Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

Raport de activitate al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
pentru anul 2016

Introducere

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationala competenta in domeniul medicamentului de uz uman, dispozitivelor medicale
si evaluarii tehnologiilor medicale.

Misiunea ANMDM este aceea de a contribui la protejarea si promovarea sanatatii publice
prin:

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

- evaluarea documentatiei in vederea autorizarii studiilor clinice in Romania si a unitatilor in care
acestea se desfasoara;

-evaluarea tehnologiilor medicale, pe baza unor criterii stiintifice adoptate prin legislatia in
vigoare, in vederea includerii/neincluderii/mentinerii/excluderii din lista anexa la HG 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;

- supravegherea sigurantei medicamentelor de uz uman aflate in circuitul terapeutic prin
activitatea de inspectie si farmacovigilenta;

- asigurarea accesului profesionistilor din domeniul sanatatii, industria farmaceutica, al pacientilor
si publicului larg la informatii utile §i corecte privind medicamentele de uz uman autorizate de
punere pe piatd in Romania;

- mentinerea unui nivel ridicat al performantelor si securitdtii dispozitivelor medicale aflate in
utilizare in retelele sanitare din intraga tara, indiferent de natura proprietd{ii asupra acestora;

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

- elaborarea de proceduri tehnice specifice in domeniul dispozitivelor medicale;

- asigurarea eficacitatii si eficientei administrative a institutieir §i a transparentei practicilor si
procedurilor utilizate.

ANMDM urmareste ca, printr-un proces de autoevaluare continud, sa se poatd adapta
permanent la problemele socio-economice sau orice alt tip de provocari care pot aparea la un
moment dat. Este un proces care implica eforturi sustinute de a face fata cerintelor partilor
interesate (profesionistii din domeniul sanatatii, industria farmaceuticd, pacientii, publicul larg,
mass-media). Si tocmai in acest sens, trebuie subliniat faptul ca ANMDM a continuat si in 2016
aceeasi politica de partener echidistant al tuturor reprezentantilor industriei farmaceutice
(fabricanti, detinatori de autorizatii de punere pe piatd - DAPP, importatori), al distribuitorilor
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angro, al profesionistilor din domeniul sanatatii (medici si farmacisti), parteneri fara de care nu ar
fi in masurd sa-si Indeplineascd misiunea de garant al calitatii, eficacitatii si sigurantei
medicamentelor pe care le autorizeaza pentru punerea pe piatd in Romania.

In anul 2016, in ANMDM s-au emis 1100 autorizatii de punere pe piata (APP) pentru
medicamente de uz uman, din care 718 (65,27%) prin procedurile europene - PE (343 prin
procedura descentralizata - DCP, 5 prin procedura de recunoastere mutuala - MRP, 49 prin MRP
cu utilizare repetata — MRP repeat use, 321 prin reinnoire APP) si 382 (34,7%) prin procedura
nationalda — PN (33 APP noi si 349 reinnoiri APP).

Comunicarea cu tofi jucatorii implicati In piata farma a constituit si in acest an o
preocupare majora, constanta, in incercarea, nu intotdeauna soldata cu rezultatul scontat, de a gasi
solutii viabile pentru crearea unui cadru legislastiv de sustinere a Ministerului Sanatatii in
elaborarea si implementarea politicii de asigurare a accesului pacientilor la tratamentele prescrise,
si mai ales la tratamente cu medicamente noi, moderne, disponibile in alte state membre ale
Uniunii Europene (UE) in sistemul national de asigurari de sanatate.

Anul 2016 a fost marcat de vizita la nivel inalt a Prof. Guido Rasi, director executiv al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA). Scopul vizitei oficiale a delegatiei EMA 1in
Romania a fost acela de a dezvolta cooperarea Agentiei coordonatoare a retelei europene de profil
cu Ministerul Sanatatii (MS) si ANMDM, in domeniul medicamentului de uz uman. Discutiile
capacitatii administrative a institutiei, rolul ANMDM la nivel national si european, realizarile
precum si provocarile cu care se confrunta Agentia in aceasta etapa. Evenimentul a insemnat
recunoasterea eforturilor ANMDM de a se incadra in cerintele impuse unei autoritati nationale
competente in domeniul medicamentului de uz uman, membra a retelei europene de profil, dar si
identificarea aspectelor care ar putea conduce la o implicare mai activa, cu asumarea de
responsabilitati suplimentare in procedurile centralizate ale EMA. S-au evidentiat cu acest prilej
rezultatele specialistilor ANMDM in activitatile desfasurate in cadrul grupurilor de lucru la nivel
european, respectiv la elaborarea monografiilor de produse vegetale, la evaluarea cererilor de
desemnare a statutului de medicament orfan, la stabilirea listelor medicamentelor care indeplinesc
criteriile de includere in procedura unica de evaluare europeana a rapoartelor periodice privind
siguranta (PSUSA), la elaborarea rapoartelor de clasificare a medicamentelor pentru terapii
avansate etc. In cadrul dezbaterilor au fost identificate mai multe aspecte, dintre care este
important sa enumeram pe cele care privesc necesitatea:

- intocmirii de planuri multianuale in acord cu strategia EMA

- cresterii numarului persoanelor specializate in evaluare

- adoptarii de masuri care sa asigure motivarea personalului in vederea atribuirii si respectiv
implicarii in sarcini suplimentare la nivel european

- finantarii corespunzatoare a ANMDM pentru achizitii in domeniul activitatilor suport al
activitatii stiintifice

- instruirii adecvate a personalului existent si nou angajat

- dezvoltarii inspectiei studiilor clinice

- implicarii pacientilor in procesul decizional al Agentiei, pe modelul deja implementat de
EMA

- implicarii sporite a ANMDM in atingerea obiectivelor Strategiei Retelei Agentiilor

Medicamentului din  Uniunea Europeana pana in anul 2020, ,,Cooperare pentru

imbunatatirea starii de sdnatate”.
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ANMDM considera ca vizita delegatiei EMA la nivel inalt si-a atins scopul privind
initerea demersurilor in vederea realizarii obiectivelor dezvoltarii cooperarii dintre
autoritatile participante: EMA, MS si ANMDM.

De remarcat, pentru anul 2016, este si numirea presedintelui ANMDM ca membru al unui
nou subgrup al organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies—
HMA) privind accesul neintarziat al pacientilor la medicamente noi (Timely Access sub-group) si,
de asemenea, desemnarea unui reprezentant ANMDM in grupul de lucru EMA-Big Data
Taskforce.

Tot la capitolul ,realizari 2016” se incadreaza si progresul inregistrat in domeniul
farmacovigilentei. Numarul de reactii adverse (RA) primite de ANMDM, precum si activitatea de
procesare a acestora au inregistrat, din 2012, o crestere constantd. Trebuie sa adaugam ca in
perioada 7-11 noiembrie 2016, ANMDM a desfasurat o campanie media pentru promovarea
raportarii RA suspectate la medicamente, in cadrul unei campanii europene de profil, sub
coordonarea Agentiei din Marea Britanie. Campania ANMDM a constituit o componentd a
Proiectului de actiune comuni intitulat , Intdrirea colaborarii pentru desfisurarea activitatii de
farmacovigilentd in Europa” (Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in
Europe - SCOPE), iar unul dintre obiectivele acestui proiect a fost o mai buna constientizare de
catre public a sistemelor nationale de raportare a reactiilor adverse suspectate la medicamente.

Campania s-a desfasurat prin intermediul unui material video care relateaza povestea unui
pacient la care apare o reactic adversa suspectatd la un medicament. Se prezinta medicamentul
prescris, aparitia unei reactii adverse suspectate si, in final, modul de raportare si transmitere a
acesteia autoritatii competente, de catre pacienti sau profesionisti din domeniul sanatatii.

Autoritdtile competente se bazeazd pe raportarea RA suspectate, cunoasterea acestora
contribuind la siguranta administrarii medicamentelor de pe piatd. Pacientilor, publicului in
general, li s-a amintit faptul ca datorita raportarii reactiilor adverse s-a decis:

- retragerea de pe piata a spray-urilor care contin fusafungina, utilizate in tratamentul infectiilor
cailor respiratorii, din cauza aparitiei de reactii alergice grave si a unor dovezi insuficiente privind
beneficiul pentru pacient;

- restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin codeina atat in tratamentul tusei si al racelii,
cat si in tratamentul durerii la copii, din cauza riscului de aparitie a reactiilor adverse grave,
inclusiv a tulburarilor respiratorii;

- suspendarea autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele cu administrare orala care
contin ketoconazol, ca urmare a evaluarii datelor disponibile care au condus la concluzia ca
beneficiul acestor medicamente in tratarea infectiilor fungice a incetat sa mai depaseasca riscul de
afectare hepatica.

Conform declaratiei presedintelui Agentiei, Dr. Nicolae Fotin:

“Cel mai important obiectiv al activitatii noastre este acela de a asigura pacientii ca
medicamentele pe care le folosesc corespund unor standarde inalte de calitate si eficacitate si se
pot utiliza in conditii de siguranta.

Prin campania pe care o desfasurdm, urmarim sd venim in sprijinul publicului, al
pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii, astfel incat sa poata raporta posibilele reactii
adverse si sa-i incredintam ca rapoartele pe care ni le transmit sunt importante pentru noi.

Prin raportarea reactiilor adverse suspectate, folosind Fisa pentru raportarea spontana a
reactiilor —adverse la medicamente, se poate contribui la imbundtitirea sigurantei
medicamentelor.”
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Impactul campaniei s-a concretizat printr-un important feedback pe pagina de facebook a
Agentiei, din partea profesionistilor, a foarte multor pacienti, a diferitelor asociatii de pacienti, a
publicului in general, dar si din partea mass-mediei care a promovat campania ANMDM.

In legatura cu acest subiect, trebuie subliniata participarea colectivului Serviciului

Farmacovigilenta si Managementul Riscului (SFMR) la desfasurarea proiectului european SCOPE
in care ANMDM a fost implicat, in cadrul caruia s-a pus la dispozitia profesionistilor/pacientilor
sistemul electronic de raportare a RA.

HG 315/2014 a redefinit atributiile principale ale ANMDM in domeniul medicamentului
de uz uman, printre care si elaborarea listei de medicamente compensate si gratuite, in colaborare
cu Ministerul Sanatatii (MS) si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS). Asa cum am
aratat deja in rapoartele anuale precedente, ANMDM devine, din 2014, autoritatea nationala
competentd in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale (Health Technologies Assessment-
HTA). Continuarea acestei activitati in 2015 si 2016, activitate care practic inseamna, pentru
pacientii romani, accesul la tratamente noi, moderne, a avut ca rezultat din 2014 si pana la
sfarsitul anului 2016, modificarea si completarea de 6 ori a HG 720/2008 prin care se aproba Lista
de medicamente compensate si gratuite. Evaluarea tehnologiilor medicale este un proces continuu,
care a permis introducerea in Lista a multor medicamente folosite in diferite arii terapeutice. De
remarcat, in mod special, progresul inregistrat in tratamentul hepatitei C si al bolilor rare in
aceasta perioada.

ANMDM s-a implicat efectiv atdt in propunerea, cat si in implementarea Ordinului
Ministrului Sanatatii (OMS) nr. 861/iulie 2014, prin care s-au aprobat criteriile si metodologia de
evaluare a tehnologiilor medicale, documentatia care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele
metodologice utilizate 1n procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista de medicamente compensate si gratuite,
precum si cdile de atac. Dacd in prima sa varianta, din iulie 2014, acest ordin nu prevedea criterii
care sa faciliteze intrarea necondifionata in Listd a unor medicamente orfane noi, modificarea si
completarea OMS 861/iulie 2014 prin OMS 387/martie 2015, cu introducerea Tabelului nr. 5. -
Criteriile de evaluare a Denumirilor Comune Internationale (DCI) noi, aprobate de catre Agentia
Europeand a Medicamentului cu statut de medicament orfan, au creat posibilitatea ca alte
medicamente pentru bolile rare sd fie incluse in Listd. Imbunatatirea criteriilor de evaluare in
vederea includerii in Lista de medicamente compensate si gratuite, anexa la HG 720/2008, a fost,
incepand cu 2015, o preocupare constanti a ANMDM. In 2016 s-au facut noi propuneri de
modificare si completare a OMS 861/2014, care vor insemna practic 0 crestere a accesului
pacientilor la medicamente, prioritar in boli rare si boli infectioase, transmisibile. Proiectul
vizeaza stabilirea unor criterii generale de desfasurare a unor studii ,,real life” pentru medicamente
noi, pentru care autoritatile de prestigiu in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, HAS din
Franta, IQWIG din Germania si NICE din Marea Britanie, nu si-au formulat inca raportul. Noile
criterii propuse vor constitui o modalitate complementara de evaluare a beneficiilor aduse de
tratamentul cu medicamentele respective si a impactului bugetar. Practic, aceasta noua
metodologie de introducere in Lista HG 720/2008, pe baza studiilor ,,real life” pentru
medicamente foarte noi, substituie punctajul acordat pentru rapoartele institutiilor de prestigiu in
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domeniul HTA, poate ajuta factorii decizionali din sanatate atat in alegerea unei strategii
terapeutice cat mai eficiente pentru o anumita patologie, cat si in orientarea cheltuirii fondurilor
publice catre cea mai eficienta si sigura schema terapeutica. Statul nu plateste tratamentul timp de
un an, dupa care se evalueaza rezultatele obsinute si CNAS dispune sau nu, in functie de caz, plata
tratamentului.

Reprezentantiit ANMDM au evidentiat, cu nenumarate ocazii, ca imbunatatirea accesului la
medicamente pentru boli rare si cancere rare este o preocupare a Agentiei. ANMDM urmareste sa
faci in continuare propuneri importante, viabile, si in aceastd directie. In colaborare cu Comitetul
National pentru Boli Rare este in curs de realizare si de analiza evidenta bolnavilor cu boli rare la
nivel national, tratamentul adecvat in bolile de care sufera, urmarindu-se daca medicamentele
respective sunt autorizate in Romania. Aceasta evaluare corecta a incidentei si prevalentei bolilor
rare in Romania, a tratamentelor disponibile in raport cu cele inca indisponibile, este absolut
necesara acum si finalizarea acestui demers va aduce din nou un progres in acest domeniu, care
este, de altfel, o prioritate si la nivel european in ultimii ani. Realizarile in tratarea bolilor rare
s-au remarcat inca din mai 2014, odata cu introducerea in HG 720/2008 a 17 medicamente orfane
pentru boli rare intalnite in Romania. De atunci, HG a suferit 6 modificari si completari, si de
fiecare data, s-au introdus in Lista de medicamente compensate si gratuite noi molecule pentru
tratamentul altor boli rare, in urma activitatii de evaluare desfasurate de departamentul de profil
al ANMDM. Astfel, urmatoarea modificare a Listei anexe la HG 720/2008 va asigura noi
alternative terapeutice in tratamentul altor boli rare cum sunt boala Gaucher, purpura
trombocitopenica imuna, distrofia musculara Duchenne, angioedemul ereditar, fibroza pulmonara
idiopatica.

Un alt rol important al ANMDM este de a evalua critic si de a aviza protocoalele
terapeutice elaborate si/sau modificate de comisiile de specialitate ale MS. In octombrie 20186,
ANMDM a incheiat procesul de evaluare a inca 17 protocoale terapeutice corespunzatoare
medicamentelor introduse in Lista de medicamente compensate si gratuite, aprobata prin HG
720/2008, modificata si completata prin HG 877/2015 si HG 552/2016. Se asigura, astfel, accesul
la noi alternative terapeutice in:

- Oncologie - pentru neoplasm renal, neoplasm colorectal, neoplasm pulmonar, neoplasm ovarian,
leucemii, mielom multiplu
- Neurologie — pentru scleroza multipla
- Cardiologie — pentru angina pectorala, prevenirea tromboemboliei venoase si
hipercolesterolemiei
- Pneumologie — pentru bronhopneumopatia cronica obstructiva (BPOC) si fibroza pulmonara.
ANMDM a transmis la MS situatia protocoalelor avizate, in vederea initierii procedurii de
aprobare a acestora prin OMS de modificare a OMSP/CNAS 1301/500/2008.

In anul 2015, ANMDM si-a asumat o noui atributie. Astfel, din luna februarie Agentia a

gestionat adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro, creatd la cererea MS, iar din septembrie
2016, ofera MS suportul tehnic necesar pentru gestionarea site-ului medicamentelipsa.ms.ro.
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Este important de evidentiat faptul ca raportul Agentiei Europene a Medicamentului
(EMA) pentru anul 2015 analizeaza initiativele institutiei coordonatoare a retelei de autoritati
competente din UE pentru a preveni discontinuitatile in furnizarea de medicamente catre
populatie, care reprezintd un risc semnificativ pentru sanatatea publica. Nu este mai putin adevarat
faptul ca 1n ultimii 10 ani se manifestd tendinta ca, la nivel global, discontinuitatea in
aprovizionarea cu medicamente sd devind o mare problema, cu o accentuare crescutd a acestui
cauze multiple (probleme de fabricatie, politica de preturi la medicamente, exportul paralel etc.).
Deficitul de aprovizionare cu medicamente a constituit un subiect constant de presa la nivel
national, european si international. Este evident faptul ca pacientul trebuie sa fie primul
considerent avut in vedere in dezbaterile cu privire la deficitul de medicamente pe piata si la
impactul acestuia asupra starii sale de sdnatate. Drepturile pacientilor din Europa sunt consacrate
prin prevederile articolului 81 din Directiva 2001/83/CE (transpuse in legislatiile nationale ale
statelor membre) conform carora ,,Detindtorul unei autorizatii de punere pe piata si distribuitorii
angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata unui stat membru au obligatia de a asigura, in
limitele responsabilitatilor lor, stocuri adecvate si continue din acel medicament cétre farmacii si
persoanele autorizate sd furnizeze medicamente, astfel incat nevoile pacientilor din respectivul
stat membru sa fie acoperite”. Dar, cu toate acestea, se evidentiaza dificultati in aprovizionarea cu
medicamente a populatiei, pe multe piete din UE, inclusiv in Romania, cauzele de deficit fiind
multiple: de la probleme de fabricatie, deficit de materie prima, scaderea preturilor la
medicamente ca modalitate de reducere a cheltuielilor si costurilor, la un nivel neasteptat al
cererii, la export paralel, stocuri minime, etc.

In Romania, ca de altfel si in alte state membre UE, exista o parghie legislativa prin care,
in conditii de deficit de medicamente, se poate autoriza punerea pe piatd a unor medicamente, in
conditii speciale. In conformitate cu atributia dobandita in anul 2013, definita si implementata prin
prevederile OMS 85/07.02.2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703
alin. (1) s1 (2) din Legea 95/2006 republicata, referitoare la medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale, ANMDM emite autorizatii pentru nevoi speciale (ANS) pentru
diferite medicamente, din care o mica parte pentru cate un pacient, la indicatia medicului
specialist, iar majoritatea pentru anumite medicamente destinate unor categorii de pacienti cu
diferite patologii, la solicitarea comisiilor consultative/directiilor din cadrul MS. Astfel, ANS a
devenit din 2015 si continuat in 2016, o cale de solutionare temporard a discontinuitatii in
aprovizionarea pietei farma cu anumite medicamente.

ANMDM sustine, in deplin acord cu EMA, ca in aceasta situatie manifestata la nivel
national si global, se impune o colaborare eficientd intre diferitele parti interesate si autoritatile de
reglementare, inclusiv o colaborare internationald combinata cu o planificare imbunatatita a
afacerii in industria farma si o bund comunicare intre fabricanti, distribuitori si autoritati. Este un
punct de vedere pe care ANMDM I-a sustinut in cadrul intalnirilor de lucru cu reprezentantii
detinatorilor de APP/fabricantilor, distributiei angro, asociatiilor de pacienti. Parghiile legislative
mentionate (Evaluarea Tehnologiilor Medicale, Autorizatiile pentru Nevoi Speciale), coroborate
cu respectarea obligatiei de serviciu public de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piata,
importatorii si distribuitorii angro de medicamente, impreuna cu o mai bund informare si
comunicare intre toate parile implicate pe piata farma, sunt in masura sa reduca si chiar sa rezolve
deficitul de medicamente. ANMDM a asistat in ultimii ani la cresterea semnificativa a lantului de
valoare din industria farmaceutici pe toate segmentele sale. In conditiile in care unul dintre
obiectivele principale ale Strategiei Europa 2020 este inovarea, ANMDM a considerat si a
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sustinut si in 2016, cad industria farmaceutica, ca furnizor de tehnologie high-end, precum si de
cunostinte, trebuie sa joace un rol important in sprijinirea autoritatilor de profil implicate in
promovarea unei politici de sanatate adecvate unui stat membru UE, care sa fie cu adevarat in
slujba pacientului.

In 2016, activitatea Departamentului de inspectie farmaceutica (DIF) a fost auditati in
cadrul programului de audit comun JAP (Joint Audit Program) al organismului Sefii Agentiilor
Medicamentului / EMA; acest audit s-a desfasurat in perioada 17-21 octombrie 2016, simultan cu
auditul programat de autoritatea competentd din Canada, 1n calitate de stat cu care UE a incheiat
un Acord de Recunoastere Mutuala (MRA), in vederea evaludrii legislatiei implementate de
Romania si a sistemului de inspectie in domeniul bunei practici de fabricatiec (BPF) pe care il
aplica ANMDM, ca autoritate competentd iIn domeniul medicamentului de uz uman. La acest
audit au participat, n calitate de observatori, 2 auditori din partea autoritatii competente din SUA
(FDA), care au urmdrit obiectivele specifice stabilite pentru sectorul farmaceutic, in cadrul
Parteneriatul Transatlantic de Comert si Investitii. Obiectivul evaluarii l-a constituit stabilirea
echivalentei Intre legislatia nationald in domeniul BPF si cea din Canada, respectiv SUA, precum
si intre sistemele de inspectie in acest domeniu, in vederea recunoasterii reciproce a inspectiilor
BPF. Auditul s-a finalizat cu concluzia pozitivd privind conformitatea ANMDM - DIF cu
cerintele auditului JAP, din punct de vedere al legislatiei, sistemului de management al calitatii si
tehnicilor de inspectie BPF. Raportul a evidentiat si aspectele din activitatea DIF care necesita
imbunatatiri.

Auditul HMA/EMA JAP a vizat, in acelasi timp, si activitatea Departamentului evaluare
control calitatea medicamentului (DECCM). Pregatirea acestui audit a presupus elaborarea de
chestionare, materiale, prezentari, situatii. Specialistiit DECCM au colaborat cu succes cu echipa
de audit prin interviuri, clarificari, prezentari de documente, dar si prin revizuirea raportului de
audit si elaborarea propunerilor de solutionare a neconformitatilor identificate

Auditul Directoratului European pentru calitatea medicamentului (EDQM), desfasurat in
cadrul programului Mutual Joint Audits (MJA) al EDQM, a reprezentat evenimentul principal al
anului 2016, pentru DECCM din ANMDM. Acest audit a avut loc in perioada 15-17 noiembrie
2016 si a presupus un efort important legat de elaborarea de chestionare, materiale, prezentari,
situatii de catre personalul din DECCM. Pe perioada auditului, personalul DECCM a furnizat
toate informatiile si documentele necesare echipei de audit, implicandu-se ulterior si in revizuirea
raportului de audit si formularea de propuneri de solutionare a neconformitatilor depistate. Este
demn de mentionat faptul ca, in pregatirea auditului EDQM din noiembrie 2016, au avut loc
lucrari de renovare a unor laboratoare, dar si elaborare de programe, transferuri si instruiri de
personal. Tot in pregatirea auditului EDQM si ca urmare a reorganizarii departamentelor de
control, s-a realizat reorganizarea si relocarea Compartimentului de primire a probelor intr-un nou
spatiu, amenajat corespunzator activitatii desfasurate, de receptie si Vverificare specifica,
inregistrare si stocare in conditii adecvate a probelor ce urmeaza a fi testate. Oportunitatea acestei
relocari a fost confirmata de feedback-ul pozitiv primit din partea auditorilor EDQM, consecutiv
auditarii activitatii de primiri probe. Este foarte important de precizat faptul ca neconformitatile
raportate in final de echipa de audit EDQM (31 de neconformitati - 10 asociate sistemului de
asigurare a calitatii - QMS, 21 tehnice) au fost clasificate drept constatari tipice in cadrul MJA-
urilor efectuate in reteaua laboratoarelor oficiale de control al medicamentului - OMCL, numarul
de neconformitati incadrandu-se, de asemenea, in numarul mediu de neconformitati identificate in
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auditurile retelei. Echipa de audit a subliniat in raportul sau de audit calitatea buna a lucrarilor
realizate in laboratoare. In plus, echipa de audit a subliniat potentialul deosebit al OMCL-ului din
Romania, avand in vedere personalul adecvat calificat din cadrul laboratorului, precum si
imbundtdtirea continud a facilitdtilor si sustinerea conducerii de varf la momentul auditului. De
asemenea, s-a considerat ca printr-o combinare si armonizare a procedurilor standard de operare

(prin simplificarea sistemului de calitate dupa fuziunea celor doud departamente de control:
Departamentul de control calitatea medicamentului - DCCM si Departamentul Evaluare si Control
Produse Biologice - DECPB, precum si prin asigurarea unor investitii constante in instruirea
personalului si actualizarea echipamentului de laborator, OMCL-ul din Romaénia reprezinta o
contributie valoroasa la reteaua europeana a laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor.

ANMDM este pe deplin constienta de importanta comunicarii eficiente si a impartasirii de
informatii 1n cadrul retelei europene de profil, care constituie parte integranta a prioritatilor-cheie
ale Planului Multianual de Lucru al organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of
Medicines Agencies — HMA) (Multi-Annual Work Plan =MAWP), elaborat dupa finalizarea
strategiei HMA/EMA la nivel inalt, pana in 2020 (HMA-EMA HLS).

Grupul de Lucru al Profesionistilor din Comunicare (WGCP) coordonat de HMA a fost
infiintat in anul 2008, in principal In scopul construirii unei retele si al impartasirii de bune
practici intre profesionistii in domeniul comunicarii din cadrul Autoritdtilor Competente Nationale
(ANC) si ai Agentiei Europene a Medicamentului (EMA). Grupul, constituit din reprezentanti ai
tuturor statelor membre (inclusiv un reprezentant ANMDM) are, in cadrul MAWP, sarcina,
printre altele, de a elabora 0 metoda de schimb de informatii privind aspectele importante la
nivelul intregii retele de comunicare. MAWP cuprinde cinci actiuni strategice de comunicare care
trebuie indeplinite de WGCP (activitatile 48, 49, 50, 51, 52), o actiune impreuna cu HMA
Management Group (47) si o alta actiune (8) impreuna cu sub-grupul privind accesul neintarziat
al pacientilor la medicamente noi ( HMA Timely Access sub-group).

Activitatile de comunicare in cadrul MAWP, care urmeaza a fi indeplinite de WGCP si
Subgrupul HMA privind accesul la timp la medicamente, au fost prioritizate in decembrie 2016,
dupa cum sunt prezentate in tabelul urmator:

Prioritate Actiune Realizat de
Colaborare 8. In urmatorii ani, HMA va actiona in WGCP privind contributia
internationala vederea elaborarii unor modalitati de pacientilor

imbunatatire a implicarii

pacientilor/utilizatorilor, profesionistilor
din domeniul sanatatii si a comunitatii Subgrupul HMA privind accesul la
academice in activitatile de reglementare
cu impact la nivelul acestora sau pe care

timp, care sa colaboreze cu HTA
(institutiile de evaluare a

acestia le pot influenta. tehnologiilor medicale), platitorii si
In plus, este necesara consolidarea

autoritatile de stabilire a preturilor
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colaborarii cu alte organisme de prima
importanta (institutiile de evaluare
tehnologii medicale - HTA, autoritatile de
stabilire a preturilor si de rambursare si
platitori) pentru a permite

luarea deciziilor adecvate si schimbul
corespunzator de informatii care sa
asigure accesul pe piata farma in conditii
optime.

si de rambursare, profesionistii din
domeniul sandtatii si comunitatea
academica

Optimizarea
operatiunilor de
reglementare:

Optimizarea
operatiunilor de
reglementare:

Optimizarea
operatiunilor de
reglementare:

47. Cresterea gradului de transparenta si
intensificarea demersurilor proactive in
comunicarea misiunii HMA si a
autoritatilor nationale competente (ANC)-
in ceea ce priveste rolul acestora in
protejarea sanatatii publice, asigurand in
acelasi timp o abordare comuna a
modalitatilor de comunicare cu EMA.

48. Elaborarea unei prezentari a strategiei
de lucru a HMA, alinierea acesteia la
obiectivele strategiei HMA/EMA la nivel
inalt si punerea acesteia in practica prin
intermediul Planului Multi-Anual in
cadrul unui plan de comunicare de cinci
ani.

Imbunitatirea comunicarii regulate intre
HMA si partile interesate, inclusiv
explorarea unor noi modalitdti de
comunicare.

49. Evaluarea si consolidarea
mecanismelor actuale de schimb de
informatii intre echipele de comunicare
de la nivel national.

HMA Management Group

HMA WGCP

HMA WGCP

HMA WGCP
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Optimizarea
operatiunilor de
reglementare:

Optimizarea
operatiunilor de
reglementare:

51. Identificarea principalelor parti
interesate la nivelul UE. Stabilirea de
comun acord a principalelor domenii
strategice de interactiune. Elaborarea unui
plan de angajare proactiva a partilor
interesate identificate. Stabilirea de
comun acord a unui plan de actiune cu
partile interesate identificate.
Consolidarea la nivel national de catre
autoritatile nationale competente a
legaturilor cu diferite autoritati (de
stabilirea a preturilor si rambursare,
HTA), pacienti si public.

52. Dezvoltarea de mecanisme mai
eficiente de obtinere de feedback regulat
de la partile interesate de prima
importanta privind desfagurarea
activitatilor HMA si calitatea rezultatelor.

HMA WGCP

HMA WGCP

Sprijin pentru o
mai buna
utilizare a
medicamentelor

50. Imbunatitirea instrumentelor de
comunicare puse la dispozitia pacientilor
si profesionistii din domeniul sanatatii
pentru o0 mai buna utilizare a
medicamentelor, inclusiv adoptarea de
noi abordari pentru optimizarea
comunicarii cu diferitele mijloace media,
adaptarea recomandarilor privind
prescrierea de medicamente si
imbunatatirea informatiilor adresate
pacientilor.

HMA WGCP
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ACTIVITATI DESFASURATE DE ANMDM {iN 2016

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

In anul 2016 nu au avut loc sedinte ale Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA) al ANMDM

in anul 2016, au avut loc 2 sedinte ale Consiliului de administratie (CA), in care s-au
adoptat un numdr de 4 hotarari. Ca tematica, hotararile CA au acoperit probleme diverse ale
activitatii curente.

3. Activitatea de reglementare

Departamentul juridic, impreuna cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM, a
intocmit documentatiile (proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de
aprobare) pentru promovarea prin intermediul ordonatorului principal de credite, MS, a
urmatoarelor proiecte de acte normative, astfel:

I) 3 proiecte de lege/Ordonanta/Hotarare de guvern;
a) proiectul de Ordonantd de urgentd privind stabilirea unor masuri de reorganizare,

precum si pentru modificarea unor acte normative;

b) proiectul de Ordonantd de ugenta pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

¢) proiectul de Hotarare privind modificarea si completarea Hotararii nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sadnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate;

I1) 9 proiecte de ordin de ministru:
a) proiectul de ordin privind aprobarea Normelor pentru autorizarea unitdtilor care pot

desfasura studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman;

b) proiectul de ordin pentru modificarea si completarea OMS nr. 861/2014 pentru
aprobarea criteriilor si 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 cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
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corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate,
precum si a cdilor de atac;

¢) proiectul de ordin pentru constituirea comisiei de solutionare a contestatiilor impotriva
deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanétate;

d) proiectul de modificare a Ordinului ministrului sanatatii publice si presedintelui
C.N.AS. nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzéitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanitate;

e) proiectul de ordin pentru modificarea OMS nr. 888/2014 privind aprobrea cuantumului
tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale in domeniul medicamentelor de uz uman;

f) proiectul de ordin privind modificarea si completarea Ordinului nr. 502/2013 pentru
aprobarea obligativitatii raportarii lunare a punerii pe piata din Rominia, respectiv a vanzarilor
medicamentelor de uz uman de catre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

g) proiectul de ordin privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului
sanatatii publice si al presedintelui C.N.A.S. nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate;

h) proiectul de Ordin pentru constituirea Consiliului Stiintific al ANMDM,;

1) proiectul de Ordin pentru constituirea Consiliului de Administratie al ANMDM.

4. Activitatea comisiilor ANMDM
4.1. Comisia de autorizare de punere pe piata (CAPP) a ANMDM

In cadrul sedintelor Comisiei pentru autorizarea de punere pe piatd (CAPP), infiintati
prin hotarare a Consiliului de administratie al ANMDM, cu componenta stabilitd prin decizie a
Presedintelui, s-a continuat, Tn 2016, discutarea rapoartelor de evaluare, in vederea formularii
opiniei Agentiei referitoare la autorizarea de punere pe piatd a diferitelor medicamente pentru care
existd solicitare in acest sens, precum si a altor probleme legate de autorizarea de punere pe piata
a medicamentelor de uz uman.
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In anul 2016, au avut loc 23 sedinte de lucru, defalcat pe tipul procedurii de autorizare
(12 pentru Procedura Nationala - PN si 11 pentru Proceduri Europene - PE).
Activitatea CAPP in 2016 a constat 1n principal in:
-pentru PN: 12 sedinte, in care s-au discutat 524 medicamente, dintre care 36 pentru autorizare,
409 pentru reinnoirea APP, 56 1n vederea intreruperii/radierii APP si 23 pentru emiterea
autorizatiei de import paralel.
- pentru PE: 11 sedinte, in care s-au discutat 652 medicamente, dintre care:
- 33lautorizate prin DCP, pentru 3 medicamente Romania fiind desemnata Stat Membru de
Referinta;
- 9 autorizate prin MRP, din care 2 cu Romania ca Stat Membru de Referinta;
-35 autorizate prin MRP - repeat use;
- 277 pentru reinnoirea APP, din care pentru 4 medicamente, Romania a fost Stat Membru
de Referinta.

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

Aceasta comisie si-a continuat activitatea si in anul 2016, conform regulamentului
propriu de organizare i functionare aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie al
ANMDM si cu componenta stabilitd prin decizie a Presedintelui. Activitatea comisiei constd in
discutarea rapoartelor de inspectie intocmite de inspectorii Agentiei, referitoare la modul in care
unitagile inspectate respecta regulile de buna practica de fabricatie, de buna practica de distributie,
de buna practica de laborator, de buna practica de laborator analitic, de buna practica in studiul
clinic, in farmacovigilenta si/sau alte probleme privind activitatea Departamentului inspectie
farmaceutica.

Comisia isi exercita functia de mediere in caz de contestare de catre unitatea inspectatd a
deciziei unui inspector.

In anul 2016, Comisia pentru inspectiile BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC,
farmacovigilenta a luat in discutie 152 rapoarte de inspectie, dintre care:

- 33 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPF;

- Srapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPF la importator;

- 97 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPD (din care 37 au fost pentru
inspectii inopinate);

- 12 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPSC (din care 9 au fost pentru
inspectii inopinate);

- 3rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor BPL;

- 1 raport de inspectie privind respectarea regulilor BPLA;

- 1 raport de inspectie privind respectarea obligatiilor detindtorilor de APP din Romania,
altele decat cele de farmacovigilenta.
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4.3. Comisia pentru verificarea modului in care personalul cu atributii de inspector
din ANMDM respecta codul profesional de etica si deontologie

Comisia 1si desfasoara activitatea in baza deciziei Presedintelui ANMDM si in
conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat prin hotarare a
Consiliului de administratie.

Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de eticd si deontologie al
personalului Agentici cu atributii de inspector, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
160/2004.

In anul 2016 nu au existat solicitiri de intrunire a Comisiei.

4.4 Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de probleme de
calitate, siguranta si/sau eficacitate a medicamentelor

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

In cursul anului 2016, intrunirea Comisiei in luna mai, a fost impusa de unele informatii
aparute in presa referitoare la calitatea medicamentelor aflate in circuitul terapeutic in Romania.
Comisia a decis formularea unui comunicat de presa in care sa se aduca precizari in legatura cu
activitatea pe care ANMDM o desfasoara ca autoritate nationala competenta in domeniul
medicamentului de uz uman, membra a retelei autoritatilor de profil din UE, sub coordonarea
EMA. S-a considerat ca fiind esential de subliniat ca ANMDM duce o politica echidistanta fata de
medicamentul original si cel generic. Aceleasi standarde de evaluare a documentatiei de
autorizare, cu aceeasi rigurozitate, sunt aplicate medicamentelor originale (inovative, de referinta)
si medicamentelor generice. Aceeasi politica echidistanta caracterizeaza ANMDM 1in relatia cu
producatorii interni sau externi, fie ca provin din randul tarilor UE sau din afara UE.

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

In anul 2016 activitatile curente ale Agentiei, evaluarea documentatiei depuse la
ANMDM in vederea autorizdrii de punere pe piatd si a reinnoirii APP, precum si activitatea de
supraveghere postautorizare a sigurantei unui medicament, s-au desfasurat 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. Sunt activitafi specifice unei
autoritati competente in domeniul medicamentului, aduse la indeplinire conform prevederilor
legale privind procedura nationala si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuala -
MRP, procedura descentralizata - DCP, procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata -
MRP repeat use).

5.1. Autorizarea de punere pe piati prin procedura nationala si proceduri europene
In anul 2016, in ANMDM s-au emis 1100 APP pentru medicamente de uz uman, din care
718 (65,27%) prin procedurile europene (343 prin DCP, 5 prin MRP, 49 prin MRP — repeat use,

321 prin reinnoire APP) si 382 (34,7%) prin procedura nationald (33 APP noi si 349 reinnoiri
APP).
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Autorizatii emise in 2016: PN + PE
Luna PN PE
ian. 22 85
febr. 42 82
mart. 38 67
apr. 36 73
mai 29 90
iun. 40 53
iul. 20 37
aug. 35 67
sept. 16 51
oct. 53 48
nov. 12 36
dec. 39 29
TOTAL 1100 382 718

Autorizatii emise in 2016: PN + PE

ian. febr. | mart. | apr. mai iun. iul. aug. | sept. oct. nov. dec.

mPN| 22 42 38 36 29 40 20 35 16 53 12 39

mPE 85 82 67 73 90 53 37 67 51 48 36 29
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5.2. Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere pe piata

(APP)

5.2.1. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii APP prin procedura nationala, ANMDM a evaluat si aprobat un numar de:

5806 variatii tip [,
432 variatii tip 1I;
63 transferuri APP;
156 modificari ale design-ului si inscriptionarii ambalajului;
1336 variatii clinice.

5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor la
termenii APP prin proceduri europene, ANMDM a finalizat in anul 2016:

2084 variatii tip IA pentru Romania SMI;
1795 variatii tip IB pentru Roméania SMI;
455 variatii tip II pentru Roméania SMI;
59 transferuri ale APP pentru Romania SMR;
40 notificari conform Art. 61(3) din Directiva 2001/83/CE.

5.3. Evaluarea cererilor si documentatiei pentru aprobarea studiilor clinice pentru
medicamente de uz uman si a unitatilor in care se pot desfasura studii clinice

in 2016, numarul de cereri pentru autorizarea desfasurarii studiilor clinice a fost de 229,
in crestere fata de anul 2015 (220). Predomina cererile de aprobare pentru studiile de faza III (142,
acest lucru insemnand ca medicamentele respective se afla intr-un stadiu avansat de cercetare,
aproape de autorizarea de punere pe piatd. Urmeaza ca frecventa studiile de faza II (61), studii de
tatonare a celei mai eficace doze pentru medicamentele cu siguranta si tolerabilitatea dovedite si
16 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza IV, postaautorizare.

Cereri pentru desfasurarea de studii de faza I sunt putine in Roméania (10 cereri fata de 15
cereri in 2015), pentru acestea fiind necesare conditii speciale de realizare.

in anul 2016, ANMDM a emis 200 autorizatii pentru desfasurarea de studii clinice.

Totodata, s-au primit 23 notificari pentru desfasurarea de studii observationale; pentru
19 studii observationale evaluate s-a emis adresa de luare la cunostinta.

In anul 2016 la nivelul Serviciului Studii Clinice s-au aprobat 576 amendamente
importante.

In ceea ce priveste autorizarea unitatilor medicale pentru desfisurarea de studii clinice in
domeniul medicamentului, evidentiem emiterea unui nr. de 181 autorizatii si respingerea a 8

cereri, 9 dosare fiind in lucru la sfarsitul anului 2016.
5.4 Evaluarea tehnologiilor medicale

ANMDM devine in 2014 autoritatea nationald competentd in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale, conform HG 315 din 23 aprilie 2014 pentru modificarea si completarea
HG 734/2010 privind organizarea si functionarea ANMDM, prin care se redefinesc atributiile
principale ale ANMDM.
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Nr dosare HTA 2014 2015 2016

finalizate 156 40 39

dintre care cu punctaj de includere in
Lista de medicamente compensate si 75 33 34
gratuite, aporobata prin HG 720/2008

Cereri depuse in 2016: 81 de cereri pentru 47 denumiri comune internationale (DCI) noi
dintre care 16 corespunzatoare unor medicamente orfane.

Activitatea Departamentului evaluare tehnologii medicale (DETM) in 2016, s-a
materializat prin emiterea de decizii referitoare la includerea neconditionatd, la includerea
conditionata de incheierea unui contract cost-volum sau cost-volum-rezultat intre DAPP si CNAS,
la neincluderea in Lista care cuprinde denumiri comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobata prin HG 720/2008, sau la mutarea in altd pozitie in cadrul Listei.

Tabelul de mai jos prezinta situatia deciziilor emise, pe specialitati:

Specialitatea Neconditionat | Conditionat Neincludere modificare a
numarului de
stelute
Oncologie 3 DCI 11 DCI 2 DCI 16 DCI
Boli interne 1 DCI
Diabet zaharat si boli | 3 DCI 1 DCI 1 DCI
metabolice
Endocrinologie 2 DCI
Boli infectioase 1 DCI 6 DCI
Gastroenterologie 2 DCI 2 DCI
Oftalmologie 1 DCI
Pneumologie 4 DCI 1 DCI
Reumatologie 2 DCI 1 DCI
Dermatologie 1 DCI
Neurologie 2 DCI 1 DCI 5 DCI
Hemato-oncologie 2 DCI 1 DCI
Alergologie 1 DCI
Total 21 DCI 22 DCI 8 DCI 22 DCI
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Tabelul de mai jos prezinta situatia deciziilor emise, pe specialitati, pentru medicamentele orfane:

Specialitatea Neconditionat Conditionat

Alergologie 1 DCI
Boli infectioase 1 DCI
Endocrinologie 2 DCI
Hemato-oncologie 2 DCI
Neurologie, pediatrie 2 DCI
Oftalmologie 1 DCI

Oncologie 2 DCI 2 DCI
Pneumologie 2DCI

Total 13 DCI 2 DCI

In urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, a fost elaborati in anul 2016, 0
modificare a HG 720/2008, HG nr. 522 din 27 iulie 2016 publicata in Monitorul Oficial nr. 607
din 9 august 2016 prin care au fost introduse si 3 DCI desemnate ca orfane.

De asemenea, in 2016, DETM a evaluat si avizat protocoalele terapeutice care au fost
publicate in Ordinul nr. 1463/1036/2016 din 16 decembrie 2016 emis de MS si CNAS, privind
modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista anexa la HG nr. 720/2008.

5. 5. Monitorizarea si controlul publicititii pentru medicamentele de uz uman

In anul 2016, s-a acordat aceeasi importantd deosebitd activitatii de monitorizare si
control al publicitatii pentru medicamentele de uz uman, ca in ultimii ani, incepand cu 2010.

Au fost emise 541 vize de publicitate noi, 525 prelungiri de vize de publicitate si 199
avizari de materiale educationale.

Reamintim cd in 2015 a intrat in vigoare OMS Nr. 194 din 23 februarie 2015 privind
aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz uman,
publicat in MONITORUL OFICIAL NR. 168 din 11 martie 2015, care prevede ca:

., (3) Producatorii, DAPP sau reprezentantii acestora in Romdania, precum si distribuitorii angro
si en detail de medicamente au obligatia sa declare ANMDM, pana la data de 31 martie a anului
in curs, toate activitdtile de sponsorizare, precum §i orice alte cheltuieli suportate in anul anterior
raportarii, pentru profesionistii din domeniul sanatatii, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti §i orice alt tip de organizatii care desfasoara activitafi referitoare la sandatatea umand,
asistenta medicala sau farmaceutica.

(4) Obligatia prevazuta la alin. (3) revine §i beneficiarilor activitatilor de sponsorizare, medici,
asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii
care au activitati referitoare la sandatatea umand, asistentd medicala sau farmaceutica.”
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Se prevede de asemenea si obligatia ANMDM, respectiv:

. (6) Informatiile declarate se publica in al doilea trimestru al anului pentru anul anterior pe
site-ul ANMDM si al entitatii care desfasoara activitatile de sponsorizare, precum i al
beneficiarilor acestora, dupa caz.”

Astfel, Tn 2016, ANMDM a postat pe site registrul rezultat in urma primirii a 24.975
formulare de sponsorizare din partea beneficiarilor (din care 1648 inregistrari pe hartie si 23.327
inregistrari online) si a 125 formulare din partea sponsorilor.

O alta activitate importantd, desfasuratd de colectivul desemnat in acest sens, a fost
reprezentatd de evaluarea a 215 documentatii referitoare la consultarea cu grupurile tintd de
pacienti in vederea claborarii prospectelor medicamentelor de uz uman, dintre care 19 au fost
aprobate in cadrul procedurii de autorizare, 152 au fost aprobate in cadrul procedurii de aprobare
de variatii la APP, iar 44 au constituit completari ale documentatiei, conform solicitarilor
ANMDM.

5.6. Activitatea de farmacovigilenta

ANMDM prin sistemul sdu de farmacovigilentd primeste reactii adverse direct de la
profesionistii din domeniul sdnatatii si pacienti, pe care le inregistreaza, colecteaza, valideaza,
evalueaza medical si le transmite in baza europeana de reactii adverse Eudravigilance, in baza de
date a Organizatiei Mondiale a Sanatatii si Detindtorilor de Autorizatie de Punere pe Piata (in
continuare, DAPP).

Reactiile adverse pot fi raportate si catre DAPP. Reactiile adverse primite de DAPP sunt
transmise ulterior catre ANMDM, utilizand calea de transmitere electronica. Reactiile adverse
primite electronic de ANMDM de la DAPP sunt de asemenea transmise in baza europeana de
reactii adverse.

Toate statele membre ale UE, inclusiv Romania, transmit reactiile adverse suspectate la
medicamente si raportate pe teritoriul lor cdtre baza europeanda Eudravigilance. Colectarea
reactiilor adverse de pe intreg teritoriul Europei intr-un singur punct faciliteazd monitorizarea
profilului de siguranta al medicamentelor la nivel european si face posibild o detectare precoce a
potentialelor semnale de siguranta.

Numarul de reactii adverse primite de ANMDM precum si activitatea de procesare a
acestora a Inregistrat o crestere constanta, in special incepand cu anul 2012, odata cu intrarea in
vigoare a noii legislatii de farmacovigilentd, iar procedurile operationale specifice s-au modificat
pentru a raspunde cerintelor.

Astfel, in anul 2008, ANMDM a primit si inregistrat 363 fise de raportare a reactiilor
adverse, transmise de catre profesionistii din domeniul sanatatii, pacienti si detinatorii de
autorizatie de punere pe piati. In anul 2015, ANMDM a primit 2401 fise de raportare a reactiilor
adverse, ajungand la 4928 fige de raportare a reactiilor adverse in anul 2016, din care 2609 reactii
adverse grave (RAG).
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Reactii adverse suspectate la medicamente
primite de ANMDM de la profesionistidin
domeniul sanatatii, pacienti si detinatoride
autorizatie de punere pe piata

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Reactii adverse la vaccinuri

Incepand cu anul 2012, este in vigoare un protocol de colaborare intre ANMDM/Serviciul
de Farmacovigilenta si Managementul Riscului si Institutul National de Sanatate Publicd/Centrul
National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (INSP/CNSCBT), al cérui obiectiv
este colaborarea partilor in vederea informarii reciproce cu privire la reactiile adverse post-
imunizare raportate citre cele doud institutii. in 2014, ANMDM a primit 234 fise de raportare
reactii adverse la vaccinuri, in 2015 ANMDM a primit 156 fise de raportare reactii adverse la
vaccinuri, iar in anul 2016, 102 fise de raportare reactii adverse la vaccinuri. Astfel, din totalul de
reactii adverse primite, reactiile adverse la vaccinuri reprezintd 11,4% in 2014, 6,5% 1n 2015 si
2% in 2016.

Reactii adverse primite de ANMDM la vaccinuri
comparativ cu numarul total de reactii adverse
la medicamente (inclusiv vaccinuri)

2014 2015 2016

® Reactii adverse la vaccinuri m Total reactii adverse la medicamente (inclusiv vaccinuri)
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Reactii adverse primite de ANMDM direct de la profesionistii din domeniul sanatatii
si de la pacienti

Profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii transmit raportarile de reactii adverse
suspectate la medicamente catre ANMDM, utilizdnd Fisele disponibile pe website-ul ANMDM
(www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa. Aceste Fise
se completeza si se transmit prin postd, fax, e-mail. Pentru a facilita raportarea reactiilor adverse
suspectate la medicamente, ANMDM a pus la dispozitia profesionistilor si pacientilor un formular
electronic de raportare, ce poate fi accesat pe website-ul ANMDM (www.anm.ro) la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Prin activitatea de farmacovigilentd se urmareste in principal reducerea numarului de
reactii adverse si prevenirea aparifiei acestora printr-o mai bund colectare a datelor despre
medicamente si siguranta lor, printr-o evaluare rapidd si consistentd a aspectelor legate de
siguranta medicamentelor, prin actiuni de reglementare eficiente in scopul asigurarii sigurantei si
eficacitatii medicamentelor, prin implicarea si participarea activd a paciengilor si facilitarea
raportarii de reactii adverse, cresterea nivelului de transparentd si asigurarea unei comunicari
optime.

Raportarea reactiilor adverse de catre medici direct citre ANMDM a avut cea mai mare
evolutie din categoria profesionistilor din domeniul sanatétii, ajungand in 2015 la 335 reactii
adverse, iar in 2016 la 394 reactii adverse raportate. Numarul de reactii adverse raportate de
farmacisti direct catre ANMDM a crescut de la 7 reactii adverse raportate in 2014, la 17 reactii
adverse in 2016. Pacientii au raportat 6 reactii adverse in 2014, 11 reactii adverse in 2015 si 26
reactii adverse in 2016. Sunt cifre din care reiese ca, deocamdata, semnalele de siguranta trimise
direct Agentei de catre pacienti sunt inca in numar extrem de mic, acestia continuadnd sd comunice
in acest sens cu medicul si mai putin, cu un farmacist sau un asistent.

Reactii adverse primite direct de ANMDM de la
profesionisti din domeniul sanatatii si pacienti
in perioada 2010-2016

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
RA raportate de medici RA raportate de farmacisti
RA raportate de asistenti/alt personal medical RA raportate de pacienti
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Activitatea in Serviciul Farmacovigilenta si Managementul Riscului in anul 2016 a cuprins

urmatoarele:

a) Gestionarea datelor de siguranta provenite din raportarea spontani sau din
studii clinice:

gestionarea locala si arhivarea rapoartelor de reactii adverse spontane primite de ANMDM
din toate sursele — 4928 reactii adverse (excluzand rapoartele duplicate din literatura de
specialitate raportate de DAPP);
validari/confirmari raportari RA primite electronic de ANMDM de la DAPP 1in
Eudravigilance— 6382 confirmari;
— retransmiterea electronica la EMA a rapoartelor de RAG primite de la DAPP in inbox-ul
Eudravigilance al ANMDM - 2609 RAG;
transmiterea in format electronic la EMA si DAPP a rapoartelor de RAG si RANG (reactii
adverse nongrave) primite direct d¢ ANMDM pe hartie, prin fax, posta, e-mail — 256
rapoarte de RAG, 215 rapoarte RANG, Total = 471 rapoarte de reactii adverse;
gestionarea locald si arhivarea rapoartelor de RA spontane primite din toate sursele —4928
RA (excluzand duplicatele din literaturd),

retransmitere electronica, prin VigiFlow, de RA in baza de date OMS (Uppsala Monitoring
Center) — 6918 RA,;
transmiterea lunarda a RA post-vaccinale indezirabile (RAPI) primite direct de ANMDM
catre Institutul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile, conform
protocolului — 63 RA,;
adrese de informare catre Colegiul Medicilor privind activitatea medicilor de raportare
spontana a RA la medicamente, in vederea acordarii creditelor EMC — 3;
adrese de informare catre Colegiul Farmacistilor privind activitatea farmacistilor de raportare
spontand a RA la medicamente, in vederea acordarii creditelor EFC— 3;
scrisori de informare a farmacistilor privind acordarea de credite Educatie Farmaceutica
continud (EFC) de cédtre CFR pentru transmiterea de RA spontane raportate Tn Romania si
validate de ANMDM - Centrul National de Farmacovigilenta — 25;
scrisori de informare a medicilor privind acordarea de credite Educatie Medicala Continua
(EMC) — 1165;
scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la medicii din retea — 363;
scrisori de confirmare a primirii Fiselor de raportare a RA de la farmacistii din retea — 7,
adrese de raspuns la solicitarile DAPP referitor la RA primite de ANMDM 70;
adrese catre DAPP pentru solicitarea datelor de contact ale raportorilor RA transmise de
DAPP (in format E2B, utilizand sistemul Eudravigilance) la ANMDM — 194;
solicitare de informatii suplimentare de la raportori (medici/farmacisti/consumatori) privind
RA raportate — 70.

b) Activitati de farmacovigilenta in sistemul autorititilor nationale europene sub

coordonarea EMA

— comunicate de presa EMA (traducere/postare pe site) - 45 documente;
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— documente tip “Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii” (DHPC)
referitoare la aspecte de siguranta a medicamentelor (traducere/postare pe site) — 32
DHPC,;

— scrisori de informare catre CNAS, MS, Colegiul Medicilor din Romania, Colegiul
Farmacistilor din Romania — 28 scrisort;

— gestionare documente Lines to take (Directii de actiune propuse pentru gestionarea
solicitarilor de informatii cu privire la siguranta unor medicamente) —27 documente.

C) Activititi de farmacovigilentd in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta
rapida/informatii non-urgente (AR/INU)

— 13 situatii de raspuns (INU) la solicitarile de informatii ale unor autoritati din state
membre ale UE cu privire la informatii despre anumite medicamente sau clase de
medicamente.

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

838 rapoarte de comentarii privind evaluarea documentatiei de farmacovigilenta (rezumatul
sistemului de farmacovigilentd, planul de management al riscului - PMR) in vederea obtinerii
autorizatieci de punere pe piatda prin procedura descentralizata (DCP)/procedura de
recunoastere mutualda (MRP)/procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata (MRP
repeat use) (Romania ca Stat Membru Interesat);

— 268 rapoarte de comentarii privind evaluarea documentatiei de farmacovigilenta
(rezumatul sistemului de farmacovigilenta/PMR (modulul 1.8) si addendum to clinical
overview (modulul 2.5) in vederea reinnoirii APP pentru medicamentele autorizate prin
DCP/MRP/ MRP repeat use/reinnoire (R) (Romania ca Stat Membru Interesat);

— 75 rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta — rezumatul sistemului de
farmacovigilentd/PMR (initial + completdri) in vederea obtinerii APP prin PN;

— 3 rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilenta — Raportul Periodic Actualizat

privind Siguranta (RPAS) (modulul 5)/addendum to clinical overview (modulul 2.5), in

vederea reinnoirii APP pentru medicamentele autorizate prin PN.

e) Evaluare si aprobare materiale educationale cuprinse in Planul de management
al riscului (PMR)

- 143 materiale educationale.

f) Evaluarea cerintelor privind variatiile la termenii autorizatiilor de punere pe piata
privind sistemul de farmacovigilentd in cazul medicamentelor autorizate prin procedura
nationala (PN) si proceduri europene (PE)

— variatii tip IA - rezumatul sistemului de farmacovigilenta (PN): 92;

— variatii tip IB si II pentru medicamentele autorizate prin PN sau procedura partajata (WS)
(evaluare PMR): 33;

— variatii tip IB si II pentru medicamentele autorizate prin PE (evaluare PMR): 131.
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5.7. Alte activitati

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

in anul 2016, Departamentul proceduri nationali - DPN (cu sprijinul specialistilor IT din
cadrul Departamentului logistica informatica si gestionarea electronicd a datelor - DLIGED,

pentru operarea pe site-ul Agentiei) a asigurat:

a) mentinerea bazei de date privind medicamentele autorizate de punere pe piata:

1178 medicamente (autorizate prin procedurile: nationald/europene/centralizata, pentru cele
pentru care se notificd punerea efectiva pe piata romaneasca ) — se introduc informatiile
despre APP: denumire comerciald, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje;

variatii la APP aprobate prin procedurile: nationald/europene/centralizata (se introduc

informatiile despre modificari ale APP aprobate: denumire comerciala, DAPP,
responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje, etc.;

361 decizii de retragere/intrerupere APP (retragerea unui APP national atunci cand pentru

acelasi medicament se elibereaza APP printr-o procedura europeana; intreruperea unui
APP valid la solicitarea firmei);

1083 adrese privind retragerea/intreruperea APP catre MS, CNAS, DAPP ;

- intocmirea i prezentarea situatiei medicamentelor/APP inscrise 1n Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman, valide pentru anul in curs, Departamentului Economic in
vederea facturdrii ,,tarifului pentru mentinere si actualizare Nomenclator;

- operarea ,,pozitiilor albe” pentru medicamentele depuse la reinnoire APP: 286;

-operarea in baza de date Nomenclator “incetare temporara de la comercializare”: 662
medicamente;

-operarea in baza de date Nomenclator  si registratura a medicamentelor cu APP
intrerupt/suspendat : 702 medicamente (113 intrerupere APP si 589 suspendare APP);

- 24 verificari ale Catalogului National al preturilor medicamentelor, (trimestrial si ori de cate este
solicitata verificarea de catre MS) din punct de vedere al codurilor CIM si a datelor
tehnice de identificare ;

- 4 operatii de transmitere a Nomenclatorului catre CNAS in formatul convenit pentru preluare

SIUI (trimestrial si ori de cate ori este solicitatd de CNAS) si analiza a neconcordantelor

intre SIUI si CANAMED transmise de CNAS (trimestrial si ori de cate ori este nevoie) ;

Alte activitati desfasurate, legate de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman au fost,
printre multe altele:
- actualizarea permanenta a bazei de date 1in xlIs ,,Sunset clause”. la nivelul serviciului in vederea
gestionarii respectarii prevederilor art. 729 si 730 din Legea 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii - Titlul XVII Medicamentul si respectiv art. 737 si 738 din Legea
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95/2006, republicata in 28.08.2015 privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XVII1I
Medicamentul;

- introducerea in baza de date ,SUNSET CLAUSE” a datelor privind intreruperea
temporard/definitiva a punerii pe piata: 662 medicamente;

-introducerea in baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a informatiilor privind retragerea APP-
urilor/procedurii de reinnoire pentru 570 medicamente;

-introducerea in baza de date ,,SUNSET CLAUSE” a informatiilor privind medicamentele
suspendate prin decizia Presedintelui: 589 medicamente;

-introducere in baza de date “Notificari discontinuitate medicamente” de pe site-ul ANMDM: 253
medicamente;

- introducere in baza de date “Notificari discontinuitate medicamente” de pe server-ul ANMDM
sectiunea Sunset: 507 medicamente.

In ceea ce priveste activitatile legate de asa-zisul ,,import paralel”, mentionim eliberarea a
25 autorizatii de import paralel (AIP), activitate care presupune evaluarea documentatiei depuse,
a completarilor trimise de solicitanti si elaborarea AIP si a anexelor acestora.

Activitatile privind asa-zisul ,,export paralel” s-au concretizat in:
- 574 cereri primite si solutionate sub forma de foi de export paralel care au fost expediate catre
un numar de 20 agentii europene. Corespondenta de clarificare si completare a datelor transmise
initial contine informatii individualizate referitoare la: numarul APP in Romania; DAPP;
producatorii implicati in tot procesul de fabricatie; detalii despre compozitia calitativd si
cantitativa a medicamentului; codul ATC, forma de prezentare; conditii de pastrare;

- actualizarea permanenta a bazei de date interne privind activitatea de ,,export paralel” cu
completarea urmatoarelor date: tara de export/Contact/Produs/APP/DAPP/APP din Romania/
Aplicant/ data trimiterii Intrebarii/data primirii raspunsului.

6. Activitatea de inspectie privind respectarea Regulilor de Buna Practica de
Fabricatie (BPF), Buna Practica de Distributie (BPD), Buna Practica de Laborator
(BPL), Buna Practici de Laborator Analitic (BPLA), Buna Practica in Studiul
Clinic (BPSC), de farmacovigilenta si de supraveghere a pietii

In cursul anului 2016, Departamentul inspectie farmaceutici - DIF a continuat si
desfasoare activitatile prevazute de legislatia specifica (Legea nr. 95/2006, republicata - Titlul
XVIII Medicamentul si legislatia secundara acesteia), in conformitate cu procedurile standard de
operare ale departamentului si in termenele previzute de lege. In 2016 au fost realizate
urmatoarele tipuri de inspectii:

e Inspectii BPF, BPL, BPLA, BPSC, farmacovigilenta
- Inspectii BPF pentru autorizare de fabricatie/import/certificare (36)
Au fost realizate urmatoarele tipuri de inspectii BPF, conform prevederilor legislatiei in
vigoare:

- 25 inspectii BPF pentru eliberarea Autorizatiei de fabricatie;
- 11 inspectii de autorizare la importatorii de medicamente.
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In cursul anului 2016 nu s-au efectuat inspectii de urmdrire a rezolvirii deficientelor, la
fabricantii sau importatorii de medicamente.

- 11 inspectii de certificare a conformitatii cu BPF la solicitarea unor companii

farmaceutice din tari terte (India, Egipt, Republica Moldova, Ucraina, Serbia). Cele 11

inspectii s-au soldat cu 7 Certificate de conformitate cu BPF, dintre care 1 pentru

substante farmaceutice active.

Un inspector al ANMDM - DIF a participat, impreuna cu inspectori ai Directoratului
European pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) la 2 inspectii solicitate de EDQM pentru
materii prime de uz farmaceutic la locuri de fabricatie din China (a condus echipa de inspectie
intr-una din cele doua inspectii). Inspectiile sunt in curs de a fi finalizate, dupa primirea/evaluarea
planurilor de masuri corective. in 2016 un inspector din ANMDM — DIF a participat, alituri de
inspectori ai autoritatii italiene Tn domeniul medicamentului (AIFA) la 2 inspectii la fabricantii din
tarda terta (SUA), in cadrul programului de inspectii privind produsele autorizate centralizat,
coordonat de EMA,; inspectiile au facut parte din acelasi dosar de solicitare si s-au finalizat cu
emiterea certificatelor de conformitate cu BPF, de catre AIFA.

e Inspectii BPL (2)

S-au efectuat 2 inspectii BPL de certificare/recertificare la centre de bioechivalenta
(unitate clinica si/sau laborator bioanalitic) care realizeaza studii de bioechivalenta.
Principalele deficiente constatate in timpul inspectiilor de recertificare BPL au constat in:
- aspecte privind functia de trasabilitate a inregistrarilor;
- documente de calitate si provenienta pentru plasma folositd ca martor;
- aspecte neconforme privind documentatia de control al calitatii;,
- neconformitati privind Procedurile Standard de Operare (PSO) ale centrului, fata de
legislatia in vigoare privind desfasurarea studiilor de bioechivalenta;
- deficiente de design ale formularului de consimtdmant informat in cunostintd de
cauza, protocolului si raportului final al studiului de bioechivalenta;
- deficiente privind monitorizarea studiului de bioechivalenta;
- instruirea insuficienta a personalului centrului.

e Inspectii de autorizare a unititilor independente de control al calitatii
medicamentelor - BPLA (2)

In anul 2016 s-au solicitat 2 inspectii la unititi de control independente pentru
laboratoare fizico-chimice si/sau microbiologice pentru care s-a emis 1 autorizatie si anexele
aferente, o unitate fiind in proces de autorizare.

Procesul de autorizare a presupus intocmirea unei liste de deficiente, iar dupa primirea
planului de masuri corective si evaluarea acestuia, intocmirea raportului de inspectie, in baza
caruia s-a emis autorizatia de fabricatie pentru activitatea de control al calitatii medicamentului.
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o Inspectii de farmacovigilenti ( 0)

Conform planului anual de inspectii al DIF, in anul 2016 , au fost programate 16 inspectii
pentru urmarirea activitatii de farmacovigilentd la DAPP/reprezentanta in Romania a unui DAPP,
dar, din diferite motive, nu s-a efectuat nicio inspectie.

In 2016, a continuat activitatea de consultanta realizata de inspectorii unitatilor teritoriale
de inspectie — UTI la policlinici, spitale, cabinete ale medicilor de familie, In vederea
impulsiondrii activitatii de raportare a reactiilor adverse spontane n teritoriu. Acestia au intocmit
in anul 2016 un numar de 671 rapoarte rezultate in urma vizitelor de consultantd de
farmacovigilentd, in teritoriu. Scaderea activitatii de consultantd in domeniul farmacovigilentei
se explica prin orientarea cu prioritate a activitatii inspectorilor teritoriali catre inspectiile de
supraveghere a calitatii i inspectiile BPD.

e Inspectii BPD (74)

In anul 2016 activitatea acestui serviciu s-a concretizat prin:

- autorizarea de distributie angro a unitatilor de distributie din Romania, in acord cu
legislatia in vigoare si gestionarea bazei de date nationale cu informatii din autorizatiile de
distributie angro emise;

- evaluarea solicitarilor privind modificari ale anexelor autorizatiilor de distributie
angro;

- gestionarea bazelor de date privind distribuitorii angro si medicamentele distribuite
angro conform raportarilor lunare transmise de catre distribuitorii angro/producatori/importatori in
conformitate cu prevederile OMS 502/2013;

- prelucrarea informatiilor din raportarile lunare trimise de catre distribuitorii
angro/producatori/importatori conform OMS 502/2013 privind distributia angro de medicamente
si formularea raspunsurilor catre institutiile interesate;

- coordonarea inspectorilor teritoriali privind efectuarea in teritoriu a inspectiilor de
autorizare a distribuitorilor angro;

- verificarea prin inspectii inopinate a activitatii de distributie angro de medicamente in
unitatile autorizate.

In ceea ce priveste autorizarea distribuitorilor angro de medicamente din Roménia,
activitatea desfasuratd in conformitate cu prevederile OMS Nr. 131/2016 pentru aprobarea
Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman,
certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman,
a constat in:

- evaluarea documentatiei transmise de solicitanti la ANMDM;

- programarea si efectuarea inspectiilor;

- redactarea si eliberarea autorizatiilor de distributie angro;

- crearea $i gestionarea dosarelor de inspectie pentru fiecare unitate inspectata;

- introducerea in baza de date a autorizatiilor de distributie angro emise de catre

ANMDM.
In cursul anului 2016 au fost efectuate un numar de 74 inspectii de autorizare, in urma

carora s-au eliberat 57 autorizatii de distributie angro sau anexe privind punctele de lucru
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autorizate; 57 unitati sunt in diverse etape ale procesului de autorizare. Pentru 2 unitati nu au fost
emise autorizatii de distributie angro, fiind constatate deficiente critice.

Pentru toate unitatile carora le-au fost emise autorizatii de distributie angro in anul 2016
s-a stabilit efectuarea unor inspectii de rutind, pentru verificarea modului in care se desfasoara
activitatea de distributie, la termene stabilite pe baza evaludrii riscului in domeniul calitatii,
conform procedurii interne a DIF.

in 2016 s-au efectuat 42 de inspectii inopinate, pentru verificarea activitatii de
distributie si a modului in care sunt respectate prevederile Ghidului de buna practica de distributie
angro de medicamente. In urma acestor inspectii au fost sanctionate contraventional un numar de
17 unitati si complementar, a fost suspendata activitatea de distributie angro pentru 12 unitati.

Au fost primite i evaluate un numar de 123 solicitari de emitere a autorizatiilor si/sau
anexelor actualizate la autorizatiile de distributie angro.

27 autorizatii BPD au fost retrase la cererea detinatorilor.

8 autorizatii BPD au fost retrase de catre ANMDM ca urmare a transferului activitatii
de distributie angro catre noi societdfi, care au fost autorizate pentru distributie angro de
medicamente.

21 autorizatii BPD au fost suspendate ca urmare a nerespectarii Ghidului de buna
practicd de distributie angro privind achizitiile, precum si a nerespectarii conditiilor care au stat la
baza autorizarii, iar sanctiunea a fost ridicata doar pentru o unitate care a facut dovada rezolvarii
corespunzatoare a deficientelor constatate.

11 autorizatii BPD au fost suspendate la cerere, din care doar 0 unitate si-a reluat
activitatea.

Inspectiile de autorizare de distributie angro s-au efectuat de catre inspectori ai DIF -
sediul central si de catre o parte din inspectorii din UTI care, pentru punerea in aplicare a
legislatiei specifice distributiei angro de medicamente in timpul inspectiilor, au primit
documentatia si informatiile necesare si au transmis catre sediul central documentele intocmite.

o Inspectii pentru verificarea respectarii Regulilor BPSC (7studii clinice/17 centre)
In anul 2016 au fost efectuate:

- inspectii BPSC programate (conform programului anual de inspectii al ANMDM) ( 8) din care:
la sponsor (1), la organizatiile de cercetare prin contract - OCC (2), la investigator (4), inspectie in
cadrul procedurii centralizate, la investigator (1).

- inspectii BPSC inopinate: 9, din care: inspectii neanuntate la investigator (7), inspectii
neanuntate la OCC (2).

Inspectiile anuntate au presupus: verificarea documentelor solicitate de la sponsori/OCC
in vederea acceptarii lor pentru pregatirea inspectiilor, redactarea planurilor de inspectie, a listelor
de deficiente, a rapoartelor de inspectie, precum si a corespondentei aferente inspectiilor, urmare a
evaluarii planurilor de masuri corective.

Cele mai importante deficiente identificate in cursul inspectiilor BPSC au fost:

- unitatea de faza I nu functiona, la data inspectiei, conform descrierii spatiului special
amenajat si a dotarii cu echipamente pentru desfasurarea studiilor clinice de fazd I pe baza careia
ANMDM a emis autorizatia pentru efectuarea de studii clinice de fazd I in domeniul
medicamentului §i nu avea in dotare toate echipamente obligatorii pentru serviciile de urgenta
proprii centrelor care desfasoara studii clinice de faza I;

-deficiente privind documentele studiului: suspiciuni privind autenticitatea documentelor,
existenta mai multor versiuni de documente-sursa pentru un singur subiect;
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- in dosarul in format electronic cu documente esentiale de la sponsor /OCC, verificat in
timpul inspectiei, nu erau accesibile toate documentele esentiale enumerate i1n Ghidul BPSC,
pentru inspector si personalul sponsorului/OCC implicat in conducerea studiului clinic;

- personalul sponsorului/OCC implicat in conducerea studiului in Roménia nu avea acces
la certificatele de analiza si certificatele de eliberare a seriilor de medicamente pentru investigatie
clinica (MIC) transportate la centrele de investigatie din Romania;

- personalului sponsorului/OCC implicat in conducerea studiului in Romania nu i s-au
delegat, de catre sponsor, atributii de verificare a documentelor de calitate ale MIC transportate la
centrele de investigatie din Romania;

-dosarul 1n format electronic cu documente esentiale de la sponsor/OCC, verificat in
timpul inspectiei, nu era organizat in conformitate cu Ghidul BPSC si nu avea functia de audit
trail;

- gestionarea medicatiei de studiu si operatia de aplicare a etichetei suplimentare pentru
prelungirea perioadei de valabilitate a MIC la centrele de investigatie nu fusesera delegate de catre
investigatorul principal unui farmacist cu competente dovedite, instruit in domeniul bunei practici
de fabricatie;

-deficiente ale sistemului de management al calitatii implementat la centrele de
investigatie: sistemul de calitate implementat nu era in concordanta cu standardele ISO, lipseau
unele proceduri standard de operare (PSO) din lista minima a procedurilor prevazuta in legislatie,
PSO nu erau intocmite In conformitate cu legislatia in vigoare.

In urma inspectiilor BPSC, DIF a luat urmatoarele masuri:

- a solicitat sponsorilor (OCCl/investigatorilor) sa adopte masuri preventive in vederea
evitarii repetarii deficientelor constatate in cazul viitoarelor studii clinice desfasurate de acea
organizatie/investigator;

- ainformat Comisia de evaluare si autorizare a unitatilor care pot efectua studii clinice in
domeniul medicamentelor de uz uman, din cadrul ANMDM, privind deficientele constatate, in
vederea ludrii masurilor care se impun in ceea ce priveste autorizarea unitatilor care pot efectua
studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman;

- a informat Serviciul studii clinice din ANMDM privind deficientele constatate, in
vederea ludrii masurilor care se impun in ceea ce priveste studiile clinice desfasurate de o anumita
organizatie/institutie.

in activitatea de supraveghere a calitiitii medicamentelor autorizate de punere pe
piata in Romania, in circuitul terapeutic, au fost implicati atat inspectorii din sediul central, cat
si cei din cele 10 Unitati teritoriale de inspectie. Astfel, aceasta activitate s-a concretizat, in 2016 ,
prin:

a) Indeplinirea planului de prelevare privind supravegherea calititii medicamentelor
(prelevare, analize, rezultate)

In acord cu criteriile de selectie care au stat la baza intocmirii planului anual de prelevare,
s-au propus pentru prelevare 53 de produse in vederea verificarii calitatii acestora.

Prelevarea probelor s-a efectuat de catre inspectorii DIF, in conformitate cu PSO proprie
DIF.

29/76



Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

Din cele 53 de produse propuse s-au prelevat 39, 12 nu s-au gasit in reteaua de
distributie, iar 2 produse radiofarmaceutice nu au fost prelevate, la solicitarea Departamentului
Control ca urmare a renovarii laboratorului.

Rezultatele obtinute Tn urma analizelor de laborator efectuate au fost urmatoarele:

-1 produs a fost declarat necorespunzator (a fost retras in februarie 2017)

-18 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzatoare;
- 19 produse sunt in curs de analiz;
- 1 produs nu a fost analizat deoarece seria a expirat.

Suplimentar fata de planul de prelevare, in cursul anului 2016 au mai fost prelevate
urmatoarele probe:

- 2 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului control calitatea
medicamentului, cu scopul participarii la Studiile de supraveghere a pietei, propuse de reteaua
Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentelor (OMCL);

- 6 medicamente au fost prelevate in vederea testarii de laborator pentru solutionarea
unor sesizari privind calitatea acestora (3 medicamente au fost declarate necorespunzatoare, 2
au fost corespunzatoare din punct de vedere calitativ, iar pentru 1 produs nu s-a finalizat
analiza de laborator);

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

- 5 produse prelevate in vederea supravegherii calitatii (suspiciune de contrafacere — un

produs, supravegherea calitatii la produse importate pentru furnizarea in caz de nevoi speciale
—4; acestea au fost corespunzatoare din punct de vedere calitativ).

b) Inspectii de urmaérire a calitatii medicamentelor in reteaua de distributie
(depozite, farmacii comunitare, farmacii de spital, drogherii) efectuate de inspectorii UTI,
respectiv urmarirea: conditiilor de stocare, a documentelor privind calitatea, publicitatea
medicamentelor, a conformitifii cu termenii APP a ambalajului primar, secundar si
prospectului si verificarea modului in care s-au efectuat retragerile de medicamente cu
deficiente de calitate.

In acest scop s-au efectuat 1587 inspectii tematice, in unitati de distributie angro si en
detail si s-au constatat urmatoarele deficiente:

- conservarea necorespunzdtoare a unor medicamente, in special in ceea ce priveste
conditiile de temperatura si umiditate relativa (nu toate unitatile de distributie en detail au
instalatii care sa asigure conditiile corecte de conservare; in unele unitati, chiar daca
dispun de instrumentele necesare, nu se monitorizeaza conditiile de conservare in toate
compartimentele din farmacie; de asemenea, s-a constatat prezenta dispozitivelor de
masurare a temperaturii si umiditatii relative neetalonate/necertificate; lipsa inregistrarilor
/inregistrari formale ale conditiilor de pastrare a medicamentelor);

- depozitarea necorespunzatoare a produselor expirate;

- nerespectarea prevederilor APP in vigoare in ceea ce priveste inscriptionarea ambalajelor;
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- identificarea de materiale publicitare cu vizd de publicitate expiratd sau fard vizad de
publicitate;
- transfer de medicamente pe aviz intre farmaciile aceleiasi societati;
- unitati care functioneaza in absenta farmacistului;
- spatii de depozitare necorespunzatoare/neigienizate;
- utilizarea, in locul oxigenului medicinal, oxigen tehnic fabricat de un producator
neautorizat de fabricatie de catre ANMDM.
In urma constatrii acestor deficiente din activitatea farmaciilor/drogheriilor inspectate in

vvvvv

impun pentru ca unitatile de distributie en detail sa respecte prevederile legislative in vigoare,
care au stat la baza autorizarii acestora, precum si prevederile regulilor de buna practica
farmaceutica.

c) Colaborarea UTI cu alte organisme, in vederea solutionarii unor probleme legate
de legislatia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor medicamente care se
comercializeaza in Romania

Acordarea de asistentd de specialitate la solicitarea unor organisme si institutii ca: Vama,
Inspectorate de Politie, Oficii pentru Protectia Consumatorilor, Inspectoratele de Sanatate Publica,
s-a concretizat pe parcursul anului 2016 in actiuni comune cu organele locale de specialitate care
au fost efectuate de inspectorii teritoriali: 4 inspectii (Galati). .

d) Rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitati de calitate a
medicamentelor de uz uman.

in anul 2016 s-au primit 16 sesizari.

Din cele 16 sesizari, 9 s-au finalizat cu rezolutia ,,clasare farda urmari”, 2 nu au putut fi
rezolvate deoarece nu s-au primit informatiile relevante care au fost solicitate reclamantului, 4 s-
au dovedit a fi intemeiate si s-au soldat cu retragerea din teritoriu a medicamentelor respective, iar
pentru sesizarea unui produs s-a dispus blocarea seriei incriminate pana la rezolvarea reclamatiei.

Pentru rezolvarea reclamatiilor, inspectoriit ANMDM au efectuat 6 prelevari de produse,
in vederea testarilor de laborator in cadrul ANMDM- DCCM .

Sesizarile primite au provenit de la inspectorii ANMDM din teritoriu (3), de la

profesionisti In domeniul sdnatatii (5) si de la pacienti (8).

e) Retragerea de pe piata a medicamentelor care prezinti neconformititi de calitate

In cursul anului 2016, ANMDM a impus retragerea a 68 medicamente dintre care:

- 14 medicamente identificate cu neconformitati de calitate intrinsecda au fost propuse
pentru retragere si distrugere (4 dispuse de ANMDM, 10 retrageri voluntare ale
producatorilor/DAPP);

- 8 medicamente cu neconformitati privind inscriptionarea ambalajului pentru care s-a
dispus retragerea si distrugerea;

- 37 medicamente au fost retrase din cauza expirarii termenului de implementare a
modificarilor la APP/transferul de APP conform prevederilor OMS 279/2005 sau OMS
1810/2006;
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- 9 medicamente au fost retrase de catre DAPP ca urmare a incetdrii valabilitatii APP
sau din motive comerciale.

f) Sistemul de alerta rapida

In cursul anului 2016, s-au primit si rezolvat 127 de Alerte Rapide emise in cadrul
sistemului de Alertd Rapida EMA, PIC/S. Dintre acestea:

- 88 au vizat medicamente neautorizate de punere pe piata in Romania;

- 10 alerte au fost redirectionate;

- 20 au vizat medicamente autorizate de punere pe piatd in Roménia, dar
neimportate/nedistribuite;

- 9 au vizat medicamente autorizate si importate/distribuite In Romania.
Din cele 127 Alerte Rapide primite, 12 au avut ca subiect medicamente suspecte de

falsificare/falsificate.
In cursul anului 2016 nu au fost emise alerte rapide de citre ANMDM.

g) Colaborarea cu organismele europene EMA, EDQM, autorititi competente
europene privind supravegherea calititii materiilor prime/produselor finite fabricate in
tari terte

- 26 cazuri raportate de nerespectare a BPF de catre fabricanti,

- 9 cazuri de nerespectare a BPF (warning letter) constatate de Autoritatea Competenta
din SUA.

Cele 35 de cazuri se refera la:

e 23 fabricanti de substante farmaceutice active
e 12 fabricanti de medicamente finite
- 9 cazuri de neconformitate cu Regulile BPD.

h) Coordonarea activitatii Unititilor teritoriale de inspectie (UTI) din punctul de
vedere al supravegherii calititii medicamentelor

In anul 2016 activitatea UTI, raportata trimestrial, a constat 1n:

- transmiterea $i solutionarea unor sesizari punctuale privind calitatea medicamentelor;

-verificarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor retragerilor efectuate de cétre
detinatorii de APP pentru medicamentele neconforme calitativ;

-efectuarea si raportarea la ANMDM a rezultatelor din planurile tematice stabilite de

ANMDM - DIF;

- efectuarea prelevarilor propuse in planul anual si transmiterea la ANMDM a acestora,
insotite de documentele prevazute de procedura standard de operare proprie DIF;

- aplicarea de sanctiuni conform legislatiei in vigoare;

- raportarea la ANMDM a unor neconformitati de calitate identificate in timpul inspectiilor
de supraveghere din teritoriu.
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7. Activitatea de control al calitatii medicamentului

Activitatea de control al calitatii medicamentului se inscrie in politica stiintifica generala
a Agentiei si are ca scop sustinerea Agentiei in exercitarea atributiei privind controlul calitagii
medicamentelor prin analize de laborator, in vederea garantarii sigurantei si eficacitatii acestora.

Aceasta activitate s-a desfasurat in cadrul a doud departamente: Departamentul de control
calitatea medicamentului (DCCM) si Departamentul de evaluare si control produse biologice
(DECPB). incepand cu 1 iunie 2016, atributiile de conducere a DCCM au fost preluate de seful
DECPB, proces urmat de infiintarea Departamentului evaluare si control calitatea medicamentului
(DECCM) prin OMS 1407/17.11.2016. Activitatile ambelor departamente de control sunt
realizate prin abordarea bazata pe proces, in conformitate cu cerintele standardului SR EN 1SO
9001/2008 si ale standardului SR EN 1SO 17025/2005.

Ambele departamente de control ale ANMDM, respectiv ulterior DECCM, sunt
integrate/este integrat in reteaua europeana a laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor
(Official Medicines Control Laboratories - OMCL), coordonata de Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentului (EDQM) si participa la toate activitatile specifice.

7.1.Principalele tipuri de analize practicate in DCCM/ DECCM sunt: analize
instrumentale, analize microbiologice si radiofarmaceutice.

Activitatile de baza care s-au desfasurat in anul 2016 au avut ca obiect:
Controlul calitatii medicamentelor non-biologice (chimice) si biologice.

In 2016 au fost analizate in Laboratorul de analize instrumentale 38 de medicamente, din
care 25 au fost prelevate in cadrul Planului anual de prelevare si testare a calitatii medicamentelor,
12 au fost probe reclamate (4 probe au fost neconforme pentru parametrul aspect), 1 proba
autorizatd prin procedura centralizata (CAP), a fost analizatd la solicitarea Ministerului
Afacerilor Interne, fiind necorespunzatoare.

In Laboratorul de microbiologie au fost analizate 21 de medicamente prelevate in cadrul
Planului anual de prelevare si testare, 5 produse cu Autorizatie pentru nevoi speciale si 1 produs
reclamat de la Spitalul de Urgenta “Grigore Alexandrescu”.

In cadrul Laboratorului de control produse radiofarmaceutice au fost testate 3 probe (2 —
supravegherea pietei, 1 — autorizare).

Conform procedurilor, pentru fiecare medicament testat s-a efectuat, in functie de
specificul sau, un set de analize specifice (parametri individuali analizati).

Pentru caracterizarea celor 62 (38+21+3) de medicamente, au fost efectuate in jur de 300
analize separate, conform tehnicilor descrise in Farmacopeea Europeana, in dosarele farmaceutice
ale producatorilor sau in protocoalele analitice transmise de EDQM si FIP. De mentionat ca la
analizele efectuate se adauga toate acele operatii si activitati (peste 550) care preced sau insotesc
fiecare analiza: verificari si etalonari de echipamente (IR, HPLC, UV, balante analitice, pH-
metre); verificari sisteme de masurat volume (pipete, biurete, baloane cotate, cilindri gradati);
verificari titru - solutii volumetrice; preparare de solutii si medii de culturad; preparare de reactivi
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chimici, farmacologici, biologici, radiofarmaceutic, preparare solutii tampon pH, monitorizari
conditii de mediu 1n fiecare din laboratoare, curatare si dezinfectare utilaje, echipamente, sticlarie,
suprafete de lucru, incinte etc. Toate aceste operatiuni sunt procedurate si se desfasoara conform
PSO in vigoare si sunt consemnate, dupa executare, in formulare de lucru (fisele echipamentelor,
fisele de monitorizare mediu, temperaturi etc).

Dintre tehnicile analitice cu frecventa mare si grad ridicat de complexitate, utilizate in 2016
in cotrolul de calitate al medicamentelor, mentionam: HPLC, pH-metria, metoda Karl Ficher,
spectrofotometria (IR, UV-Vis), teste farmacotehnice (dizolvare, dezagregare, rezistenta
mecanicd, fiabilitate), dozdri volumetrice, determindri punct de topire substante, determinari
densitati lichide, determinari indice de refractie, dozari microbiologice antibiotice, sterilitati
(medicamente parenterale) si contamindri microbiologice (solutii oftalmice, siropuri si solutii
pediatrice, unele comprimate si capsule), determindri de endotoxine (test LAL), puritate
radionuclidica, activitate radiofarmaceutica izotopi, teste pe animale de laborator (pirogenitate,
toxicitate anormala).

a) Produse incluse in Planul de prelevare si testare

Cele 25 medicamente prelevate si testate, s-au incadrat, in general, in conditiile de calitate
aprobate si acceptate de ANMDM, 4 dintre acestea fiind neconforme pentru parametrul aspect.

b) Studii initiate si coordonate de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM).

In anul 2016, ca si in anii precedenti DCCM a continuat colaborarea cu institutiile
europene, in domeniul controlului calitatii medicamentului, prin participarea la studii initiate de
EDQM si FIP.

In anul 2016, DCCM a participat la 3 categorii de studii:

- studii PTS (5)
- studii MSS (2);
- studii CRS (1):

» Studii PTS - Proficiency Testing Scheme: 5
Studii PTS - Studii interlaboratoare de verificare a performantelor
profesionale

Aprecierea performantelor si a abilitdtilor laboratoarelor in a rezolva aspecte cu grad
ridicat de dificultate in controlul medicamentelor are la baza interpretarea rezultatelor obtinute de
fiecare laborator, in functie de mai multi indicatori statistici (media determinarilor, abaterea
standard, abaterea relativda standard). Prin interpretarea acestor indicatori se obtine o valoare
integrata denumita ,,Absolute Scor Z”, care este expresia capacitatii si abilitatii profesionale
pentru fiecare laborator si este considerat ca indicator de performantd atunci cand valoarea lui Z
este < +2.
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> Studii de supraveghere a pietei (MSS) organizate de EDQM

Aceste studii au ca scop verificarea calitafii medicamentelor care circula pe piata interna in
fiecare stat participant, prin comparatie cu un produs de referinta, in conformitate cu protocolul
analitic unic transmis de EDQM.

In anul 2016, DCCM a analizat in cadrul acestui program 5 medicamente prelevate de pe
piata interna, comparartiv cu un medicament CTS (common testing sample). Conform
protocolului, a fost efectuat parametrul ,,subdivizarea comprimatelor”; rezultatele au evidentiat
conformitatea medicamentelor analizate.

> Studii interlaboratoare de standardizare a substantelor de referinta

Participarea la studiul interlaboratoare de standardizare a substantelor de referinta,
organizat de EDQM — CRS ( Certified Reference Standard):

- Nicotine Tartrate CRS 5, testul a constat in determinarea continutului in apa prin metoda
potentiometrica KF.

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

In anul 2016 , in DCCM au fost efectuate:
- Evaluari de substante active (ASMF) prin procedura europeana ;
- Evaluari Calitate — procedura europeana;
- Evaluari de substante active (ASMF) prin procedura nationala;
- Evaluari Calitate — procedura nationala;

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

in DECPB au fost emise, in anul 2016, 12 buletine de analizi (BA), dupa cum urmeaza: 4
BA pentru 4 serii de medicamente biologice incluse in planul de prelevare DIF, 3 BA pentru
medicamente biologice testate in vederea autorizarii (in conformitate cu art. 11 (2) din OMS
1448/2010 privind modificarea anexei la OMS nr. 895/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman), 5 BA pentru
3 serii de medicament biologic pentru nevoi speciale.

In anul 2016 au fost inregistrate probe pentru 2 serii produse din import, incluse in planul
de prelevare al DIF si 3 serii de produse din import, autorizate prin procedura pentru nevoi

speciale.
In anul 2016 nu au fost primite solicitiri de eliberare oficiala a seriei.

A fost inregistrat un numar total de 423 intentii de comercializare insotite de certificatul
de eliberare oficiala a seriei corespunzator, aferente unor medicamente biologice pentru care
eliberarea certificatului s-a realizat in UE.
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In anul 2016 s-a avut in vedere finalizarea procesului de implementare a metodei ELISA
pentru determinarea parametrului “potentd”, prin validarea/revalidarea acestei metode, precum si
intocmirea §i propunerea unei note de taxare pentru acest parametru.

In cadrul DECPB, incepand cu anul 2012, se desfasoard si activitatea de validare a
cererilor de variatii la termenii APP (tip IB si tip II), pentru medicamentele biologice.
In cursul anului 2016, aceasta activitate s-a concretizat, in principal, in:
» 119 validari de cereri de variatie de tip IB si de tip II (70 variatii de tip IB si 49
variatii de tip II);
» 3invalidari de cereri de variatie de tip IB si de tip II (3 variatii de tip ).

In anul 2016, in cadrul DECPB a fost evaluati documentatia de calitate pentru
medicamente biologice autohtone si din import, depusi pentru:
e Procedura nationala:
Pentru 11 medicamente, s-au elaborat 18 rapoarte:
» autorizare prin procedura nationala:
- 4 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei;
» reinnoirea APP prin procedura nationala:
- 4 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei;
- 7 rapoarte cu propunere de aprobare a reinnoirii APP.

De asemenea, in anul 2016, in DECPB au fost evaluate rapoartele privind experienta
post-marketing (Rapoarte actualizate ale datelor de siguranta si Raport cumulativ prescurtat,
daca este cazul) si elaborate 3 rapoarte de evaluare, in colaborare cu Serviciul farmacovigilenta
si managementul riscului.

in cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru
variatii (tip IA/IB/II) / modificari design/transfer APP, depuse prin procedura nationala:
Pentru variatii de tip IA si IB/modificéri design/transfer APP/inscriptionare Braille, dupa
evaluarea documentatiei a fost emis un numar de 243 adrese/anexe catre solicitant (adresele
insotite de anexele cu solicitari au fost transmise in format electronic):
» 95 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare / anexe cu solicitari de
completare a documentatiei pentru variatii de tip A simple;

» 26 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare / anexe cu solicitari de
completare a documentatiei pentru variatii de tip A grupate;

» 54 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare / anexe cu solicitari de
completare a documentatiei pentru variatii de tip 1B simple;

» 22 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare / anexe cu solicitari de
completare a documentatiei pentru variatii de tip 1B grupate;

> 32 adrese (catre DPN si solicitanti) cu propunere de aprobare / anexe cu solicitari de
completare a documentatiei pentru variatii de tip IB simple/grupate - procedura
worksharing;

» 4 adrese cu propunere de aprobare pentru cereri de modificare design;

> 9 adrese cu propunere de aprobare pentru cereri de transfer APP;

» 1 adresa insotita de anexa cu solicitari de completare a documentatiei pentru 1 cerere de

de transfer APP.
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Pentru variatii de tip II (simple si grupate) a fost elaborat un numar de 75 rapoarte

de evaluare, dupa cum urmeaza:

>

>

>

pentru variatii de tip 11 simple: 32 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei /
rapoarte cu propunere de aprobare;

pentru variatii de tip II grupate: 29 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei /
rapoarte cu propunere de aprobare;

pentru variatii de tip 1l simple / grupate - procedura worksharing: 14 rapoarte cu solicitari
de completare a documentatiei / rapoarte cu propunere de aprobare.

In decursul anului 2016 s-a continuat activitatea de evaluare a documentatiei de

calitate pentru medicamentele pentru care s-a depus cerere de autorizare prin procedura de
recunoastere mutuald, dar si prin proceduri descentralizati, activitatea de acest tip
finalizdndu-se cu predarea la termenele prevazute a rapoartelor de evaluare, dupa cum urmeaza:

e Procedura de recunoastere mutuala (MRP)

Pentru 7 medicamente s-au elaborat 12 rapoarte autorizare/reinnoire APP:

» 11 rapoarte cu propunere de reinnoire APP;

» 1 raport cu solicitari de completare a documentatiei.

In cadrul DECPB au fost evaluate, de asemenea, documentatiile de sustinere pentru

variatii depuse prin procedura de recunoastere mutuala, pentru care au fost elaborate 124 anexe
pentru variatii de tip IB (anexe transmise DPE) si 44 rapoarte de evaluare si anexele
corespunzatoare pentru variatii tip Il (transmise DPE) dupa cum urmeaza:

>

vV VYV V

94 anexe cu solicitari de completare a documentatiei / anexe cu propunere de aprobare
pentru variatii de tip 1B simple;

27 anexe cu solicitari de completare a documentatiei / anexe cu propunere de aprobare
pentru variatii de tip 1B grupate;

3 anexe pentru variatii de tip 1B - procedura worksharing;

38 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei / rapoarte cu propunere de aprobare
pentru variatii de tip 11 simple;

6 rapoarte cu solicitari de completare a documentatiei / rapoarte cu propunere de aprobare
pentru variatii de tip 11 grupate.

e Procedura descentralizata (DCP)

Pentru 8 medicamente propuse pentru autorizare s-au elaborat 12 rapoarte:
»  lraport cu solicitari de completare a documentatiei;

»  8rapoarte cu propunere de autorizare;

»  3rapoarte cu propunere de respingere.

In decursul anului 2016 , in cadrul DECPB a fost evaluatii si documentatia de calitate

depusa in vederea aprobarii cererilor de desfasurare a studiilor clinice pentru 9 medicamente
investigationale de origine biologica, fiind elaborate 15 rapoarte de evaluare, dintre care:

>

7 rapoarte finale (pozitive);
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» 6 rapoarte cu solicitdri privind completarea documentatiei de calitate;
» 2 rapoarte de evaluare a completarilor post-aprobare.

In ceea ce priveste activitatea de modificare a termenilor autorizatiilor de punere pe
piata pentru produsele biologice de uz uman, ca urmare a aprobdrii unor variatii de tip I sau II
sau ca urmare a unor corecturi editoriale, in cursul anului 2016, in DECPB, au fost efectuate 48
de modificari la APP.

8. Asigurarea comunicérii si transparentei in activitate

ANMDM acorda o atentie deosebitd asigurarii unei bune informari §i comunicari cu toate
partile interesate, in conformitate cu prevederile Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la
informatiile de interes public si ale Legii 95/2006 republicata - Titlul XVIII — Medicamentul,
referitor la transparenta si comunicare.

8.1. Comunicarea externa

Strategia ANMDM de comunicare are ca obiective specifice:

- imbunatatirea capacitatii specialistilor institutiei de a analiza, dezbate, propune, actualiza
si transmite reglementarile in domeniul medicamentului de uz uman in deplina concordanta cu
legislatia si standardele europene in vigoare;

- dezvoltarea activitatii de comunicare prin imbunatatirea si dezvoltarea infrastructurii
responsabile cu aceasta activitate;

- intarirea procedurilor si proceselor pentru a clarifica rolurile si responsabilitatile in cadrul
misiunii ANMDM;

- evidentierea in raport cu alte organisme, respectiv recunoasterea statutului ANMDM de
sursd experta si de incredere, de informatii exacte In domeniul medicamentului de uz uman si al
dispozitivelor medicale;

- consolidarea impactului comunicarii asupra partenerilor ANMDM prin asigurarea unei

- asigurarea unei comunicari bilaterale, de calitate, cu diferitele parti interesate (prin
schimbul de mesaje, punerea de intrebari); analiza partilor interesate constituie un element
important in stabilirea obiectivelor specifice strategiei de comunicare. Pentru o0 comunicare
eficienta, ANMDM urmareste sa identifice clar ce si cui trebuie sa transmita si care sunt
rezultatele scontate. Este esential ca ANMDM sa constientizeze diferentele intre diferitele parti
interesate si sa-si adapteze comunicarea la specificul partii careia i se adreseaza;

- schimbul de informatii /,,bune practici” cu alte autoritati din cadrul retelei UE cu
privire la momentul si modul de comunicare cu privire la:

- comunicarea proactiva

- comunicarea curenta, de rutina

- comunicarea in situatii de criza

- confidentialitate / acorduri de embargo

- mentinerea increderii in ANMDM, prin continuarea aducerii la indeplinire, in mod
constant, a tuturor obiectivelor propuse, indiferent de dificultatile intampinate in rezolvarea
problemei aparute.
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De mentionat ca, in conditiile manifestarii, incepand din 2015, a unui deficit de
aprovizionare cu medicamente, care constituie un subiect constant de presa atat la nivel national,
cat si european si international, ANMDM gestioneaza adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro,
infiintata la cererea Ministerului Sanatatii in februarie 2015. Coordonarea zilnica a activitatii de
formulare raspunsuri la sesizarile primite pe adresa lipsamedicament@anm.ro, direct de la
pacienti, apartinatori, spitale, farmacii de circuit deschis si de spital, asociatii de pacienti, depozite
farmaceutice, societati medicale, medici, precum si cele redirectionate de Ministerul Sanatatii de
pe site-ul dedicat semnlarii deficitului de medicamente, se bazeaza pe o0 colaborare
interdepartamentala in cadrul Agentiei, dar si, in unele situatii, aceasta activitate presupune si
contactarea reprezentantilor C.N. Unifarm S.A. si/sau a unor distribuitori angro de medicamente,
pentru a veni in sprijinul efectiv al pacientului cu informatii la zi.

ANMDM a actualizat permanent pe website rubrica creata la 01.06.2016, pentru postarea
de informatii privind notificarile primite de la detinatorii de autorizatii de punere pe piata
referitoare la intreruperea temporara sau permanenta a disponibilitatii unor medicamente in lantul
de distributie din Romania.

Administrarea paginii de Facebook a ANMDM (redactarea anunturilor §i a comunicatelor
ANMDM, postarea Comunicatelor Agentiei Europene a Medicamentului referitoare la
reevaluarea profilului de sigurantd al unor medicamente/clase de medicamente, formularea
raspusurilor la mesajele adresate direct pe pagina de socializare) a fost integrata in activitatea de
comunicare a institutiei in 2016.

ANMDM a continuat organizarea de intruniri, mese rotunde cu asociatiile reprezentative
ale pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii, ale industriei farmaceutice pe teme de
interes major pentru acestea.

ANMDM a asigurat continuarea publicarii trimestriale, pe website, a Buletinelor
informative (BI) bilingve, care sunt o oglinda a activitatii de reglementare legislativa in domeniul
medicamentului de uz uman si al dispozitivelor medicale, in concordantd cu legislatia europeana,
precum si a altor activitati prioritare ale Agentiei. In cuprinsul BI ale ANMDM se publici:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern in domeniul medicamentelor de uz uman si al
dispozitivelor medicale sau din alte domenii de interes pentru ANMDM,;

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

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM;

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM,;

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

- Lista trimestriala a medicamentelor noi autorizate prin procedura centralizatd de catre
EMA, pentru care s-a stabilit un pret de comercializare in Romania;

- Lista trimestriala a medicamentelor autorizate de punere pe piata de citre ANMDM.

ANMDM a dezvoltat si actualizat permanent informatiile care pot fi gasite pe website-ul
Agentiei. In acest spirit, pe website-ul ANMDM s-au publicat si actualizat continuu urmitoarele
informatii si documente:

- comunicate de presd ale EMA referitoare la siguranta medicamentelor;
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- anunturi importante in atentia persoanelor interesate, luari de pozitie in raport cu anumite
aspecte din presa scrisa si TV referitoare la politica Agentiei in domeniul sau de competent3;

- comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii;

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

- lista angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de
Administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency — EMA), ale Sefilor Agentiilor Medicamentului (Heads of
Medicines Agencies — HMA), 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;

- informatii referitoare la procedurile de autorizare de punere pe piata (procedura
centralizata, procedurile europene si procedura nationald): informatii privind persoanele de
contact, atentionari speciale, RCP, prospecte si informatii privind etichetarea; rubrica ,,Procedura
nationald” pune la dispozitie si ,,Lista autorizatiilor de import paralel”, emise de Agentie incepand
din 2009.

Fiind de mare interes pentru utilizatorii externi ai website-ului ANMDM, s-a continuat
actualizarea rubricilor cuprinzand:

- legislatia in domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale, structurata in functie
de tipul actului normativ:

- Legi, Ordonante, Hotérari de Guvern
- Ordine ale ministrului sanatatii
- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANMDM
- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANMDM
- Nomenclatorul medicamentor de uz uman autorizate de punere pe piata
farmaceutica din Romania, in care sunt cuprinse toate medicamentele cu drept de circulatie
pe piata farmaceutici din Romania, cu date despre denumirea comerciald, denumirea
comund internationald (DCI), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd, forma
farmaceutica, concentratie, calea de administrare, forma de ambalare, modul de eliberare
etc. S-a asigurat, de asemenea, implementarea, pentru fiecare medicament, a versiunilor
electronice ale Rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si ale
informatiilor privind etichetarea.
- formulare, informatiile utile.
- informatiile referitoare la:
studii clinice,
farmacovigilenta,
inspectie farmaceutica,
evaluarea tehnologiilor medicale
publicitate
medicamente falsificate

La rubrica ,,Inspectie farmaceuticd” pe website-ul ANMDM sunt publicate si actualizate
continuu urmatoarele informatii:

- lista fabricantilor romani de medicamente si substante farmaceutice active;

- lista fabricantilor din tari terte, certificati de ANMDM;

- lista importatorilor roméani de medicamente;
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- lista distribuitorilor romani de medicamente;

- lista laboratoarelor de control al medicamentului;

- lista seriilor de medicamente retrase;

- lista persoanelor calificate certificate de ANMDM, precum si datele de contact pentru
transmiterea unei sesizari privind calitatea unui medicament.

De asemenea sectiunea referitoare la activitatea ANMDM ca autoritate nationala
competenta in domeniul dispozitivelor medicale a fost dezvoltata si actualizata periodic.

ANMDM a continuat sa informeze partile interesate in legatura cu activitatea desfasurata
si prin intermediul altor publicatii decat propriul Buletin informativ. Astfel, s-a continuat
publicarea pe site a Raportului de activitate al ANMDM pentru anul precedent (disponibila si
versiunea in limba engleza).

Specialistii ANMDM au continuat sa publice articole referitoare la diverse aspecte ale
activitatii Agentiei, in reviste de specialitate romanesti (,,Politici de sanatate”, ,,Univers
farmaceutic —Revista online a Farmacistilor”, ,,Farmacist.ro”, ,,Practica farmacetica”, etc.).

In anul 2016 Agentia a asigurat:

- comunicarea internd si externd, respectiv ludri de pozifie, comunicarea cu presa scrisa si
TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate, participari la emisiuni TV), relatii cu alte institutii
specializate in domeniu din Romania si din afara tarii;

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

- colaborarea tuturor departamentelor pentru o comunicare proactiva si reactiva, dupa
solicitare, respectiv  pentru asigurarea transparentei in  activitatea  Agenfiei, a
dispozitivelor medicale.

Departamentul politici si strategii (DPS) a asigurat:

- culegerea datelor de la departamentele stiintifice si sistematizarea informatiilor solicitate in
vederea elaborarii i redactarii raspunsului solicitat de partile interesate;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitanti in termenele prevazute de
normele 1n vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicatd din oficiu in una
dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia unde informatia
solicitata poate fi gasita;

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

- difuzarea cétre mass-media a comunicatelor oficiale si a ludrilor de pozitie ale ANMDM.

S-a continuat participarea reprezentantilor ANMDM, cu lucrari de specialitate, la diferitele
manifestari stiintifice organizate in tard si in strainatate, pe teme de profil, conform celor
prezentate la pct. 15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea
salariatilor.
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8.2. Comunicarea interna

In anul 2016 s-a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care salariatii
Agentiei le pot gasi pe intranet, In scopul unei ciat mai bune §i rapide informari in domeniul
profesional si/sau sub aspect organizatoric.

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

- instructiuni ale Presedintelui ANMDM;

- politici ANMDM in domeniul calitatii;

- regulamente ale ANMDM;

- glosar privind asigurarea calitatii;

- planurile de activitati ale departamentelor;

- formulare utile;

- informatii despre Farmacopee;

- rapoarte intocmite de persoanele care au participat la instruiri atdt in fard, cat si in
strainatate;

- informatii utile;

- adrese utile etc.

9. Activitatea de management al calitatii

Activitatile desfasurate de Biroul de asigurare a calitatii (BAC) au ca scop stabilirea,
documentarea, implementarea, mentinerea si imbunatatirea continud a eficacitatii sistemului de
management al calitdtii (SMC) in ANMDM.

Avand in vedere Politica referitoare la calitate si obiectivele calitatii, stabilite de managementul
de la cel mai inalt nivel, precum si procesele identificate si aplicate, marimea si structura ANMDM si
principiile SR EN 1SO 9001 si 9004 in vigoare, BAC a participat si in anul 2016, alaturi de celelalte
structuri organizatorice, la implementarea, dezvoltarea si imbundtitirea SMC 1n organizatie
(ANMDM).

Astfel, au fost elaborate:

e Programul de audit intern al calitatii pentru anul 2016;

e Programul de activitate BAC pentru anul 2016;

e Programul de instruire BAC pentru anul 2016;

e Programele individuale de instruire pentru anul 2016.

Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit intern al
calitatii pentru anul 2016, aprobat de Presedintele ANMDM.

Alte procese desfasurate in BAC:

e Acordarea de consultanta in domeniul SMC diferitelor structuri organizatorice din cadrul
ANMDM,;

e Elaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind stadiul implementarii
sistemului de control intern/managerial;

e Elaborarea documentelor solicitate de catre BAI privind Registrul riscurilor, la nivelul
BAC;

e Actualizarea bazelor de date specifice BAC (suport electronic - Registre PSO - structuri
organizatorice ANMDM, Glosar asigurarea calitatii, Situatii PSO/MC-ANMDM etc.).

42 /76



Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

ANMDM are un SMC stabilit, documentat, implementat, mentinut si imbunatatit in organizatie,
bazat pe standardele internationale 9000, 9001, 9004, 17025, 19011 in vigoare.

Managementul de la cel mai inalt nivel al organizatiei este implicat in activitatile legate de
SMC, fiind preocupat de implementarea abordarii bazate pe proces.

10. Dispozitive medicale
10.1 Activitatea de control prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale

ANMDM este, de la crearea sa in 2010, prin fuziunea ANM cu Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale (OTDM), singura institugie abilitatd si capabila sa evalueze performantele si
securitatea dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Unitatea Nucleara (UN) desfasoara acelasi tip de activitagi ca si Departamentul Tehnic-
Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante. Anul 2016 a fost la fel
de aglomerat pentru DTL si pentru UN ca si anii precedenti. La fel ca in ultimii ani, ponderea cea
mai mare 1n activitatea din 2016 a celor doua entitati a fost cea de control prin verificari periodice
ale dispozitivelor medicale. Aceasta activitate se efectueaza pentru toate dispozitivele medicale
montate si puse in functiune si cu un grad de risc ridicat, la toti utilizatorii de dispozitive medicale,
atat din domeniul public, cat si din cel privat si consta in evaluarea performantelor si securitatii
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, buletinul de verificare periodica fiind unul din
documentele necesare incheierii contractului de servicii medicale Incheiat intre casele de asigurari
de sanatate si cabinete/spitale/centre medicale. Pentru fiecare dispozitiv medical verificat se
intocmeste si cate un raport de Incercari, care se pastreaza in dosarul respectiv si se transmite
beneficiarului doar la cerere, contra cost, alaturi de buletinul de verificare periodica.

In conditiile in care numairul de dispozitive medicale de pe o comandi variazi de la 1 la
cateva zeci 1n spitale, iar numarul specialistilor si mijloacelor de masurare adecvate este limitat,
este evident ca activitatea s-a desfasurat pe baza de programare.

O mare parte a solicitarilor nregistrate a fost din partea unitatilor sanitare publice, care
sunt scutite de plata tarifelor.

Situatia lucrarilor finalizate in anul 2016 se prezinta astfel:

Total cereri inregistrate: 645 (UN) + 852 (DTL)=1497,

Total buletine de verificare periodica emise: 575 (UN) +1261 (DTL) = 1836;

Total avize de utilizare emise : 28 (UN) +256 (DTL) = 284;

Total dispozitive medicale verificate: 2112 (UN) +4974 (DTL) = 7086;

Total unitati mobile de interventie verificate: 0+348 (DTL) = 348;

Total rapoarte de incercari emise: 1335 (UN) +2842 (DTL) = 4177,

Total rapoarte de incercari negative (dispozitive medicale respinse): 77 (UN) +117 (DTL) = 194.

Laboratorul de verificari si incercari dispozitive medicale din cadrul DTL si UN urmaresc
permanent modul in care se respecta conditiile de implementare a standardului SR EN 17025
pentru incercarile acreditate.

In 2016 a fost efectuat un audit intern al UN, de citre o comisie a ANMDM.

Tarifele practicate de ANMDM - DTL si UN, au la baza OMS nr.1356/13.11.2013.
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10.2 Activitatea de inspectie si evaluare unitati tehnico-medicale

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale (DEUTM) si-a desfasurat activitatea
pana 1in septembrie 2016, in baza titlului XX din Legea nr. 95/2006 republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare si a OMS nr. 309/2015 de aprobare a Normelor metodologice de aplicare
a titlului XIX din Legea nr. 95/2006, referitoare la avizarea unitatilor de tehnici medicala. In
septembrie 2016 a intrat in vigoare OMS nr.1008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Activitatea a constat in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta serviciile in
domeniul dispozitivelor medicale (opticai medicala, protezare, reparare, mentenanta,
instalare/punere in functiune) pentru care se solicita avizul de functionare si emiterea avizelor de
functionare si a anexelor acestora, atat pentru activitatile evaluate, cat si pentru cele de import
si/sau distributie dispozitive medicale.

Dupa intrarea in vigoare a OMS nr. 1008/2016 activitatile de import, distributie/depozitare
au fost si acestea supuse evaluarii in vederea emiterii avizelor de functionare si a anexelor la
acestea.

Departamentul trebuie sa acopere activitatea la nivelul intregii tari, efectuand:

- atat evaluarea initiala a organizatiilor in vederea emiterii avizelor de functionare noi si a
anexelor acestora, cat si evaluarile de supraveghere la fiecare 2 ani in vederea mentinerii avizului;
- preschimbatrile solicitate, cu respectarea termenelor prevazute in OMS.

Situatia lucrarilor departamentului in 2016 se prezinta astfel:

e Evaluare unitati tehnico-medicale

- nr. lucrari noi de evaluare inregistrate in 2016: 524;

- nr. evaluari initiale efectuate: 211,

- nr. evaluari de supraveghere efectuate: 197;

- nr. rapoarte de evaluare initiala emise: 211;
din care: nr. rapoarte evaluare initiala nefavorabila: 3;

- nr. rapoarte de evaluare de supraveghere emise: 197;
din care: nr. rapoarte de evaluare de supraveghere nefavorabila: 7;

- nr. lucrari anulate (nu s-a depus dosarul in vederea efectuarii evaluarii, organizatia nu
desfasura decat activitati de comercializare, nu s-au intrunit conditiile desfasurarii
evaluarii, nu au fost preschimbate avizele de functionare conform OMS 309/2015): 86;

- nr. lucrari de evaluare initiala si evaluare de supraveghere in desfasurare la sfarsitul anului:
298.

In cadrul unei cereri de obtinere a avizului de functionare / anexei la avizul de functionare au
existat unitati tehnico-medicale cu solicitari de evaluare pentru unul sau mai multe puncte de
lucru, ajungandu-se pana la un numar de 30. Aceste puncte de lucru fiind cuprinse pe aceeasi
cerere, evaluarile au fost efectuate la fiecare punct de lucru mentionat, insa, asa cum prevede
procedura de lucru a departamentului, s-a elaborat un singur raport de evaluare care are ca si
numar, numarul cererii solicitantului. Aceeasi situatie a fost si in cadrul evaluarilor de
supraveghere, cand o unitate a solicitat evaluarea unui numar de 42 de puncte de lucru. Practic, in
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aceste situatii, pentru o cerere pentru mai multe puncte de lucru s-a emis un singur raport de
evaluare si un aviz de functionare. In fapt, s-a intocmit cate un dosar de evaluare pentru fiecare
punct de lucru evaluat, in mod evident, numarul de dosare de evaluare depasind in aceste cazuri,
numarul de cereri depuse.

e Emitere avize/anexe avize de functionare

- nr. avize de functionare emise: 340;
- nr. anexe la avize de functionare: 797,
- nr. avize de functionare preschimbate: 399.

Bilunar, au avut loc instruiri interne si discutii legate de situatiile intalnite in teren pentru
ca intregul personal sa actioneze unitar si sa se poata aduce imbunatatiri activitatilor desfasurate
atunci cand a fost cazul.

Personalul departamentului s-a achitat de sarcinile de serviciu la nivelul asteptarilor,
efectuand si delegatii in tara chiar si de 5 zile consecutiv, pentru mai multe lucrari in aceeasi
localitate sau localitati apropiate, astfel incat sa se eficientizeze deplaaarile in teritoriu.

S-a revizuit procedura de evaluare a unitatilor tehnico-medicale avand in vedere cerintele
noului OMS 1008/2016 de aplicare a Legii 95/2006 republicate, incluzand si activitatile de
import, distributie/depozitate dispozitive medicale; a fost intocmit chestionarul de import,
distributie si depozitare dispozitive medicale in conformitate cu ordinul mai sus mentionat.
Modificarile efectuate au rolul de a asigura ca furnizarea serviciilor in domeniul dispozitivelor
medicale sa atinga nivelul tehnic si calitativ asteptat.

in sectorul emiterii avizelor de functionare si a anexelor acestora, pe langd activitatile
curente, pana la 1 octombrie 2016, au fost preschimbate 399 avize de functionare, asa cum
prevedea OMS 309/2015.

Departamentul isi propune infiintarea unei baze de date publice, pentru ca cei interesati sa
aiba acces la avizele de functionare emise/suspendate/retrase.

10.3 Activitatea de reglementare, autorizare si supraveghere piata dispozitive
medicale

Departamentul Reglementare, autorizare si supraveghere piatda dispozitive medicale
(DRASP) desfasoara activitatea ce revine ANMDM 1n calitate de:
- autoritate nationala de supraveghere de piata, prin Serviciul Supraveghere de piata
si de:
- autoritate competentda in domeniul dispozitivelor medicale, prin Serviciul Reglementare,
autorizare.

Prin activitatea de supraveghere a pietei, DRASP controleaza dacd dispozitivele medicale
indeplinesc cerintele reglementarilor tehnice aplicabile si daca operatorii economici actioneaza
conform obligatiilor ce le revin, pentru ca produsele neconforme sa fie aduse in conformitate cu
cerintele reglementarilor tehnice aplicabile.

In cadrul activitatii de supraveghere a pietei, DRASP parcurge urmitoarele etape:
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a) monitorizarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd si/sau puse in functiune
precum si a celor prezentate la targuri, expozitii, demonstratii si altele asemenea;.

b) stabilirea masurilor ce trebuie luate de catre operatorul economic, dupd caz, pentru
indeplinirea conformitatii produselor;

¢) urmarirea modului de aplicare a masurilor stabilite.

In cadrul activitatii de supraveghere a pietei, structura de specialitate din cadrul ANMDM

efectueaza urmatoarele verificari:
-verificari formale;
- verificari de fond.

Prin verificarile formale sunt evaluate urmatoarele: prezenta si modul de aplicare a
marcajului CE si/sau a altor marcaje specifice prevazute in legislatia aplicabila, disponibilitatea
declaratiei de conformitate, documentatia tehnica, informatiile ce insotesc dispozitivul medical
si/sau corecta alegere de catre producdtor a procedurilor de evaluare a conformitatii aplicate
dispozitivului medical.

Verificarile de fond privesc verificarea conformitatii dispozitivului medical cu cerintele
esentiale stabilite in reglementarile tehnice aplicabile.

Daca pe parcursul anului 2015, DRASP si-a concentrat atentia asupra educarii pietei, a

informarii acesteia in legatura cu prevederile legale in domeniu, in anul 2016 a verificat masura in
care au fost implementate masurile propuse. Ca urmare, daca in anul 2015 s-au aplicat 4 masuri
contraventionale, pe parcursul anului 2016 s-au intocmit 87 procese-verbale de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale si 4 avertismente. Pe parcursul anului 2016 s-a continuat
actiunea inceputa cu un an in urma, concentrandu-se atentia asupra furnizarii de dispozitive
medicale online si prin intermediul prezentarilor ad-hoc organizate in incinta hotelurilor, pe
teritoriul intregii tari. Aceste doua modalitati de distributie de dispozitive medicale reprezinta
modalitati de introducere pe piata a unor dispozitive medicale de provenient si calitate incerta. in
aceasta actiune am solicitat ajutorul Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorului
(ANPC) si chiar politiei.

Conform OMS 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala
de date, ANMDM elibereaza aviz de vama pentru dispozitive medicale nepurtatoare de marcaj
CE, in conditiile precizate in cuprinsul ordinului. De asemenea, ANMDM elibereaza negatie
atunci cand autoritatile vamale solicita acest lucru (pentru produse aflate la granita, sau care pot fi
dispozitive medicale insa producatorul nu le-a declarat astfel si nu le foloseste in acest scop). Pe
parcursul anului 2016 DRASP a fost solicitat de 13 ori in acest sens. Produsele care au facut
obiectul acestor solicitari au fost lentile de ochelari, manusi, instrumentar chirurgical, ace si
produse stomatologice provenite din state nemembre UE.

Conform Art. 8(3) al Directivei 93/42/EEC si 98/79/EC si art. 7 (3) al Directivei
90/385/EEC, specialistiic DRASP sunt intr-un schimb permanent de informatii cu celelalte
autoritati din statele membre, referitor la conformitatea produselor. Se participa activ la intalnirile
Grupului de lucru pentru Conformitate si Aplicare - COEN (Compliance and Enforcement Group)
— aproximativ 300 astfel de consultari / informari au fost analizate.
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in ceea ce priveste elaborarea de acte normative in domeniu, trebuie precizat ca au fost
emise urmatoarele acte normative privind domeniul dispozitivelor medicale:

- ORDIN Nr. 1008 /06.09.2016 privind Normele metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale;

- ORDIN Nr. 1009/06.09.2016 privind Inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de
date.

In ceea ce priveste existenta unor proiecte de acte normative pentru domeniul
dispozitivelor medicale, mentionam:

- proiectul de modificare a Legii 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu referire la
publicitatea in domeniul dispozitivelor medicale;

- proiectul de modificare a HG 734/2010, cu referire la armonizarea legislatiei si la suplimentarea
unor activitati care sa fie tarifate.

Referitor la implementarea legislatiei in vigoare in acest domeniu, evidentiem faptul ca s-
au inregistrat in baza de date 927 dispozitive medicale fabricate de producatori romani si s-au
emis Certificatele de inregistrare corespunzatoare conform OMS 372/2015 si OMS 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale. Au fost refuzate de la inregistrare 5 dispozitive
medicale care nu respectau cerintele necesare introducerii pe piata (nu intrau sub incidenta
definitiei de dispozitiv medical, nu erau derulate procedurile de evaluare a conformitatii, nu erau
suficiente dovezi ale indeplinirii cerintelor esentiale)

Rezumatul activitatilor de supraveghere a pietei in 2016

Nr. crt CUPRINS 2016

1. Numarul de produse care au provocat accidente / au | 7
fost reclamate de utilizatori

2. Numarul de reclamatii cu privire la concurenta | 2
neloiald

3 Numarul controalelor- total 300

3.1 Numarul inspectiilor reactive 10
Numarul inspectiilor inopinate 285

3.2

3.3 Numarul de inspectii promovate de autoritatile | 5
vamale

4 Numarul de inspectii bazate pe:
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4.1 teste efectuate in laboratoare 1
4.2 controale fizice ale produselor 299
5 Numarul de inspectii care au avut ca rezultat:

5.1 constatare neconformitati 32
5.2 actiuni corective efectuate de operatorii economici | 0

(masuri voluntare)

5.3 masuri restrictive (orire temporara/definitiva de la | 37
comercializare)

54 aplicarea legislatiei/sanctiuni/amenzi 16

6 Numarul de inspectii in cazul in care alte state | 5
membre au fost invitate sa colaboreze

Alte activitati DRASP:

- participare in Subcomisia nationala de evaluare a furnizorilor de dispozitive medicale destinate
recuperarii unor deficiente organice si functionale, din cadrul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate (CNAS) — de cate ori a fost cazul;

- participarea la stabilirea listei cu standardele europene armonizate, planificate a fi traduse in
2017;

- formularea raspunsurilor la solicitarile adresate ANMDM in domeniul dispozitivelor medicale,
de catre alte ministere, autoritati publice, persoane fizice si juridice, sau in cadrul grupurilor de
lucru din domeniul dispozitivelor medicale — de cate ori a fost cazul,

- asigurarea introducerii in baza centralizata europeana de date Eudamed a datelor din baza
nationala de date — de cate ori a fost cazul;

- inregistrarea, centralizarea si transmiterea catre MS a situatiei centralizate a declaratiilor
colectate prin formulare de sponsorizare, conform OMS 874/2015;

- participarea la traducerea / verificarea traducerii celor doua Regulamente UE referitoare la
dispozitivele medicale.

11. Relatii internationale

Un aspect demn de mentionat este acela ca, din 2016, se remarca intr-adevar 0 crestere a
implicarii specialistilor ANMDM 1n activitatile comitetelor si grupurilor de lucru stiintifice, in
special cele aflate sub egida Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) si ale organismului
Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA). In anul 2016 au continuat asadar participarile
specialistilor ANMDM la activitatile diverselor institutii $i organisme europene de profil cu care
intretine relatii de colaborare:
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11.1. Participarea la activitatile Agentiei Europene a Medicamentului (EMA)

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

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

Membri cu drepturi depline, Incepand cu anul 2007, la comitetele stiintifice si grupurile
de lucru ale EMA, specialistii ANMDM au participat in 2016 la peste 100 de reuniuni ale
acestora, respectiv la urmatoarele Comitete stiintifice si grupuri de lucru ale EMA:

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

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

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

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

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

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

- Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilentda (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC);

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

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

- Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri (CHMP Vaccines Working Party);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

49 /76


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000021.jsp&mid=WC0b01ac0580028d93
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp&mid=WC0b01ac058058cb18
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp&mid=WC0b01ac058058cb18
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000010.jsp&mid=WC0b01ac0580028d2d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000010.jsp&mid=WC0b01ac0580028d2d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000023.jsp&mid=WC0b01ac0580028d95
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000023.jsp&mid=WC0b01ac0580028d95
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000016.jsp&mid=WC0b01ac0580028d31
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000016.jsp&mid=WC0b01ac0580028d31

Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

- Grupul de lucru pentru verificarea calitatii traducerii informatiilor privind medicamentul
(Quality Review Documents - QRD);
- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate (Invented Name Review Group).

11.2. Participarea la activititile organismului Sefii Agentiilor Medicamentului
(HMA)

Reprezentantii ANMDM participd activ la intalnirile organismului european denumit
Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies - HMA), precum si la reuniunile
grupurilor de lucru coordonate de acest organism. Acestea sunt:

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

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

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

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

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

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

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate (Homeopathic Medicinal Products
Working Group - HMPWG).

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

In anul 2016, specialistii ANMDM desemnati au fost prezenti la intalnirile coordonate de
Consiliul UE si CE, printre care Grupul de lucru pentru medicamente si dispozitive medicale al
Consiliului UE, la care s-au dezbatut propunerile pentru noi Regulamente privind dispozitivele
medicale, Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman (Standing Committee),
Comitetul farmaceutic (Pharmaceutical Committee), Recomandari pentru solicitanti (Notice to
Applicants).

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

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

In anul 2016, Agentia a eliberat Certificatul medicamentului in format OMS, pentru un
numar de 544 medicamente ale producatorilor roméani care au urmarit autorizarea acestora in alte
tari.
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11.5. Participarea la activitatile Comisiei Farmacopeii Europene

Reprezentantul desemnat de ANMDM, cu statut de membru al Comisiei Farmacopeii
Europene, a participat la una din Sesiunile de lucru ale acesteia din anul 2016, precum si la
intrunirea anuald a secretariatelor Farmacopeilor nationale din tarile membre ale Conventiei
pentru elaborarea Farmacopeii Europene.

Totodata, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM) in reactualizarea Termenilor Standard (TS) in limba romana, care
reprezinta traducerea TS adoptati de Comisia Farmacopeii Europene.

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

Aceste activitati au fost prezentate la pct. 7.1 1 7.2.
12. Activitatea de logistici, informatica si gestionarea electronica a datelor

Departamentul de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor (DLIGED)
si-a Indeplinit si in 2016 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 externi (DAPP,
distribuitori, profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti, organizatii si asociatii).

In anul 2016 s-a continuat intretinerea, modificarea si actualizarea bazei de date a
Nomenclatorului de medicamente de uz uman. La cererea Ministerului Sanatatii, a Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate, a Presedintelui ANMDM sau a diverselor departamente din cadrul
Agentiei, s-au extras date din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman pentru intocmirea de
rapoarte cu caracter statistic.

De-a lungul intregului an s-a asigurat mentenanta website-ului ANMDM (www.anm.ro)
si a altor aplicatii software (intretinerea, modificarea si actualizarea pe website a motoarelor de
cautare (Nomenclator, cautare dupa anumite cuvinte cheie, administrare medicamente retrase,
administrare  unitati GMP), a sectiunii ,,Contrafacere” (proiect in derulare -
www.crimemedicine.ro, care a presupus: realizare site, participare la cursuri de specialitate,
investigatii pe internet, realizare de dosare de investigatii); totodata, s-au efectuat numeroase
activitati legate de actualizarea pe website a diferitelor sectiuni (Buletine informative, Formulare,
Legislatie, Comunicate de presa, Intrebari si raspunsuri, Anunfuri importante, Comunicari
directe catre profesionistii din domeniul sandtatii, etc.), precum si activitagi de intretinere,
modificare si actualizare a website-ului de intranet al ANMDM.

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

Au fost configurate statii de lucru pentru a putea fi utilizate in webinare prin utilizarea
serviciului Adobe Connect — 20.

S-a asigurat Intretinerea si depanarea software si hardware a echipamentelor existente si
instalarea si configurarea calculatoarelor aflate in folosinta salariatilor. S-au Intretinut si
administrat programul antivirus NOD 32 si programe de securitate pe serverele ANMDM.

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

In anul 2016, Serviciul de management al datelor si documentelor a fost implicat in mai
multe tipuri de activitati, dintre care evidentiem urmatoarele:

- eliberarea APP si anexelor 1, 2, 3 4 si 5 - pentru 1100 de medicamente din care 718
prin PE si 382 prin PN;

- eliberarea listelor APP — 212 liste (pentru 1100 APP);

-introducerea in baza de date “Registraturd” a informatiilor privind medicamentele
autorizate — 1100 medicamente;

-actualizarea server-ului cu APP si cu cele 5 anexe referitoare la prospect, rezumatul
caracteristicilor produsului, ambalaj, date privind compozitia calitativd si cantitativa a
medicamentului, date privind fabricatia medicamentului — pentru 1100 medicamente;

-redactarea adreselor de informare a producatorilor privind eliberarea APP conform
instructiunilor Presedintelui si arhivarea unei copii la dosarul produsului — 558 adrese;

-redactarea angajamentelor pentru producatori privind eliberarea APP si arhivarea in
dosarul de autorizare — 162 adrese;

-introducerea in baza de date “Registratura” a adresei de ridicare si arhivarea acesteia in
dosarul de autorizare — 1058 adrese;

-participarea la sedintele Comisiei de autorizare de punere pe piatd - 23 sedinte;

-tehnoredactarea certificatului medicamentului in format OMS: 544 certificate;

-tehnoredactarea adreselor prin care se confirma ca produsul este in curs de reinnoire a
APP, cu mentiunea “poate fi comercializat” — 22 adrese pentru 29 medicamente;

-intocmirea proceselor verbale pentru Autorizatiile pentru furnizarea unor medicamente
pentru nevoi speciale (ANS) — 45 procese-verbale;

- tehnoredactarea ANS - 80 ANS pentru 87 medicamente.

13. Asigurarea implementarii politicilor si strategiilor ANMDM

In anul 2016, Departamentul politici si strategii (DPS) a desfasurat urmatoarele activitati:
- a implementat, prin colaborare interdepartamentald, sub coordonarea conducerii
ANMDM, Strategia organizationala a ANMDM pentru 2015-2017, in special prin:

e consolidarea statutului de autoritate nationald de referintd in domeniul
medicamentului de uz uman, pe segmentul de activitate care ii revine;

e consolidarea statutului de sursa experta si de incredere de informatii exacte in
domeniul medicamentului de uz uman, furnizate in timp util catre partile interesate,
participand activ si prioritar la implementarea strategiei de comunicare a ANMDM
pe plan intern si extern, urmdrind permanent si modalitdti de imbunatatire a
acesteia, precum si adaptarea la noile solicitari si la dinamica modificarilor din
planul legislativ si socio-economic.

DPS a asigurat in anul 2016:
- elaborarea si transmiterea catre mass-media a raspunsurilor si luarilor de pozitie ale conducerii
ANMDM prin:
- interviuri TV, inclusiv emisiuni in direct;
- raspunsuri in scris pentru presa TV si presa scrisd;
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- interviuri telefonice pentru presa scrisd, TV si radio;

- comunicate de presd si anunturi importante postate pe site-ul ANMDM,;

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru a culege si sistematiza
informatiile solicitate de mass-media in vederea elaborarii si redactarii raspunsului
solicitat.

-participarea la manifestari stiintifice, cu lucrari in care se prezintd punctul de vedere al ANMDM
in diferite probleme legate de medicamentul de uz uman;

-comunicarea cu alte institutii specializate Tn domeniu din Romania si din afara tarii.

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

- informarea reprezentantilor mass-media gi/sau a altor solicitan{i in termenele prevazute de
normele 1n vigoare, in cazul in care informatia solicitatd este deja comunicata din oficiu 1n una
dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia unde informatia
solicitata poate fi gasita;

- informarea solicitantului, in termenele prevdzute de normele in vigoare, In cazul in care
informatia solicitata este identificata ca fiind exceptata de la accesul liber.

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

- gestionarea §i monitorizarea participarii angajatilor Agentiei desemnati ca titulari sau
inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale EDQM, ale
Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale CE;

- actualizarea periodicd a Listei angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori
la comitetele stiintifice si grupurile de lucru, in conformitate cu deciziile Presedintelui si postarea
acestei liste pe website-ul ANMDM,;

- asigurarea comunicdrii cu EMA pentru nominalizarea specialistilor Agentiei ca
titulari/inlocuitori;

- verificarea/centralizarea formularelor completate de specialistit ANMDM;

- comunicarea cu secretariatele grupurilor de lucru/comitetelor stiintifice ale organismelor
europene de profil, enumerate mai sus, pentru transmiterea formularelor de nominalizare, sau pe
alte subiecte;

- monitorizarea Community Register/gestionarea in format hartie si in evidente electronice

(in cadrul DPS si pe Server Romsys/anm/Decizii CE) a 25 Decizii ale Comisiei Europene (CE) si
1 acord prin consens al CMDh (Grupul de coordonare a procedurii de recunoastere mutuala si
descentralizate (primite periodic de la RP a Romaniei la UE in versiunea pe hartie), referitoare la:
medicamente autorizate cu conditiondri, la mentinerea/suspendarea/retragerea/modificarea APP ca
urmare a finalizarii procedurilor de arbitraj pe probleme de siguranta, calitate, eficacitate, cu
redirectionarea acestora cdtre specialistiit ANMDM desemnati pentru implementarea acestora in
Romania (in cazul celor 21 Decizii CE si 1 acord prin consens al CMDh care se refereau la
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medicamente autorizate si in Romania, restul de 4 decizii CE referindu-se la medicamente
neautorizate in Romania);

- evidenta electronicd a documentelor primite in versiunea pe hartie de la Ministerul
Afacerilor Externe prin intermediul Ministerului Sanatatii privind emiterea Deciziilor CE pentru
medicamente autorizate si in Romania.

DPS a elaborat Raportul anual de activitate al ANMDM pentru anul 2015 prin
coroborarea datelor din rapoartele de activitate ale structurilor ANMDM.

DPS a asigurat elaborarea Buletinelor informative (Bl) ale ANMDM, care au fost postate
pe website-ul Agentiei, respectiv:

- 4 Bl in limba romana (nr. 4/ 2015 nr. 1/ 2016; nr. 2/ 2016; nr. 3/ 2016)

- 4 Bl in limba engleza (nr. 3/ 2015; nr. 4/ 2015; nr. 1/2016; nr. 2/ 2016).

DPS a participat la realizarea interfetei dintre ANMDM si partile interesate prin
actualizarea si imbunatafirea informatiilor cuprinse pe website-ul ANMDM, in colaborare cu
celelalte departamente ale institutiei, prin gestionarea postarii:

- documentelor legislative, anunturilor in limba romana si limba engleza;

- Buletinelor informative ale ANMDM 1in limba roméana si limba engleza;

- Raportului anual de activitate al ANMDM pentru 2015;

-Listei angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de
administratie, comitetele stiintifice si in grupurile de lucru ale Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA), ale organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA), 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.

DPS a asigurat de asemenea:

- traducerea in limba engleza a Buletinelor informative trimestriale ale ANMDM,;

-traducerea Comunicatelor de presa ale EMA, documentelor EMA cu intrebari si
raspunsuri, Comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, materialelor
educationale etc.;

-urmdrirea in scopul asigurarii conformitdtii terminologiei cu terminologia europeana, in
special a website-urilor EMA si EUDRA,;

-asigurarea consultantei pentru traducerea de RCP si prospecte, a corespondentei si
comunicarii in limba engleza cu organismele europene;

-verificarea traducerii rapoartelor de evaluare si a documentelor in limba engleza, in cadrul
procedurii de recunoastere mutuala;

-asigurarea, la solicitarea diferitelor structuri ale ANMDM, a consultantei/traducerii
corespondentei si comunicarii specifice cu diferite organisme internationale si/sau reprezentanti ai
companiilor farmaceutice;

-actualizarea versiunii in limba engleza a website-ului ANMDM prin traducerea actelor
normative, a anunfurilor si comunicatelor ANMDM.
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Asigurarea comunicarii cu Reprezentanta permanenta a Romaniei la UE/Bruxelles s-a
realizat prin:

-monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a tuturor e-mail-urilor (peste 1000 de e-
mail-uri) primite de la Reprezentanta Permanentd (RP) a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sanatatii, referitoare la:

e participarea angajatilor ANMDM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul
de administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale
EDQM, ale Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale PIC/S si ale CE si
redirectionarea acestora catre expertit ANMDM desemnati;

e acte normative/documente privind domeniul ANMDM de competenta, aflate in
diferite stadii de dezbatere / aprobate la nivelul UE.

DPS a asigurat, de asemenea, efectuarea activitatilor referitoare la Farmacopee prin
coordonarea activitatilor tehnico-stiintifice rezultate in urma aderarii Romaniei la ,,Conventia
pentru elaborarea Farmacopeii Europene” din cadrul Consiliului Europei, respectiv prin:

-participarea, prin reprezentantul desemnat (sef DPS), la una din cele 3 Sesiuni anuale ale
Comisiei Farmacopeii Europene, in calitate de membru al acesteia (la sediul EDQM- Strasbourg,
22-23 noiembrie 2016) ;

-participarea prin reprezentantul desemnat (sef DPS) la intalnirea anuala a Secretariatelor
Farmacopeilor Autoritatilor Nationale Competente — Praga, Cehia — 26-27 aprilie 2016;

-centralizarea i analiza documentatiei transmise de Comisia Farmacopeii
Europene/EDQM 1n versiune electronica;

- asigurarea traducerii in limba romana a Termenilor Standard aprobati de Comisia
Farmacopeii Europene (sef DPS desemnat de EDQM ,traducétor autorizat” pentru Termenii
Standard, odata cu intrarea in vigoare a noii baze de date de Termeni Standard pe site-ul EDQM
in noiembrie 2014);

-intretinerea §i actualizarea bazei de date ,,INFO-Serviciul Farmacopee”, din reteaua
intranet a ANMDM, care contine versiunile electronice ale evidentei documentatiei din dotare, a
Suplimentelor FR X elaborate, a Termenilor standard (TS) in limba romana (inclusiv rubrica
dedicata TS de pe website-ul Agentiei) si a altor informatii utile;

-coordonarea activitatii de gestionare si evidentd 1In dosare/directoare a farmacopeilor
nationale §i internationale din dotare, precum si a altor documente provenite de la Comisia
Farmacopeii Europene, Farmacopeea Statelor Unite ale Americii (USP), reviste de specialitate
(Pharmeuropa, Pharmeuropa-Bio, Pharmeuropa Scientific Notes) etc.

DPS a continuat si in 2016 :

- activitatea inceputd in aprilie 2015, de gestionare a paginii de Facebook a ANMDM
(redactarea anunturilor si a comunicatelor ANMDM, postarea Comunicatelor EMA referitoare la
reevaluarea profilului de sigurantd al unor medicamente/clase de medicamente, formularea
raspusurilor la mesajele adresate direct pe pagina de socializare);

- coordonarea activitatii de organizare si pregatire a mapelor documentare pentru 0 masa
rotunda (2 martie 2016) cu reprezentantii unor asociatii de pacienti, pe tema studiilor clinice,
participare la discutii si urmarire feedback;
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- continuarea activitatii de gestionare a adresei de e-mail lipsamedicament@anm.ro,
infiintata la cererea Ministerului Sanatatii in februarie 2015. Coordonarea zilnica a activitatii de
formulare raspunsuri la sesizarile primite pe adresa lipsamedicament@anm.ro, se bazeaza pe o
colaborare interdepartamentala (DPS-DIF-DPN-DECPB/DECCM). 1In unele situatii, aceasta
activitate presupune si contactarea (prin telefon sau e-mail) a reprezentantilor C.N. Unifarm S.A.
si/sau a unor distribuitori angro de medicamente, pentru a veni in sprijinul pacientului cu
informatii la zi.

In ceea ce priveste activitatile de documentare, redactare si transmitere a raspunsurilor la
sesizarile primite pe adresa de e-mail a ANMDM lipsamedicament@anm.ro, acestea se refera la
un total de 439 de sesizari de la pacienti, apartinatori, spitale, farmacii de circuit deschis si de
spital, asociatii de pacienti, depozite farmaceutice, societiti medicale, medici. In paralel cu adresa
lipsamedicament@anm.ro, in luna septembrie 2016, Ministerul Sanatatii a dezvoltat si pus in
practicd o altd posibilitate de semnalare a lipsei unor medicamente pe piatd si anume postarea la
adresa http://medicamentelipsa.ms.ro/. Astfel, sesizarile primite si redirectionate automat catre
adresa lipsamedicament@anm.ro, au fost gestionate tot de DPS prin colaborarea
interdepartamentald mentionatd anterior. Si in aceste cazuri, procedura de documentare/evaluare
urmata a fost cea utilizatd in cazul sesizarilor primite direct de ANMDM, pe adresa proprie, deja
functionala.

Alte activitati DPS :

- la solicitarea conducerii ANMDM sau a altor structuri din cadrul Agentiei, pe baza informatiilor
furnizate de CEGEDIM (monitorizarea pietei medicamentelor din Romania, a ponderii
companiilor farmaceutice, a ponderii principalelor grupe terapeutice pe piata farmaceutica), s-au
putut realiza informari sintetice asupra evolutiei pietei farmaceutice din Romania;
- organizarea participarii ca lector a Vicepresedintelui ANMDM, la evenimentul stiintific
organizat de Societatea Romana de Alergologie si Imunologie Clinica, impreunda cu Reteaua
Romaéna de Angioedem Ereditar, cu tema « Progrese in alergologie- abordari interdisciplinare ».
- in anul 2016, DPS s-a implicat in continuare in activitatea de publicare de articole in reviste de
specialitate, precum “Politici de Sanatate” cu aparitie lunara, pe teme privind activitatea ANMDM
si legislatia de profil in UE:
e aprilie 2016 : “Legislatia Uniunii Europene, garantul calitatii, eficacitatii si
sigurantei vaccinurilor de pe piata” ;
e mai 2016: “ANMDM monitorizeaza implementarea legislatiei europene in
domeniul farmaceutic”;
e iunie 2016: “ANMDM, direct implicata in progresul privind accesul la tratament
in bolile rare si cancerele rare, in Romania”;
e octombrie 2016: “Consideratii generale despre deficitul de medicamente la nivel
global”.

Anul 2016 a insemnat si implicarea DPS in pregatirea ANMDM in vederea primirii, in
perioada 16-18 mai, a delegatiei Agentiei din Serbia (ALIMS) cu care ANMDM a incheiat in
august 2015 un Memorandum de intelegere. Obiectul acestuia consta in impartasirea expertizei
specialistilor ANMDM, avand in vedere intentia Serbiei de aderare la UE. Domeniul de interes
pentru prima vizita de lucru a constat in modul de abordare a legislatiei UE privind medicamentul
de uz uman, autorizare de punere pe piata, publicitatea si comunicarea de profil, precum si
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activitatea de transpunere a legislatiei UE in legislatia nationali. In sedinta de deschidere a
lucrarilor reprezentantul DPS a prezentat “Rolul ANMDM la nivel national si european - Romanian
NAMMD role at national and European level” si ulterior, a raspuns punctual la intrebarile de profil
ale purtatorului de cuvant al Agentiei omoloage din Serbia.

In baza acestui Memorandum de intelegere, o delegatic a ANMDM, formati din pre-
sedintele ANMDM, reprezentantul Departamentului juridic (DJ) si al DPS, a participat in
noiembrie 2016, la al 12-lea Simpozion al ALIMS, desfasurat la Kragujevac, Serbia.

Tot in luna mai 2016, reprezentantul DPS a fost invitat ca lector la Universitatea Spiru
Haret — Facultatea de Stiinte Socio-Umane Bucuresti, pentru a prezenta in cadrul workshop-ului
“Jurnalism medico-farmaceutic” lucrarea intitulatda “ Relatia ANMDM - mass-media, intre
parteneriat real si deziderat utopic”.

Trebuie evidentiata implicarea DPS in activitatea ANMDM de dezvoltare a comunicarii
atat cu organizatiile de pacienti, cat si cu asociatiile profesionale sau ale industriei, prin:

- participare la a VV-a Editie a Scolii de Boli Rare pentru jurnalisti — 10-11 octombrie 2016,
cu lucrarea “Relatia ANMDM - mass-media intre parteneriat real si deziderat utopic”,
11.10.2016;

- participare la Conferin’a Asociatiei Pacientilor cu Afectiuni Autoimune (APAA), 14
octombrie 2016, cu lucrarea ,, Medicamentul — informatii utile pentru pacienti”;

- formularea materialului intitulat ,,Mesajul ANMDM catre ASCO International Clinical
Trial Workshop” care a fost citit de organizatori in deschiderea lucrarilor, la Cluj, in 23
septembrie 2016.

- participare la Joint Conference of the Association of the European Self-Medication
Industry (AESGP) & the Romanian Association of the Self-Care Industry (RASCI) “The role of
self-care in healthcare”, 19 octombrie 2016, cu lucrarea ,,Privire globala asupra controlului
publicitatii OTC in Uniunea Europeana”.

14. Activitatea juridica a ANMDM

Principala atributie a Departamentului juridic (DJ) este cea de reprezentare a institutiei in
cadrul instantelor de judecata. In cursul anului 2016, DJ a reprezentat ANMDM intr-un numar de
56 de litigii avand ca obiect procedura insolventei, plangeri contraventionale, ordonante de plata,
contestatie in anulare, revizuire, raspundere civila contractuald, evacuare, ordonanta presedintiala,
obligatia de a face.

Domeniile abordate de litigiile in care autoritatea a fost parte au vizat majoritatea ramurilor
dreptului (dreptul muncii, dreptul civil, dreptul procesual civil, dreptul administrativ, contencios
administrativ, etc.).

De remarcat este faptul ca, in anul 2016 se constatd o crestere a litigiilor in care a fost
implicatd autoritatea, aceasta, in principal, ca urmare a extinderii atributillor ANMDM 1in
domeniul tehnologiilor medicale si cel al dispozitivelor medicale, prin HG nr. 315/2014 pentru
modificarea si completarea HG nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si prin HG nr.1184/2014 privind
desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, precum si pentru modificarea
unor acte normative din domeniul sanatatii, cu referire si la aceasta din urma, la modificarea si
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completarea HG nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

De asemenea, peste 40% dintre litigiile inregistrate in anul 2016 au avut ca obiect
obligatia de a face, respectiv obligarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, a Ministerului Sanatatii si Guvernului
Romaniei sa emitd decizie/hotirare de includere a unor medicamente in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, aprobata prin HG
nr.720/2008, iar peste 30% au avut ca obiect plangeri contraventionale formulate impotriva
amenzilor contraventionale aplicate de ANMDM.

In desfisurarea celui de-al doilea obiect al siu de activitate, DJ, impreuni cu
departamentele profesionale din cadrul ANMDM, a intocmit documentatiile (proiectele de acte
normative, notele de fundamentare, referatele de aprobare) pentru promovarea prin intermediul
ordonatorului principal de credite, Ministerul Sanatatii, a unor proiecte de acte normative,
conform celor descrise la pct. 3 “Activitatea de reglementare”.

Activitatile DJ au avut in vedere, In principal, asigurarea Indeplinirii atributiilor cuprinse
in Regulamentul de organizare si functionare al ANMDM (ROF — ANMDM), aprobat prin OMS
nr. 938/2016, dar si alte activitati printre care mentionam:

- acordarea avizului cu privire la legalitatitea masurilor ce urmeaza a fi luate, precum si a
oricdror acte care pot angaja raspunderea patrimoniald a institutiei;
- acordarea avizului cu privire la interpretarea corecta a actelor normative cu aplicabilitate in
domeniul de activitate al ANMDM;
- intocmirea proceselor-verbale ale celor 2 sedinte ale Consiliului de administratie al ANMDM
cand s-au aprobat 4 hotarari ale acestuia;
- alte lucrari aferente asigurarii activitatilor de secretariat al Consiliului de administratie;
- avizarea deciziilor Presedintelui ANMDM;
- gestionarea activitatilor de securitate a institutiei;
-participarea in calitate de membri, in componenta comisiilor de evaluare a procedurilor de
achizitii de bunuri si servicii,
-participarea in comisiile anuale de inventariere a patrimoniului;
-participarea la activitati de consultanta la solicitarea departamentelor;
-asigurarea vizei de control financiar preventiv a documentelor financiar-contabile ale institutiei;
-intocmirea documentelor necesare pentru deplasarile externe ale personalului ANMDM la
sedintele comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale EMA sau la alte grupuri de lucru ale
autoritafilor competente in domeniul medicamentului.

DJ, alaturi de celelalte departamente, contribuie la activitatea de combatere a falsificarii
medicamentelor, motiv pentru care si in cursul anului 2016 a continuat colaborarea, inifiata
anterior, prin incheierea, in 2010, a Protocolului de cooperare cu Inspectoratul General al Politiei
Romane, ce are ca obiectiv principal stabilirea cadrului general pentru cooperarea bilaterala si
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schimbul de informatii in domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman, in conformitate cu
atributiile si competentele specifice prevazute de legislatia in vigoare.

Tot in domeniul contrafacerii de medicamente este de remarcat colaborarea
interinstitutionala in baza Protocolului privind prevenirea si combaterea contrafacerii si traficului
de produse medicamentoase, semnat in cadrul Proiectului SAVEMED, care are ca principale
obiective:

a) prevenirea i combaterea punerii pe piatd, fabricarii, importului, exportului,
detinerii, depozitarii, tranzitului si distributiei, precum si utilizarii medicamentelor
contrafacute;

b) respectarea legislatiei in domeniul medicamentelor;

c¢) informarea reciproca cu datele si informatiile pe care le detine fiecare parte si care
sunt utile in vederea indeplinirii atributiilor specifice celeilalte parti;

d) prezentarea de note fundamentate factorilor legislativi cu atributii in domeniu, in
vederea imbunatatirii legislatiei nationale, implementarii in legislatia nationala a
reglementérilor comunitare, respectiv semnarea conventiilor internationale care sa
permita o actiune eficienta in vederea combaterii falsificarii medicamentelor;

e) utilizarea informatiilor rezultate din studiile si analizele de piata efectuate de firme
specializate pentru cunoasterea cat mai exacta a pietei medicamentelor;

f) supravegherea functionarii pietelor in vederea identificarii situatiilor de incilcare a
legislatiei nationale/comunitare si internationale in materie de contrafacere de
medicamente, pentru luarea masurilor necesare de catre parteneri, potrivit
competentelor fiecaruia si corelarea acestora;

g) sprijinirea reciprocd in vederea asigurarii securitatii medicamentelor, prin
colaborarea tuturor partilor implicate, potrivit competentelor si a obligatiilor ce le
revin, pentru identificarea medicamentelor falsificate, retragerea de pe piata a acestora
si identificarea sursei contrafacerii.

Prin aceste demersuri se asigura cadrul de aplicare a prevederilor Directivei 2011/62/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE
de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, in ceea ce priveste
prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare, publicatd in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L174/86 din 01.07.2011, transpusad in
legislatia nationald prin OUG nr. 91/decembrie 2012 pentru modificarea si completarea unor acte
normative din domeniul sanatatii.

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

Obiectivele principale ale activitatii Departamentului de resurse umane, salarizare (DRUS)
din cadrul ANMDM sunt urmatoarele:

- asigurarea resurselor umane pentru structurile ANMDM, aflate si in 2016 in deficit de
personal cu Tnalta calificare, in special medico-farmaceutica, personalul care poate asigura,
practic, realizarea obiectului de activitate al Agentiei;

- dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor, respectiv prin:
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o formarea si perfectionarea personalului de specialitate, pentru asigurarea unui nivel
de specialitate de inaltd calificare, menit sd asigure solutionarea problemelor specifice
atributiilor ANMDM;

o planificarea, implementarea si evaluarea procesului de instruire si perfectionare a

personalului ANMDM; in acest context, se remarca faptul ca activitatea sa de instruire se

planifica anual la nivel departamental, pe baza activitatii specifice si pregatirii fiecarui

angajat. Se efectueazd instruirea la angajare, urmarindu-se continuarea sistematica a

ANMDM, pe plan extern, de catre institutii specializate pe domenii, in domenii precum:

managementul asigurarii calitatii (ISO 9001 si 9004), instruirea specifica activitatii de

inspectie farmaceutica, farmacovigilentd, evaluare si autorizare studii clinice, legislatie
financiar- contabila etc.;

e participdrile active, cu lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematica in
domeniul medicamentului de uz uman, ca si participarea sustinutd, competenta a
specialistiior ANMDM la grupurile de lucru ale organismelor europene si
internationale din domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale.

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

In ceea ce priveste acest obiectiv principal al activititii DRUS, in anul 2016 se poate
afirma ca departamentul a desfasurat un proces continuu de analizd a necesarului de resurse
umane al institutiei, de elaborare a strategiilor si politicilor de personal, in concordantd cu
obiectivele si eficienta organizatiei pe termen lung. In acest sens, s-a avut in vedere posibilitatea
de a asigura structurile din cadrul institutiei cu personal calificat de specialitate, mentinerea si
utilizarea eficienti a personalului existent. In legaturd cu acest aspect, de importanti maxima
pentru buna desfasurare a activitafii institutiei, trebuie evidentiat faptul cd in anul 2016, a
continuat sa fie deblocata scoaterea la concurs a posturilor vacante in baza art. 31 din Ordonanata
de Urgenta nr. 83 din 12 decembrie 2014 privind salarizarea personalului platit din fonduri
publice in anul 2016, precum si alte masuri in domeniul cheltuielilor publice, in conformitate cu
care “In anii 2015 si 2016, numdrul maxim de posturi care se finanteazd din fonduri publice,
pentru institutiile §i autoritatile publice, indiferent de modul de finantare si subordonare, se
stabileste astfel incdt sa se asigure plata integrala a drepturilor de natura salariala acordate in
conditiile legii, cu incadrarea in cheltuielile de personal aprobate prin buget. Ordonatorii de
credite stabilesc numarul maxim de posturi care se finanteaza in anii 2015 §i 2016...”

Din textul de lege mentionat rezultd nsd faptul ca au putut fi scoase la concurs posturile
vacante din cadrul institutiei, insd doar cu conditia incadrarii in bugetul de cheltuieli aprobat
pentru capitolul destinat cheltuielilor salariale. Avand 1n vedere aceastd restrictionare, DRUS nu
si-a putut realiza obiectivul de acoperire a deficitului de personal calificat din cadrul ANMDM.
Mai mult decét atait, ANMDM nu a putut fructifica pe deplin posibilitatea scoaterii la concurs a
posturilor vacante, ca urmare a reducerii posturilor vacante ale institutiei, prin decizia Ministerului
Sanatatii

Angajarile care au putut fi facute, au fost In numar de 21, pe posturi devenite vacante in
cursul anului 2016, din care 7 pentru functii administrative si 14 pentru functii medico-sanitare,
pentru care exista buget aprobat pentru cheltuielile salariale ale acestora.
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In concluzie, deficitul de personal calificat nu a putut fi acoperit nici in cursul anului
2016, departamentele de specialitate din cadrul institutiei, confruntandu-se in continuare cu lipsa
de personal medico-farmaceutic calificat adecvat.

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor

Participarea la luarea deciziilor la nivel european, implicarea activa la lucrarile
comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru ale organismelor europene in domeniul
medicamentului de uz uman, presupun un nalt nivel de competentd al specialistilor ANMDM.
Este desigur un obiectiv de prim ordin al Agentiei, care nu poate fi realizat fard un program de
instruire continud, specifica pentru dezvoltarea profesionald in acest domeniu, la sediul Agentiei,
dar mai ales, fara participarea la instruiri organizate pe plan national sau international de catre
diferitele autoritati si organisme de profil.
financiare limitate ale institutiei, o parte din specialistiit ANMDM a putut beneficia de instruire.
Ca urmare a activitatilor de instruire, au fost imbunatatite activitatile de validare administrativa a
cererilor si a documentatiei de autorizare, de gestionare a informatiilor despre medicamente, de
evaluare stiintifica a documentatiei. A fost posibila initierea si desfasurarea corespunzatoare a
activitatii, la nivel similar autoritatilor nationale competente din UE, cotate ca avand un inalt nivel
de competenta si exigenta, in cadrul procedurilor europene de autorizare (procedura de
recunoastere mutuald, procedura de recunoastere mutuald cu utilizare repetatd si procedura
descentralizata).

In anul 2016 au avut loc numeroase participari de referintd ale personalului la
evenimente stiintifice/profesionale, la unele dintre acestea, cu prezentari de lucrari de specialitate:

e in tara:

- participare la Conferinta ColaboRARE - Colaborare pentru managementul bolilor rare, 29-30
ianuarie 2016;

- participare la Ziua Republicii India, 26 ianuarie 2016;

- participarea mai multor inspectori la Conferinta organizata de Colegiul Farmacistilor din
Romania — februarie 2016, Bucuresti;

- participare la Simpozionul "Fascinating by Analytics - reliable and reproducible HPLC analysis
with Merck-Millipore”, organizat de compania Merck Millipore Roménia SRL — 9 februarie 2016;
- participare la Conferinta Nationala de Medicina de Familie, Bucuresti, 24-27 martie 2016;
-participare la curs nivel 2 “Securitatea radiologica in practici cu surse de radiatii ionizante”-
modulul initial , 4-8 aprilie 2016, modulul surse inchise, 18-21 aprilie 2016 si modulul surse
deschise, 21— 22 aprilie 2016, IFIN-HH, Magurele;

-participare la Conferinta Medic.ro cu tema ,,Noutiti in tratamentul diabetului zaharat. Ingrijirea
persoanelor cu diabet In Romania” organizatd de Versa Media in colaborare cu Colegiul
Medicilor, Bucuresti, 8-9 aprilie 2016;

- participare la cursul de instruire privind calificarea si validarea in lumina noii anexe 15 GMP,
organizat de catre D.O.C. S.r.l,, in ANMDM, 11 mai 2016;

- participare la “Qualification and validation in light of new Annex 15 and USP Chapters Update
2016 training organizat de firma Klarwin, in cadrul ANMDM, 11 mai 2016;
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- participare la Conferinta de Farmacovigilenta 12-13 mai 2016 - 3rd Romanian
Pharmacovigilance Workshop, Bucuresti;
- participare la seminarul “Qualification and validation in light of new Annex 15 and USP
Chapters: Update 2016”, organizat de DOC Masco Group, Bucuresti, 11 mai 2016
- participare la Intalnirea anuald a Retelei Europene a Laboratoarelor Oficiale de Control al
Medicamentului (OMCL), intdlnire organizatd de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM), in Paris, Franta, 23-27 mai 2016;
- participare la Congresul National de Cercetare Clinica, Bucuresti, 20-21 mai 2016;
- participare la Workshop spectrometrie de masa — organizat de VIOLA — SHIMADZU,
Bucuresti, 2 iunie 2016, Bucuresti;
- participare la Conferinta “ From Science to Guidance and Practice”, organizata de firma OFF
Systems Romania, 06 — 07 iunie 2016;
- participare la ,,Viitorul azi: xenobioticele, siguranta neurocomportamentala si stiintele cognitive-
directii si perspective”, 17-18 iunie 2016, Bucuresti;
- participare la ,,Prima conferinta de farmacie clinica”, 18 iunie 2016;
-participare la Workshop-ul “Accesul la medicamente orfane si alte terapii pentru pacientii cu
boli rare” , 29 iunie 2016, cu lucrarea: “ANMDM - direct implicata in progresul privind accesul la
tratament pentru pacientii cu boli rare si cancere rare in Romania”;
-participare la seminarul ,,Tehnici Agilent pentru analiza medicamentului” organizat de catre SC
Agilrom SRL impreuna cu Agilent Technologies, in data de 05 iulie 2016, Bucuresti;
-participarea unui inspector BPF la seminarul anual PIC/S, cu tema ,,Inspectoratele viitorului” —
iulie 2016, Manchester;
-participare la Congresul National de Farmacie, Ed. XVI, 28 septembrie-1 octombrie 2016, cu
mai multe lucrari:
e _ANMDM - direct implicata in progresul privind accesul la tratament pentru pacientii
cu boli rare si cancere rare in Romania”;
,Monitorizarea implementdrii In Romania a legislatiei UE in domeniul farmaceutic —
una din misiunile Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”;
e “Evaluarea stiintificd a calitatii medicamentelor — identificarea unor aspecte specifice
de granita”
e _Medicamentele din plante medicinale in contextul actualei legislatii europene”
e ,Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
gestionarea importului - exportului paralel de medicamente in Romaénia”
e Protectia sanatatii publice prin implementarea procedurii de arbitraj in situatii speciale
in care sunt implicate interesele UE. Cazul GVK”
e Utilizarea sigura si eficace a antibioticelor — un obiectiv comun al parteneriatului
ANMDM - farmacist”
-participare la simpozionul Teknoleb “October Anniversary Fest”, 05 octombrie 2016, Hotel
Sheraton, Bucuresti;
- participare la evenimentul de lansare a Grupului pentru Dialog Pharma, 10 octombrie 2016;
- participare la a V-a Editie a Scolii de Boli Rare pentru jurnalisti — 10-11 octombrie 2016, cu
lucrarea: “Relatia ANMDM-mass-media, intre parteneriat real si deziderat utopic”, 11 octombrie
2016;
- participare la conferinta “Merck Steritest Seminar” organizata de Merck Romania, 13 octombrie
2016, Bucuresti;
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- participare la Conferinta Asociatiei Pacientilor cu Afectiuni Autoimune (APAA), 14 octombrie
2016, cu lucrarea: ,, Medicamentul — informatii utile pentru pacienti”;

- participare la Conferinta nationald a Societatii Romane de Radioprotectie, ‘“Radioprotectia in
expunerea profesionald la radiatii ionizante, conform Directivei Consiliului Europei
Nr.2013/59/EURATOM”, MB Telecom Ltd., 14 octombrie 2016, Bucuresti-Otopeni;

- participare la Conferinta Nationald Antibioticele intre uz si abuz, Bucuesti, 14-15 octombrie
2016;

- participare la Joint Conference of the Association of the European Self-Medication Industry
(AESGP) & the Romanian Association of the Self-Care Industry (RASCI) “The role of self-care
in healthcare”, 19 octombrie 2016, cu lucrarea: ,,Privire globala asupra controlului publicitatii
OTC in Uniunea Europeana”;

- participare la Conferinta Nationald Interdisciplinara cu Participare Internationala ,,Cum
diagnosticam si cum tratam bolile renourinare la copii”, 20-22 octombrie 2016, cu lucrarea:
,Utilizarea off-label a medicamentelor - necesitatea adoptarii unor reguli stricte privind Buna
Practica in Utilizarea Off-Label in practica medicala, la nivel european”;

- participare la DISSO EUROPE 2016 — ,,Advances and applications in dissolution science”, 20-
21 Octombrie 2016, Bucuresti;

-participare la Conferinta MedAcademy Paediatrics, Bucuresti, 4 noiembrie 2016;

- participarea colectivului SFMR la organizarea in Romania a campaniei pentru constientizarea
raportarii reactiilor adverse, pregatita in cadrul proiectului SCOPE, desfasurata in perioada 7-11
noiembrie 2016, sub coordonarea Agentiei omoloage din Marea Britanie. Intocmire raport de
analizd a campaniei de promovare a raportarii reactiilor adverse din Romania,

- participare la a Xll-a Conferinta Nationala a Ordinului Biologilor, Biochimistilor si Chimistilor
in Sistemul Sanitar din Romania (OBBCSSR), 12 noiembrie 2016;

- participare la cursul “Validarea metodelor de incercare/analiza”, 21-22 noiembrie 2016;

- participare la instruirea privind “Aspecte practice legate de asigurarea calitatii analizelor:
Controlul rezultatelor incercarilor in laboratoarele de analize fizico-chimice” 24-25 noiembrie
2016, Brasov;

- participare la seminarul “Synevo Clinical Research Symposium- 8th Edition”, 25 noiembrie
2016;

- participare la Conferinta Nationald de Farmacie, 24-26 noiembrie 2016, cu lucrarile:

e Utilizarea off-label a medicamentelor-necesitatea adoptarii unor reguli stricte
privind Buna Practica in Utilizarea Off-Label in practica medicala, la nivel
european”;

e _Infectiile asociate actului medical - pot fi considerate culpa profesionistilor din
sanatate?”’;

e _Rolul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
gestionarea importului - exportului paralel de medicamente in Roméania”;

e . Privire de ansamblu asupra studiilor clinice desfasurate in Romania”;

e Serializarea in Statele Membre ale Uniunii Europene - implementarea elementelor
de siguranta”.

e 1n strainitate:

- participare la workshop-ul organizat de EURORDIS la Bruxelles la initiativa Comisiei Europene
in zilele de 24-25 februarie, pentru a sarbatori Ziua Internationala a Bolilor Rare;
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- participare la instruirea “Counterfeit/Illegal Medicines Testing”, 24-25 februarie, Berna;

- participare la cursul de instruire privind evaluarea vaccinurilor, organizat de catre Organizatia
- participare la cursul pentru evaluatori privind descrierea si utilizarea practica a modelelor
populationale PK/PD cu efecte mixte non-lineare, utile in proiectarea si evaluarea studiilor clinice
la populatia pediatrica ce a avut loc la Centrul Biomedical Upsalla, Suedia, 1-3 martie 2016;

- participare la intrunirea Grupului de lucru pentru legislatie, sub coordonarea HMA, European
Medicines Agencies Co-operation of Legal and Legislative Issues (EMACOLEX), Utrecht,
Olanda, 17 — 18 martie 2016;

- participare la cursurile organizate si rambursate de COMP-EMA cu tema ,,Introductory training
for COMP Members”, Londra, 23 martie si 19 mai 2016;

- participare la SCOPE "The Strengthening Collaboration For Operating Pharmacovigilance in
Europe" workshop pentru dezvoltarea formularului de raportare electronica a reactiilor adverse,
15 aprilie 2016, MHRA, Londra;

- participare la intilnirea anuala a Secretariatelor Farmacopeilor Autoritatilor Nationale
Competente, 26-27 aprilie 2016, Praga, Cehia;

- participare la workshop-ul de detectare semnale de siguranta - signal detection, 23 mai 2016,
Bratislava, Slovacia;

- participare la cursul organizat si rambursat de EMA cu tema ,,Update on the new guideline on
the assessment of pharmacokinetic studies investigating the effect of renal impairment and the
draft guideline on reporting physiologically based pharmacokinetic (PBPK) modelling and
simulation” , Madrid, Spania, 25 mai 2016;

- participare la ,,Practical course on BCS and additional strenght biowaver assessment” 26 mai
2016, Agentia Medicamentului si a Produselor Sanitare din Spania (AEMPS) Madrid,;

- participare la Intdlnirea anuald a Retelei Europene a Laboratoarelor Oficiale de Control al
Medicamentului (OMCL), intdlnire organizatd de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM), Paris, Franta, 23-27 mai 2016;

-participare la intrunirea Grupului de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii (Working
Group Communication Professionals), aflat sub egida organismului european Sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies), 9-10 iunie 2016, Utrecht, Olanda;

- participare la Intilnirea de lucru privind aspectele de comunicare in situatii de risc privind
medicamentul (‘Risk Communication Workshop’), Madrid, 16-17 iunie 2016, eveniment
organizat de Agentia Medicamentului si a Produselor Sanitare din Spania (AEMPS) in cadrul
proiectului SCOPE (Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe) ca
parte a finalizarii lucrarilor in pachetul de lucru nr. 6 — WP 6 (Work Package 6), coordonat de
AEMPS;

- participarea unui inspector BPF la seminarul anual PIC/S, cu tema ,,Inspectoratele viitorului” —
iulie 2016, Manchester, Marea Britanie;

- participare la cursul de instruire privind testarea potentei la vaccinurile virale (rujeola, rubeola,
oreion), organizat de OMCL Belgia si cofinantat de EDQM, Bruxelles, Belgia, 5— 9 septembrie
2016;

- participare la sesiunea de instruire din cadrul proiectului SCOPE "The Strengthening
Collaboration For Operating Pharmacovigilance in Europe” - Work Package 8, referitor la
evaluarea planurilor de management al riscului (RMP), protocoalelor de studii de siguranta post-
autorizare (PASS), procedura unica europeana de evaluare PSUSA, organizat la Agentia
medicamentului din Portugalia (INFARMED, 1.P.), Lisabona, 20-21 septembrie 2016;

64/76



Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

- participarea la intalnirea organizata la Strasbourg in 22 septembrie 2016 si transmiterea la
EDQM a comentariilor referitoare la ghidul actualizat ale reprezentantului ANMDM, desemnat ca
membru titular In Grupul de lucru pentru revizia Ghidului privind validarea sistemelor
computerizate;

- participare la cursul EU NTC Safety & Benefit/risk training & workshop Dublin 28-29
septembrie 2016;

- participare la intalnirea de lucru in cadrul proiectului intitulat "The Strengthening Collaboration
For Operating Pharmacovigilance in Europe- SCOPE " Work Package 7 - Quality Management si
Work Package 5 - Signal Managament, Budapesta, 4-5 octombrie 2016;

- participare la instruirea pentru evaluatorii riscului de mediu (Training for assessors ERA) faza I,
12-13 octombrie, EMA, Londra organizat de EU NTC,;

- participare la intalnirea de lucru in cadrul proiectului SCOPE "The Strengthening Collaboration
For Operating Pharmacovigilance in Europe” - Work Package 4 - ADR Collection, Londra, 13-14
octombrie 2016;

- participarea la conferinta organizata de Comitetul pentru medicamente orfane al EMA (COMP),
intitulata ,,COMP strategy review and learning presidency meeting” , Roma, 17-18 octombrie
2016;

-participare la al 12-lea Simpozion al ALIMS Serbia, Kragujevac 27-30 octombrie 2016 cu
lucrarea ,,Control of OTC Advertising in the European Union - An Overview”;

- participare la instruirea evaluatorilor Comitetului pentru medicamente din plante al EMA:
"HMPC ASSESSORS TRAINING", 3-4 noiembrie 2016, Londra;

- participare la cursul de instruire ,,EU batch release for human vaccines: a practical overview for
newcomers” organizat de EDQM, Strasbourg, Franta, 8—9 noiembrie 2016;

- participare la instruirea evaluatorilor din Comitetul de evaluare a riscului in materie de
farmacovigilenta: ,,PRAC Assessors Training”, Londra 17-18. noiembrie 2016;

- participare la cursul pentru evaluatori referitor la: ,,Evaluarea medicamentelor biosimilare,,
organizat de EMA, 17-19 noiembrie 2016;

-participare la EU NTC ,,Clinical trials workshop on clinical assessment” organizat de autoritatea
din Italia, AIFA, 21-22 noiembrie 2016

- participare la a 156-a Sesiune a Comisiei Farmacopeii Europene, 22-23 noiembrie 2016,
Strasbourg, Franta, sediul EDQM,;

- participare la ,,Sub-regional integrated training workshop on AEFI surveillance, causality
assessment and communication”, Budva, Muntenegru, 21-25 noiembrie 2016;

- participare la International Workshop CBRNe 2016 — Univ. of Rome ,,Tor Vergata’ (teme
abordate: ap[rare nuclear, chimica si bacteriologica, explozivi, securitate informatica), 25
noiembrie 2016, Roma, Italia;

- participare la instruirea privind sistemele computerizate, organizata de EDQM, 29-30 noiembrie
2016, Strasbourg, Franta;

- participare, in urma solicitarii reprezentantilor OMS, la pregatirea si coordonarea workshop-ului
“Marketing authorization and licensing of medicinal products (vaccines)”, sustinut in cadrul
Autoritatii competente din Chisinau, Republica Moldova, 5-9 decembrie 2016;

- participare la ,,Training on quality assessment of specific types of products” , Roma, Italia, 6-7
decembrie 2016;

- participarea la workshop-ul organizat de COMP-EMA intitulat ,,Defining orphan conditions”,
Londra, 9 decembrie 2016;
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- participare la “Electronic Reporting of Individual Case Safety Reports (ICSRs) in the EEA”,
Londra, 12-14 decembrie 2016;

- participarea la intalnirea Grupului de Experti pentru intocmirea actelor delegate referitoare la
,.clementele de siguranta pentru medicamente de uz uman”, Bruxelles, 12-13 decembrie 2016;

- participare online la instruiri:

- participarea a 2 inspectori de farmacovigilentd la cursul de instruire online privind accesul la
baza de date EVDAS;

- participare la ,,Important issues in the justification of a control treatment in paediatric drug
trials“ — webinar EU NTC;

- participare la “Paediatric training for newcomers” — webinar EU NTC,;

- participare la cursul online TRREE (Training and Resources in Research Ethics Evaluation) —
“Introduction to Research Ethics”, ianuarie 2016;

- participare la curs online TRREE (Training and Resources in Research Ethics Evaluation) —
“Informed Consent”, ianuarie 2016

- participare la ,,PSUR Repository — Training of member state users on the new functionality” —
19 ianuarie 2016;

- participare la curs online TRREE (Training and Resources in Research Ethics Evaluation) —
“Good Clinical Practice (GCP)”, februarie 2016

- participare la curs online TRREE (Training and Resources in Research Ethics Evaluation) —
“HIV Vaccine Trials”, februarie 2016;
-participare la webinar: ,,Finished products monographs containing chemically defined active
substances in the European Pharmacopoeia” - EDQM, 4 februarie 2016;

- participare la webinar EMA/Cancer Drug Development Forum (CDDF) workshop, on 4-5

February 2016 on cancer immunotherapy: “Challenges for the approval of anti-cancer

immunotherapeutic drugs”;

- participare la instruirea organizata de EMA — “Clinical Trials Regulation EU No. 536/2014

Training”, 3-4 martie 2016, Londra;

-participare la webinar EMA- “Pharmacovigilance Training”, 22 aprilie 2016;

- participare la webinar EMA- “Progressing Ethics of Paediatric Trials - Ethical Considerations

for Clinical Trials on Medicinal Products Conducted with Minors”, 12 mai 2016;

- participare la SmPC Advisory Group webinar —,,SmPC information in subpopulation; from data

to labelling” — 24 iunie 2016;

- participare la prezentarea programelor Derek Nexus si Sarah Nexus, utilizate in domeniul

farmaceutic pentru evaluarea toxicitdtii si predictia genotoxicitatii, mutagenitatii, carcinogenitatii

(st demonstratie web) sustinutd de catre Dr. Crina Heghes, Business Development Manager la

Lhasa Limited — 1 iulie 2017;

- participare la webinar: ,, The use of ICH M7 guidance. Learning from recent submissions at

AstraZeneca” (Dr. Andrew Teasdale) — 05 august 2016;

- participare la webinar EMA- “Validation of Analytical Methods”, 2 septembrie 2016;

- participare la webinar EMA - “Benefit/Risk Training”, 19 septembrie 2016;

- participare la “10th Stakeholders Forum on the operation of the Pharmacovigilance Legislation”

— 21 septembrie 2016;

- participare la Webinar: ,,Rapid and cost-efficient analysis of pharmaceutical and clinical samples

by TXRF” — (Bruker Nano Analytics) - 21 septembrie 2016;

66 /76



Anexd la HCA NR.1/12.07.2017

- participare la SmPC Advisory Group webinar: ,,Warnings and precautions for use” — 22
septembrie 2016;

- participare la eRMR training webinar — 18 octombrie 2016;

- participare la webinar : ,,Advanced Materials for Single-use Systems”- (Entegris-KNect 365 Life
Sciences) - 3 noiembrie 2016;

- participare la webinar: ,,Screening of Restricted Elements including Sample
Thickness Correction with the M1 MISTRAL Micro-XRF Spectrometer” (Bruker Nano
Analytics) — 3 noiembrie 2016;

- participare la webinar EMA: “EU and international assessor training on Biosimilars”, 17-18
noiembrie 2016;

- participare la webinar EMA: “Clinical trials workshop on clinical assessment”, 21-22 noiembrie
2016;

- participare la webinar: “SmPC” — 24 noiembrie 2016;

- participare la Webinar: ,,Rapid Analysis of Nutrients and Toxic Elements in Food and Beverages
by TXRF”- (Bruker Nano Analytics), 8 decembrie 2016.

Specialistiic ANMDM 1in domeniul dispozitivelor medicale au avut urmatoarele participari la
sedintele urmatoarelor grupuri de lucru de profil, sub egida:

> Comisiei Europene

e Grupul de coordonare a organismelor notificate (Notified Body Operational Group —
NBOG) - (1 participare);

e Grupul de lucru pentru expertii in dispozitive medicale (Medical Devices Expert Group —
MDEG) - (1 participare);

e Grupul expertilor pentru Vigilenta in domeniul dispozitivelor medicale (Medical Devices
Vigilance Expert Group) - (2 participari);

e Grupul tehnic pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (IVD Technical
Group) - (2 participari);

e Grupul de lucru pentru investigatii si evaluari clinice (Working Group on Clinical
Investigation & Evaluation) - (2 participari);

e  Grupul pentru conformitate si aplicare COEN - (2 participari);

e Grupul de lucru pentru EUDAMED (Eudamed WG) - (1 participare);

e Grupul de lucru pentru clasificare si dispozitive medicale la granita (Classification &
Borderline WG) - (1 participare);

e Grupul de lucru pentru identificarea unica (UDI WG) - (1 participare).

»  Consiliului Uniunii Europene
e Grupul de lucru privind Medicamentele si Dispozitivele Medicale - (5 participari)
Si in anul 2016 activitatea de instruire s-a completat cu instruiri interne:
» instruiri pe baza unor materiale si referate elaborate de cadrele cu studii superioare din cadrul
departamentelor de specialitate, conform planului de instruire;

» instruiri legate de munca ale personalului cu pregatire medie — prelucrarea PSO specifice;
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instructajul de securitate i sdndtate in muncad, atat pentru cadrele cu studii superioare, cat si
pentru cadrele cu studii medii si personalul auxiliar;

instructajul in domeniul situatiilor de urgenta, atat pentru cadrele cu studii superioare, cat si
pentru cadrele cu studii medii si personalul auxiliar;

efectuarea de instructaje periodice ale personalului cu studii superioare din Serviciul variatii,
referitor la noile Ghiduri adoptate de CHMP, in scopul imbunatatirii continue a calitaii
evaluarii;

pentru inspectorii din sediul central s-a realizat instruire specifici pentru dezvoltarea
profesionald, dupa cum urmeaza:

-sesiune de instruire BPF, organizatd 1n mai 2016 de reprezentanta Klarwin (Romania) si
firma externa DOC (Italia), avand ca teme: noua Anexa 15 la Ghidul BPF (calificarea si
validarea) si aspecte privind procesarea aseptica, din perspectiva industriei farmaceutice;

-informare privind problemele discutate la grupurile de lucru ale EMA (inspectie BPF,
BPD, BPSC si FV) — pe baza rapoartelor intocmite de reprezentantii DIF;

-instruire privind Procedurile standard de operare generale si specifice revizuite.

in lunile februarie si septembrie 2016, ANMDM a organizat sesiuni de instruire comuna, atat
pentru inspectorii din sediul central, cat si pentru inspectorii teritoriali, care a cuprins teme de
legislatie in domeniul BPD, precum si aspecte curente ale activitatii de inspectie BPD si
supravegherea calitatii.

16. Activitatea economica

in anul 2016, bugetul de cheltuieli aprobat a fost de 26.394.000 lei.
In cursul anului 2016 ANMDM a incasat si a virat catre bugetul de stat, tarife si taxe in

valoare de 62.636.803,43 lei, din care 59.537.095,04 lei din facturile emise in anul 2016, iar
diferenta, in valoare de 3.099.708,39 lei, din restante inregistrate anterior anului 2016 si creditori.

17. Activitatea de administratie generala

Ca si in anii precedenti, Departamentul Administratie Generald (DAG) a depus eforturi

pentru indeplinirea obiectivelor propuse, raspunzand, in masura posibilului, solicitdrilor din
partea structurilor ANMDM.

Activitatea de achizitii publice la nivel d¢ ANMDM s-a desfasurat in cadrul Serviciul

achizitii publice, care:

>
>

a elaborat Programul anual al achizitiilor publice pe anul 2016;

a centralizat referatele anuale de necesitate intocmite de cdtre departamentele ANMDM in
vederea elaborarii Programului anual al achizitiilor publice pe anul 2017,

a intocmit Raportul anual al achizitiilor publice in vederea transmiterii acestuia catre
Autoritatea Nationala pentru Reglementarea si Monitorizarea Achizitiilor Publice, pentru anul
precedent;

a operat modificari §i completari in programul anual al achizitiilor publice prin intocmirea
filelor aferente programului anual al achizitiilor publice;

a intocmit notele de fundamentare necesare in vederea obtinerii fondurilor bugetare pentru
investitii;a derulat si definitivat procedura de achizitie publica — — Procedura simplificata on-
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line, avand ca obiect furnizarea de “Sisteme PC cu sisteme de operare si monitoare, software,

scanner” — 6 loturi, in valoare de 451.421,10 lei fara TVA;
» a achiztionat echipamente din categoria “echipamente medicale/masini/mijloace de
transport/alte categorii de echipamente si dotari independente” incluse in Lista de investitii
aferenta anului 2016;
a intocmit documentatia necesara incheierii contractelor de achizitie publica
produse/servicii/lucrari - 66;
a monitorizat derularea contractelor de achizitie publica de produse/servicii/lucrari;
a Intocmit documentele constatatoare la finalizarea contractelor de achizitie publica si
publicarea acestora in SEAP;
arezolvat 884 de referate de necesitate pentru achizitia publica de produse/servicii/lucrari;
a realizat un numar de 681 achizitii din catalogul SEAP, in valoare de 1.264.432,22 lei fara
TVA;
a intocmit urmatoarele documente privind angajarea si ordonantarea cheltuielilor bugetare:
- angajamente bugetare globale (ABG) si angajamente bugetare individuale (ABI) - 818;
- propuneri de angajare cheltuieli (PAC-uri) - 786 ;
- ordonantari de plata (OP) — 956 ;
a asigurat constituirea si pastrarea in cadrul serviciului a dosarelor de achizitii publice pentru
produse, servicii si lucrari;
a asigurat Indeplinirea obligatiilor referitoare la publicitate (publicarea in SEAP a initierii
achizitiilor prin cumparare directa din catalogul electronic SEAP, notificari de atribuire);
a primit §i analizat referatele de necesitate de achizitie publica de produse/ servicii/ lucrari;
a Intocmit notele justificative privind alegerea procedurii de achizitie publica;
a intocmit si actualizat permanent baza de date a contractelor de achizitii de
produse/servicii/lucrari si a documentelor de plata aferente acestora (ABG, ABI, PAC, OP,
etc.);
a Intocmit documentele (referate, adrese) necesare activitatii serviciului.

vV VYV VV VY

VVV ¥V V¥V

A\

18. Activitatea de audit intern

Auditul public intern, conform Legii nr. 672/2002 privind auditul public intern, este definit
ca activitate functional independentd si obiectiva, care da asigurari si consiliere conducerii pentru
buna administrare a veniturilor si cheltuielilor publice, perfectionand activitatile entitatii publice.
Ajutd entitatea publicd sd-si indeplineasca obiectivele printr-o abordare sistematica si metodica,
care evalueazd si Tmbunatateste eficienta si eficacitatea sistemului de conducere bazat pe
gestiunea riscului, a controlului si proceselor de administrare. In principal, unei misiuni de audit
intern i se pot atribui trei obiective principale:

- asigurarea conformitatii procedurilor si a operatiunilor cu normele legale - auditul de
regularitate;

- evaluarea rezultatelor privind obiectivele urmarite si examinarea impactului efectiv — auditul de
performanta;

- evaluarea sistemelor de management si control intern — auditul de sistem.

Structura de audit intern (Biroul de audit intern-BAl), constituita la nivelul ANMDM,
este subordonatid Presedintelui ANMDM. Evalueaza obiectiv disfunctionalitatile constatate la
departamentele Agentiei, supuse auditarii s1 formularii unor recomandari adecvate solutionarii
acestora.
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Pentru anul 2016, in Planul de Audit Public Intern au fost aprobate si efectuate 6 misiuni

de audit:

1. Evaluarea activitatilor din Departamentul Politici si Strategii;

2. Evaluarea activitatilor din Departamentul Procedura Nationala;

3. Evaluarea activitatilor din Departamentul Tehnic Laboratoare;

4. Evaluarea activitatilor din Departamentul Reglementare, Autorizare si Supraveghere Piata
Dispozitive Medicale;
Evaluarea activitatilor din Departamentul Evaluare Unitati Tehnico—Medicale;
Evaluarea activitatilor din Unitatea Nucleara.

oo

Gradul de indeplinire a Planului de Audit Public Intern pentu anul 2016 a fost de 100%.

Obiectivele stabilite in cadrul misiunilor efectuate la structurile auditate au fost
urmatoarele:

- modul de organizare si functionare a activitatilor;

- respectarea sarcinilor, atributiilor si legislatiei specifice;

- evidenta si raportarea activitatilor din cadrul structurilor auditate;
- arhivarea documentelor.

Dintre riscurile cu un potential impact asupra activitatii desfasurate de ANMDM 1in
perioada analizatd putem enumera: riscurile de organizare, riscurile operationale, riscurile
legislative si riscurile financiare.

Principalele recomandari formulate se pot sintetiza in respectarea legislatiei in vigoare,
respectarea Regulamentului de Organizare si Functionare al ANMDM si implementarea Ordinului
nr. 400/12.06.2015 privind Codul controlului intern / managerial al institutiilor publice.

19. Dificultati intampinate

ANMDM s-a confruntat, incepand cu anul 2009, cu mai multe dificultdti in indeplinirea
misiunii sale, dintre care trebuie evidentiate dificultatea angajarii de personal de specialitate si
mult mai mic decat necesitatile reale ale institutiei) pentru asigurarea unei instruiri adecvate a
personalului si a unor echipamente de laborator la nivelul impus de cerintele Retelei
Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentelor (OMCL) din care face parte ANMDM,
caracterul limitat al bazelor de date.

20. Prioritati/proiecte pentru anul 2017

La sfarsitul oricarui an, ANMDM 1isi autoevalueaza activitatea desfasurata in anul care se
incheie si concepe proiecte, formuland si prioritati pentru perioada urmatoare. Este un proces care
implica o comunicare deschisa si directa intre conducere si structurile din subordine, un anumit
stil de conlucrare cu oamenii care solicita o totala disponibilitate si motivare pentru munca si
daruire, din partea tuturor.

indeplinirea misiunii curente a ANMDM, autoritatea nationald competenta in ceea ce
priveste medicamentul de uz uman, dispozitivele medicale si evaluarea tehnologiilor medicale, va
fi in continuare obiectivul nr. 1 al institutiei.

Proiectele de viitor au fost de mai multe ori expuse de conducerea ANMDM, cu diferite
ocazii. Sunt proiecte care vizeaza atat medicamentele, cat si dispozitivele medicale.
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Acestea constau in esenta in:
-stabilirea unei politici adecvate de interventie a ANMDM pentru evitarea riscului de
discontinuitate in aprovizionarea pietei farma cu medicamente; in acest sens, se va urmari :
o implementarea unei solutii viabile pentru indeplinirea obligatiei legale de serviciu
public;
o cresterea numarului de inspectii inopinate pentru verificarea respectarii Regulilor
de Buna Practica de Distributie.

-Intdrirea activitatii de farmacovigilenta si de inspectie farmaceutica;

-intarirea capacitatii ANMDM de a contribui la prevenirea contrafacerii medicamentelor si la
pregdtirea din timp a sistemului national pentru implementarea, pana cel tarziu la 9 februarie
2019, a actelor delegate aprobate de Comisia Europeana privind identificatorul unic pentru
medicamente;

- imbunatatirea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale prin modificarea si completarea
criteriilor legale de evaluare;

- contributia la pregatirea legislatiei nationale secundare care sda asigure implementarea
Regulamentului de studii clinice, odata ce portalul EMA pentru studii clinice va deveni functional
(preconizat pentru 2018);
-asigurarea instruirii adecvate si continue a personalului de specialitate;
-implementarea unei strategii IT care se refera, printre altele, la:
o realizarea unui Nomenclator nou, care sa corespunda ultimelor cerinte nationale si
europene;
o realizarea Registrului public al dispozitivelor medicale aflate in circulatie;
o depunerea de cereri de avizari materiale publicitare pe portal web si obtinerea de
aprobari pe portal web (paper free);
o dezvoltarea unei aplicatii de gestionare a datelor rezultate din raportarile primite de la
fabricanti si distribuitorii angro in baza OMS 502/2013.

ANMDM se va concentra in continuare pe:

- evaluarea stiintifica a documentatiei referitoare la calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor care se autorizeaza pentru punerea pe piata;

- completarea Legii 95/2006 in ceea ce priveste reglementarea publicitatii dispozitivelor
medicale si stabilirea ulterioara de norme de evaluare;

- prevenirea, in limita de competenta a Agentiei, a contrafacerii medicamentelor si
dispozitivelor medicale, la care se adauga pregatirea sistemului national pentru
implementarea actelor delegate privind codul unic pentru medicamente, aprobate de
Comisia Europeand, in conformitate cu Directiva europeand privind medicamentele
falsificate;

- reorganizarea interna a Agentiei pentru eficientizarea pe cat posibil a activitatii;

- instruirea adecvata a personalului de specialitate existent si nou angajat (de subliniat ca un
bun evaluator se formeaza in minimum 5 ani, expertiza in evaluare fiind un garant al
punerii pe piata de medicamente care corespund cerintelor actuale la nivel UE);
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continuarea si imbunatatirea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale;

pregatirea din timp a legislatiei secundare care sa asigure implementarea, la nivel national,
a Regulamentului de studii clinice, odata ce portalul EMA pentru studii clinice va deveni
functional (preconizat pentru 2018);

intdrirea activitatii de farmacovigilenta si de inspectie farmaceutica, in acord cu eforturile
depuse in acest sens la nivelul EMA. Raportarea de reactii adverse la nivel national sta la
baza deciziei asupra oportunitatii reevaluarii raportului beneficiu-risc pentru un
medicament sau o clasa de medicamente. Inspectia farmaceutica are rolul de a verifica
respectarea regulilor de buna practica de fabricatie, buna practica de distributie, de
laborator, de laborator analitic, in activitatea de farmacovigilenta si nu in ultimul rand, in
activitatea din unitatile in care se desfasoara studii clinice.

stabilirea unei politici adecvate de interventie a ANMDM pentru evitarea riscului de
discontinuitate a aprovizionarii pietei farma cu anumite medicamente.

La nivelul EMA se revizuieste cadrul legislativ care descrie obiectivele si consolideaza
metodologia de interactiune a medicamentului de uz uman cu pacientii si consumatorii! Cadrul
revizuit de lucru se bazeaza pe stabilirea unei interactiuni regulate cu reteaua europeana a
organizatiilor pacientilor urmarind sa:

sprijine EMA 1in accesul la experientele de real life ale maladiilor si modului in care
acestea pot fi trataite, pentru a se obtine informatii privind utilizarea curenta a
medicamentelor;

contribuie la 0 comunicare mai eficienta, tintita pe sporirea rolului pacientilor in utilizarea
rationala si in siguranta a medicamentelor;

imbunatateasca pe cat posibil nivelul de intelegere al pacientilor si organizatiilor lor in
ceea ce priveste rolul Retelei Europene a Autoritatilor de Reglementare si Control
(subliniem ca ANMDM este parte a acestei retele!).

Sunt obiective pe care si ANMDM si le-a insusit si a caror realizare va fi urmarita in viitor.

Pentru imbunatatirea Sistemului de Management al Calitatii (SMC) se recomanda asigurarea

resurselor financiare adecvate, in vederea:

instruirii (perfectiondrii cunostintelor) privind cerintele SR EN I1SO 9000:2015; 9001:2015
in domeniul calitatii $i imbunatatirea comunicarii intre diversele structuri organizatorice
ale ANMDM;

asigurarii resurselor umane necesare desfasurarii proceselor specifice BAC, resurse loiale,
cerinte asigurate prin instruire continua si prin motivare;

pregatirii unui auditor in domeniul sistemului de management al calitatii sistemului de
farmacovigilenta (SMCFV) (medic/farmacist), conform recomandarilor EMA.

In domeniul dispozitivelor medicale, ANMDM are in vedere realizarea mai multor

obiective, dintre care enumeram:
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-completarea Legii 95/2006 in ceea ce priveste reglementarea publicitatii dispozitivelor
medicale si stabilirea ulterioara de norme de evaluare;

-intocmirea, pe modelul Nomenclatorului de medicamente de uz uman, a unui Registru public al
dispozitivelor medicale disponibile pe piata din Romania;

- crearea unui Birou de Vigilenta cu atributii in inregistrarea si evaluarea informatiilor privind
incidentele si crearea unei baze de date referitoare la acestea, inclusiv comunicarea cu Comisia
Europeana;

- crearea unui Birou de Conformitate si Comunicare in domeniul dispozitivelor medicale cu
atributii ~ in comunicarea cu Statele Membre prin intermediul strategiilor stabilite in cadrul
Grupului de lucru COEN (Compliance and Enforcement Group), referitoare la prevenirea
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale neconforme/contrafacute, din care fac parte si
reprezentanti ai Agentiei;

- clarificarea legislatiei referitoare la investigatia clinica si analiza oportunitatii crearii unui Birou
pentru investigatii clinice.

Sunt cele mai importante proiecte ale ANMDM pentru urmatoarea perioada, pentru
realizarea carora Agentia are nevoie, prioritar, de specialisti de inalta calificare in domeniul sau de
competenta si de un buget adecvat.

CONCLUZII

Raportul evidentiaza, pentru anul 2016, rezultatele activitatilor care reprezinta insasi
misiunea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
ANMDM reprezinta autoritatea nationala competenta in domeniul medicamentului, al
dispozitivelor medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale. In cadrul misiunii curente a Agentiei
se inscriu, in ceea ce priveste medicamentul de uz uman, pe langa evaluarea documentatiei de
autorizare in vederea punerii pe piatd a unor medicamente de uz uman de buna calitate, sigure si
eficace, atit evaluarea documentatiei in vederea autorizarii studiilor clinice in Roménia si a
unitatilor in care acestea se desfdsoara, cat si supravegherea sigurantei medicamentelor de uz
uman aflate in circuitul terapeutic, prin activitatea de inspectie si farmacovigilenta. Incepand din
2014, ANMDM reprezinta si autoritatea nationala competenta in domeniul dispozitivelor
medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale, aceasta din urma realizandu-se pe baza unor
criterii stiintifice adoptate prin legislatia nationald in vigoare, in vederea includerii in sistemul
national de asigurari de sanatate. Cu alte cuvinte, activitattea ANMDM se desfasoara in sensul
promovarii si protejdrii sanatatii publice, atat prin garantarea punerii pe piata din Romania a unor
medicamente care respecta standardele europene de calitate, eficacitate si siguranta, prin
includerea de noi medicamente in Lista de medicamente compensate si gratuite, aprobata prin HG
720/2008, 1in baza unor criterii stiintifice bine stabilite, Cat si prin garantarea mentinerii unui
nivel ridicat al performantelor si securitafii dispozitivelor medicale aflate in utilizare in retelele
sanitare din intreaga tard. Este o misiune care impune o autoevaluare continud, o adaptare
permanenta a strategiei propuse la problemele socio-economice sau orice alt tip de provocari care
pot apdrea la un moment dat si care se realizeaza prin eforturi sus{inute.

ANMDM urmareste permanent consolidarea parteneriatului cu profesionistii din domeniul
sanatatii, cu industria farmaceutica, cu mass-media ca formator de opinie si nu in ultimul rand, cu
pacientul, in vederea promovarii unei politici adecvate de autorizare, reglementare si control in
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domeniile sale de competentd: medicamentul de uz uman, evaluarea tehnologiilor medicale si
dispozitivele medicale.

Comunicarea cu toti jucdtorii implicai n piata farma a constituit si in acest an o
preocupare majord, constantd, in incercarea, nu intotdeauna soldatd cu succes, de a gasi solutii
viabile care sa creeze un cadru legislastiv de sustinere a politicii Ministerului Sanatatii (MS) de
asigurare a accesului pacientilor la tratamentele prescrise, si mai ales la tratamente cu
medicamente noi, moderne, disponibile in alte state membre ale Uniunii Europene (UE) in
sistemul de asigurari de sanatate.

Anul 2016 a fost marcat de vizita la nivel inalt a Prof. Guido Rasi, director executiv al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA). Scopul vizitei oficiale a delegatieci EMA 1in
Romania a fost acela de a dezvolta cooperarea Agentiei coordonatoare a retelei europene de profil
cu MS si ANMDM, in domeniul medicamentului de uz uman. in cadrul dezbaterilor, cu acest
prilej, au fost identificate mai multe aspecte, dintre care este important sa enumeram pe cele care
privesc necesitatea:

- intocmirii de planuri multianuale in acord cu strategia EMA,;

- cresterii numarului persoanelor specializate in evaluare;

- adoptarii de masuri care sa asigure motivarea personalului in vederea atribuirii si respectiv
implicarii in sarcini suplimentare la nivel european;

- finantarii corespunzatoare a ANMDM pentru achizitii in domeniul activitatilor suport al
activitatii stiintifice;

- instruirii adecvate a personalului existent si nou angajat;

- dezvoltarii inspectiei studiilor clinice;

- implicarii pacientilor in procesul decizional al Agentiei, pe modelul deja implementat de
EMA;

- implicarii sporite a ANMDM in atingerea obiectivelor Strategiei Retelei Agentiilor
Medicamentului din  Uniunea Europeana pana in anul 2020, ,,Cooperare pentru
imbunatatirea starii de sdnatate”.

ANMDM considera ca vizita delegatiei EMA la nivel inalt si-a atins scopul privind
identificarea aspectelor care necesita o concentrare sporita din partea Agentiei si a MS, in vederea
initierii demersurilor care sa faciliteze dezvoltarea cooperarii dintre autoritatile participante la
discutii: EMA, MS si ANMDM.

Un aspect demn de mentionat este acela ca, din 2016, se remarca, intr-adevar, 0 crestere a
implicarii specialistilor ANMDM 1n activitatile comitetelor si grupurilor de lucru stiintifice, in
special cele aflate sub egida EMA si ale organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA).

In anul 2016, in ANMDM s-au emis 1100 autorizatii de punere pe piata (APP) pentru
medicamente de uz uman, din care 718 (65,27%) prin procedurile europene (343 prin procedura
descentralizata-DCP, 5 prin procedura de recunoastere mutuala-MRP, 49 prin procedura de
recunoastere mutuala cu utilizare repetata-MRP repeat use, 321 prin reinnoire APP) si 382
(34,7%) prin procedura nationala ( 33 APP noi si 349 reinnoiri APP).

In 2016 se mentin in topul intririlor pe piatd medicamentele generice. in Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman in 2016, aproximativ o treime sunt medicamente originale autorizate
prin procedura centralizatd, respectiv de catre EMA, intrate pe piata din Romaénia la solicitarea
detinatorului de APP, restul de 2/3 fiind generice.

Continuarea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale in 2015 si 2016, activitate
care, practic, inseamna pentru pacientii romani, accesul la tratamente noi, moderne, a avut ca
rezultat din 2014 si pana la sfarsitul anului 2016, modificarea si completarea de 6 ori a HG
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720/2008 prin care se aproba Lista de medicamente compensate si gratuite. Evaluarea
tehnologiilor medicale este un proces continuu, care a permis introducerea in Lista a multor
medicamente folosite in diferite arii terapeutice. De remarcat, in mod special, progresul inregistrat
in tratamentul hepatitei C si al bolilor rare.

ANMDM s-a concentrat in ultimii ani pe implementarea unei strategii de comunicare cu
toate partile interesate, in randul carora toate organizatiile de pacienti au ocupat si ocupa un loc
important. O dovedesc si intalnirile organizate la sediul ANMDM, pe de o parte, cu teme de
interes pentru pacienti si, pe de altd parte, participarea reprezentantilor ANMDM la intrunirile
diferitelor asociatii ale pacientilor, cu sustinerea de prezentari si raspunsuri la intrebarile puse de
participantii la discutii. Politica de apropiere si implicare a pacientilor in activitatea Agentiei,
vizeaza de fapt cresterea nivelului publicului de constientizare a semnificatiei raportului
beneficiu/risc la medicamente, a importantei raportarii reactiilor adverse, a faptului ca nu exista
medicamente fara reactii adverse, important fiind ca raportul beneficiu/risc sa fie pozitiv.

Activitatea de farmacovigilentd desfaguratd 1n wultimii ani de Serviciul de
farmacovigilentd si managementul riscului este an de an mai complexa, in linie cu dinamica
reglementarilor si respectiv ghidurilor europene de profil. Numarul de reactii adverse (RA)
spontane raportate este in continua crestere. Se asteapta atat la nivel national, cat si european ca
toate campaniile de constientizare a publicului in ceea ce priveste importanta raportarii reactiilor
adverse, ca cele desfasurate in UE (evident si in Romania), in perioada 7-11 noiembrie, sa dea
rezultatele scontate. Practic, se urmareste responsabilizarea profesionistilor si pacientilor, in egala
masurd, Tn ceea ce priveste contribugia la cunoasterea profilului de sigurantd al medicamentelor,
prin aceea ca, raportarile de reactii adverse, dupa o riguroasa evaluare, pot genera noi informatii
despre medicamente.

ANMDM a urmarit i in 2016 asigurarea supravegherii sigurantei medicamentelor de uz
uman aflate in circuitul terapeutic, nu numai prin activitatea de farmacovigilenta, dar si prin cea
de inspectie farmaceutica, cu aplicarea de sanctiuni la constatarea nerespectarii reglementarilor de
profil, in vigoare.

Managementul de la cel mai inalt nivel al organizatiei (ANMDM) impreuna cu toate structurile
Agentiei, a urmarit, si in anul 2016, implementarea, dezvoltarea si imbunatatirea Sistemului de
Management al Calitatii (SMC), pe baza principiilor SR EN 1SO 9001 si 9004 in vigoare.

ANMDM este, de la crearea sa in 2010, prin fuziunea ANM cu Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale (OTDM), singura institutie abilitata si capabild sa evalueze performantele si
securitatea dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Unitatea Nucleard (UN) desfasoard acelasi tip de activitati ca si Departamentul Tehnic-
Laboratoare (DTL), dar pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante.

Departamentul Evaluare Unitati Tehnico-Medicale (DEUTM) si-a desfasurat activitatea
pana in septembrie 2016 in baza titlului XX din Legea nr.95/2006 republicata, cu modificarile
ulterioare si a OMS nr. 309/2015 de aprobare a Normelor metodologice de aplicare a titlului X1X
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile ulterioare, referitoare la avizarea unitatilor de tehnica
medicala. In septembrie 2016 a intrat in vigoare OMS nr.1008/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, republicata. Activitatea a constat in evaluarea capabilitatii organizatiilor de a presta
serviciile in domeniul dispozitivelor medicale (optica medicala, protezare, reparare, mentenanta,
instalare/punere in functiune) pentru care se solicita avizul de functionare si emiterea avizelor de
functionare si a anexelor acestora, atat pentru activitatile evaluate, cat si pentru cele de import
si/sau distributie dispozitive medicale.
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Departamentul Reglementare, autorizare si supraveghere piata dispozitive medicale
(DRASP) desfasoara activitatea ce-i revine in calitate de:
- autoritate nationala de supraveghere de piata, prin Serviciul Supraveghere de piata;
- autoritate competenta in domeniul dispozitivelor medicale, prin Serviciul Reglementare,
autorizare.

Prin activitatea de supraveghere a pietei, DRASP controleaza daca dispozitivele medicale
indeplinesc cerintele reglementarilor tehnice aplicabile si dacd operatorii economici actioneaza
conform obligatiilor ce le revin, pentru ca produsele neconforme sa fie aduse in conformitate cu
cerintele reglementarilor tehnice aplicabile.

Departamentele de specialitate din cadrul ANMDM au beneficiat si in 2016 de sprijinul constant,
eficient, al tuturor structurilor suport (Departamentul juridic, Departamentul economic, Departamentul
administratie generald, Departamentul resurse umane si salarizare, Departamentul logistica, informatica si
gestionarea electronica a datelor, Biroul de asigurare a calitatii, Biroul de audit intern, Serviciul de
prevenire si protectie in domeniul securitatii si sanatatii in munca).

Departamentul juridic, impreuna cu departamentele profesionale din cadrul ANMDM, a
intocmit documentatiile (proiectele de acte normative, notele de fundamentare, referatele de
aprobare) pentru promovarea prin intermediul ordonatorului principal de credite, Ministerul
Sanatatii, a numeroase proiecte de acte normative, cu obiectivul prioritar de reglementare a ariilor
din sfera de competenta a ANMDM.

Implicarea ANMDM 1in gasirea unor solutii viabile pentru respectarea obligatiei de
serviciu public de catre detinatorii de APP, importatorii si distribuitorii angro, implicarea in
gestionarea adresei de e-mail dedicate, lipsamedicament@anm.ro, care a constituit, din luna
septembrie 2016, si suport pentru site-ul MS http://medicamentelipsa.ms.ro/, au reprezentat o
activitate asumata inca din 2015, de cand se manifesta si in Romania un deficit in aprovizionarea
pietei farmaceutice, din diferite cauze: motive legate de fabricatie, lipsa substante active, motive
comerciale si altele.

in 2016, Agentia s-a confruntat cu aceleasi dificultiti care s-au perpetuat in ultimii ani, cauzate de
subfinantare, resurse umane insuficiente, chiar daca, incepand cu 2013, a existat o deschidere in
acest sens. Au putut fi scoase la concurs posturile vacante din cadrul institutiei, cu conditia
incadrarii in bugetul de venituri si cheltuieli aprobat pentru capitolul destinat cheltuielior salariale.
Aceasta restrictionare a dus la realizarea partiala a obiectivului ANMDM de acoperire a
deficitului de personal calificat. O finantare corespunzatoare, intr-un cadru de reglementare
favorabil, ar Tnsemna pentru Agentie atat posibilitatea asigurarii resurselor umane motivate, cu un
inalt grad de specializare, dobandit si mentinut prin instruiri profesionale continue, cat si
posibilitatea asigurdrii unor echipamente de laborator si IT compatibile cu statutul de autoritate
nationald pe aria sa de competenta, in cadrul retelei UE.

Raportul cuprinde prioritati/proiecte pentru 2017, pentru toate domeniile de activitate ale
ANMDM, menite sa asigure indeplinirea tuturor atributiilor Agentiei la standardele cele mai inalte
de competentd. Aceasta inseamna atingerea obiectivului strategic al ANMDM, de consolidare a
statutului institutiei de autoritate europeana cu performante competitive la nivelul UE, pe
domeniile sale de profil: medicamentul de uz uman, evaluarea tehnologiilor medicale si
dispozitivele medicale.
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