sau a altor
structuri ale ANMDMR care si determine transferul actiunilor corective san de
imbunititire stabilite ca urmare a tratarii unei reclamatii in sistemul de actiuni SMC.

Documentele externe relevante pentru activitatea SACR si realizarea SMC in
ANMDMR, precum ghiduri ale unor organizatii/ autorititi (ISO, WHO, EMA, EDQM,
etc.) si publicatii (cirfi, etc.) sunt finute sub control in cadrul SACR.

in 2020 s-a mentinut in vigoare Manualul calitifii (MC) al ANMDM elaborat in
2018, impreuna cu Politica in domeniul calitifii si obiectivele referitoare la calitate in
ANMDM, ca anexe ale manualului calitétii.

Pentru a asigura un sistem unitar i coerent de documentare a tuturor procedurilor la
nivelul intregii organizatii, conducerea ANMDMR a mentinut si sprijinit integrarea celor
doud sisteme SMC (sistemul de management al calitifii) si SCIM (sisternul de control
intern managerial) prin elaborarea unui singur model de procedurd (PS-09/01-
Managementul procedurilor, in vigoare).

Modelul a fost elaborat de SACR si avizat in cadrul Comisiei de monitorizare a
SCIM. Dupa aprobare, acesta a devenit obligatoriu pentru toate procedurile de sistem (PS)
si operationale (PO) elaborate in ANMDMR.

Procesul de tinere sub control (elaborare, revizuire, modificare, distribuire) a
procedurilor de sistem §i operationale a fost integrat in activitatea Secretariatului tehnic al
Comisiei de monitorizare a SCIM asigurat de personalul din cadrul SACR. Astfel, s-au
desfisurat urmitoarele activititi:

- alocarea de coduri procedurilor de sistem si coordonarea alocdrii codurilor
procedurilor operationale in cadrul tuturor structurilor organizatorice ale ANMDMR;

- analizarea procedurilor documentate, din punct de vedere al respectarii

conformitdtii cu structura minimald prevézuti in modelul prezentat in Ordinul SGG nr.

el

un
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600/2018 completatd cu cerintele din procedura de sistem propric ANMDMR privind
managementul procedurilor, versiunea in vigoare (109-PO/2020),

- transmiterea spre analizi a procedurilor de sistem membrilor comisiei;

- pastrarea exemplarelor originale ale procedurilor de sistem (37 PS la sfarsitul
anului 2020);

- difuzarea versiunilor in vigoare ale procedurilor de sistem angajatilor ANMDMR
prin asigurarea ci acestea sunt disponibile sau pot fi accesate cu ugurin{d pe serverul de
intranet;

- retragerea versiunilor anulate ale PS si arhivarea pentru prevenirea utilizérii
neintentionate a procedurilor versiunilor caduce (3);

- mentinerea actualizatd a evidentei tuturor PS si PO din cadrul ANMDMR.

La nivelul structurilor organizatorice ANMDMR s-a continuat procesul de revizuire/
actualizare a procedurilor pentru transpunerea tuturor procedurilor in noul format unitar,
dar realizarea acestui obiectiv a fost afectati de o serie de factori interni §i externi
(specificul/ complexitatea activitatilor fiecarei structuri organizatorice, volumul mare de
proceduri specifice dedicate fiecdrei structuri organizatorice, mod de revizuire atipic, riscul
de intdrziere a activitatilor principale/ curente prin blocarea personalului implicat in
revizuirea procedurilor, lipsa/ fluctuatia resurselor umane).

La nivelul ANMDMR pe parcursul anului 2020 au dost transpuse pe noul model
unitar 236 proceduri (37 PS si 199 PO +IL).

in anul 2020 au fost retrase 3 PS si transformate in PO (PO-DEAP/20; PO-DEAP-21;
PO-DEAP-22), respectiv la nivelul ANMDMR au fost transpuse pe noul model unitar 111
PO.

Personalul SACR-CACEI a participat la actualizarea procedurilor operationale (PO) si
transpunerea pe noul model a formularelor/ anexelor/ diagramelor de flux aferente pentru
departamentele ANMDMR.

In 2020, procesul de tinere sub control a inregistrarilor/ informatiilor documentate din
SACR a fost mentinut i imbunatatit semnificativ prin trecerea de la evidente letrice (registre
pe hartie} la evidente electronice. Generarea, pastrarea si arhivarea documentelor intocmite

in cadrul SACR se realizaeza conform unei proceduri de sistem. In cadrul Compartimentului

=]
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Registraturd i Arhivd s-au desfisurat numeroase activitdfi privind primirea, inregistrarea,
distribuirea §i arhivarea documentelor/ inregistririlor primite/ expediate la nivelul
ANMDMR.

in anul 2020 la nivelul SACR a fost actualizatd evidenta tuturor standardelor din
cadrul ANMDMR.

fn anul 2020 s-au efectuat doar autoinstruiri.

Referitor la participérile la Grupul de lucru al managerilor de calitate al HMA
(WGQM) au avul loc 2 instruiri on line la care a participat seful SACR.

in anul 2020 nu au avut loc audituri externe, dar s-au mentinut in sistemul de actiuni
ale SMC neconformitatile §i recomanddrile in urma auditurilor externe efectuate in anii
anteriori.

Activititile specifice procesului de managementul riscului s-au realizat, in coordonarea
Comisiei de monitorizare a SCIM, conform OSGG 600/2018, prin nominalizarea
responsabilului cu riscurile, identificarea, evaluarea §i gestionarea riscurilor, actualizarea
Registrului riscurilor si a anexelor asociate pentru anul 2020.

Evaluarea stadiului implementarii SCIM s-a realizat prin completarea Chestionarului
de autoevaluare, conform OSGG 600/2018.

SACR asigurd atributiile Secretariatului tehnic al Comisiei de monitorizare (CM) a
SCIM stabilite conform OSGG 600/2018, conform deciziei presedintelui ANMDMR privind
constituirea Comisiei de monitorizare a SCIM 1 ROF-ului comisiei.

Astfel, in anul 2020 s-au desfisurat activitdfi legate de: actualizarea Deciziei de
constituire a Comisiei de monitorizare, in urma vacantarii posturilor, cu sprijinul DRUMC-
SPS; pregitirea documentelor in sustinerea, organizarea §i elaborarea minutelor sedingelor
comisiei; tinerea sub control a procedurilor de sistem (PS) si operationale (PO) prin alocarea
de coduri PS, precum si coordonarea alocarii codurilor PO in cadrul tuturor structurilor
organizatorice ale ANMDMR,; analizarea procedurilor documentate, din punct de vedere al
respectirii conformititii cu structura minimald prevazutd in modelul prezentat in OSGG nr.
600/2018 completatd cu cerintele din procedura de sistem proprie ANMDMR (PS-09/01-
Managementul procedurilor), in vigoare; difuzarea versiunilor in vigoare ale PS si asigurarea

ci acestea sunt disponibile sau pot fi accesate cu usurinti pe serverul de intranet; mentinerea



nam,
‘%%;g MAINISTERUL SAN:\TAT[[
: AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
. //) ‘:’\‘\\" % SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
E 3 Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
% & Tel: +4021-317.11.15

2% A’& Fax: +4021-316.34.97
ANMDMR

www.anm.ro

actualizat3d a evidentei tuturor PS si PO din cadrul ANMDMR, pe serverul de intranet in
sectiunea special creatd cu sprijinul STIC; centralizarea Chestionarelor de autoevaluare a
stadiului de implementare a standardelor de control intern managerial completate de citre
fiecare structurd din organigrama ANMDMR in vederea intocmirii Situatiei sintetice a
rezultatelor autoevaludrii elaboratd conform Anexei nr. 4.2 la codul aprobat prin OSGG
600/2018 si a Situatiei centralizatoare privind stadiul implementdrii i dezvoltarii sistemului
de control intern managerial la data de 31 decembrie elaborati conform Anexei nr. 3 1a codul
aprobat prin OSGG 600/2018; intocmirea Raportului asupra sistemului de control intern
managerial la data de 31 decembrie elaborat conform Anexei nr. 4.3 la Instructiunile din
0OSGG 600/2018 si transmiterea citre Ministerul sdnatatii, la solicitarea acestuia, impreuna cu
Situatia centralizatoare privind stadiul implementrii $i dezvoltarii sistemului de control intern
managerial la data de 3] decembrie elaboratd conform Anexei nr. 3 la codul aprobat prin
OSGG 600/2018; participarea la intocmirea proiectului Programului de dezvoltare a SCIM
pentru ANMDMR in vederea prezentdrii membrilor comisiei pentru dezbatere; participarea la
intocmirea proiectului Planului de continuitate a activitdtilor pe baza informatiilor primite
parfial de la unele structuri organizatorice, in vederea prezentirii membrilor comisiei pentru
dezbatere.

in anul 2020 s-a raspuns la solicitarea BAI prin completarea masurilor la documentul
Stadiu! implementdrii propunerilor de masuri pentru optimizarea activitdfii, elaborate la
nivelul Serviciului Asigurarea Calititii i Registraturd (SACR) din cadrul Directiei Resurse
Umane si Managementul Calitétii (DRUMC).

Totodatd s-a elaborat Registrul functiilor sensibile la nivelul ANMDMR/ 2020,
respectiv Lista functiilor sensibile cu risc ridicat la nivelul personalului ANMDMR/ 2020
(pentru 270 functii/ persoane angajate/ 2020).

S-au indeplinit atributiile legale in domeniul Securititii si Sinatatii in Munca (SSM):

- efectuarea instruirilor periodice pentru personalul SACR, pe baza Tematicii de
instruire SSM (semestrial) si a instruirilor/ autoinstruirior conform masurilor impuse la locul
de munca privind combaterea pandemiei COVID-19 (dezinfectarea spatiilor, purtarea mastii,

distantarea fizic3, decalarea programului, telemunci, restrictionarea relatiei cu publicul, etc.).
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S-au indeplinit atributiile legale in domeniul PSI si situatii de urgentd (SU) prin

efectuarea instruirilor periodice pentru personalul SACR.

16. Activitatea economici

Directia Economicd si Achizitii publice functioneazd in subordinea directd a
Presedintelui ANMDMR, fiind alcatuitd din Directia Economicd si Achizifii publice,
Compartiment Achizitii si Serviciul Buget Financiar Contabilitate.

In cadrul Serviciului Buget Financiar Contabilitate, activitatea a constat in principal
in fundamentarea si realizarea proiectului de buget, gestionarea bugetului aprobat cu
incadrarea platilor in limitele prevazute precum si in virarea creditelor bugetare in functie
de necesitatile institutiei. in anul 2020 au fost de asemenea inscrise in sistemul informatic
Forexebug bugetul aprobat precum si toate modificdrile ulterioare efectuate in baza
virdrilor aprobate de cétre ordonatorul principal de credite precum si toate angajamentele
bugetare si legale aprobate Tn cadrul institutiel.

In urma reorganizirii ANMDMR, au fost aprobate cheltuieli de capital in valoare de
7.413.000 lei.

Din bugetul aprobat ANMDMR a efectuat cheltuieli de capital, astfel:

Masini, echipamente necesare in activitatea de control si

inspectie 1.272.532,44
Alte active fixe softuri 15.363,58
Sistem de control acces si supraveghere video, pentru

accesul in laboratoare la sediul central al ANMDMR 36.402,10
Total general 1.324.298.12

Executia anului 2020 a fost sub nivelul solicitat de ANMDMR in buget, din cauza in
principal a contextului epidemiologic existent la nivel nafional si international ce a dus la
sistarea deplasérilor externe, angajlrilor si imposibilitatea furnizorilor externi de a livra

bunurile solicitate.
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Bugetul final ANMDMR fara subventii aprobat pentru anul 2020 a fost in valoare de
69.413.000 lei.

- Credite bugetare pentru cheltuieli de personal : 54.459.000 lei;

- Credite bugetare pentru cheltwieli cu bunuri $i servicii : 7.121.000 lei;

- Credite bugetare pentru cheltuieli de investitii : 7.413.000 lei.

La 31.12.2020 bilanful se incheie cu un excedent in valoare de 105.940.913,75 lei,
cheltuielile efective fiind de 34.636.000,92 lei, veniturile totale fiind de 140.576.914,67 lei,
din care: venituri din diferente de curs in valoare de 6.006.942,16 lei, venituri operationale
in valoare de 92.888.043,55 lei si venituri, bunuri si servicii primite cu titlu gratuit de 2.470
lei, venituri din dobénzi de 0,33 lei si venituri din provizioane de 41.679.458,63 lei.

La sfargitul anului 2020 ANMDMR a avut un excedent 63.402.176,20 lei.

Tncasari: 93.983.524,94 lei.

Valoarea cheltuielilor bugetare efective din anul 2020 conform executiei bugetare

publicati a fost in valoare de 30.581.348,74 lei, din care:

Cheltuieli efective de personal 27.347.451,75

Sume aferente  persoanelor cu handicap

neincadrate 233.240 |
Cheltuieli efective cu bunuri §i servicii 1.865.107,35
Cheltuielile efective de capital 1.324.29,12

Din execufia bugetard aferentd anului 2020 se constatd cid valoarea totald a
cheltuielilor bugetare reprezinti 44% din bugetul aprobat, din care:

- valoarea cheltuielilor de personal reprezintd 50.21% din bugetul aprobat la aceasti
categorie;

- valoarea cheltuielilor cu bunuri si servicii reprezintd 26.19% din bugetul aprobat la
aceast categorie;

- valoarea cheltulielilor de capital reprezintd 17.86% din bugetul aprobat la aceastd

categorie.
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Toate cheltuielile au fost incadrate la nivelul bugetului aprobat pe anul 2020, cu
respectarea prevederilor legale privind disciplina economico-financiara.

In cadrul compartimentului Achizitii Publice, in anul 2020 au fost indeplinite
urmitoarele atributii §i responsabilitdfi: elaborarea, modificarea §1 actualizarea
w~Programului anual al achizitiilor publice — anul 2020” la nivelul institutiei pe baza
cerintelor specificate in referatele de necesitate, intocmite de cétre directiile ANMDMR;
centralizarea referatelor anuale de necesitate intocmite si transmise de citre directiile
ANMDMR,; elaborarea proiectului ,,Programului anual al achizifiilor publice - anul 2021";
intocmirea documentatiei necesard fincheierii contractelor de achizifie publica
produse/servicii/lucrdri; realizarea achizitiilor directe din catalogul SEAP/SICAP;
asigurarea, constituirea §i pastrarea in cadrul biroului a dosarelor de achizifiei publice
pentru produse, servicii §i lucrdri; indeplinirea obligatiilor referitoare la publicitate
(publicarea in SEAP a initierii achizitiilor prin cuampérare directd din catalogul electronic
SEAP, notificdri de atribuire, anunfuri de publicitate, anunfuri de consultare a pietei);
prospectarea pietei si consultarea catalogului SEAP/SICAP in vederea determindrii valorii
estimate si realizdrii achizitiilor; intreprinderea demersurilor necesare realizirii achizitiilor
aferente deplasirilor interne §i externe solicitate de citre salariatiit ANMDMR; intocmirea
documentelor necesare restituirii garantiilor de participare/bund execufie; intocmirea
referatelor pentru numirea comisiilor de evaluare a ofertelor si a comisiilor de receptie a
serviciilor/lucrdrilor achizitionate, colaborarea cu toate structurile organizatorice din cadrul
ANMDMR in functie de specificul i complexitatea obiectului achizifiei §i colaborarea cu

furnizorii externi privind achizigiile solicitate.

17. Activitatea de administratie generali

In 2020, Directia Administratie Generali si-a indeplinit atributiile specifice aga cum
sunt acestea prevazute in Regulamentul de Organizare si Functionare §i in Fisa postului

specificd pentru fiecare salariat:

- activitati administrative (organizarea §i asigurarea serviciilor suport necesare bunei

desfasurdri a activititii in cadrul organizatiei, intretinerea infrastructurii ANMDMR,
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asigurarea curdfeniei, efectuarea de activitdti de manipulare si transport a bunurilor din
ANMDMR, asigurarea transportului, monitorizare parc auto, urmérirea executdrii lucririlor
realizate in baza contractelor de achizifie publicd si receptionarea acestora, urmdrirea
executdrii lucrdrilor realizate in regie proprie, intocmirea contractelor de inchiriere, a
contractelor de utilitati, intocmirea $i actualizarea de procedurilor operationale si de sistem
specifice departamentului, completarea registrului numerelor de inventar);

- realizarea pe linie PSI a documentelor cu privire la desemnarea responsabililor;

= actualizarea procedurilor;

— asigurarea securitifii bunurilor mobile §i imobile ale ANMDMR;

— activitatea de curierat;

= activitatea de Intretinere §i reparatii;

- activitatea de initiere §i finalizare a achizitiilor publice.

18. Activitatea de audit intern

in anul 2020, Biroul Audit Intern a efectuat misiuni de asigurare care au implicat
evaluarea obiectivd a probelor de cétre echipa de audit pentru a formula opinii sau
concluzii privind structurile i activititile auditate. Presedintele ANMDMR, in anul 2020

nu a implicat Biroul Audit Intern in exercitarea activitétilor auditabile.

Pe parcursul anului 2020 conform Planului de audit stabilit s-au efectuat numdr de 6
misiuni de audit de asigurare si o misiune ad hoc. Gradul de realizare a planului de audit

public intern pentru anul 2020 a fost de 100%.

Constatirile in urma misiunilor de audit public intern desfisurate conform Planului
anual de audit public intern stabilit pentru anul 2020 se regisesc consemnaie n rapoartele
de audit intocmite pentru fiecare misiune desfisuratd ce poartd semndtura membrilor

echipei de audit si a conducerii ANMDMR.

Conform prevederilor HG nr. 1086/2013, Biroul Audit Intern din cadrul
ANMDMR a elaborat Programul de asigurare i imbundtitire a calitafii (PAIC), privitor

la toate aspectele auditului intern, permitdnd astfel un control continuu al eficacititii

O
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acestuia. Astfel, PAIC garanteazi desfisurarea activitifii de audit intern In conformitate cu
normele, instructiunile si Codul privind conduita eticd a auditorului intern, contribuie la
imbunitifirea activitétii structurii de audit public intern, ajuti la exprimarea unor concluzii
cu privire la calitatea activititii de audit intem §i duce la efectuarea unor recomandari
pentru implementarea unor imbunitétiri corespunzitoare a acestei activitiiti. De asemenea,
permite o evaluare a:

- conformititii cu baza legala in vigoare;

- contributiei auditului intern la procesele de guvernantd, management al riscurilor
si controlul organizatiei;

- acoperirii integrale a sferei auditabile;

— respectarii legilor, reglementdrilor §i procedurilor;

- riscurilor care afecteazi functionarea auditului intern.

fn anul 2020, Biroul Audit Intern a fost evaluat de cétre de organul ierarhic superior -

Ministerul Sanitatii si nu a fost evaluat de cétre Curtea de Conturi a Romdniei.

Aportul Biroului Audit Intern la adiugarea de valoare in cadrul ANMDMR s-a

realizat prin:

= misiunile de audit public intern $1 recomanddrile ficute structurilor auditate;

- participarea la procesul de management al riscurilor care s-a realizat prin
identificarea si urmarirea riscurilor in vederea minimizérii/eliminarea acestora,

- consilierea informala a structurilor din Organigrama ANMDMR;

- imbunitiirea calitdtii controlului intern;

- imbunitdfirea activitd{ii structurilor auditate, materializatd in recomandérile
auditorilor interni sistematizate pe principalele domenii auditate;

- activitifile de evaluare a sistemului de control intern managerial si analiza
riscurilor asociate activitdfilor auditabile, cit §i prin recomandirile cuprinse in Rapoartele
de audit public intern intocmite si transmise in scopul asigurdrii atingerii obiectivelor
structurilor auditate;

- monitorizarea si aplicarea legislatiei specifice aplicabile in vigoare;

- monitorizarea §i atingerea indicatorilor de performania stabilifi la nivelul BAI,

B e e NN ]
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indeplinirea activitétilor cuprinse in Programul de activitégi aferent anului 2020;

realizarea Planului de activitate pentru anul 2021,

- urmirirea implementérilor mésurilor propuse prin Rapoartele de Audit Public
Intern;

- auditarea o data la trei ani a tuturor activititilor si structurilor ANMDMR/Agentiei

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia.

19.  Activitatea Serviciului de prevenire si protectie in domeniul securititii
si sanatitii in munca (SPPSSM)

in 2020, SPPSSM a desfasurat urmétoarele tipuri de activitati:

- participare la actiunea de auditare a compartimentului, in conformitate cu planul
de audit public intern (ianuarie — martie 2020);

- participarea la identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor concretizate prin
elaborare de: instructiuni proprii de SSM pentru pericol grav si iminent de accidentare §i
zone cu risc ridicat specific; plan de acfiune la constatarea stérii de pericol grav si iminent;
fise de expunere la riscuri profesionale; tematica de instruire in domeniul securitatii si
sindtitii in muncd pentru 2020; instructaj periodic de securitate §i sindtate in munci pentru
2020; tematica de instruire introductiv generald 2020; politica in domeniul securitatii $i
sdnitafii in munca - anul 2020.

In 2020 s-a constituit Grupul de suport tehnic pentru situatii de urgents generate de
pandemia de COVID-19; au fost elaborate instructiuni proprii §i instruire privind riscul
infectfirii cu noul coronavirus COVID-19, precum si planul de mésuri de prevenire a
contamindrii cu SARS-COV-2,

IIL Priorititi pentru anul 2021:

Toate structurile ANMDMR si-au autoevaluat activitatea desfasuratd in anul 2020 si
au formulat propuneri si prioriti{i pentru perioada urmitoare.

indeplinirea misiunii curente a ANMDMR, autoritatea nationald competenti in ceea

a4
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ce priveste medicamentul de uz uman, dispozitivele medicale $i evaluarea tehnologiilor
medicale, va fi in continuare obiectivul principal al institutiei.

Astfel, propunerile efectuate pentru eficientizarea activitdtii, de difenitele structuri ale
ANMDMR, se identifici in mai multe priorititi pentru anul 2021, dintre care se pot
enumera:

- completarea personalului structurilor cu personal de specialitate in vederea
indeplinirii obiectivelor propuse;

- participarea personalului la cursuri de perfectionare profesionald specifice
activititilor desfisurate, chiar daci online;

- alocarea fondurilor necesare pentru dotarea/achizitionarea de echipamente
specifice structurilor institufiei;

- modernizarea si dezvoltarea dotérii laboratoarelor de incerciri dispozitive medicale
pentru a putea tine pasul cu tehnica medical-spitaliceasca in continud dezvoltare;

- alocarea fondurilor necesare si efectuarea demersurilor pentru realizarea unui
sistem informatic functional, tip bazd de date, cu capacitate adecvatd, capabil sa
pastreze toate informatiile raportate lunar privind distributia medicamentelor §i s permita
interogarea dupd criteriile stabilite;

- dezvoltarea unei aplicafii computerizate cu capacitate adecvatd si multiple
facilititi de interogare a datelor referitoare la medicamentele fabricate, importate,
distribuite angro, conform raportirilor zilnice din Sistemul Electronic de Raportare
(SER) (in colaborare cu Ministerul Sanatatii si Serviciul de Telecomunicatii Speciale
(STS);

- continuarea investitiilor in echipamente de laborator pentru completarea dotarilor
necesare, avind drept scop acoperirea mai bund prin testdri post-marketing a
medicamentelor de pe piata din Romania si cresterea implicérii in proiectele europene de
testare;

- crearea unei platforme electronice In care cei interesati si se inregistreze/sa-si
notifice dispozitivele medicale i si descarce documentele;

- dotarea cu echipamente de mésurare §i monitorizare a dispozitivelor medicale,
adecvate progresului tehnologic in domeniu;
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- intdnirea activita{ii de farmacovigilen{i si de inspectie farmaceutici;
- Tmbunitifirea activitdfii de evaluare a tehnologiilor medicale prin contributia

adusd la modificarea si completarea criteriilor legale de evaluare.

PRESEDINTE,
Agentia Nationald a Medicamentului
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Anexi: lista abrevierilor folosite in raport

Termen Defini{ie
ANMDMR | Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
ATI Anestezie Terapie Intensivi
APP Autorizatie de Punere pe Piat
ANS Autorizatie pentru Nevoi Speciale
API Autorizatie pentru Import
AIP Autorizatie pentru Import Paralel
AR/ NUI Sistemul de Alertd Rapidi / Informatii non-urgente
BFF Bunai Practici de Fabricatie
BPD Buna Practicd de Distributie
CA Consiliul de Administratie
CAPP Comisia de Autorizare pe Punere pe Piati
CNAS Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate

CaNaMed Catalogul National al Preturilor 1a Medicamentelor de uz uman

CNSCBT Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile

CMR Colegiul Medicilor din Romdnia
CFR Colegiul Farmacistilor din Roménia
CNCAV Comitetului National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva
COVID-19
CAT Comitetul pentru terapii avansate
DGIF Directia Generald Inspectie Farmaceutica
DFVMR Directia Farmacovigilentd 51 Managementul Riscului
DPE Directia Proceduri Europene
DCCM Directia Control Calitatea Medicamentelor
DPN Directia Proceduri Nationale
DCP Aultorizare prin Procedura Descentralizati
DAPP Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piagi
DCI Denumire Comuni Internationald
DSU Dosarul Standard al Unitatii
DGEA Directia Generald Evaluare Autorizare
EMF /EFC | Educatie Medicala / Farmaceutica continui
IGPR Inspectoratul General al Politiei Roméne
INSP Institutul National de Sanétate Publici
MRP Autorizare prin Procedura de Recunoastere Mutuala
e T kTR TS
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MINISTERUL SANATATII
DI $1 A DISPOITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
\% 9~ Str. Av. Siniitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuresti
# Tel: +4021-317.11.15
ANNOAR “ﬁf Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro
MRP-RU Autorizare prin Procedura de Recunoastere Mutuala cu Utilizare Repetata
OMS Ordinul Ministrului Sanatatii
ouG Ordonanté de Urgenta
OSMR Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania
RPAS Raport Periodic actualizat privind Siguranta
PS Proceduri de sistem
PO Proceduri operationale
RAPI Reactii Adverse Post-vaccinale Indezirabile
RA Reactii Adverse
RMS Romdnia ca Stat Membru de Referinta
SPPSSM Serviciul de Prevenire si Protectie in Domeniul Securitatii si S&n#Atad{i in Munca
SNVM Sistemul National de Verificare a Medicamentelor
SMI Stat Membru Interesat
SMC Sistemul de management al Calitatii
Termen Definitie
EMA European Medicines Agency
gﬁgp European Inspections Database operated by EMA
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines
HMA Heads of Medicines Agencies
MSS Market Surveillance Study
PSUSA Periodic Safety Update Report Single Assessments
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
PTS Proficiency Testing Study
SRLM Strategic Review and Learning Meeting
OCABR Official Control Authority Batch Release
VHP Voluntary Harmonisation Procedure
WGEO Working Group of Enforcememt Officers
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