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l. Prezentare generala a activitatii desfasurate in anul 2019

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) reprezinta de peste 60 de ani autoritatea de reglementare in domeniul
medicamentului din Roménia, domeniu de competenta caruia i s-au adaugat, in anul 2010, cel
al dispozitivelor medicale, si, respectiv, cel al evaluarii tehnologiilor medicale, Tn anul 2014.

Anul care face obiectul prezentului raport a fost unul deosebit de important atat prin
responsabilitatile incredintate autoritatii nationale competente n cadrul exercitarii mandatului
Romaniei la Pregedintia Consiliului UE precum si adoptarea, in luna iunie a acestui an, a Legii
nr 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale. Conform acestei legi, prin reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), a luat fiinta Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) ca institutic publicd cu personalitate
juridica si organ de specialitate al administratiei publice centrale, Tn subordinea Ministerului
Sanatatii, pastrandu-si calitatea de autoritate nationala competenta Tn domeniul
medicamentelor de uz uman, al dispozitivelor medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale.

Noua lege a fost elaborata ca raspuns la imperativele dezvoltarii autoritatii competente
din domeniile specifice institutiei, capabile sa asigure servicii de calitate in domeniul sanatatii
publice, predictibila si anticipativa, realizate prin aplicarea de instrumente, mecanisme si
practici eficiente si eficace, apta sa raspunda provocarilor noi care caracterizeaza in prezent
dinamica propriului domeniu, cu resurse umane de un Tnalt nivel profesional.

Astfel, ANMDMR este o institutie publica aflata in subordinea Ministerului Sanatatii,
avand ca domeniu de activitate autorizarea medicamentelor de uz uman, a unitatilor de
productie si distributie angro a medicamentelor de uz uman, supravegherea unitatilor de
productie si distributie angro si a calitatii medicamentelor in piata, controlul in utilizare al
medicamentelor de uz uman, inspectia si controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizarea
si inspectia si controlul unitatilor de tehnica medicala.

Tn plan concret, s-a facut simtita necesitatea schimbarii regimului de finantare in directia
asigurdrii unui buget cu venituri si cheltuieli adecvat necesitatilor reale ale Agentiei, care sa
inlature orice consecinte negative asupra intregului proces de desfasurare a studiilor clinice si
de autorizare, supraveghere si control al medicamentelor si dispozitivelor medicale la nivel
national, inclusiv la nivelul retelei de autorititi externe competente, n domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor medicale, cu care conlucreazi Agentia. In plus, a aparut cu
claritate necesitatea asigurarii unui sistem de salarizare unitar si motivant pentru specialistii
ANMDMR. Reglementarile pe care le introduce noul act normativ vizeaza deci organizarea si
finantarea institutiei publice, Tn scopul consolidarii si cresterii capacitatii acesteia in realizarea
misiunii sale de a contribui la protejarea si promovarea sanatatii publice si de Tndeplinire a
atributiilor sale specifice stabilite prin lege.

Astfel, potrivit noii legi, finantarea ANMDMR este asigurata din venituri proprii, realizate din
Tncasarea tarifelor percepute conform legislatiei precum si din subventie de stat.

Alt element de noutate introdus se refera la largirea pana la 500 a numarului de posturi
alocate, prevedere menita sa amelioreze semnificativ capacitatea institutionald a autoritatii
competente din punctul de vedere al resurselor umane, in acord cu complexitatea si
diversitatea atributiilor sale si a activitatilor care deriva din acestea.

Modificarile au vizat totodata si structurarea institutiei, pe directii generale, directii,
servicii, birouri si compartimente, la care se adauga unitatile teritoriale de inspectie si/sau
control si de supraveghere a pietei medicamentelor/de supraveghere a pietei dispozitivelor
medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, de evaluare a unitatilor de tehnicd medicala,



precum si de control prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale, cu respectarea
numarului de posturi maxim aprobat.

Consiliul de administratic al ANMDMR este format din cinci membri, numiti prin ordin
al ministrului Sanatatii: presedintele, cei doi vicepresedinti si doi reprezentanti al ministerului
sanatatii. Presedintele ANMDMR va fi si presedinte al Consiliului de administratie. Noua
structura de conducere este similara celei a ANMDM.

In conditiile pastrarii principalei sale atributii de stabilire a politicii stiintifice a
ANMDMR, conform noii legi, Consiliul stiintific este alcatuit din opt membri, noua
componenta semnaland preocuparea pentru reflectarea in politicile specifice a problematicii si
punctelor de vedere a cat mai multor parti interesate in aria de competentd a autoritatii
nationale, si anume mediul academic, asociatiile specialistilor din domeniul sanatatii si al
sanatatii publice, precum si, ca element de noutate, organizatiile de pacienti.

Tn acord cu atributii generale si specifice stabilite, au fost elaborate/actualizate si
aprobate procedurile operationale standard ale institutiei.

Acest amplu demers de reorganizare are drept unic scop sa asigure functionarea
institutiei in conformitate cu rolul si atributiile deosebit de complexe care 1i revin, cu asteptarile
si exigentele organismelor nationale si internationale, in toate domeniile de activitate pe care
le desfasoara.

Anul 2019 a insemnat un an important in istoria Agentiei si prin responsabilitatea
deosebit de mare pe care a avut-o institutia in realizarea si implementarea actiunilor la care
tara noastra s-a angajat cu ocazia preluarii Presedintieci Romaniei la Consiliul Uniunii
Europene, Tncepand cu 1 ianuarie 2019. ANMDM i-a revenit obligatia de a asigura, sub
coordonarea Ministerului Sanatatii, buna desfasurare a 6 reuniuni axate pe diferite aspecte
legate de medicamentele de uz uman, subiectele cuprinse in agenda diferitelor reuniuni
urmand a fi stabilite in functie de scopul urmarit de fiecare intalnire in parte, in colaborare cu
conducerea grupurilor de lucru/comitetelor stiintifice ale organismelor europene de profil
(Sefii Agentiilor Medicamentului — Heads of Medicines Agencies = HMA, Agentia Europeana
a Medicamentului - European Medicines Agency = EMA).

Implicarea ANMDM in desfasurarea celor 6 reuniuni de profil din perioada exercitarii
mandatului Romaniei in ianuarie- iunie 2019, a reprezentat o oportunitate de autoevaluare si
de demonstrare a maturitatii institutiei si, in acelasi timp, asumarea unei mari responsabilitati.
Evenimentele au avut loc dupa cum urmeaza:

- 20-22 februarie 2019, Timisoara: prima din cele doua reuniuni ale organismului Sefii
Agentiilor Medicamentului (HMA). Cea de-a 95-a sedinta a HMA a fost organizata de
ANMDM, sub coordonarea Ministerul Sanatitii, in colaborare cu Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar.

- 4-5 aprilie 2019, ANMDM a gizduit Reuniunea de Analizi Strategici si invitare
(SRLM) a Comitetului pentru Medicamente din Plante (Herbal Medicinal Products = HMPC).
Aceastd reuniune informala, de analizd strategica si invatare, a permis membrilor HMPC
analiza colectiva a diferitelor provocari cu care se confrunta si stabilirea de planuri de lucru
pentru 2019, precum si prioritati in sprijinul Strategiei UE privind reteaua, pana in 2020 si in
continuare.

- 23-24 mai 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea formala a Grupului de
lucru pentru medicamentele homeopate (Homeopathic Medicinal Products Working Group =
HMPWG).

- 22-23 mai 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea comuna a Grupului de
Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuald si Descentralizatda - Uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure for Human



Medicinal Products = CMDh) si a Comitetului pentru Evaluarea Riscurilor in
Farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC).

- 13-14 iunie 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea Comuna a Comitetului
pentru Terapii Avansate (Committee for Advanced Therapies = CAT) si a Grupului de Lucru
pentru Facilitarea Studiilor Clinice (Clinical Trial Facilitation Group = CTFG), avand scop de
analiza strategica si Invatare (Strategic Review and Learning Meeting = SLRM).

- 19-21 iunie 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: cea de a 96-a reuniune a
organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA), ultimul eveniment organizat in cadrul
Presedintieci Romaniei la Consiliul UE de ciatre ANMDM, sub coordonarea Ministerului
Sanatatii, in colaborare cu Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar.

Pe langa aceste reuniuni, desfasurate in Romania, Agentia a mai pregatit si organizat,
in colaborare cu Autoritatea nationald competentd din Italia, AIFA, Tntalnirea Comitetului
pentru medicamente orfane de la Roma, in perioada 26-29 mai 2019 si a participat, prin
reprezentanti, la intalnirea informald a Comitetului Pediatric (PDCO - Strategic Review and
Learning Meeting), organizata de Agentia Competentd din Malta, care a avut loc in Valleta,
n perioada 12.06.2019 - 14.06.2019. In spiritul aceleiasi colaborari, in perioada 2-5 iunie 2019
autoritatea competenta din Israel a gazduit in numele Romaniei reuniunea Grupului de lucru
pentru aplicarea legislatiei (Working Group of Enforcement Officers) al HMA.

Tn plus, in perioada PRES RO a Consiliului UE, ANMDM/ ANMDMR a avut un rol
extrem de important Tn organizarea a 8 reuniuni ale grupului de lucru pentru Produse
farmaceutice si dispozitive medicale, in cadrul carora au fost continuate negocierile cu privire
la Propunerea de Regulament pentru Evaluarea Tehnologiilor de Sanatate (Regulament HTA)
si de modificare a Directivei 2011/24/UE.

Pe de alta parte, ANMDM/ANMDMR a dus si in 2019 aceeasi politica de partener
echidistant al reprezentantilor industriei farmaceutice (fabricanti, detinatori de autorizatii de
punere pe piatda - DAPP, importatori, distribuitori angro), profesionistilor din domeniul
sanatatii (medici si farmacisti), parteneri fard de care Agentia nu ar fi in masurd sa-si
indeplineascd misiunea pe cele trei arii de competenta.

Comunicarea cu tofi actorii implicati Tn piata farmaceuticd constituie in fiecare an o
preocupare majora, constanta, in incercarea de a propune Ministerului Sanatatii solutii viabile
pentru elaborarea si implementarea politicii de asigurare a accesului pacientilor la tratamentele
prescrise, si, mai ales, la tratamente cu medicamente noi, de ultima generatie, disponibile in
alte state membre ale Uniunii Europene in cadrul sistemelor nationale de asigurari de sanatate.

In ceea ce priveste comunicarea externa, ANMDM/ ANMDMR a fost extrem de
vizibila si prezenta, prin obligatiile sale generale de comunicare atat in cadrul grupurilor de
lucru de la EMA, activand in cadrul schimburilor de experientd din strategia EMA pana in
2020, cat si in cadrul intdlnirilor organizate de alte institutii europene, adaugandu-se cele
impuse de organizarea activitatilor din cadrul PRES RO. De asemenea, reprezentantii Agentiei
au participat activ prin prezentari de specialitate la numeroase evenimente stiintifice, congrese,
conferinte, workshop-uri, nationale si internationale.

In acest context, trebuie remarcati prezenta in luna iulie 2019 a reprezentantilor
ANMDMR la cea de a 8-a reuniune a Comitetului Tehnic al Grupului de la Valletta, organizata
n capitala republicii Malta, care a marcat implinirea a doi ani de la semnarea Declaratiei de
la Valletta si infiintarea Grupului cu acelasi nume. Reamintim cu acest prilej faptul ca Grupul
este alcatuit din 10 state membre UE (Malta, Cipru, Grecia, Irlanda, Italia, Romania,
Portugalia, Slovenia si Croatia), reprezentand peste 160 milioane de cetdteni. Acesta a fost
constituit in scopul unui demers comun Tn principal pentru imbunatatirea nivelului de asistentad
medicala asigurata cetatenilor UE si a accesului la servicii si medicamente inovatoare in



conditii de sustenabilitate si transparentd a preturilor. Aceasta intdlnire a fost cu atat mai
importantd cu cat a constituit incd un prilej de discutii si clarificari in acest domeniu din
perspectiva adoptarii in cadrul celei de a 72-a sesiuni a Adunarii generale a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii desfasurate in luna mai a aceluiasi an a Rezolutiei intitulate ,,Cresterea
gradului de transparentd a pietei medicamentelor, vaccinurilor si a altor tehnologii din
domeniul sdnatatii”, considerata fundament al actiunii viitoare la nivel national si international
in aceasta directie.

Succesul inregistrat in ceea ce priveste organizarea procesului deosebit de complex al
pregatirii si desfasurarii actiunilor planificate in cadrul PRES RO, prin eforturi sustinute si
concentrate ale intregii echipe a ANMDM/ANMDMR a fost astfel una din realizarile
importante ale anului 2019.

II.  ACTIVITATI DESFASURATE DE ANMDM/ ANMDMR 1IN 2019, pe
departamente

1. Activitatea Consiliului stiintific (CS)

In conditiile Legii 134 din 2019 privind reorganizarea ANMDMR, precum si pentru
modificarea unor acte normative, Consiliul Stiintific nu s-a mai putut intruni din cauza
ca urmare a unei inadvertente legislative aparute in actul normativ susmentionat, respectiv din
cauza specificarii in Lege a unor structuri/organizatii care ar fi trebuit reprezentate in Consiliul
Stiintific al ANMDMR, structuri/organizatii inexistente in fapt, si anume Asociatia
universitatilor de medicina si farmacie din Roménia, Asociatia decanilor facultatilor de
farmacie din Romania, Asociatia decanilor facultatilor de medicind din Romania.

Tn vederea modificarii actului normativ si a depisirii acestui impediment, in luna
decembrie 2019, ANMDMR a transmis Ministerului Sanatatii un proiect de Ordonantd de
urgenta pentru modificarea si completarea Legii 134/2019 privind reorganizarea ANMDMR,
precum si pentru modificarea unor acte normative.

2. Activitatea Consiliului de administratie (CA)
Consiliul de administratic a ANMDMR este constituit prin ordin de ministru, iar din
acesta fac parte:

a. Presedintele ANMDMR, care indeplineste si functia de presedinte al Consiliului de
Administratie;

b. Doi vicepresedinti ai ANMDMR;

C. Doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii.

Tn anul 2019, au avut loc 2 sedinte ale CA al ANMDMR, centrate cu preponderenti pe
stabilirea masurilor administrative adecvate in vederea aplicarii prevederilor Legii nr. 134. Tn
acest sens, trebuie remarcatd diversitatea si complexitatea activitatilor economico-
administrative pe care le-a impus trecerea la noul statut al Agentiei si asigurarea in acelasi
timp a desfasurarii in continuare si fara sincope a activitatilor curente ale ANMDMR.

3. Activitatea comisiilor ANMDM/ ANMDMR
3.1. Comisia de autorizare de punere pe piata (CAPP)

In cadrul sedintelor CAPP, infiintata prin hotirare a Consiliului de administratie al
ANMDM, cu componenta stabilita prin decizie a Presedintelui, s-a continuat, in 2019,



discutarea, analizarea rapoartelor de evaluare, in vederea formularii opiniei Agentiei
referitoare la autorizarea de punere pe piatd a diferitelor medicamente pentru care exista
solicitare in acest sens, precum si a altor probleme legate de autorizarea de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman.

Tn anul 2019 s-au organizat 44 sedinte, in cadrul carora s-a discutat un numar de 1936 cereri
de autorizare (respectiv, 1299 de cereri de autorizare prin procedura nationala si 637 de cereri
de autorizare prin proceduri europene). Dupa formularea avizului pozitiv al Comisiei de
autorizare de punere pe piata, s-au aprobat cereri de acordare de autorizatie de punere pe piata
(APP), conform tabelelor si graficelor din capitolul urmator.

S-a exprimat opinia pozitiva pentru emiterea a 1570 APP, dintre care 902 privitoare la
procedura nationala si 668 la proceduri europene, astfel:

- Pentru procedura nationald, acordarea a 69 de autorizatii de punere pe piata si a 833

reinnoiri de autorizatie de punere pe piata,

- Pentru proceduri europene, 320 autorizari prin aplicarea procedurii descentralizate si a
procedurii de recunoastere mutuald, 55 autorizdri prin aplicarea procedurii de
recunoastere mutuald cu utilizare repetata si 2993 de reinnoiri de autorizatie de punere
pe piata.

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

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

Tn cursul anului 2019, intrunirea Comisiei a avut loc in data de 13 decembrie.

3.3 Comisia de evaluare si autorizare a medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor
nevoi speciale

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

Obiectivul comisiei este aprobarea/respingerea In urma evaludrii cererilor a autorizarii
medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale conform prevederilor
Ordinului nr. 85/2013. Tn anul 2019, au avut loc 30 de intruniri ale acestei comisii, referitoare
la 72 de medicamente, incheiate cu autorizarea a 72 de medicamente Tn acest scop.

3.4 Comisia de evaluare si autorizare a utilizarii unui medicament folosit Tn tratamente
de ultima instanta

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

Obiectivul comisiei este aprobarea/ respingerea In urma evaludrii cererilor a autorizarii
utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de
ultimd instantd prin aplicarea conditiilor stabilite prin Ordinul nr. 1018/2014 (versiunea
actualizata in anul 2018).

In anul 2019, Comisia si-a desfasurat activitatea in cadrul a 13 sedinte, activitatea comisiei
finalizAndu-se cu emiterea a 10 autorizatii pentru tratamente de ultima instanta, in special
pentru patologie oncologica, o boala rara precum si scleroza multipla la copil.

3.2 Comisia pentru verificarea modului Tn care personalul cu atributii de inspector din
ANMDM respecta codul profesional de etica si deontologie



Comisia isi desfasoara activitatea in baza deciziei Presedintelui ANMDM/ ANMDMR
si in conformitate cu propriul regulament de organizare si functionare, aprobat prin hotdrare a
Consiliului de administratie. Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de etica
si deontologie al personalului Agentiei, cu atributii de inspector, aprobat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 160/2004. In anul 2019 nu au existat solicitiri de intrunire a Comisiei.

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

Tn anul 2019, activitatile curente ale Agentiei, Tn principal evaluarea documentatiei
depuse la ANMDM/ ANMDMR in vederea autorizarii de punere pe piata si a reinnoirii APP,
precum si activitatea de supraveghere in perioada post-autorizare 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. Acestea sunt activitati specifice unei autoritati competente in
domeniul medicamentului, aduse la indeplinire conform prevederilor legale privind procedura
nationald si procedurile europene (procedura de recunoastere mutuald - MRP, procedura
descentralizata - DCP, procedura de recunoastere mutuald cu utilizare repetata - MRP repeat
use, procedura centralizata).

4.1. Autorizarea de punere pe piata prin procedura nationala si proceduri europene

In anul care a trecut, activititile specifice desfisurate in cadrul structurilor
Departamentului, respectiv Directiei proceduri europene si Departamentului/Directiei
procedurd nationald cu implicarea expertilor pentru medicamentele biologice din cadrul
Directiei Control Calitatea Medicamentelor, s-au materializat in emiterea unui numar de 1570
APP pentru medicamente de uz uman, din care pentru 668 (42,54 %) autorizarea s-a acordat
prin aplicarea prevederilor procedurilor europene (301 DCP, 19 MRP, 55 prin MRP — Repeat
Use si 293 reinnoiri de APP), in timp ce 902 (57,46 %) dintre autorizatiile emise au privit
cereri de autorizatie prin procedura nationala (69 APP noi si 833 reinnoiri APP).

» Autorizare prin procedura nationala

Autorizatii acordate prin procedura nationala

Luna Autorizare Reinnoire
ianuarie 0 21
februarie 3 26
martie 7 41
aprilie 7 62
mai 6 85
iunie 8 213
iulie 0 11
august 0 148
septembrie | 15 74
octombrie | 4 36
noiembrie | 14 73
decembrie |5 43
TOTAL 69 833
902
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» Autorizare si reinnoiri de autorizatii (R) prin proceduri europene
(descentralizata - DCP, de recunoastere mutuald - MRP, recunoastere mutuala
cu utilizare repetati — MRP- RU)

Autorizatii acordate prin proceduri europene

Luna DCP MRP MRP-RU R
ianuarie 45 0 3 32
februarie 7 0 4 11
martie 43 6 4 39
aprilie 40 0 12 26
mai 28 1 2 24
iunie 27 3 4 45
iulie 0 0 0 0

august 18 0 12 13
septembrie 18 4 0 12




octombrie 27 2 5 23

noiembrie 40 3 3 42

decembrie 8 6 26

TOTAL 301 19 55 293
668

In cazul autorizatiilor emise prin aplicarea prevederilor procedurilor europene, un
tablou mai cuprinzator 1l poate oferi specificarea numarului de autorizatii acordate separat cu
implicarea Romaniei ca Stat Membru Interesat sau Stat Membru de Referinta.

Astfel:

- Autorizatii/Reinnoiri acordate in proceduri in care Romania a intervenit ca Stat Membru
Interesat (RO SMI):
- Autorizare prin procedura descentralizata (DCP): 279
- Autorizare prin procedura de recunoastere mutuala (MRP): 14
- Autorizare prin procedura recunoastere mutuala cu utilizare repetata (MRP-RU (E)): 52
- Reinnoire a APP (R): 275

- Autorizatii/ Reinnoiri acordate Tn proceduri in care Romania a intervenit ca Stat Membru de
Referinta (RO SMR):
- Reinnoire a APP (R): 10

Autorizatii Europene 2019
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mDCP 45 7 43 | 40 | 28 | 27 0 18 18 | 27 | 40 8
m MRP 0 0 6 0 1 3 0 0 4 2 3
I Rein noire | 32 11 | 39 | 26 | 24 | 45 0 13 12 23 | 42 | 26
M Repeat use| 3 4 4 12 2 4 0 12 0 5 3 6




Autorizatii emise in 2019 Nationale +
Europene

]I-ili . Lill_

ianua|febru|marti . . |. .| . . |augus|septe| octo | noie | dece
. . apriliel mai |iunie | iulie . . . .

rie | arie e t |mbrie|mbrie/mbriembrie

B Nationala | 21 | 29 | 48 | 69 | 91 | 221 | 11 | 148 | 89 | 40 | 87 | 48

W Europeana| 80 | 22 | 92 | 78 | 55 | 79 0 43 | 34 | 57 | 8 | 40

4.2. Activitatea de evaluare a variatiilor la termenii Autorizatiei de punere pe piata
(APP)
4.2.1.Tn ceea ce priveste activitatea desfasurata In perioada post-autorizare intreprins in anul
2019 referitoare la evaluarea si aprobarea cererilor de variatie la termenii APP prin procedura
nationald, realizarile ANMDM/ ANMDMR pot fi sintetizate in evaluarea si aprobarea a 3706
de cereri, astfel:
- 3346 variatii tip [;
- 138 variatii tip II;
- 89 transferuri APP;
- 133 modificari ale design-ului si inscriptiondrii ambalajului;
In cazul variatiilor de calitate/modificari de design/transfer APP depuse prin PN pentru
medicamentele biologice, evaluarea se realizeaza in cadrul DCCM, in cursul anului
2019 fiind evaluate si aprobate:
- 166 variatii tip [;
- 47 variatii tip II;
- 2 modificari ale design-ului si inscriptionarii ambalajului.

4.2.2. In ceea ce priveste activitatea desfisurati in perioada post-autorizare de evaluare a
variatiilor la termenii APP prin proceduri europene, ANMDM/ ANMDMR a elaborat in anul
2019 un numar de 4740 de scrisori de aprobare referitoare la APP si Anexele de rigoare, astfel:
Pentru Romania ca Stat Membru Interesat (SMI), s-au formulat 4659 adrese de aprobare,

i anume:

- 2002 variatii tip 1A ;

- 1546 variatii tip IB;

- 424 variatii tip IT ;

- 358 transferuri ale APP ;

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

- 141 notificari nationale conform OMS 1205/2006
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Pentru Romaénia Stat Membru de referintda (SMR) s-au formulat 81 adrese de aprobare,
si anume:
- 17 variatii tip IA pentru Roméania SMR;
- 28 variatii tip IB pentru Romania SMR;
- 6 notificari conform Art. 61(3) din Directiva 2001/83/CE;
- 11 notificari nationale conform OMS 1205/2006.
In ceea ce priveste medicamentele biologice, evaluarea variatiilor de calitate s-a realizat
cu implicarea expertilor pentru medicamentele biologice din cadrul Directiei Control Calitatea
Medicamentelor.

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

Ca si in cazul celorlalte structuri ale Agentiei, organizarea domeniului de profil a fost
Mmarcata de intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019. Astfel, activitatea autoritdtii nationale
competente Th domeniul studiilor clinice s-a realizat in cadrul Serviciul Studii clinice (pana in
luna iulie 2019) si, ulterior, in cadrul Directiei Studii clinice (DSC), odata cu promulgarea
Legii nr. 134, cu aceleasi atributii, cu participarea expertilor pentru documentatia de calitate
n cazul medicamentelor biologice, din cadrul Directiei Control Calitatea Medicamentelor.

Conform legii, principalele atributii ale structurii de profil sunt:

* [Evaluarea si autorizarea studiilor clinice, investigatiilor clinice si studiilor de
bioechivalenta;

* Evaluarea §i  aprobarea amendamentelor studiilor clinice/investigatiilor
clinice/studiilor de bioechivalenta aprobate;

* Evaluarea si aprobarea studiilor observationale;

* Autorizarea unitatilor medicale pentru desfasurarea de studii clinice/investigatii clinice
si studii de bioechivalentd (activitate preluatd de la Directia juridicd si relatii
internationale in luna martie 2019);

» Evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic Tn Vitro;

» Gestionarea procedurii Voluntary Harmonized Procedure (VHP);

* Primirea si gestionarea amendamentelor de orice tip ale studiilor clinice/investigatiilor
clinice/studiilor de bioechivalenta, notificarilor diverse, adreselor cu solicitari de
diferite informatii.

In domeniul evaluarii si autorizarii studiilor clinice, investigatiilor clinice si studiilor de
bioechivalenta, anul 2019 s-a finalizat cu urmatoarele rezultate:

Studii clinice interventionale SFUd“ . < de In_w_estlgatn
’ bioechivalenti clinice
Cereri: - -
depuse 143 - -
retrase fnainte | 12 - -
de evaluare
retrase  dupa | 2 - -
evaluare
Autorizatii:
acordate si | 147 (inclusiv referitor la cereri | - -
emise depuse Tn anul 2018)
respinse 18 (inclusiv referitor la cereri | - -
depuse Tn 2018, 2017, 2016)
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In ceea ce priveste evaluarea si aprobarea amendamentelor studiilor
clinice/investigatiilor clinice/studiilor de bioechivalenta, in anul 2019 s-au Tinregistrat
urmatoarele:

Nr. cereri pentru evaluarea si aprobarea de 868

amendamente importante

Cereri retrase 2

Amendamente aprobate 737 aprobari (inclusiv din anul anterior)
Amendament respinse 11

Activitatea de autorizare a unitdtilor medicale pentru desfasurarea de studii clinice/
investigatii clinice si studii de bioechivalenta s-a concentrat asupra a 214 cereri de autorizare
si s-a finalizat cu emiterea a 180 de autorizatii de acest tip.

O activitate importanta in domeniul autorizarii studiilor clinice este gestionarea
sarcinilor care revin ANMDM/ ANMDMR fin cadrul proiectului de evaluare armonizata a
studiilor clinice (Voluntary Harmonisation Procedure = VHP) desfasurat la nivelul Clinical
Trial Facilitation Group (subgrup al HMA). Tn acest sens, s-au primit si evaluat 18 cereri
referitoare la studii clinice, dintre care 1 pentru Roméania ca SMR si 184 cereri de aprobare de
amendamente importante, dintre care 3 pentru Romania ca SMR.

In anul care a trecut, la nivelul Serviciului/Directiei studii clinice s-a primit si gestionat
un umar de 2351 de notificari diverse (primul pacient, notificari inchideri, intreruperi
temporare, amendamente non importante), SUSAR, DSUR, Raport Anual.

Tn plus, la nivelul Serviciului/ Directiei studii clinice se realizeaza gestionarea bazei de
date Server Romsys/Studii clinice, prin introducerea documentatiei electronice si mentinerea
evidentei cererilor, notificarilor sau a oricaror informatii primite referitoare la
studiile/investigatiile clinice si studiile de bioechivalenta.

In domeniul autorizirii unititilor medicale pentru desfisurarea de studii
clinice/investigatii clinice si studii de bioechivalenta, activitate transferata de la DJRI in luna
martie 2019:

- cereri de autorizare primite: 214
- autorizatii emise: 180

4.4 Evaluarea tehnologiilor medicale

Avand, conform Legii nr 134/2019, drept activitate principald evaluarea documentatiei
de sustinere a cererilor in domeniu in baza mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale
si emiterea deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, in anul 2019 au fost depuse 96 de cereri de evaluare pentru tehnologiile medicale.
In acelasi an s-au evaluat complet 97 de cereri (8 dintre cererile depuse in 2017, 59 dintre
cererile depuse in 2018 si 30 dintre cererile depuse in 2019).

Ca urmare a activitatii de evaluare desfasurate in acest an, s-au emis:
- 36 decizii de includere neconditionata, specialitatile medicale vizate fiind
boli infectioase - 1 medicament
oncologie - 13 medicamente
reumatologie -1 medicament
diabet zaharat si boli de nutritie - 2 medicamente
hematologie - 9 medicamente
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° dermatovenerologie:1 medicament

o endocrinologie -1 medicament

o pneumologie -1 medicament

o gastroenterologie -1 medicament
o neurologie -1 medicament

Tn anul 2019, prin aplicarea unei abordari multidisciplinare, s-a evaluat un numar de 5
medicamente orfane si s-au emis 39 decizii de includere conditionatd de incheierea
contractelor cost-volum respective in Lista de DCI compensate in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, cu referire la specialitatile boli infectioase, oncologie, diabet zaharat si boli de
nutritie, hematologie, dermatovenerologie, endocrinologie, pneumologie, oftalmologie,
gastroenterologie si neurologie.

S-au emis 17 decizii de neincludere in Lista, privitor la DCI cu indicatie in
oftalmologie, neurologie, dermatologie, oncologie, hematologie, endocrinologie,
reumatologie, cardiologie, diabet zaharat, gastroenterologie.

In anul 2019, in cadrul Departamentului, respectiv Directiei evaluare tehnologii
medicale s-a evaluat un numar de 23 medicamente orfane, 14 primind decizii de includere
neconditionatd in Lista si 9 decizii de includere conditionata in specialitatile oncologie si
hematologie.

De asemenea, pe parcursul anului 2019, DETM a evaluat si 15 medicamente destinate
bolilor rare, domeniile vizate fiind oncologie, hematologie, reumatologie.

Dintre acestea, pentru:

* 8 medicamente s-au emis decizii de includere neconditionata in Lista;
» 6 medicamente s-au emis decizii de includere conditionata in Lista;

* 1 medicament s-a emis decizie de neincludere in Lista.

Tn urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale desfasurat in anul 2019, Lista
medicamentelor rambursabile aprobata prin HG 720/2008 a fost actualizata de 3 ori, prin H.G.
344/ 30.05.2019, H.G. 643/ 27.08.2019 si H.G. 753/14.10.2019
In aceeasi perioadi, OMS/CNAS 1301/500/2008 a fost actualizati de 3 ori respectiv prin
OMS/CNAS nr. 854/562/2019, OMS/CNAS nr. 1127/669/2019 si OMS/CNAS nr.
1801/1113/2019
4.5. Avizarea si monitorizarea publicititii pentru medicamentele de uz uman

In contextul accentudrii tot mai rapide a complexititii pietei medicamentului si a
necesitatii din ce in ce mai pregnante de a pune pe primul plan beneficiul real pentru pacient,
activitatea de avizare si monitorizare a publicitatii Tn domeniul medicamentului de uz uman
creste in importanta in fiecare an.

Astfel, in anul 2019, specialistii Serviciului Publicitate au desfasurat urmatoarele
activitati:

Tn domeniul Publicitate:

- evaluare materialelor publicitare, urmata de avizare: 656

- reavizare materiale publicitare: 791

- formulare de respingeri materiale publicitare: 10

- evaluare materialelor educationale, urmata de aprobare: 158

- reaprobare materialelor educationale: 140

- formulare de respingeri materiale educationale: 12

- arhivarea fizica si electronica a materialelor publicitare si materialelor educationale
solutionate: 73

- evidenta notificarilor privind participarea DAPP la manifestari medicale;

In domeniul Sponsorizare, referitor la obligatia fabricantilor, DAPP sau
reprezentantilor acestora In Romania, a distribuitorilor angro si en-detail de medicamente
precum si a tuturor beneficiarilor activitdtilor de sponsorizare de a declara ANMDM/
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ANMDMR toate activitdtile de sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate/de care
s-a beneficiat n anul anterior raportdrii, pentru orice persoand juridica sau fizica cu activitati
in domeniul sanatatii umane, asistentei medicale sau farmaceutice, ANMDM/ ANMDMR a
facut public registrul rezultat in urma primirii a 13.993 formulare de sponsorizare din partea
beneficiarilor si a 122 formulare de declarare a activitatilor de sponsorizare efectuate de
sponsori.

4.6. Activitatea de farmacovigilenta

Principalul obiectiv al activitatii de farmacovigilenta desfasurate la nivelul autoritatii
competente il constituie cunoasterea In mai mare profunzime a profilului de sigurantd a
medicamentului si, astfel, reducerea numarului de reactii adverse (RA) la medicamente si
prevenirea aparitiei acestora. Optimizarea actiunii de colectare a datelor despre medicamente
si utilizarea acestora in conditii de siguranta, prin implicarea si participarea activa a pacientilor
si facilitarea raportarii de reactii adverse, cresterea nivelului de transparenta si asigurarea unei
comunicari optime au drept rezultat acumularea unui volum semnificativ de date a caror
evaluare prompta, rapida si consecventda permite luarea de actiuni eficace de reglementare,
care sa asigure Siuranta si eficacitatea medicamentelor.

Conform procedurii de raportare a reactiilor adverse, comunicata profesionistilor si
publicului larg atat pe website-ul ANMDM/ ANMDMR (www.anm.ro) cat si cu ocazia
oricaror evenimente si intalniri de profil, profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii sau
persoanele care asigura ingrijirea acestora pot transmite prin posta, fax, e-mail rapoartele de
reactii adverse suspectate la medicamente catre ANMDM/ ANMDMR, prin completarea
Fiselor sau a Formularului electronic de raportare puse la dispozitie pe website-ul ANMDM,
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

In acord cu prevederile UE in domeniul farmacovigilentei, RA suspectate la
medicamente §i raportate pe teritoriul tuturor statelor membre, sunt transmise spre introducere
in baza europeana EudraVigilance dedicata colectarii reactiilor adverse, dedicata colectarii
reactiilor adverse. Prin colectarea reactiilor adverse de pe intreg teritoriul Europei intr-un
singur punct se faciliteaza monitorizarea la nivel european a profilului de siguranta a
medicamentelor si astfel detectarea precoce a potentialelor semnale de siguranta.

In acest context, Serviciul Farmacovigilentd si Managementul Riscului (SFMR),
respectiv Directia Farmacovigilentd si Managementul Riscului (DFMR) a desfasurat multiple
activitati de profil, dintre care se impun evidentiate urmatoarele:

a. Gestionarea rapoartelor de reactii adverse suspectate la medicamente de uz uman
provenite din raportarea spontand sau din studii clinice. Continudnd tendinta de crestere a
numarului de reactii adverse (RA) raportate, ca urmare a intrarii in vigoare a noii legislatii de
farmacovigilenta in anul 2012 si a optimizarii procedurilor operationale specifice in vederea
adaptarii la cerinte, in anul 2019 s-au primit 5900 rapoarte de RA , din toate sursele (pacienti,
consumatori, profesionisti din domeniul sanatatii, detinatori de autorizatie de punere pe piata,
INSP/CNSCBT), dintre care 2014 rapoarte de reactii adverse grave.

In ceea ce priveste RA la vaccinuri, cunoscute sub numele de RA post-vaccinale
indezirabile (RAPI) din anul 2012 exista un protocol de colaborare intre ANMDM/
ANMDMR /Serviciul de Farmacovigilenta si Managementul Riscului si Institutul National de
Sanatate Publica/Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
(INSP/CNSCBT), revizuit in anul 2017 in vederea informarii reciproce cu privire la reactiile
adverse post-imunizare raportate catre cele doua institutii. Protocolul de colaborareain vigoare
prevede ca responsabilitate a ANMDM/ ANMDMR transmiterea lunara catre INSP/CNSCBT
a RA post-vaccinale indezirabile primite direct de Agentie, astfel ca, in anul 2019, ANMDMR
a transmis la INSP/CNSCBT 21 reactii adverse la vaccinuri. De asemenea, conform
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protocolului, ANMDMR gestioneazd RAPI transmise de INSP/CNSCBT, astfel in anul 2019
au fost primite si procesate conform procedurilor operationale in vigoare 43 RAPI.

b. Activitati de farmacovigilentd in sistemul autoritatilor nationale europene sub
coordonarea EMA. In acest an, conform obligatiilor care revin ANMDM/ ANMDMR ca
membru al retelei europene a autoritdtilor competente in domeniul medicamentului, dupa
prelucrarea rapoartelor de reactii adverse primite direct de la profesionistii din domeniul
sanatatii si de la pacienti, S-au transmis spre nregistrare n baza de date EudraVigilance un
numar de 249 rapoarte de reactii adverse grave si, respectiv, 641 rapoarte reactii adverse non-
grave.

In aceeasi perioada, au fost gestionate 20 de comunicate de presi EMA referitoare la
siguranta medicamentului (traducere/postare pe site).

Tn cadrul SFMR/DFMR, au fost gestionate 31 de documente de tip Comunicari directe
catre profesionistii din domeniul sanatatii, referitoare la aspecte de siguranta a medicamentelor
si s-au transmis 25 seturi de adrese de informare catre CNAS, MS, Colegiul Medicilor din
Romaénia, Colegiul Farmacistilor din Romania.

In ceea ce priveste activitatea specifica de gestionare a semnalelor de siguranta pentru
substantele pe care Romania le monitorizeaza in baza de date EudraVigilance, SFMR/DFMR
a avut in vedere 34 substante active sau combinatii de substante.

Referitor la responsabilitatea structurii de evaluare a documentatiei depuse de DAPP
(Raport periodic actualizat privind siguranta — RPAS) in cadrul procedurii unice europene de
evaluare a raportului periodic actualizat referitor la siguranta (Periodic Safety Update Report
Single Assessments - PSUSA) in care Romania este desemnat Stat Membru de Referinta, pe
parcursul anului 2019 s-au finalizat 2 proceduri.

c. Activitdti de farmacovigilentd in cadrul actiunilor prin sistemul de alerta
rapida/informatii non-urgente (AR/NUI). Tn anul care a trecut, s-au Tnregistrat 21 de situatii de
raspuns (INU) la solicitarile de informatii primite de la EMA sau alte autoritati din state
membre ale UE cu privire la informatii despre anumite medicamente sau clase de
medicamente. In acelasi domeniu au existat 2 situatii care au implicat transmiterea unei
informatii non urgente (INU) catre celelalte state membre ale UE cu privire la anumite
medicamente sau clase de medicamente.

d. Evaluarea documentatiei privind farmacovigilenta in procedura de autorizare si
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata. In cadrul procedurii de autorizare de punere pe piati
prin procedurd centralizata, la nivelul SFMR/DFMR s-au elaborat rapoarte de comentarii
privind evaluarea documentatiei de farmacovigilentd (rezumatul sistemului de
farmacovigilenta - Modulul 1.8.1, Plan de Management al Riscului - Modulul 1.8.2) 1n
Procedura Centralizatd in care Romania este desemnat Raportor/Co-raportor referitoare la 2
proceduri.

in vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piatd prin procedurd, descentralizati
(DCP)/procedurd de recunoastere mutuald (MRP)/procedura de recunoastere mutuald cu
utilizare repetata (MRP repeat use MRP-RU) (cu Romania ca SMR/SMI), DFMR a contribuit
prin elaborarea de rapoarte de evaluare a documentatiei de farmacovigilentd la toate
procedurile aflate in desfasurare si finalizate pe parcursul anului 2019.

De asemenea, SFMR/DFMR a fost implicata si a contribuit la verificarea documentatiei
si evaluarea acesteia in cadrul tuturor procedurilor de autorizare de punere pe piatd a unor
medicamente pentru nevoi speciale (ANS) si in cadrul procedurilor de autorizare de punere pe
piata a unor medicamente utilizate in tratamente de ultima instanta.

e. Evaluarea si aprobarea materialelor educationale cuprinse in Planul de management
al riscului pentru medicamente autorizate conform art.127a din Directiva 2001/83/CE cu
modificarile si completarile ulterioare. Pentru realizarea acestei activitati, SFMR/DFMR a
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finalizat evaluarea a 105 dosare de sustinere a cererilor de aprobare referitoare la aproximativ
180 materiale educationale.

f. Evaluarea cerintelor privind sistemul de farmacovigilenta pentru variatiile la termenii
autorizatiilor de punere pe piatd. In ceea ce priveste responsabilititile detinute in acest
domeniu, activitatile SFMR/DFMR s-au concretizat in finalizarea a:

. 115 rapoarte privitoare la cereri de variatiec depuse de DAPP pentru medicamente
autorizate prin Proceduri europene in care RO este SMR/SMI - Evaluare documentatie de
farmacovigilenta depusa prin variatii tip 1A, IB si II pt. medicamente autorizate prin proceduri
europene (rezumatul sistemului de farmacovigilenta - Modulul 1.8.1, Plan de Management al
Riscului - Modulul 1.8.2);

. 3 rapoarte privitoare la cereri de variatic depuse de DAPP pentru medicamente
autorizate prin Procedura nationala - Evaluare PMR in variatii tip 1A, IB si II pt. medicamente
autorizate prin procedura nationala;

g. Managementul adreselor de e-mail dedicate activitatii de farmacovigilentd - ro-
h.pharmacovigilance@ro-h.eudra.org; ro-h.ra@ro-h.eudra.org; ro-h.psur@ro-h.eudra.org;
farmacovigilenta@anm.ro; variatii.farmacovigileta@anmdm.ro; psur@anmdm.ro;
adr@anm.ro; contact.adr@anm.ro; signal@anm.ro

h. Colaborare cu Departamentul/Directia Generala de Inspectie Farmaceutica (DGIF)

- Elaborarea a 6 adrese de raspuns 1n vederea solutionarii reclamatiilor referitoare la reactii
adverse la medicamente.

i. Participarea la sedintele Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)

J. Participarea la elaborare/modificarea unor acte normative in domeniul de activitate

Tn acest domeniu, DFMR a colaborat cu alte strucuri de specialitate din ANMDM/
ANMDMR si cu Directia Juridica si Relatii Internationale in vederea elaborarii/modificarii de
acte normative pentru a fi Tnaintate Ministerului Sanatatii spre aprobare.

Cu implicarea directa a Departamentului Politici si  Strategii/SCRP  si
Serviciului/Directiei FMR, Agentia a organizat desfasurarea in Romania in anul 2019 a unei
campanii anuale de social media, pentru promovarea constientizarii importantei raportarii
reactiilor adverse suspectate la medicamente, aldturi de alte 39 de autoritdti de reglementare
in domeniul medicamentului din Uniunea Europeand, Australia, Canada si Norvegia.

Importante de consemnat ca realizare in anul 2019 sunt responsabilitatile de organizare
care au revenit Serviciului de farmacovigilenta si managementul riscului (SFMR) in perioada
01.01.2019-31.06.2019 in care Romania a detinut Presedintia Consiliului Uniunii Europene,
n special cu privire la intrunirile HMA 1 (20-22 Februarie, Timisoara), HMAZ2 (19 — 21 iunie,
Bucuresti) si la reuniunea CMD(h) - PRAC (22 — 23 mai, Bucuresti).

Totodatd, in calitate de coordonator al dosarului Propunere de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de
modificare a Directivei 2011/24/UE, coordonatorul SFMR/DFMR a asigurat desfasurarea
activitatilor specifice de reprezentare a Romaniei la intalnirile Grupului de lucru pentru
produse farmaceutice si dispozitive medicale si participarea la intalnirile pregatitoare si la cele
3 reuniuni ale Grupului.

4.7. Alte activitati
Gestionarea bazei de date Nomenclatorul medicamentelor de uz uman.

Activitatea specifica referitoare la aceastd bazd de date consta din introducerea
informatiei privitoare la noile medicamente autorizate pentru punere pe piatd prin procedura
nationald, proceduri europene si procedurd centralizatd, operarea modificarilor APP pentru
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medicamentele deja autorizate, introducerea variatiilor la termenii APP emise, evidentierea
medicamentelor aflate Tn procedura de reinnoire a APP, decizii de retragere/intrerupere APP.

In anul 2019, cu sprijinul specialistilor din cadrul Departamentului logistica informatica
si gestionarea electronici a datelor (DLIGED)/Serviciul tehnologia informatiei si a
comunicatiilor (STIC) in ceea ce priveste operarea pe website-ul Agentiei, Departamentul
procedura nationald a asigurat:

. mentinerea bazei de date privind medicamentele autorizate de punere pe piata:

- 2079 medicamente (autorizate prin procedurile: nationald/europene/centralizata, pentru cele
pentru care se notifica punerea efectiva pe piata romaneasca ) — se introduc informatiile despre
APP: denumire comerciald, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei, ambalaje;

-7407 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. )

-299 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/clauza de caducitate (,,sunset clause”)/Suspendare conform Deciziei
Comisiei Europene);

. alte activitati desfasurate, legate de Nomenclatorul medicamentelor de uz uman au fost,
printre multe altele:

-introducerea in baza de date a datelor privind intreruperea temporara/ definitiva a punerii pe
piata: 968 medicamente;

-introducerea 1n baza de date a notificarilor de reluare a comercializarii— 310 medicamente;
-introducerea in baza de date a informatiilor privind retragerea APP/procedurii de reinnoire
pentru — 902 medicamente;

Operarea in baza de date a deciziilor de retragere a APP la solicitarea firmei/MR-
R/MRR-R — 471 medicamente sau prin aplicarea clauzei de caducitate (,,sunset clause”) — 7
medicamente;

Operarea in baza de date , Notificari discontinuitate medicamente” de pe site-ul
ANMDM - 1300 medicamente

Operarea in baza de date ,,Notificari discontinuitate medicamente” de pe server-ul
ANMDM - 3706 medicamente;

Identificarea in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman a alternativelor terapeutice
(APP —uri) cu aceeasi denumire comuna internationala (DCI), forma farmaceuticd si
concentratie ca si medicamentele notificate ca fiind intrerupte temporar sau definitiv si
verificarea in aceeasi baza de date a alternativelor terapeutice (APP) identificate in
Nomenclator cu acelasi DCI, forma farmaceuticd si concentratie ca si medicamentele
notificate ca fiind Tintrerupte temporar sau definitiv prin prisma comercializarii/
necomercializii pe piata din Romania - 660 DCI (2870 medicamente);

In ceea ce priveste activitatile legate de emiterea autorizatiilor de import paralel (AIP),
mentionam ca in 2019 au fost emise 123 de AIP, activitate care presupune evaluarea
documentatiei depuse, completarilor trimise de solicitanti si elaborarea AIP si a anexelor
acestora.

Activitatile privind exportul paralel s-au concretizat n:

- raspunsuri catre un numar de 19 agentii europene care au solicitat informatii privind
medicamente autorizate In Romania (numarul APP, DAPP, producatorii implicati in tot
procesul de fabricatie; detalii despre compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului;
codul ATC, forma de prezentare; conditii de pastrare) pentru care la randul lor au primit cereri
de eliberare de autorizatii de import paralel in statul membru respectiv.
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5. Activitatea de inspectie privind respectarea Regulilor 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), de
farmacovigilenta si de supraveghere a pietii

In anul 2019, Departamentul de inspectie farmaceutici (DIF), pani la intrarea in
vigoare a Legii 134/2019 privind reorganizarea ANMDM, precum si pentru modificarea unor
acte normative si, ulterior, Directia generala de inspectie farmaceutica (DGIF) a continuat sa
efectueze activitatile prevazute de legislatia specifica (Legea nr. 95/2006, republicata - Titlul
XVl Medicamentul, cu modificarile si completarile ulterioare si legislatia secundara
acesteia), in conformitate cu procedurile standard de operare ale directiei depunand eforturi
pentru rezolvarea sarcinilor specifice in termenele prevazute de lege.

DGIF cuprinde 5 structuri operationale: Directia administrare a proceselor DGIF,
Directia inspectie de buna practica de fabricatie, de laborator, de laborator analitic, in studiul
clinic si de farmacovigilentd, Serviciul inspectie de buna practica de distributie, Serviciul
alertd rapida, medicamente falsificate, Directia pentru supravegherea calitatii medicamentelor
si unitati teritoriale.

Inspectiile efectuate atat la nivel national cat si la nivel international sunt recunoscute de
partenerii internationali. Inspectorii DGIF participa la inspectii comune solicitate de EDQM
sau EMA.

Prin reprezentantii sai, DGIF participa activ la dezbateri in cadrul reuniunilor comitetelor
stiintifice si a grupurilor de lucru ale organismelor europene din domeniu (EMA, HMA,
EDQM). DGIF este membru al PIC/S (Schema de cooperare a Inspectiei de Farmacie).

Tn anul 2019 au fost realizate urmatoarele tipuri de inspectii:

Inspectii BPF, BPL, BPLA, BPSC:

- 25 inspectii BPF pentru autorizare de fabricatie/import/certificare (14 inspectii BPF pentru
eliberarea Autorizatiei de fabricatie/certificatului BPF inclusiv pentru materii prime-substante
farmaceutic active si 11 inspectii de autorizare la importatorii de medicamente);

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

- 1 inspectie la unitati de control independente pentru laboratoare microbiologice, o unitate
fiind Tn proces de re-autorizare/re-certificare BPF.

Activitati specifice de autorizare a distribuitorilor de medicamente si verificarea
conformitatii cu Buna Practica de Distributie

In ceea ce priveste responsabilititile serviciului specific, acestea constau n:

- autorizarea de distributie angro a unitatilor de distributie din Romaénia in acord cu
legislatia in vigoare;

- inspectii de verificare a conformitatii cu buna practica de distributie angro i emiterea
certificatelor privind conformitatea cu buna practica de distributie angro, conform prevederilor
OMS 131/2016 (recertificare BPD);

- gestionarea bazei de date nationale cu informatii din autorizatiile de distributie angro
emise, precum si introducerea autorizatiilor si Certificatelor BPD in EudraGMDP, inclusiv
actualizarea/suspendarea autorizatiilor BPD;

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

- gestionarea notificarilor privind livrarea intracomunitard a medicamentelor, transmise
la ANMDMR conform OMS 269/2017,

- 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;
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- prelucrarea informatiilor din raportarile lunare trimise de catre distribuitorii
angro/producatori/importatori conform OMS 502/2013 privind distributia angro de
medicamente, precum si prelucrarea informatiilor din raportarile zilnice (SER), in vederea
formularii raspunsurilor catre institutiile interesate si catre reclamatiile primite pe adresa de
email lipsamedicament@anm.ro;

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

Activitatea pentru autorizarea de distributie angro / recertificarii BPD se desfasoara in
conformitate cu prevederile OMS 131/2016, iar in anul 2019 au avut loc urmatoarele activitati
aferente procesului de autorizare a activitatii de distributie angro/verificare a conformitatii cu
BPD:

- evaluarea a 110 solicitari noi pentru efectuarea de inspectii BPD si continuarea a 100
de solicitari transmise in anul 2018;

- emiterea a 29 adrese solicitari completari la documentatia depusa;

- emiterea a 104 de adrese de tarif aferent unei inspectii BPD/emiterii unui certificat BPD
catre Directia generald economica si achizitii publice, din care 87 pentru solicitarile nou
depuse;

- efectuarea a 116 inspectii BPD de autorizare (dintre care 52 pentru solicitarile nou
depuse) si a 2 inspectii BPD inopinate;

- intocmirea a 108 liste de deficiente, din care 8 pentru inspectiile efectuate in 2018;

- solicitarea completarii la planul de masuri corective/preventive pentru 6 unitati;

- intocmirea a 110 rapoarte finale BPD, dintre care 7 sunt rapoarte negative;

- emiterea /actualizarea a 98 Autorizatii de distributie angro;

- emiterea a 136 Certificate privind conformitatea cu buna practica de distributie;

- introducerea periodica in baza de date Eudra GMDP si in baza interna de date (Acces)
a autorizatiilor si Certificatelor BPD emise.

S-au primit si evaluat 108 solicitari de actualizari ale autorizatiilor de distributie angro
(modificari ale anexelor) si au fost continuate 21 solicitari din anul 2018. Au fost emise 87
autorizatii/anexe actualizate.

Inspectiile de autorizare de distributie angro s-au efectuat de catre inspectori ai
DGIF - sediul central si de catre o parte din inspectorii din unitatile teritoriale de inspectie
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 Tntocmite, care au fost verificate.

In ceea ce priveste inspectiile pentru verificarea conformitatii cu buna practica de
distributie angro, s-au intocmit 7 rapoarte privind nerespectarea BPD.

Principalele deficiente constatate la distribuitorii angro au fost:

- nerespectarea prevederilor contractelor de custodie §i prestari servicii logistice;

- lipsa auditurilor pentru activitatile externalizate (de ex. livrare/transport) sau audituri
formale;

- neconformitdti in implementarea sistemului de management al calitatii (de ex.
proceduri incomplete/incorecte care nu pot fi implementate, neaplicarea procedurilor de
sistem emise — ex. tratarea deviatiilor, controlul schimbarilor, managementul riscului);

- gestionarea necorespunzatoare a activitatii de transport, inclusiv in situatia utilizarii
nodurilor de transport;

- neimplementarea corespunzatoarea a legislatiei in vigoare cu privire la gestionarea
medicamentelor serializate (nefinalizare proces conectare SNVM, neactualizare proceduri
operationale).

Au fost sanctionati contraventional 9 distribuitori angro si s-a aplicat si masura
complementara de suspendarea a autorizatiei de distribufie angro pentru 2 unitafi, urmare a
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nerespectarii prevederilor ghidului BPD cu privire la achizitie, livrarea si transportul
medicamentelor, nerespectarea  obligatiei de serviciu public, neimplementarea
corespunzatoare a SMC creat, nerespectarea preturilor aprobate de catre MS.

- lipsa instruirii pentru personalul cheie;

- nerespectarea ghidului BPD cu privire la: validarea sistemelor computerizate (inclusiv
aplicatia privind verificarea identificatorului unic), calificarea furnizorilor, calificarea
sistemului de monitorizare a conditiilor de mediu.

Au fost primite, evaluate si detaliate 66 solicitari de raspuns catre diverse autoritati si
entitati juridice (Ministerul Sanatatii, CNAS, Consiliul Concurentei, Ministerul de Interne,
ANAF, DAPP, Spitale, distribuitori angro).

Au fost investigate 213 reclamatii privind deficitul de medicamente, primite de la
farmacii si spitale pe adresa lipsamedicament@anm.ro, pentru care s-au derulat corespondente
electronice cu distribuitorii angro/reprezentanti DAPP/farmacii.

Zilnic se fac verificari de stocuri in SER pentru a se putea raspunde la reclamatiile
primite pe site-ul MS pe adresa http://medicamentelipsa.ms.ro/; informatiile din SER sunt
comunicate Departamentului Politici si Strategii/SCRP in vederea redactarii raspunsului catre
reclamant.

Au fost Inregistrate si gestionate (centralizare acces) 3059 raportari trimise de catre
distribuitorii angro/producatori/importatori conform OMS 502/2013 si conform OMS
1295/2015.

Au fost inregistrate si gestionate (centralizare, verificare postare pe site) 3051 notificari
de livrari intracomunitare transmise la ANMDMR de citre distribuitorii angro conform OMS
269/2017 si 115 raportari medicamente importate conform OMS 1295/2015.

Supravegherea calitatii medicamentelor

Conform legislatiei in vigoare, aceasta activitate deosebit de complexa desfasurata in
cadrul DGIF presupune:
- elaborarea planului anual de prelevare si testare;
- stabilirea planurilor tematice;
- gestionarea sesizdrilor referitoare la medicamente suspectate de a prezenta
neconformitati de calitate;
- efectuarea de inspectii pentru prelevarea produselor incluse in planul anual de prelevare
si In planurile suplimentare de prelevare de produse finite si materii prime din unitatile de
fabricatie si de distributie;
- efectuarea de inspectii conform planurilor tematice stabilite de DGIF;
- efectuarea de inspectii in depozite, farmacii, in vederea rezolvarii sesizarilor referitoare
la medicamente suspectate de a prezenta neconformitati de calitate;
- elaborarea si actualizarea trimestrialda pe site-ul ANMDMR a listei de seriilor de
medicametne retrase;
- elaborarea si actualizarea pe site-ul ANMDMR a tabelului unitatilor sanctionate
contraventional;
- administrarea bazelor de date realizate privind activitatea serviciului;
In activitatea de supraveghere a calititii medicamentelor autorizate de punere pe piati in
Romania au fost implicati atat inspectorii din sediul central cat si cei din cele 10 Unitati
teritoriale de inspectie.

Astfel, activitatea de supraveghere a calitatii medicamentelor in 2019 s-a concretizat
prin:

a. Realizarea planului de prelevare privind supravegherea calitatii 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 44 de produse in vederea verificarii
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calitatii acestora.Prelevarea probelor s-a efectuat tindnd cont de procedura DIF/S/016
,,Prelevarea probelor”. Din cele 44 de produse propuse s-au prelevat 23, 21 nu s-au gasit in
reteaua de distributie (dintre acestea, 2 produse radiofarmaceutice nu au fost prelevate
deoarece nu au fost disponibile pe piatd). Rezultatele obtinute in urma analizelor de laborator
efectuate pentru cele 23 produse prelevate au fost urmatoarele:
- 10 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzatoare;
- 13 produse sunt in curs de analiza.

Suplimentar fatd de planul de prelevare, in cursul anului 2019 au mai fost prelevate
urmatoarele probe:
- 6 medicamente in vederea testarii de laborator pentru solutionarea unor sesizari privind
calitatea acestora si au fost corespunzatore din punct de vedere calitativ;
- 1 produs prelevat, ca urmare a inregistrarii unei sesizari privind calitatea acestuia (aparitia
de flocoane in solutie dupa deschiderea flaconului)- nu a putut fi testat de catre DCCM si
flaconul reclamat a fost transmis catre DAPP pentru efectuarea investigatiilor necesare pe linia
de fabricatie, producatorul angajindu-se sd urmadreasca posibilitatea aparitiei acestei
neconformitati in cazul altor serii de medicamente, urmand sa informeze ANMDMR cu privire
la aparitia unei neconformitati similare de calitate;
- 5 medicamente prelevate din unitati de distributie in cadrul programului coordonat de
EMA/EDQM pentru supravegherea produselor autorizate centralizat; testarea acestor produse
a fost efectuata de laboratoarele altor autoritati competente din UE, rezultatele fiind conforme;
- supravegherea calitatii la produse importate pentru furnizarea in caz de nevoi speciale —
prelevare a 2 produse: 1 produs cu 25 serii importate (dintre acestea: 20 au fost
corespunzatoare din punct de vedere calitativ, 5 serii fiind neconforme); 1 produs
corespunzator din punct de vedere calitativ.

b. Inspectii de urmarire a calitatii produselor medicamentoase in reteaua de distributie
(depozite, farmacii comunitare, farmacii de spital, drogherii)

TIn cadrul acestor inspectii se urmiresc conditiile de stocare, documentele privind
calitatea, publicitatea medicamentelor, conformitatea cu APP a ambalajului primar, secundar
si prospectului, verificarea modului in care s-au efectuat retragerile de medicamente cu
deficiente de calitate.

Tn acest scop, s-au efectuat 1138 inspectii tematice, in unitati de distributie en-detail
(farmacii, oficine locale, drogherii) si s-au constatat urmatoarele deficiente:
- conservarea necorespunziatoare a unor medicamente in special in ceea priveste
conditiile de temperaturd si umiditate relativa (nu toate unitatile de distributie en detail au
instalatii care sa asigure conditiile corecte de conservare; n unele unitati chiar daca sunt
dotarile necesare, nu se monitorizeaza conditiile de conservare in toate compartimentele din
farmacii; dispozitive de masurare a temperaturii si umiditatii relative neetalonate/necertificate;
lipsa inregistrarilor/inregistrari formale ale conditiilor de pastrare a medicamentelor);
- depozitarea necorespunzatoare a produselor expirate, lipsa amenajarii spatiului dedicat
produselor expirate in unele unitati;
- nerespectarea prevederilor autorizatiilor de punere pe piatd in vigoare in ceea ce
priveste inscriptionarea ambalajelor;
- identificarea de materiale publicitare cu vizd de publicitate expiratd, sau materiale
destinate profesionistilor din domeniul sanatatii aflate la dispozitia publicului in oficina unor
farmacii;
- nerespectarea Regulilor de buna practica farmaceutica: identificarea in stocul vandabil
al unor farmacii a unor medicamente/substante farmaceutice fara documente de
provenientd/cu termen de valabilitate depasit; eliberarea fard prescriptie medicald a unui
medicament care se elibereazd pe bazd de prescriptie restrictiva, caz in care s-au aplicat
sanctiuni,
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- identificarea in stocul vandabil al unor drogherii a unor medicamente care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala, finalizat cu aplicarea de sanctiuni;

- identificarea unei farmacii care functiona fara autorizatie emisa de Ministerul Sanatatii
(urmare a Inregistrarii unei sesizari), finalizat cu sanctiune;

- spatii de depozitare necorespunzitoare/neigienizate;

- lipsa Inscrierii Tn SNVM, respectiv neimplementarea masurilor pentru gestionarea
medicamentelor serializate;

- transfer de medicamente pe bazd de aviz de expeditie (Intre farmaciile/ punctele de
lucru ale aceleiasi companii) fara dovezi privind asigurarea conditiilor de temperatura pe
perioada transportului;

- lipsa inregistrarilor privind elaborarile si preparatele magistrale.

In urma constatarii acestor deficiente din activitatea farmaciilor/drogheriilor inspectate in
anul 2019, inspectorii ANMDMR au aplicat sanctiuni si au solicitat unitatilor inspectate
transmiterea dovezilor privind remedierea deficientelor constatate.

d. Rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitati de calitate a medicamentelor de

uz uman.

Tn anul 2019 s-au primit 9 sesizari privind calitatea medicamentelor de la pacienti sau
profesionisti In domeniul sanatatii.

Din cele 9 sesizari, 6 s-au finalizat cu clasare fara urmari (1 dintre sesizari nu au putut fi
rezolvata deoarece nu s-au primit informatiile relevante solicitate reclamantului, urmand ca
dosarul sa fie redeschis la primirea informatiilor solicitate), 1 s-a dovedit a fi intemeiata si s-a
soldat cu retragerea din piatd a medicamentului respectiv, cealaltd sesizare fiind in curs de
rezolvare.

Pentru rezolvarea reclamatiilor, inspectoriit ANMDMR au efectuat 5 prelevari de produse,
in vederea testarilor de laborator in cadrul ANMDMR- DCCM. Sesizarile primite au provenit
de la profesionisti in domeniul sanatatii (4) sau de la pacienti (5).

d. Retragerea de pe piatd a medicamentelor care prezinta neconformitati de calitate
Tn cursul anului 2019 ANMDMR a impus retragerea a 30 medicamente dintre care:
- 17 medicamente identificate cu neconformitatii de calitate intrinseca au fost propuse
pentru retragere si distrugere (6 dispuse de ANMDM, 11 retrageri voluntare ale
producatorilor/DAPP);
- Dintre acestea, 3 medicamente au fost retrase ca urmare urmare a declansarii procedurii
de urgenta de catre autoritatea de reglementare francezd (ANSM) la nivelul UE, discutata la
reuniunea din februarie 2019 a Comitetului pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilenta (PRAC), pentru medicamentele care contin substanta activa-fenspirida,;
- pentru 1 medicament a fost acceptatda masura retragerii urmata de efectuarea
verificdrilor nedistructive de catre producator, dupa care ANMDMR a emis acordul de
comercializare al unitatilor comerciale conforme;
- 12 medicamente au fost retrase de catre DAPP ca urmare a incetarii valabilitatii APP,
din motive comerciale, excluderii din CaNaMed, schimbarii clasificarii la eliberare.

e. Coordonarea activitatii Unitatilor teritoriale de inspectie (UTI) din punct de vedere
al supravegherii calitatii medicamentelor

Tn anul 2019 activitatea UTI raportati trimestrial a constat in:
- efectuarea inspectiilor de supraveghere a calitatii medicamentelor si a activitatii din unitatile
de distributie en-detail (respectarea conditiilor de depozitare, stabilirea trasabilitatii
produselor, identificarea posibilelor medicamente falsificate-modul in care farmaciile
efectueaza decomisionarea medicamentelor serializate, urmarirea modului in care unitatile de
distributie en-detail au implemetat retragerea medicamentelor cu neconformitati de calitate,
verificarea materialelor publicitare, verificarea conformitatii cu cerintele APP-ului ale
ambalajului  primar/secundar/prospectului, verificarea termenului de valabilitate al
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medicamentelor detinute in stocul vandabil, verificarea documentelor referitoare la calitatea
si provenienta gazelor medicinale utilizate in spitale si a substantelor farmaceutice/materiilor
prime in farmaciile autorizate pentru desfasurarea activitdfii de recepturd si laborator,
verificari privind personalul de specialitate angajat-contracte de munca, certificate de membru
al Colegiului Farmacistilor din Romania cu viza valabild, verificari privind efectuarea
raportarii zilnice in SER a stocurilor de medicamente);

- solutionarea unor sesizari punctuale transmise de DGIF privind calitatea medicamentelor si
a activitatii din farmacii;

- efectuarea si transmiterea la ANMDMR a rezultatelor din planurile tematice stabilite de
ANMDMR — DGIF (rapoarte trimestriale de activitate);

- efectuarea prelevarilor propuse in planul anual de prelevare si testare pentru 2019 si
transmiterea la ANMDMR a probelor prelevate, insotite de documentele prevazute de
procedura standard de operare;

- aplicarea de sanctiuni conform legislatiei in vigoare;

- raportarea la ANMDMR a unor neconformitati de calitate identificate in timpul inspectiilor
de supraveghere din teritoriu.

In actiunile intreprinse, in vederea solutiondrii unor probleme legate de legislatia in
domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse care se comercializeaza in Romania,
UTI au colaborat si cu alte organisme si autoritati ale statului. Astfel, in anul 2019, la
solicitarea Inspectoratului General al Politiei Romane, s-au efectuat controale comune la
societati comerciale.

In anul 2019, pentru nerespectarea legislatiei in domeniu, ANMDM/ ANMDMR a
sanctionat contraventional 17 unitati de distributie angro si en-detail/reprezentante in Romania
ale DAPP (amenzi aplicate in valoare totala de 680.000 lei).

Sistemul de alerta rapida

a. Alerte rapide transmise prin sistemul de alerta rapida european

Tn anul 2019 au fost gestionate un numar de 148 alerte rapide primite prin sistemul de
alerta rapida european, inregistrate si pentru care s-a desfasurat corespondentd in vederea,
investigarii, s-au redactat rapoarte finale si s-au elaborat si transmis adrese de raspuns.
Astfel:

- 123 alerte au vizat produse neautorizate de punere pe piatd in Romania;

- 21 alerte au vizat produse autorizate de punere pe piatd in Romania dar
necomercializate in Romania sau au vizat serii nedistribuite in Romania;

- 4 alerte au vizat serii care au fost distribuite Tn Romania;

- 11 alerte au avut ca subiect medicamente furate si medicamente suspecte de
falsificare/falsificate.

Informarile transmise Tn acest an prin sistemul de alerta rapida de catre EMA, EDQM,
autoritati competente ale UE, Spatiul Economic European (SEE) si Adminsitratia Statelor
Unite pentru Medicamente si Alimente (Food and Drug Administration = FDA) au vizat:

- nerespectarea BPF de catre fabricanti (14 rapoarte de nerespectare a BPF pentru care s-a
finalizat evaluarea);

- retragerea certificatelor de conformitate cu Farmacopeea Europeana (CEP) (10 suspendari
ale certificatelor CEP pentru care s-a finalizat evaluarea);

- 2 informari transmise de FDA privind nerespectarea BPF (pentru care s-a finalizat
evaluarea);

- 7 rapoarte privind nerespectarea BPD.

Pentru stabilirea impactului acestor rapoarte de nerespectare a BPF si suspendari ale
CEP asupra medicamentelor autorizate In Romania, au fost intocmite 12 adrese catre DAPP.
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b. Informari non-urgente provenite de la alte state membre ale UE

In anul 2019, s-au inregistrat 4 astfel de informari non-urgente privind furturi si
falsificari ale unor medicamente. La solicitarea autoritatilor din Statele Membre (Germania),
s-au efectuat verificari ale trasabilitatii referitoare la suspiciuni de distributie pe teritoriul
Romaniei de medicamente falsificate (Humira Pens, Avastin, Sprycel, Herceptin, MabThera
etc.), iar rezultatul investigatiilor efectuate de ANMDMR a fost transmis prin e-mail
autoritatilor din Germania.

Agentia Medicamentului din Belgia a transmis 6 informari privind blocarea la vama a
unor colete, destinate unor cetdteni cu domiciliul in Romania, continaind medicamente
neautorizate in Romania (psihoanaleptice, benzodiazepine, produse injectabile cu acid
hialuronic etc.). Informarile au fost transmise Directiei Juridice a ANMDMR si, ulterior,
Inspectoratului General al Politiei Capitalei.

Reprezentantii in Romania ai unor detinatori de autorizatie de punere pe piata au transmis
la ANMDMR-DGIF 7 informari privind rezultatul investigatiilor efectuate asupra unor mostre
de produse, suspectate de falsificare, furnizate de catre Inspectoratul General al Politiei
Romane.

c. Alerte rapide referitoare la medicamente falsificate/furate
Astfel de alerte rapide au fost transmise prin intermediul Grupului de lucru pentru aplicarea
prevederilor legale (Working Group of Enforcement Officers =WGEQ), organizat in cadrul
HMA. Tn anul 2019, la DGIF au fost inregistrate 11 de astfel de alerte rapide referitoare la
furturi si falsificari de medicamente.

ANMDMR a emis o alerta rapidd prin sistemul de alerta rapida al WGEO referitoare la
contrafacerea medicamentului Gerovital H 3 in Filipine.

d. Alerte generate in Sistemul National de Verificare a Medicamentelor (SNVM)

Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) este responsabila pentru
implementarea si administrarea Sistemului National de Verificare al Medicamentelor
(SNVM), platforma de verificare prin intermediul cdreia farmaciile sau alte parti interesate,
cum ar fi distribuitorii angro din Romania, pot verifica autenticitatea unui produs.

In cursul anului 2019, OSMR a extras din alertele de nivel 5 si a notificat persoana
imputernicitd din DGIF referitor la 4 alerte generate in SNVM pentru care OSMR a sustinut
ca existd suspiciune de falsificare. DGIF s-au verificat trasabilitdtile seriilor de medicamente
in raportdrile facute de catre distribuitori, s-a comunicat cu DAPP si utilizatorii finali implicati,
concluzionandu-se in toate cele 4 cazuri ca nu se confirma contrafacerea.

e. Alerte emise de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)

1n acest an, s-au inregistrat 7 alerte emise de citre OMS.

f. Participari la intalniri

in anul 2019, reprezentantii DGIF au participat la 5 intilniri cu Organizatia de
Serializare a Medicamentelor din Roménia (OSMR):

In plus, la nivelul DGIF s-au mai realizat urmitoarele:

- evaluarea documentatiei depuse in vederea emiterii certificatelor care atesta calitatea
de Persoand Calificata (redactare corespondenta privind solicitarea certificatelor de persoana
calificatd);

- evaluarea documentatiei depuse in sustinerea cererii de avizare a donatiilor de
medicamente de uz uman, redactarea avizelor de donatie si a anexelor aferente (92 avize de
donatie emise);

- verificarea documentatiei pentru avizarea declaratiilor de export catre tari terte si
avizarea a 5284 declaratii de export intocmite pentru medicamente.
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6. Activitatea de control al calititii medicamentului

Scopul principal al activitdtii de control al calitatii medicamentului este acela de
indeplinire de catre autoritatea competenta a atributiei prevazute expres in lege de garantare a
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului prin efectuarea de analize de laborator.

Aceasta activitate se realizeaza in cadrul Directiei Control Calitatea Medicamentelor
(DCCM), organizata in laboratoare si compartimente. DCCM are statut de Laborator Oficial
de Control al Medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories = OMCL), cu rol de
structurd de sustinere a autoritdtii competente prin testarea independentd a calitatii
medicamentelor. Laboratorul Oficial de Control al Medicamentelor din cadrul ANMDMR a
fost auditat si este atestat oficial (Atestat nr. EDQM/MJA-137 emis la 20 sept. 2018) de catre
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality
of Medicines = EDQM).

Sarcinile DCCM privesc activitatea atat de evaluare cét si de control, colectivul DCCM
beneficiind de o vasta experienta in activitatea de testare a calitatii medicamentelor de uz uman
precum si in activitatea de evaluare a documentatiei de calitate depuse in vederea evaluarii
prin procedura nationala/europeana (MRP, DCP)/ centralizata in vederea autorizarii/ reinnoirii
APP/ variatii/ obtinerii autorizatiei pentru nevoi speciale/ ca tratament de ultima instanta/
exceptari/efectuare de studii clinice. Datorita nivelului superior de calificare, personalul cu
expertiza din DCCM este solicitat si cooptat periodic in echipe de evaluare a cererilor pentru
autorizare centralizata, in echipe internationale de audit, in calitate de experti/consultanti de
specialitate de catre OMS si Directoratului European pentru Calitatea Medicamentului
(EDQM), precum si in echipe interne de inspectie, la solicitarea Directiei Generale de
Inspectie Farmaceutica (DGIF).

In acelasi timp, in calitate de OMCL ANMDMR, DCCM face parte din reteaua
europeana a Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentelor (Official Medicines
Control Laboratories - OMCL), care functioneaza sub coordonarea EDQM, participand la
toate activitatile specifice desfasurate in cadrul retelei. Astfel de activitdti includ programe
europene de testare precum Studiile de supraveghere a pietei (Market Surveillance Studies =
MSS), programele de analiza a medicamentelor autorizate pentru punere pe piata de catre
Agentia Europeand a Medicamentului (EMA), prin procedura centralizatd (Europe CAP),
studiile interlaboratoare (la care participa, pentru demonstrarea competentei, numeroase
OMCL europene), precum si studiile de standardizare a substantelor de referinta utilizate Tn
laboratoare europene. Rezultate foarte bune au fost obtinute de DCCM si in anul 2019, acestea
bucuréndu-se de aprecierea institutiilor europene implicate

- Controlul de laborator serie de serie al medicamentelor biologice (vaccinuri/derivate
din sdnge uman sau plasma umand) care intra sub incidenta procedurii UE de eliberare oficiala
a seriet (Official Control Authority Batch Release = OCABR), impreund cu analizarea
certificatelor de calitate si evaluarea sumarelor protocolului de lot, urmata de eliberarea
buletinelor de analiza si de eliberarea Certificatului de eliberare oficiala a seriei (certificate
OCABR), in calitate de membru al retelei de laboratoare de control oficial al medicamentului
(Official Medicines Control Laboratories OMCL).

- Evaluarea intentiilor de comercializare si a certificatelor OCABR emise de alte OMCL-
uri ale autoritatilor competente din UE, activitate in prezent netarifata si, pentru care DCCM
a propus tarifarea, s-au primit din partea firmelor de distributie, documente privind intentia de
comercializare pentru 309 serii de medicamente biologice autorizate si care se afla pe piata
din Romania (132 serii de vaccinuri; 174 serii de produse derivate din sange; 3 serii din alte
tipuri de medicamente biologice).
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In acest context, trebuie precizat cd, in anul 2019, nu au fost formulate solicitari de testare
si efectuare de analize de laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe
piata/reinnoire a APP

- Efectuarea de analize de laborator pentru medicamentele incluse in Programele
nationale de supraveghere a pietei (in colaborare cu DGIF, DPN), activitate in cadrul céreia
au fost testate 33 serii de medicamente de uz uman (dintre care 6 serii de medicamente
biologice si 4 serii de medicamente radio farmaceutice).

- Efectuarea de analize de laborator pentru medicamentele autorizate prin procedura
pentru nevoi speciale, activitate care s-a concretizat in testarea a 26 serii de medicamente de
uz uman (inclusive 1 medicament biologic), dintre care 5 probe au fost identificate ca
neconforme si 21 conforme.

- Efectuarea, in colaborare cu DGIF, de analize de laborator pentru medicamente
reclamate din teritoriu de catre unitati sanitare, de catre persoane fizice sau juridice, in acest
domeniul realizandu-se testarea a 6 serii de medicamente de uz uman.

Tn total, in anul 2019, In laboratoarele DCCM s-au efectuat 296 teste de control (incluzand
determinari fizico-chimice, teste in vivo, determinari serologice si imunochimice, determinari
microbiologice) si 38 parametri si 40 teste pentru medicamente radiofarmaceutice.

Dintre tehnicile analitice cu frecventd mare si grad ridicat de complexitate, utilizate si in
2019 pentru controlul de calitate a medicamentelor se pot mentiona cromatografia de lichide
de 1inalta performantd (High Performance Liquid Chromatography = HPLC),
spectrofotometria (IR, UV-Vis), testele farmacotehnice (dizolvare, dezagregare, rezistenta
mecanicd, fiabilitate), determinarea potentiometrica a pH-ului, metoda Karl Fischer, dozari
volumetrice, determinari ale punctului de topire a substantelor, determinari ale densitatii
lichidelor, determinari ale indicelui de refractie, dozari microbiologice pentru antibiotice,
controlul sterilitatii (pentru medicamentele parenterale) si determinarea contaminarii
microbiologice (in cazul solutiilor oftalmice, siropurilor si solutiilor pediatrice, al unor
comprimate si capsule), determinari de endotoxine (test LAL), determinari imunochimice si
serologice, imunoelectroforeza, determinari tip ELISA la vaccinuri, determinarea
impuritatilor, a compozitiei proteice si distributia maselor moleculare, a identitatii si potentei
la medicamente biologice, determinari specifice pe medicamente radiofarmaceutice etc.

- Realizarea de analize de laborator privind calitatea medicamentelor, coordonate de

citre Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului si Ingrijirea Sanatatii
(EDQM)

7. Asigurarea comunicdrii i transparentei in activitate

ANMDM/ ANMDMR a acordat si in 2019 o atentie deosebitd asigurarii unei bune
informari si 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 XVl — Medicamentul, referitor la transparenta si comunicare. ANMDM/ ANMDMR
a urmarit optimizarea in continuare a activitatilor in domeniul comunicarii, la nivel national si
n cadrul retelei prin:
- comunicarea obiectivelor sale strategice si comunicarea cu partile interesate, in special Tn
situatii de criz;
- folosirea unei metode de comunicare eficiente si colaborative;
- construirea si mentinerea increderii societdtii civile in ansamblu 1n activitatea desfasurata,
prin consolidarea reputatiei si autoritatii sale in fata partilor interesate;
- cautarea de modalitati de furnizare a informatiilor despre medicament si caracteristicile
produsului care sa rdspunda mai bine asteptarilor si nevoilor partilor interesate, constientizand
faptul ca utilizarea medicamentelor in conditii de eficacitate si sigurantd depinde in mare
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masurd de reusita comunicdrii cu partile interesate relevante, in special pacientii si
profesionistii din domeniul sanatatii;

- concentrarea Tn continuare pe o abordare preponderent proactiva a comunicarii, incurajand
cat mai mult transmiterea unui mesaj consecvent catre partile interesate;

- acordarea de maxima importanta gestionarii situatiilor de criza in domeniul sanatatii printr-
0 comunicare prompta, consecventa si eficace catre publicul larg.

Strategia de comunicare a ANMDM pentru perioada 2017-2020 descrie cadrul
activitatii de comunicare interna si externa desfasurate de ANMDM, stabilind actiunile cheie
care se impun in vederea dezvoltdrii comunicarii Agentiei ca autoritate nationald de
reglementare si control in domeniile sale de competentd: medicamentul de uz uman, evaluarea
tehnologiilor medicale, dispozitivele medicale. Este o strategie bazata pe transparenta, menita
sa asigure:

* pe plan intern, Impartasirea cunostintelor si valorizarea activitatilor;

* pe plan extern, o informare si comunicare orientata spre diferitele parti interesate;

» interfata cu organizatiile profesionale si asociatiile de pacienti, utilizatoare ale sistemului de
sanatate;

« adaptarea mesajelor nevoilor si capacitatii de perceptie a publicului tinta extern (in principal,
profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor).

7.1. Comunicarea externa

Strategia ANMDM/ ANMDMR de comunicare a avut, printre alte obiective specifice,
acela de a urmari constant consolidarea impactului comunicarii asupra partenerilor ANMDM/
imediate a acestora. Asigurarea unei comunicari bilaterale, de calitate, cu diferitele parti
interesate (prin schimbul de mesaje, punerea de intrebari) si analiza partilor interesate au
constituit elemente importante in stabilirea obiectivelor specifice strategiei de comunicare.
Pentru o comunicare eficienta, ANMDM/ ANMDMR a urmarit mereu sa identifice clar ce si
cui trebuie sa transmita si care sunt rezultatele scontate. Era esential ca ANMDM/ ANMDMR
sa constientizeze diferentele intre diferitele parti interesate si sd-si adapteze comunicarea la
specificul partii careia i se adresa.

Mentinerea increderii in ANMDM/ ANMDMR reprezinta un obiectiv de prim ordin al
comunicirii externe a institutiei. In atingerea acestui scop, ANMDM si-a asumat in ultimii ani
noi atributii. Astfel, de mentionat este cd, in conditiile manifestarii, incepand din 2015, a unui
deficit de aprovizionare cu medicamente, care a constituit si constituie inca un subiect
constant de presa atat la nivel national, cat si european si international, ANMDM/ ANMDMR
gestioneaza adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro, infiintatd la cererea Ministerului
Sanatatii in februarie 2015. Coordonarea zilnicd 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 semnalarii deficitului de medicamente (http://medicamentelipsa.ms.ro/), se bazeaza pe
o colaborare interdepartamentald in cadrul Agentiei, dar, in unele situatii, aceastd 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/ ANMDMR a actualizat permanent pe website cu informatii privind
notificdrile primite de la detindtorii de autorizatii de punere pe piata referitoare la intreruperea
Romania.

Administrarea paginii de Facebook a ANMDM/ ANMDMR (redactarea anunturilor si
a comunicatelor ANMDM/ ANMDMR, postarea Comunicatelor Agentiei Europene a
Medicamentului referitoare la reevaluarea profilului de siguranta al unor medicamente/clase
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de medicamente, formularea raspunsurilor la mesajele adresate direct pe pagina de socializare)
a fost integratd in activitatea de comunicare a institutiei in 2019.

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

-Legi, Ordonante, Hotdrari de Guvern in domeniul medicamentelor de uz uman si al
dispozitivelor medicale sau din alte domenii de interes pentru ANMDM/ ANMDMR,;
-Ordine ale ministrului sanatatii de aprobare a hotararilor Consiliului stiintific si Ordine ale
ministrului sanatatii care privesc alte domenii de interes pentru Agentie;

-Hotarari ale Consiliului stiintific;

-Lista trimestriald a cererilor de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata,

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

-Lista trimestriala a medicamentelor autorizate de punere pe piata.

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

- comunicate de presa ale EMA referitoare la siguranta medicamentelor;

- 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 sdu de competenta;
- comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii;

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

- lista angajatilor 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 piatd (procedura centralizata,
procedurile europene si procedura nationald): informatii privind persoanele de contact,
atentionari speciale, RCP, prospecte si informatii privind etichetarea; rubrica ,,Procedura
nationala” pune la dispozitie si ,,Lista autorizatiilor de import paralel”, emise de Agentie
Tncepand din 2009.

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

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

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern;

- Ordine ale ministrului sdnatatii,

- Hotarari ale Consiliului stiintific;

- 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
farmaceuticd din Romania, cu date despre denumirea comerciald, denumirea comuna
internationala (DCI), detindtorul autorizatiei de punere pe piatd, forma farmaceutica,
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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, informatii utile.

- informatii referitoare la:

» studii clinice,

« farmacovigilenta,

* inspectie farmaceutica,

» evaluarea tehnologiilor medicale,

* publicitate,

» medicamente falsificate.

La rubrica ,,Inspectie farmaceutica” au fost publicate si actualizate continuu urmatoarele
informatii:

- lista fabricantilor romani de medicamente si substante farmaceutice active;

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

- lista importatorilor romani de medicamente;

- lista distribuitorilor roméani de medicamente;

- lista laboratoarelor de control al medicamentului;

- lista seriilor de medicamente retrase;

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

De asemenea sectiunea referitoare la activitatea ANMDM/ ANMDMR ca autoritate
nationald competentd in domeniul dispozitivelor medicale a fost dezvoltata si actualizata
periodic.

ANMDM/ ANMDMR 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 englezd).

TIn anul 2019 Agentia a asigurat:

- comunicarea interna si externa, respectiv ludri de pozitie, comunicarea cu presa scrisa si TV
(telefonic, prin e-mail, interviuri televizate, participari la emisiuni TV), relatii cu alte institugii
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, cét i pentru orice
persoana interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM/ ANMDMR sau
informatii privind siguranta medicamentelor de uz uman;

- colaborarea tuturor structurilor institutiei pentru o comunicare proactiva si reactiva, respectiv
a informatiilor in domeniul medicamentului de uz uman, al dispozitivelor medicale si al
evaludrii tehnologiilor medicale.

Departamentul politici si strategii (DPS) a asigurat:

- culegerea datelor furnizate de structurile stiintifice si sistematizarea informatiilor solicitate
in vederea elaborarii si redactarii raspunsului solicitat de partile interesate;

- informarea reprezentantilor mass-media si/sau a altor solicitanti in termenele prevazute de
normele Tn vigoare, in cazul in care informatia solicitata este deja comunicata din oficiu in una
dintre formele precizate la art. 5 din Legea nr. 544/2001, indicand si locatia unde informatia
solicitata poate fi 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;
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- difuzarea catre mass-media a comunicatelor oficiale si a ludrilor de pozitie ale ANMDM/
ANMDMR.

Reprezentantii. ANMDM/ANMDMR au participat in continuare cu lucrari de
specialitate la diferitele manifestari stiintifice organizate in tara si in strainatate, pe teme de
profil.

7.2. Comunicarea interna

Tn anul 2019 a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe care salariatii
Agentiei le pot gasi pe intranet, in scopul unei cat mai bune si rapide informari in domeniul
profesional si/sau sub aspect organizatoric.

Urmatoarele informatii au putut fi gasite pe intranet de cétre angajatii ANMDM:

- politicit ANMDM 1in 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 atat in tara, cat si n strainatate;
- informatii utile;

- adrese utile etc.

8. Activitatea de management al calitatii

Tn anul 2019, printre atributiile Directiei resurse umane si managementul calitatii a fost
inclusa si aceasta activitate, care a constat n:
- Asigurarea implementarii strategiilor si obiectivelor de management al calitatii
declarate de conducerea ANMDM/ ANMDMR;
- Coordonarea proiectarii, documentarii, implementarii, mentinerii, imbunatatirii si
raportarii Sistemului de management al calitétii, in concordanta cu cerintele standardului ISO
9001:2015 si cu obiectivele stabilite de conducerea ANMDM/ ANMDMR,;
- Promovarea la nivel de ANMDM/ ANMDMR a Sistemului de management al calitatii
conform cerintelor standardului ISO 9001:2015 in vederea realizarii de servicii conforme de
catre personalul implicat;
- Colaborarea cu toate structurile ANMDM/ ANMDMR in vederea optimizarii
permanente a sistemului de management al calitatii;
- Acordarea de consiliere specificd personalului Agentiei in probleme privind
managementul calitétii;
- Acordarea de sprijin la toate solicitarile conducerii ANMDM/ ANMDMR in domeniul
managementului calitatii;
- Raportarea consecventa catre conducerea ANMDM/ ANMDMR referitor la
functionarea Sistemului de management al calitatii si formularea de propuneri de imbunatatire
a acestuia;
- Reprezentarea ANMDM/ ANMDMR 1in relatiile externe in domeniul managementului
calitatii;
- Coordonarea si monitorizarea Tntocmirii, revizuirii, distribuirii controlate, mentinerea
reviziilor Manualului calitatii, procedurilor de sistem, procedurilor operationale,
instructiunilor generale, instructiunilor de lucru specifice fiecarei activitdti, structuri, precum
si a altor documente specifice pentru asigurarea calitatii;
- Actualizarea tuturor documentelor de asigurare a calitatii, in functie de dinamica
structurii organizatorice si functionale si a cerintelor specifice.

Astfel, Tn anul 2019, s-au initiat actiuni corective si de prevenire pentru dezvoltarea si
imbunatatirea sistemului de management al calitatii, a caror aplicare a fost monitorizata.
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Tn cadrul structurii de specialitate, s-a initiat si participat la analiza anuald a Sistemului de
management al calitatii, efectuata de conducerea ANMDM/ ANMDMR, si s-au formulat
propuneri de Tmbunatatire a documentelor Sistemului de management al calitatii.

Pe baza schimbului de informatii si a colaborarii cu personalul din toate structurile
ANMDM/ ANMDMR in vederea imbunatatirii continue a sistemului de management al
calitatii, personalul specializat a elaborat si analizat Planul anual al managementului calitatii,
asigurand permanent aplicarea de instrumente eficace de asigurare a calitatii si de evaluare a
serviciilor oferite in vederea implementarii si mentinerii conformitatii sistemului de
management al calititii cu cerintele specifice standardului 1SO 9001:2015. In urma
verificarilor de profil efectuate, structura de specialitate a transmis spre punere in practica in
documentele specifice managementului calitatii, modificarile propuse in urma auditurilor de
calitate efectuate si a coordonat analize efectuate de conducere cu privire la eficacitatea
sistemului de management al calitatii si modul de finalizare a actiunilor corective recomandate
ca urmare a diverselor audituri interne si externe.

La nivelul acestei structuri se tine evidenta instruirii personalului de conducere, executie
si a auditorilor interni pentru imbunititirea sistemului de management al calititii. Tn acest an,
s-au desfasurat activitafi necesare in vederea certificarii conformitatii Sistemului de
management al calitatii cu cerintele stabilite prin 1ISO 9001:2015 si s-au pregatit documentele
specifice n vederea participarii la analiza de management privind functionarea, eficacitatea si
eficienta Sistemului de management al calitatii.

9. Dispozitive medicale

Conform Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea ANMDM, precum si pentru
modificarea unor acte normative precum si legislatiei anterioare, ANMDMR este si autoritate
competenta in domeniul dispozitivelor medicale.

In aceasti calitate, domeniul de activitate al Agentiei include reglementarea domeniului
dispozitivelor medicale, supravegherea pietei de dispozitive medicale, avizarea unitatilor cu
activitati de comercializare si prestdri servicii in domeniul dispozitivelor medicale,
inregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piata sau puse in functiune in Romania, a
producatorilor interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de
dispozitive medicale precum si inspectia si controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizare.
In baza ordinului nr. 1.412 / septembrie 2019 pentru aprobarea structurii organizatorice a
ANMDMR Departamentul Dispozitive Medicale a devenit Directia Generala Dispozitive
Medicale iar Departamentul Tehnic-Laboratoare s-a transformat in Directia Tehnic-
Laboratoare. Din structura operationald a Directiei Generale Dispozitive Medicale face parte
Directia Tehnic-Laboratoare, care isi desfisoarad activitatea prin Serviciul Incerciri si
Verificari si Serviciul Unitate Nucleara.

9.1 Activitatea de control prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare

Aceasta este principala activitate a Serviciului incercari si verificari si se realizeaza in
baza cererilor transmise de unititile sanitare. Tn anul 2019, in urma controalelor efectuate
unitati sanitare atat publice cat si private, s-au obtinut urmatoarele rezultate:
- Emiterea a 1960 buletine de verificare periodica
- Emiterea a 213 avize de utilizare emise
- Verificarea a 5797 dispozitive medicale
- Verificarea a 592 unitati mobile de interventie verificate
- Emiterea a 4770 rapoarte de incercari (pozitive) emise
- Elaborarea a 220 rapoarte negative de incercari (dispozitive medicale respinse)
- Emiterea a 1960 buletine de verificare periodica emise
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- Emiterea a 213 avize de utilizare emise

- Verificarea a 5797 dispozitive medicale verificate

- Verificarea a 592 unitati mobile de interventie verificate

- Emiterea a 4770 rapoarte de incercari (pozitive) emise

- Elaborarea a 220 rapoarte negative de incercari (dispozitive medicale respinse)

Tn acest an, s-a finalizat prelucrarea a 764 de cereri, 52 fiind anulate din diverse motive
(neplata tarifului, caracterul incomplet al dosarului etc.), 379 aflandu-se in lucru, cumulat cu
cele primite Tn anul precedent. Au fost emise 220 rapoarte negative de incercari, prin care s-a
interzis utilizarea dispozitivelor medicale potentiale generatoare de incidente. Pentru
realizarea acestei activitati, s-au efectuat deplasari la unitati sanitare private, spitale publice si
servicii de ambulanta judetene, in cazul spitalelor mari fiind necesare mai multe deplasari
deoarece n cursul unei delegatii este posibila verificarea a 30-60 dispozitive / saptamana.

Din cauza numarului mare de cereri, a personalului insuficient precum si a deficitului
de dotari se inregistreaza intarzieri in efectuarea lucrarilor/ in acest context s-a luat masura,
comunicata pe site-ul institutiei inca din primul trimestru al anului 2019, ca modalitate de
evitare a discontinuitatilor privind valabilitatea buletinelor de verificare periodica a
dispozitivelor medicale, de recomandare de depunere cu 6 luni nainte de expirare a
solicitarilor de emitere a unui nou buletin de verificare periodica.

In conditiile in care dotarea cu echipamente de masurare pentru monitorizarea
dispozitivelor medicale trebuie sa tina pasul cu progresul tehnologic in domeniu, lipsa
achizitiei de astfel de echipamente Tn ultimii 4 ani constituie un impediment semnificativ.

Tn acest an, specialistii Directiei Tehnic-Laboratoare (DTL) au participat la solicitarea
DGPMB — SERVICIUL OMORURI la evaluarea tehnica a doua dispozitive medicale
(monitor functii vitale si pulsoximetru, implicate in incidentul inregistrat in cadrul spitalului
SANADOR), emitandu-se Tn acest sens 2 rapoarte de expertiza tehnica.

Totodatd, specialistii aceleiasi directii, la solicitarea Directiei reglementare,
supraveghere piata (DRSP) din cadrul ANMDM/ ANMDMR au evaluat din punct de vedere
tehnic dispozitivul medical implicat in incidentul de la Spitalul Sfanta Maria Bucuresti (arsuri
provocate unui pacient in timpul utilizarii aparatului de electrochirurgie) si s-a emis un raport
de evaluare tehnica.

Tot in colaborare cu DRSP, expertii tehnici ai DTL au participat la efectuarea
controlului de verificare tehnica a dispozitivului medical, declansat ca urmare a incidentului
de la Spitalul Clinic de Urgenta Bucuresti — Floreasca (arsuri provocate unui pacient in timpul
utilizarii aparatului de electrochirurgie). Aparatul de electrochirurgie a fost sigilat si preluat
DGPMB - SERVICIUL OMORURI, care, ulterior, a solicitat efectuarea unei constatari
tehnico-stiintifice a dispozitivului medical, finalizat cu emiterea raportului de constatare
tehnico-stiintifica.

In acest context, pentru intelegerea complexititii procesului finalizat cu emiterea
buletinelor de verificare periodicd/avizelor de utilizare a dispozitivelor medicale, trebuie
evidentiate multiplele activitati conexe, care implica inregistrarea si analiza cererilor, tarifarea
(in cazul solicitarilor venite de la unitati sanitare private), programarea deplasarilor (in functie
de mai multe criterii, precum numarul de Tnregistrare a cererii, data confirmarii platii, numarul
si specialitate personalului, dotarea si mijloacele de transport necesare, aprobarea ordinului de
deplasare pentru judetul / zona respectiva), efectuarea deplasarii si a verificarilor tehnice,
elaborarea documentelor aferente deplasarii, redactarea documentelor, avizarea, aprobarea si
transmiterea acestora catre beneficiari, arhivarea documentelor, introducere acestora pe
serverul institutiei, administrarea bazei de date etc.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale cu radiatii ionizante, echipamentele de
imagistica prin rezonantd magnetica si echipamentele de protectie radiologica, s-au desfasurat
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n cadrul Unitatii nucleare din structura DTL incercari si verificari la solicitarea tertelor parti,
sau privind performantele si siguranta in vederea avizdrii precum si controale ale
dispozitivelor aflate Tn utilizare, prin verificari periodice de control si emitere a eliberarii
buletinelor de verificari periodice.

Astfel, in anul 2019, la nivelul unitatii de profil s-au inregistrat 633 de cereri,
finalizandu-se prelucrarea acestora precum si a unui numar redus de cereri din anul precedent.
Totodatd, in aceeasi perioadd, s-au emis 685 de buletine de verificare periodica si avize de
utilizare, precum si 534 de rapoarte de incercare emise pentru dispozitive medicale cu
generatori de radiatii si 1125 rapoarte de Incercare pentru echipamente de radioprotectie
In acest an s-au emis 83 rapoarte negative de incercari, prin care s-a interzis utilizarea
dispozitivelor medicale potential generatoare de incidente.

9.2 Activitatea de inspectie si evaluare a unitatilor tehnico-medicale

Aceasta activitate se desfasoara in baza titlului XX din Legea nr. 95/2006 republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare privind reforma in domeniul sanatatii si a OMS nr.
1008/2016 si se realizeaza in cadrul Departamentului Evaluare Unitati de Tehnica Medicala
(DEUTM) - Directia Avizare (DA).

Activitatea desfasurata in anul 2019 s-a realizat procedural, in temeiul OMS nr.
1008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale. Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale supuse controlului prin avizare au fost urmatoarele:

a) importul de dispozitive medicale;

b) depozitarea si distributia de dispozitive medicale;

C) operatiile de reparare, mentenantd si punere in functiune/instalare a dispozitivelor
medicale;

d) optica medicala - montaj/reparare ochelari conform prescriptiei unui specialist;

e) protezare.

Tn acest sens, este ilustrativa prezentarea unei situatii centralizate a solicitarilor pentru ultimii
patru ani:

An Total cereri | Medie Medie Nr. eval. angajati
nregistrate lucriri/luni lucriri/angajat/luni

2016 395 33 4 8

2017 1049 87 10,8 8

2018 2223 185 20,5 9

2019 1817 151, 4 16,8 9

Din tabel se poate observa ca, in anul 2019, in ciuda usoarei scaderi fata de anul 2018,
cand s-au depus cererile pentru preschimbarea tuturor avizelor de functionare, numarul de
solicitari este aproape dublu fata de anul 2017, la fel ca si in cazul numarului de lucrari/angajat,
avand n vedere ca angajarea personalului a fost blocata.

In anul 2019, au fost intocmite 1150 rapoarte de evaluare, inregistrandu-se ntarzieri in
procesarea lucrarilor si din cauza maririi semnificative a numarului de lucrari prin aplicarea
prevederilor art. 18 al OMS 1008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale. Astfel, conform legii, avizele de
functionare emise sau preschimbate pana la data intrarii in vigoare a prezentelor norme
metodologice se preschimba in mod esalonat, pana la data de 31 decembrie 2018, la solicitarea
unitatii respective.
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Conform art. 19 al OMS 1.008/2016, ,,Avizele de functionare emise pdand la data
intrarii in vigoare a prezentelor norme metodologice, in baza Ordinului ministrului sanatatii
nr. 309/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, raman valabile pana la data preschimbarii lor, dar nu mai
tdrziu de data prevazuta la art. 18 alin. (1) —31.12.2018.”

In conditiile de volum mare de munca si de timp insuficient pentru preschimbarea in
termen a tuturor avizelor solicitantilor care au depus cerere de preschimbare, s-a elaborat si
promovat OMS nr. 3/2019 privind modificarea si completarea anexei la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea activitatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, care, la art. 19, prevede ci:

"(1) In vederea asigurarii continuitatii activitatilor previzute la art. 3, ANMDMR emite avize
de functionare temporare, valabile pana la data emiterii avizului de functionare prevazut la art.
4, dar nu mai tarziu de 30.06.2019.

(2) Avizele de functionare temporare prevazute la alin. (1) se emit doar pentru detinatorii care
au depus la ANMDMR documentatia prevazuta la art. 18 alin. (3), in vederea preschimbarii
acestora.

(3) Avizele de functionare temporare prevazute la alin. (1) se emit Tn baza informatiilor
furnizate n cererea de preschimbare.

(4) Pentru detinatorii de aviz de functionare pentru care ANMDMR a emis raport favorabil
pana la data intrarii In vigoare a prezentului ordin, avizul de functionare se emite potrivit
dispozitiilor art. 10 alin. (2).

(5) Modelul de aviz de functionare temporar este prevazut in anexa nr. 6.

(6) Avizele de functionare temporare se emit in maximum 7 zile de la intrarea in vigoare a
prezentului ordin."”

In acest context, s-a emis un numar de 525 de avize temporare, finalizate pana la data
de 30.06.2019.

9.3 Activitatea de reglementare, autorizare si supraveghere a pietei dispozitivelor
medicale

Activitatile din acest domeniu permit indeplinirea de catre ANMDMR a atributiilor
care 1i revin prin lege ca autoritate nationald de supraveghere de piata si autoritate competenta
in domeniul dispozitivelor medicale. Prin activitatea de supraveghere a pietei, se controleaza
indeplinirea in practica de catre dispozitivele medicale a cerintelor reglementarilor tehnice
aplicabile precum si respectarea de catre operatorii economici a obligatiilor care le revin.
Aceste activitdti constituie responsabilitatea Departamentului Reglementare si Supraveghere
Piata Dispozitive Medicale (DRSP), prin serviciile sale specializate, si anume Serviciul
Reglementare (SR) si Serviciul Supraveghere Piata dispozitive medicale (SP). Ambele servicii
sunt in relatie de coordonare / colaborare cu toate celelalte directii care activeaza in domeniul
dispozitivelor medicale.

Totodatd, in conditiile conturdrii din ce in ce mai pregnante a retelei europene de
reglementare in acest domeniu, ANMDMR este reprezentatd in grupurile de lucru pentru
dispozitive medicale, ale Comisiei Europene, precum si in comitetele tehnice ale
Organismului National de Standardizare (ASRO).

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

- La nivel intern (in cadrul ANMDMR):
1. Inregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romania,
a producdtorilor interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de
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dispozitive medicale, potrivit reglementirilor in vigoare. In prezent, exista 9745 de dispozitive
medicale introduse pe piatd de operatorii economici responsabili (producatori interni,
reprezentati autorizati cu sediul In Romania) si 8093 de dispozitive medicale puse in functiune
de acesti operatori economici, in crestere cu 340 si, respectiv 1645 fata de anul anterior;

2. Crearea si actualizarea permanenta a bazei nationale de date Tn conformitate cu prevederile
legislatiei nationale care transpune directivele europene;

3. Autorizarea programului privind aplicarea procedurii de investigatie clinica/evaluarea
performantei cu dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice; astfel, pana la data
jumadtatea anului, la intrarea in vigoare a Legii 134/2019, cand activitatea de investigatie
clinica a fost preluatd de alta structura a ANMDR, s-au emis 3 autorizatii si 4 amendamente
pentru desfasurarea de investigatii clinice cu dispozitive medicale si s-au evaluat de 75 dosare
aferente cererilor de aprobare a unor amendamente sau rapoarte referitoare la investigatiile
clinice aflate in derulare;

4. Emiterea de avize, notificari si certificate de inregistrare, in conformitate cu prevederile
legale specifice in vigoare, in acest domeniu emitandu-se 2 avize de vama, 22 avize de donatie
precum si notificari si certificate;

5. Desfasurarea de activitati permanente de documentare, implementare, cercetare si
dezvoltare din domeniul specific de activitate;

6. Elaborarea si transmiterea de raspunsuri la solicitari de informatii, Tn anul 2019 realizandu-
se 570 de astfel de raspunsuri.

7. Participarea la manifestari stiintifice si programe de instruire conform Programului anual
de instruire a personalului, n anul 2019 in cadrul ANMDMR organizandu-se 4 cursuri de
autoinstruire.

- La nivel national (in relatia cu autoritati / organisme romanesti):
1. Elaborarea de norme din domeniul dispozitivelor medicale, pentru armonizarea legislatiei
nationale cu directivele si regulamentele europene, pe care le supune aprobarii ministrului
sanatatii. In acest domeniul anul acesta s-a elaborat proiectul de modificare a OMS 1009/2016,
iar in luna noiembrie 2019 s-a publicat in Monitorul Oficial, Ordinul nr. 1778 / 25.11.2019.
Totodata, s-a participat la elaborarea proiectului Tn vederea emiterii Legii nr. 134/2019 privind
reorganizarea ANMDM, precum si pentru modificarea unor acte normative.
2. Participarea n cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea documentelor
pentru armonizarea si implementarea reglementarilor in domeniul dispozitivelor medicale si/
prestarii de servicii, la solicitarea Ministerului Sanatatii.

In cadrul acestei activitati s-a participat la:
—Traducerea standardului 1SO 9999-2016 si la prelucrarea datelor pentru Ordinul referitor la
tehnologii si dispozitive asistive;
- Sedinta cu reprezentantii Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
(ANMCS) privind aplicarea in Romania a legislatiei europene in domeniul dispozitivelor
medicale.
3. Elaborarea de norme metodologice privind organizarea si functionarea sectorului
dispozitive medicale si supunerea acestora aprobarii ministrului sanatatii.
Astfel, Tn anul 2019, s-au elaborat si propus spre aprobare:
- Modificarea OMS nr. 1356/2013 privind aprobarea tarifelor practicate de ANMDMR,;
- Modificarea OMS nr.1009/2016;
- Participarea la elaborarea propunerii de OMS privind desemnarea organismelor de evaluare
a conformitatii cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale (NDR);
- Proiectul de act normativ pentru implementarea Regulamentului (UE) 2017/745.
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4. Elaborarea si supunerea spre aprobare ministrului sanatatii a listelor cuprinzand standardele
romanesti care adopta standardele europene armonizate cu directivele europene in domeniul
dispozitivelor medicale.

Tn acest domeniu, Tn anul 2019:
- S-a colaborat cu ASRO n vederea traducerii unor standarde necesare, pe baza unui contract
Tncheiat Tn acest sens;
- Un expert ANMDMR a participat la Comitetul Tehnic 377 din cadrul ASRO, pentru
adoptarea standardelor europene armonizate cu directivele europene precum si la Comitetul
Tehnic 22 al aceluiasi organism.
6. Tnregistrarea si evaluarea informatiilor privind incidentele si actiunile corective semnalate
in legatura cu dispozitivele medicale si implementarea procedurii de vigilenta conform
legislatiei armonizate in vigoare, n acest domeniu realizandu-se investigatii prin Serviciul de
supraveghere a pietei in cazul a 2 incidente semnalate.
7. Formularea de raspunsuri la solicitarile adresate de catre celelalte ministere, autoritati
publice si alte persoane fizice si juridice din domeniul dispozitivelor medicale.

- La nivel international:

1. Participarea la reuniunile Retelei europene a autoritatilor competente in domeniul
dispozitivelor medicale (Competent Authority for Medical Devices = CAMD), create n
scopul intaririi colaborarii, comunicarii si supravegherii pietei in intreaga UE.

Totodata, s-a asigurat participarea la 6 intalniri ale grupurilor de lucru ale Comisiei Europene
in domeniul dispozitivelor medicale, si anume Grupul de lucru pentru standarde (Working
Group on Standards), subgrupul Investigatie clinicd si evaluare (Clinical
Investigation&Evaluation) al Grupului de coordonare pentru dispozitive medicale (Medical
Device Coordination Group — MDCG). S-a realizat transmiterea citre Comisia Europeana a
documentelor referitoare la expertii ANMDMR nominalizati in grupurile de lucru din
domeniu ale acesteia.

2. Elaborarea din punct de vedere tehnic a pozitiei Romaniei si mandatul de reprezentare fata
de propunerile de acte legislative comunitare si temele de discutie in cadrul grupurilor de lucru
de la nivelul Uniunii Europene, in domeniul dispozitive medicale, si transmiterea acestora
catre Ministerul Sanatatii. Tn acest sens, Tn anul 2019, s-au elaborat si transmis 12 mandate de
reprezentare.

Un eveniment important pentru autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale din Roménia a constituit-o organizarea cu ajutorul Danemarcei a celei de a 44-a
intalniri a CAMD 1in cadrul Presedintiei Romaniei la Consiliul Europei.

3. Evaluarea si desemnarea organismelor de certificare in domeniul dispozitivelor medicale,
supunerea spre aprobare ministrului sanatatii a listei organismelor desemnate si notificarea
organismelor respective prin procedura electronici gestionati de Comisia Europeana. In
cadrul acestei activitati, s-a realizat evaluarea cererii si dosarului depuse la sfarsitul anului
2018 de desemnare ca organism notificat in temeiul Regulamentului 745/2017 pentru
dispozitive medicale (MDR), din partea GMDC INTERNATIONAL CERTIFICATION SRL,
si S-a transmis adresa de solicitare completare.

4. Supravegherea organismelor notificate si dispunerea de masuri corespunzatoare nu a fost
necesara, intrucat in 2019 nu au existat organisme notificate in Romaénia in stadiu de
supraveghere.

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

6. Asigurarea permanenta a cooperarii administrative cu autoritatile competente din statele
membre ale Uniunii Europene referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor
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medicale, prin intermediul Ministerului Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne
- IMI, instituit de Comisia Europeana;

7. Tnregistrarea si evaluarea informatiilor privind incidentele semnalate si actiunile corective
propuse in legaturd cu dispozitivele medicale si implementarea procedurii de vigilenta
conform legislatiei armonizate in vigoare.

In aceasta privinta s-au formulat solicitari de informatii citre:

- Autoritati Competente (minimum 10 cazuri),

- Organisme Notificate (minimum 12 cazuri),

- reprezentanti autorizati (minimum 9 cazuri)

- producatori (minimum 2 cazuri).

Totodata, s-a comunicat cu Autoritatile Competente privind produse neconforme sanctionate
(COEF), si anume:

- evaluare COEF de informare — minimum 31 cazuri;

- evaluare COEF de raspuns si formulare raspuns — minimum 9 cazuri;

- initializare COEF RO — 7 cazuri.

- elaborarea si postarea de anunturi de postare de website ANMDMR— minimum 2 cazuri
(atd nesterild, dezinfectanti contaminati). In aceastd privintd, ca urmare a investigatiilor
demarate n spitale dupa cazul AURA, a fost emisa decizie de interzicere pentru ata nesterila
Aspide Sutures, Franta;

S-au Tnregistrat si evaluat datele referitoare la minimum 150 informari privind incidente
semnalate, Rapoarte de Actiuni Corective privind Siguranta in Functionare (FSCA), Note de
Atentionare (FSN) intreprinse in legatura cu dispozitivele medicale si s-a implementat
procedura de vigilentd conform legislatiei armonizate in vigoare.

In ceea ce priveste activitatea de supraveghere a pietei, acesta este un proces complex,
care presupune parcurgerea urmatoarelor etape:

a) monitorizarea dispozitivelor medicale introduse pe piata si/sau puse in functiune precum si
a celor prezentate la targuri, expozitii, demonstratii si altele astfel de actiuni;

b) stabilirea masurilor care trebuie luate de catre operatorul economic, dupa caz, pentru
asigurarea conformitatii produselor;

¢) urmarirea modului de aplicare a masurilor stabilite.

Personalul din cadrul serviciului de profil a desfasurat actiuni de control care au avut
ca obiectiv verificarea respectarii legislatiei europene si nationale in domeniul dispozitivelor
medicale (inclusiv privitor la dispozitive medicale in vitro si dispozitive medicale implantabile
active).

In anul 2019, activitatea in domeniu s-a concretizat Tn organizarea si efectuarea a 248
de actiuni tematice de control si 31 de actiuni de control suplimentar privind verificarea
conformitatii dispozitivelor medicale puse pe piata din Roméania (cu privire la inregistrare,
notificare, respectarea cerintelor in HG 54/2009, HG55/2009, HG798/2003), control in
utilizare si respectarea legislatiei Tn vigoare de catre agentii economici, in speta Legea 95/2006
privind reforma In domeniul sandtatii, republicatd cu completarile si modificarile ulterioare.
Astfel, s-au efectuat controale la 202 importatori/distribuitori, 5 producatori, 27 unitati de
optica medicald, 6 unitati sanitare, 3 magazine de tehnica medicala si 5 magazine de retail.
Din cele 248 de controale efectuate, 35 au fost controale proactive, 92 controale reactive, 156
controale inopinate iar 2 au reprezentat controale in urma unor incidente semnalate. Pentru
toate aceste controale s-au intocmit procese verbale precum si rapoarte de control finale acolo
unde a fost cazul.

In anul 2019, s-au aplicat 30 avertismente, 40 amenzi din care 39 au fost platite, si s-a
transmis 1 adresa catre ANAF, pentru acestea intocmindu-se procese verbale de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale, insotite de instiintarile de plata aferente. Pentru cele
94 de sesizari/reclamatii primite spre solutionare Tn cadrul serviciului supraveghere piata, au
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fost Tntocmite puncte de vedere, intampinari, adrese care au fost transmise departamentului
juridic din ANMDMR in vederea finalizarii raspunsului si transmiterii catre petenti n
termenul legal.

In cursul anului 2019, in cadrul activitatii de supraveghere a pietei s-au a investigat 2
incidente raportate de utilizatori privind dispozitivele medicale. Ca urmare a acestei activitati,
s-a oprit temporar/definitiv de la comercializare/utilizare un numar de 3 tipuri de dispozitive
medicale.

Activitatile de supraveghere au avut ca rezultat si postarea pe website-ul ANMDM/
ANMDMR a unor atentionari cu privire la dispozitivele medicale neconforme identificate pe
piata din Romania precum si actualizarea periodica a tabelelor cu societatile sanctionate.

O alta activitate obligatorie pentru autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale o constituie Inregistrare in baza nationald de date a dispozitivelor medicale puse in
functiune pe teritoriul Romaniei. Pe de o parte din cauza legislatiei in vigoare Tn domeniul
dispozitivelor medicale (OMS 1009/2016), care a determinat cresterea volumului de notificari
depuse de operatorii economici In vederea inregistrarii si, pe de altd parte ,din cauza deficitului
de personal la nivelul ANMDM/ ANMDMR, la inregistrarea in baza nationald de date a fost
cooptat si personalul Serviciului de supraveghere a pietei.

Tn conformitate cu prevederile OMS 1009/2016, activitatea in domeniul de
supraveghere a pietei a necesitat verificarea in vederea inregistrarii in baza nationala de date
a 250 dosare de notificare de punere in functiune a unui dispozitiv medical.

Tn anul 2019, la nivelul DRSP s-au eliberat 49 de certificate de libera vanzare.
Emiterea buletinelor de verificare periodica/avizelor de utilizare a dispozitivelor medicale
implica: inregistrarea si analiza cererilor, tarifarea (in cazul solicitarilor venite de la unitati
sanitare private), programarea deplasarilor in functie de numarul de inregistrare al cererii, data
confirmarii platii, personalul, dotarea si mijloacele de transport necesare, redactarea
documentelor, avizarea, aprobarea si transmiterea acestora catre beneficiari, arhivarea
documentelor, urcarea acestora pe serverul institutiei, administrarea bazei de date.

10. Relatii internationale

Deosebit de importante in acest domeniu au fost pentru activitatea si evolutia Agentiei,
ca membrd a retelei europene a autoritatilor competente in domeniul medicamentului,
activitatile pe care le-a implicat organizarea, alaturi de Ministerul Sandtdtii, Ministerul
Afacerilor Externe si a tuturor celorlalte institutii guvernamentale cu atributii in acest domeniu
precum si participarea la evenimentele desfdsurate in contextul Presedintiei Roméniei la
Consiliul Europei, si anume:
- 20-22 februarie 2019, Timisoara, cea de-a 95-a intélnire a organismului Sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies = HMA), la a carei organizare, datd fiind
calitatea acestei entitati de retea a autoritatilor nationale competente din Spatiul Economic
European in domeniul medicamentului de uz atat uman cat si veterinar, s-a colaborat si cu
Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar.
- 4-5 aprilie 2019, Reuniunea de Analizd Strategica si Invitare a Comitetului pentru
Medicamente din Plante (Herbal Medicinal Products = HMPC).
- 23-24 mai 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea formala a Grupului de
lucru pentru medicamentele homeopate (HMPWG).
- 22-23 mai 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea comuna a Grupului de
Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuala si Descentralizata - Uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure for Human
Medicinal Products = CMDh) si a Comitetului pentru Evaluarea Riscurilor in
Farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC).
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- 13-14 1unie 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: reuniunea Comuna a Comitetului
pentru Terapii Avansate (Committee for Advanced Therapies = CAT) si a Grupului de Lucru
pentru Facilitarea Studiilor Clinice (Clinical Trial Facilitation Group = CTFG),

- 19-21 iunie 2019, Bucuresti, Palatul Parlamentului: cea de a 96-a reuniune a
organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA), organizat in colaborare cu Autoritatea
Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar.

Ambele reuniuni ale HMA s-au desfasurat cu participarea, pe langa cea a sefilor autoritatilor
de reglementare si control in domeniul medicamentului de uz uman si veterinar si a
reprezentantilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), ai Directoratului European
pentru Calitatea Medicamentului si Tngrijirea Sanatatii (EDQM) si ai Comisiei Europene —
Directia Generala de Sanatate si Siguranta Alimentara (DG- Santé). Aceste intélniri au
prezentat semnificatie deosebita pentru specialistii UE in domeniu, avand drept scop abordarea
unor teme de importanta strategica in aspecte curente si de perspectiva in domeniul de profil
(cum ar fi, de exemplu, identificarea de solutii in vederea monitorizarii aprovizionarii pietei
cu medicamente in scopul prevenirii si combaterii deficitului de medicamente in intreaga UE,
optimizarea transparentei pietelor medicamentului si vaccinurilor pentru extinderea accesului
publicului la optiunile terapeutice existente), luarea de decizii privind functionarea si
optimizarea activitatii retelei, asigurarea coerentei acesteia prin schimbul de informatii si bune
practici in domeniul reglementarii medicamentului de uz uman si veterinar.

Succesul acestor evenimente s-a datorat in mare parte gradului crescut de implicare a
specialistilor ANMDMR in activitatile comitetelor si grupurilor stiintifice de lucru, Tn special
ale celor care functioneaza egida Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si a organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA), diverselor
institutii si organisme europene de profil cu care Agentia intretine relatii de colaborare si la
ale caror actiuni reprezentantii ANMDMR participa in mod activ.

10.1. Participarea la activititile Agentiei Europene a Medicamentului (EMA)

In calitatea sa de membru cu drepturi depline al Retelei europene a autorititilor
nationale competente in domeniul medicamentului, prin specialistii sai reprezentanti,
ANMDMR a participat in anul 2019 la toate activitatile comitetelor stiintifice si grupurilor 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 farmacovigilenta (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);
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-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 ih UE (EudraPharm TIG);
-Grupul de lucru pentru baza de date de reactii adverse (EudraVigilance TIG);

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

-Grupul de lucru pentru sefii structurilor din domeniul IT (IT Directors Group):

-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);

-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).
-Grupul de Lucru pentru portalul si baza de date de studii clinice prevazute de Regulamentul
de studii clinice.

10.2. Participarea la activitatile organismului Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA)
Ca membri ai grupurilor de lucru coordonate de acest organism, reprezentantii ANMDM/
ANMDMR participa activ la intalnirile acestui organism european, si anume:

. Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata 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-
WGQM);

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

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

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

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

. Subgrupul organizat in cadrul Grupului de lucru pentru facilitarea studiilor clinice, in
proiectul de evaluare armonizata a studiilor clinice: procedura VHP;

. Grupul de lucru pentru medicamente homeopate (Homeopathic Medicinal Products

Working Group - HMPWG).

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

Tn anul 2019, specialistii ANMDM desemnati au fost prezenti la intalnirile coordonate
de Consiliul UE si CE, printre care:
> Tn domeniul dispozitivelor medicale:
* Grupul expertilor pentru Vigilenta in domeniul Dispozitivelor Medicale (Medical Device
Vigilance Experts Group);
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* Grupul tehnic pentru Dispozitive Medicale pentru Diagnostic in Vitro (IVD Technical
Group);
* Grupul pentru Conformitate si Aplicare (Compliance and Enforcement Group — COEN);
* Grupul de lucru pentru Clasificare si Dispozitive Medicale la Granita (Classification and
Borderline Work Group);
* Autoritdtile Competente pentru Dispozitivele Medicale (European Union Competent
Authorities for Medical Devices (CAMD);
* Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale (Medical Device Coordination Group
MDCG .
> in domeniul medicamentului de uz uman:
- Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman (Standing Committee);
Comitetul farmaceutic (Pharmaceutical Committee);
Grupul de experti referitor la Actul delegat privind elementele de sigurantd care apar
pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
Recomandari pentru solicitanti (Notice to Applicants).

10.4. Participarea la activitatile Organizatiei Mondiala a Sanatatii (OMS)

ANMDM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitatii medicamentelor aflate in
circulatie pe piata internationala. Tn anul 2019, Agentia a eliberat Certificatul medicamentului
in format OMS, pentru un numar de 387 medicamente ale producatorilor romani in vederea
autorizarii acestora in tari terte.

10.5. Participarea la activititile Comisiei Farmacopeii Europene

Tn acest domeniu, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM) in reactualizarea Termenilor Standard (TS) in limba romana, care
reprezintd traducerea TS adoptati de Comisia Farmacopeii Europene. Totodata, reprezentantul
desemnat de ANMDMR ca membru al Comisiei Farmacopeii Europene, a participat la una
din Sesiunile de lucru ale acesteia organizate in acest an, precum si la intrunirea anuala a
secretariatelor Farmacopeilor nationale din tarile membre ale Conventiei pentru elaborarea
Farmacopeii Europene.

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

Un reprezentant al structurii de specialitate a ANMDMR, care face parte din reteaua
europeani a Laboratoarelor Oficiale de Control al Medicamentului a participat la Intalnirea
anuald a Retelei OMCL, intalnire organizata in anul 2019 de Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentului (EDQM) si autoritatea nationala competentd in domeniul
medicamentului din Marea Britanie (vezi pct. 6).

11. Activitatea de logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor
Serviciul pentru Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor (STIC) si-a indeplinit si in
2019 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 sai externi (DAPP, distribuitori,
profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti, organizatii si asociatii).
Pentru a raspunde acestor sarcini diverse si complexe, serviciul de profil a actionat n
urmatoarele domenti:
e administrarea serverelor si a reteleit ANMDMR
Aceasta activitate presupune indeplinirea unor sarcini diverse, precum:
e claborarea regulamentului privind utilizarea Retelei de calculatoare a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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e configurarea si optimizarea modului de lucru in retea pentru personalul

Departamentului/Directiei Generale Dispozitive Medicale;

e implementarea si actualizarea sistemului informatic de Asigurarea Calitatii - Info

Standard necesar structurii de asigurare a calitatii

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

o alocarea de acces nelimitat la internet conform referatelor

e crearea de conturi e-mail conform referatelor

e realocarea drepturilor pe directoarele si fisiere stocate pe serverele ANMDMR la
solicitarea directiilor/serviciilor/birourilor implicate

e proiectarea si administrarea bazelor de date;

S-au realizat activitati deosebit de importante pentru realizarea atributiillor ANMDMR
ca autoritate competentd Tn domeniul medicamentului, dispozitivelor medicale si evaluarii
tehnologiilor medicale prin implicarea directd a serviciului de specialitate in activitatile
asociate cu bazele de date specifice, absolut necesare.

Astfel, pe langa aportul si sustinerea asigurate in legatura cu bazele de date externe, STIC
asigurd administrarea bazelor de date NOMENCLATOR, Registratura si Variatii.

Astfel, Tn anul 2019 s-a continuat intretinerea, modificarea si actualizarea bazei de date
a Nomenclatorului de medicamente de uz uman precum si actualizarea sistemului automat de
actualizare periodica pentru postarea pe site-ul web a Nomenclatorului medicamentelor de uz
uman. Totodata, STIC asigurd/participd la extragerea de date din Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman si la comunicarea acestora catre structurile direct implicate ale
ANMDMR pentru intocmirea de rapoarte cu caracter statistic.

* administrarea impreund cu expertii ANMDMR a Bazei de date cu experti implicati in
activitatile EMA si HMA si actualizarea informatiilor acestora prin intermediul aplicatiei puse
la dispozitie de EM

* participarea la gestionarea bazei de date a declaratiilor depuse de sponsori/beneficiari;

« elaborarea de rapoarte din bazele de date la cererea conducerii sau a institutiilor
colaboratoare (sdptamanal sau la cerere);

« actualizarea unor serii de formulare electronice integrate (transmitere de documente mari,
formulare pentru depunerea de petitii si inscriere in audientd);de sponsorizari la registratura
ANMDMR sau transmise prin email (introducere in baza de date, actualizarea aplicatieit WEB
pentru depunerea declaratiilor beneficiarilor de sponsorizari aferente anului 2019).

* intrefinerea §i actualizarea paginilor de internet/intranet ale ANMDMR;

Tn ceea ce priveste realizarea Interfetei intre autoritatea competenti si partile interesate,
Serviciul a fost desfasurat urmatoarele activitati:

» asigurarea permanentd a mentenantei si actualizarea zilnica a website-ului ANMDM/
ANMDMR (www.anm.ro) si a altor aplicatii software, care presupune o diversitate de activitati
precum:

- intretinerea, modificarea si actualizarea motoarelor de cautare (Nomenclatorul
produselor medicamentoase, administrare medicamente retrase, administrare unitati in
raport cu buna practica de fabricatie);

- actualizarea platformei online pentru Newsletter si a diferitelor sectiuni (Buletine
informative, Formulare, Legislatie, Comunicate de presd, Intrebari si raspunsuri, Anunturi
importante, Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul sandtatii, declaratii de
sponsorizare ale sponsorilor aferente anului 2019 etc.),

- activitati de intretinere, modificare si actualizare a website-ului de intranet al
ANMDM/ ANMDMR, in special in contextul modificarilor in ceea ce priveste statutul si
organizarea Agentiei introduse de aparitia Legii nr. 134 /2019 privind reorganizarea
ANMDM/ ANMDMR

42



» asigurarea instalarii, configurdrii si service-ului hardware si software pentru
echipamentele de calcul din refeaua ANMDM/ ANMDMR;

Pentru buna desfasurare a activitatilor Agentiei, echipa IT s-a implicat sau a raspuns
software necesar desfasurarii activitatii conform solicitarilor, a operatiunilor de mentenantd a
echipamentului, gestionarea inventarului echipamentelor IT&C si licentelor software din
cadrul ANMDMR si elaborarea caietului de sarcini, evaluarea tehnica a ofertelor in vederea
achizitiel de servicii si echipamente informatice, transferul si instalarea de calculatoare
conform organizarii departamentelor.

Serviciul de profil a oferit sustinere permanentd si adaptata pentru toate celelalte
structuri ale Agentiei prin diverse interventii de rutina in ceea ce priveste functionarea atat a
hardware cat si software, prin - realizarea de reinstalari si reconfigurari ale sistemelor de
operare Windows 7 Professional, Windows 8.1, Windows 10;

- realizarea de reinstalari si reconfigurari pentru gama Office (Office 2010, Office
2013, Office 2016);

- remedierea problemelor software (blocari sisteme, functionare defectuoasa a unor
optiuni din diversele aplicatii instalate, recuperare date/mesaje e-mail, defragmentari si scanari
hard-disk-uri);

In ceea ce priveste serverele ANMDMR, acestea S-au intretinut si administrat prin
activitati curente precum configurarea politici de securitate, retea si servicii. S-au realizat si
activitati de remediere a unor situatii critice de nefunctionalitate a Server-ului de e-mail
@anm.ro in contextul utilizarii unor echipamente uzate atat moral cat si fizic. S-au configurat
statii de lucru pentru a putea fi utilizate in webinare prin utilizarea serviciului Adobe
Connect/ WEBEX si s-a realizat caietul de sarcini si prospectarea pietei in vederea instituirii
unui Centru de Date a ANMDM/ ANMDMR (compus din mai multe servere si echipamente
de stocare date).

» asigurarea protectiei antivirus si anti spam a retelei de calculatoare a ANMDMR,;
Avand responsabilitati importante in domeniul asigurarii utilizarii mijloacelor de
comunicare $i a instrumentelor electronice de lucru in conditii de securitate, STIC a desfasurat
activitati specifice precum:
e configurarea, testarea, administrarea si actualizarea precum si intretinerea programului
antivirus si a programelor de securitate pe serverele ANMDMR;
e actualizarea sistemului de securitate bazat pe limitarea accesului nominal al
utilizatorilor din cadrul ANMDMR 1la diverse servicii si dispozitive electronice
e integrarea sistemului de Securitate cu Domain Controlerul ANMDMR
e implementarea si actualizarea pentru domeniile ANMDMR a certificatelor digitale SSL
(Secure Sockets Layer) utilizate pentru stabilirea unei conexiune securizate intre
realizarea unei comunicatii sigure reciproce intre utilizator si serverul de web
» asigurarea conectivitatii

Una dintre responsabilitatile structurii de profil a ANDMR este asigurarea si
monitorizarea conectivitatii la reteaua de telecomunicatii in domeniul farmaceutic intitulata
Reteaua autoritatilor europene de reglementare in domeniul medicamentului (European Union
Drug Regulating Authorities Network= EudraNet), platforma IT creatd in vederea facilitarii
schimbului de informatii in conditii de superioare de siguranta atat intre partenerii din sfera de
reglementare cat si intre autoritdtile nationale competente si industrie in procesul de depunere
si evaluare a diverselor cereri. In componenta acestei retelei intra:

- EudraCT, baza europeana de date privitoare la toate studiile clinice interventionale
desfasurate cu medicamente autorizate in Uniunea Europeana, SEE precum si in afara UE /
SEE, in cazul celor includerii acestora dintr-un Plan de investigatii pediatrice;
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- EudraLink, un sistem securizat de transfer de fisiere, conceput pentru transmiterea
electronice a unor volume mari de informatii si in conditii de siguranta;

- EudraMail, sistem dedicat de transmitere In sigurantd a mesajelor electronice, bazat
pe utilizarea de casute postale, care permite grupurilor de lucru schimb de mesaje de
importanta pentru grupul respectiv;

- EudraPharm, baza electronica de date pentru medicamentelor de uz uman autorizate
UE, desfiintata in luna iunie 2019 si inlocuita cu un document in format Excel disponibil pe
website-ul EMA, care ofera aceleasi informatii (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/public-data-article-57-
database);

- EudraVigilance, sistemul de gestionare si analiza a informatiilor referitoare la reactiile
adverse suspectate la medicamentele autorizate sau care au facut obiectul unor studii clinice
desfasurate in Spatiul Economic European (SEE). Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMA) opereaza sistemul in numele retelei de reglementare a medicamentelor din Uniunea
Europeana (UE); in acest sens, s-a realizat actualizarea certificatelor digitale SSL ale portalului
pentru raportarea reactiilor adverse;

- PIM (Product Information Management), platforma pentru gestionarea Informatiilor
despre medicament in format electronic;

- CTS (Communication and Tracking System), sistemul de comunicare si urmarire
utilizat de autoritatile nationale competente in domeniul medicamentului cu privire la
autorizarea prin procedura de recunoastere mutuald si procedurd descentralizatd;
mentinerea legaturii cu serviciul CTS prin intermedierea credrii de conturi de acces,
conform referatelor de necesitate primate si comunicarea cu serviciul helpdesk CTS
pentru semnalarea de disfunctionalitati in furnizarea serviciului;

- EPITT (European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool), instrumentul european

de urmarire a problemelor de farmacovigilenta in vederea detectarii de semnal.
Alte activitati aflate permanent 1n atentia serviciului de profil se refera la:

» asigurarea conexiunii ANMDM/ ANMDMR la baza de date Common Repository
(Centralised Procedure Submissions);

« facilitarea accesului zilnic la BP, PHEur, USP, CTS;

« asigurarea conexiunii ANMDMR la baza de date CESP (Common European Submission
Portal) si descércarea zilnicd a depunerilor de documentatie in format electronic prin
intermediul CESP

+ administrarea portalului Learning Management System

« asigurarea mentenantei sistemului BGP (Border Gateway Protocol) pentru asigurarea
redundantei conexiunilor la internet asigurate de catre furnizorii de servicii internet utilizati

> realizarea de software si aplicatii la nivelul ANMDM/ ANMDMR, prin elaborarea de

programe/aplicatii pentru uz intern (soft pentru suport tehnic si asistenta, analiza si

proiectare soft registraturd, crearea unui sistem de Pontaj electronic pentru angajatii
ANMDM/ ANMDMR in baza datelor furnizate de catre sistemul de acces cu cartela magnetica;
Pentru actualizarea permanenta a imaginiit ANMDM/ ANMDMR 1n acord cu cele mai recente
evolutii legislative, s-au elaborat Strategii de informatizare a ANMDM/ ANMDMR si
Proceduri Standard de Operare, precum si propuneri de modificare a unor acte normative si s-
a actualizat sigla ANMDM/ ANMDMR si celelalte elemente de imagine.

STIC a fost direct implicat Tn organizarea tuturor evenimentelor care au focalizat
preocuparea Agentiei in perioada in care a detinut presedintia Consiliului UE .

In stransi colaborare cu STS pe toatd aceasti perioadi precum si, punctual, cu administratorii
diferitelor amplasamente in care s-au desfasurat evenimentele, echipa Serviciului pentru
Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor a asigurat:
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» dotarea salilor de sedinta alocate cu dispozitive portabile de tip laptop, echipamente de
tiparire, multiprize, echipamente periferice (presenter/laser pointer — rol in controlul
de la distanta al prezentarilor — PowerPoint);

+ legatura intre participanti/lectori si administratorul salii de conferinta - responsabil cu
echipamentele hardware — sunet, proiectie si lumini;

» configurare si testare sisteme sunet si proiectie.

12. Asigurarea implementarii politicilor si strategiilor ANMDM/ ANMDMR

Tn anul 2019, Departamentul politici si strategii (DPS), pana la intrarea in vigoare a
Legii 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative si, ulterior, Serviciul de
Comunicare si Relatii Publice (SCRP), a desfasurat urmatoarele activitati:
- a participat prin colaborare cu toate structurile ANMDMR la implementarea sub coordonarea
conducerii Agentiei, a Strategiei organizationale a ANMDM/ ANMDMR pentru 2018-2020,
n special prin:
* consolidarea statutului de autoritate nationala de referinta in domeniul medicamentului de uz
uman, pe segmentul de activitate care Ti revine;
» consolidarea statutului de sursd expertd 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 ANMDMR pe plan intern si extern,
urmarind permanent si modalitdti de imbunatatire a acesteia, precum si adaptarea la noile
solicitari si la dinamica modificarilor din planul legislativ si socio-economic.
Activitatile specifice DPS/SCRP au constat in anul 2019 din urmatoarele:
-elaborarea §i transmiterea catre mass-media a raspunsurilor si luarilor de pozitie ale
conducerii ANMDM/ ANMDMR prin:
- interviuri TV, inclusiv emisiuni in direct;
- raspunsuri in scris pentru presa TV si presa scrisa;
- interviuri telefonice pentru presa scrisa, TV si radio;
- comunicate de presa si anunturi importante postate pe site-ul ANMDM/ ANMDMR;
-colaborarea cu toate departamentele ANMDM/ ANMDMR pentru a culege si sistematiza
informatiile solicitate de mass-media in vederea elaborarii i redactarii raspunsului solicitat.
in spiritul Strategiei de comunicare a ANMDMR, in calitate de purtitor de cuvant al
ANMDMR, reprezentantul DPS a asigurat:
-participarea la comunicarea interna si externa, respectiv luari de pozitie, comunicarea cu presa
scrisd si TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate, participarea la emisiuni TV/radio in
direct), relatii cu alte institutii de profil din Romania si din afara tarii;
-Intocmirea/verificarea si difuzarea catre mass-media a comunicatelor oficiale si a luarilor de
pozitie ale conduceriit ANMDMR;
-participarea la redactarea si transmiterea corespondentei cu partenerii interni i externi, pe
probleme specifice activitatiit ANMDMR;
-monitorizarea zilnica a mass-media (presa TV, presa scrisa si presa online) in domeniul
sanatatii;
-participarea la manifestari stiintifice, cu lucrari in care se prezintd punctul de vedere al
ANMDM/ ANMDMR in diferite probleme legate de ariile de competenta ale institutiei;
-comunicarea 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, atdt pentru reprezentantii mass-media, cat si pentru orice
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persoana interesata, oferind acestora informatii privind activitatea ANMDM/ ANMDMR sau
informatii privind siguranta medicamentelor de uz uman;

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

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

-gestionarea §i monitorizarea participarii angajatilor Agentiei desemnati ca titulari sau
Tnlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale EDQM, ale
Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale CE, ale Schemei de Cooperare in domeniul
Inspectiilor Farmaceutice (PIC/S): comunicare cu Reprezentanta Permanentd a Romaniei la
Uniunea Europeana;

- asigurarea comunicdrii cu EMA pentru nominalizarea reprezentantilor Agentiei ca
titulari/inlocuitori, activitate care se concretizeaza in:

- verificarea/centralizarea formularelor completate de specialistiit ANMDM/ ANMDMR;

- 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;

- actualizarea periodica a Listei angajatilor ANMDM/ ANMDMR desemnati, prin decizia
Presedintelui, ca titulari sau inlocuitori la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), ale ,,Sefilor Agentiilor Medicamentului”, ale
Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului Europei,
ale Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de Cooperare in domeniul Inspectiilor
Farmaceutice (PIC/S) si ale Comisiei Europene si postarea acesteia pe website-ul ANMDM/
ANMDMR;

- monitorizarea permanentd a Registrului Comunitar (Community Register) si gestionarea in
format hartie si in evidente electronice in cadrul DPS/SCRP si pe Server Romsys/anm/Decizii
CE) cu actualizarea bazei de date a ANMDMR referitor la Deciziile Comisiei Europene (CE)
s1 acorduri prin consens ale Grupului de Coordonare a Procedurilor de Recunoastere Mutuala
si Descentralizatd pentru medicamentele de uz uman (CMDh), privind medicamente autorizate
si In Romania, in vederea implementarii acestora de cdtre persoanele desemnate in acest sens
din ANMDMR, 26 decizii Tn care sunt vizate medicamente care au APP in Romania

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

DPS a elaborat Raportul anual de activitate al ANMDM pentru anul 2018 prin
coroborarea datelor din rapoartele de activitate ale structurilor ANMDM.

Conform Regulamentului de functionare si organizare a structurii, DPS/SCRP
coordoneaza pregdatirea si asigurd activitatea de secretariat stiintific al Consiliului stiintific
(CS) al ANMDM/ ANMDMR. Tn anul 2019, dat fiind contextul determinat de programul
incarcat impus de rolul detinut de ANMDMR 1in desfasurarea a activitatilor pe care le-a
presupus exercitarea mandatului la Presedintia Consiliului UE precum si, dupa luna iulie a
anului, implementarea modificarilor organizationale prevazute in Legea 134/209, Consiliul
Stiintific nu a fost convocat.
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DPS/SCRP a asigurat elaborarea Buletinelor informative (BI) ale ANMDM/

ANMDMR, care au fost postate pe website-ul Agentiei, respectiv:

- 4 Bl in limba romana (nr. 4/2018; 1/2019; 2/2019; 3/2019);

- 5 Bl in limba engleza (nr.3/2018, nr. 4/2018, nr. 1/ 2019; nr. 2/2019; nr. 3/ 2019).
DPS/SCRP a participat si a asigurat activitatea de secretariat pentru sedinta Comisiei de criza
a ANMDMR.

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

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

- Buletinelor informative ale ANMDM/ ANMDMR in limba roméana si limba engleza;

- Raportului anual de activitate al ANMDM pentru anul 2018;

- Listei angajatilor ANMDM/ ANMDMR 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/SCRP a asigurat de asemenea:

- traducerea Comunicatelor de presa ale EMA, documentelor EMA cu intrebari si raspunsuri;
- urmarirea In scopul asigurarii conformitdtii terminologiei cu terminologia europeand, in
special a website-urilor EMA si EUDRA;

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

- actualizarea versiunii 1n limba engleza a website-ului ANMDM/ ANMDMR prin traducerea
actelor normative, a anunturilor si comunicatelor ANMDM/ ANMDMR.

Asigurarea comunicdrii cu Reprezentanta permanentd a Romaniei la UE/Bruxelles s-a
realizat prin:

- monitorizarea/gestionarea in evidente electronice a tuturor e-mail-urilor (aproximativ 800 de
e-mail-uri) primite de la Reprezentanta Permanenta (RP) a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sanatatii, referitoare la:

* participarea angajatilor ANMDM/ ANMDMR 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;

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

SiTn 2019, DPS/SCRP a continuat:

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

- activitatea de gestionare a adresei de e-mail lipsamedicament@anm.ro, infiintata la cererea
Ministerului Sanatatii in februarie 2015. Coordonarea zilnicd a activitdtii de formulare
raspunsuri la sesizdrile primite pe adresa lipsamedicament@anm.ro, se bazeazd pe o
colaborare interdepartamentald (DPS//SCRP — DIF/DGIF — DPN — DECCM). In unele situatii,
aceasta activitate presupune si contactarea C.N. Unifarm S.A. si/sau a unor distribuitori angro
de medicamente, pentru a veni in sprijinul pacientului cu informatii la zi.
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In ceea ce priveste activititile de documentare, redactare si transmitere a raspunsurilor
la sesizarile primite pe adresa de e-mail a ANMDMR lipsamedicament@anm.ro, acestea se
referd la un total de 389 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 practica o alta posibilitate de semnalare a lipsei unor medicamente pe piata
si anume postarea la adresa http://medicamentelipsa.ms.ro/. Astfel, cele 903 de sesizari primite
si redirectionate automat catre adresa lipsamedicament@anm.ro, au fost gestionate tot de
DPS/SCRP prin colaborarea interdepartamentala mentionata anterior. Si in aceste cazuri,
procedura de documentare/evaluare urmata a fost cea utilizata in cazul sesizarilor primite
direct de ANMDMR, pe adresa proprie, deja functionala.

Alte activitati DPS/SCRP:

- coordonarea colaborarii interdepartamentale in ceea ce priveste activitatea de acordare suport
la solicitarea colegilor din departamentele Inspectie Farmaceutica si Procedura Nationala, la
intocmirea unor lucrdri pentru Ministerul Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate,
etc. In acest context, mentionam:

* Intocmirea si actualizarea permanentd a unei baze de date pentru uz intern, care contine,
pentru 2019 un numar de 211 de reclamatii primite din partea farmacistilor si modalitatea de
solutionare a acestora de catre Departamentul Inspectie Farmaceuticd, in baza OMS
269/martie 2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;
- organizarea activitatilor proiectate a fi derulate in Roméania pe durata exercitarii mandatului
la Presedintia Consiliului UE (si anume doud dintre reuniunile trimestriale ale organismului
Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies — HMA), Reuniunea de
Analizi Strategici si Invatare (SRLM) a Comitetului pentru Medicamente din Plante (Herbal
Medicinal Products = HMPC), Reuniunea formald a Grupului de lucru pentru medicamentele
homeopate (HMPWG), Reuniunea comuna a Grupului de Coordonare pentru Procedurile de
Recunoastere Mutuald si Descentralizata — Uman, Reuniunea Comund a Comitetului pentru
Terapii Avansate (Committee for Advanced Therapies = CAT) si a Grupului de Lucru pentru
Facilitarea Studiilor Clinice (Clinical Trial Facilitation Group = CTFG), in scop de analiza
strategica si invatare (Strategic Review and Learning Meeting = SLRM);

- activitatea in cadrul Grupului de lucru Marketing si Comunicare publicd al Organizatiei de
Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR);

- coordonarea materialelor n vederea postarii pe website-ul bilingv al ANMDM/ ANMDMR,
respectiv: Buletine informative ale ANMDMR, Raportul anual de activitate al ANMDMR,
legi, hotarari ale Guvernului Romaniei (HG), ordonante de urgenta, ordine ale ministrului
sanatatii (OMS);

- monitorizarea site-urilor europene/nationale in vederea actualizarii informatiilor privind
legislatie europeana/nationala in domeniul medicamentului;

- actualizarea site-ului ANMDM/ ANMDMR privind modificarile, completarile, abrogarile
actelor normative;

- monitorizarea informatiilor nou aparute in spatiul public pentru aigurarea unui flux
informational constant: articole si stiri de presa; comunicate de presa difuzate de Ministerul
Sanatatii, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, asociatii de pacienti etc.; acte legislative
supuse dezbaterii publice de Ministerul Sanatatii sau alte informari de interes pentru activitatea
ANMDM/ ANMDMR;

- intretinerea $i actualizarea bazei de date ,,INFO-Serviciul Farmacopee”, din reteaua intranet,
care contine versiunile electronice ale evidentei documentatiei din dotare, a Suplimentelor FR
X elaborate, a Termenilor standard romanesti si a altor informatii utile;

Gestionarea corespondentei in vederea numirii angajatilor ANMDM/ ANMDMR in grupurile
de lucru EMA etc. (59 documente);
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-participarea in grupul de salariati ANMDM/ ANMDMR, delegat la Ministerul Sanatatii, in
vederea corectiei anuale a preturilor maximale a medicamentelor de uz uman;

- intretinerea si actualizarea bazei de date cu coordonatele de contact pentru institufii ale
statului, organizatii europene si internationale, agentii omoloage din UE, personalitati,
colaboratori etc.;

- asigurarea activitatii de interpretariat in perioada Presedintiei Consiliului UE 1.01.2019-
1.07.2019;

- elaborarea si traducerea in Ib. engleza a proceselor verbale ale tuturor reuniunilor organizate
de ANMDM/ ANMDMR 1in cadrul PRES-RO (6 documente)

- elaborarea proiectelor de comunicate de presa referitoare la lucrarile reuniunilor organizate
de ANMDM/ ANMDMR 1in cadrul PRES-RO (6 documente)

- la solicitare, traducerea unor formulare pentru completarea versiunii in limba engleza a site-
ului ANMDM/ ANMDMR (40 documente);

- traduceri de documente solicitate de departamentele de Evaluare-Autorizare, Juridic,
Economic (52 documente);

- traducerea Raportului de activitate a ANMDM pentru anul 2018;

- traducerea comunicatelor EMA si a comunicatelor si anunturilor importante ale ANMDM/
ANMDMR (92 de documente);

- traducerea unui ghid de buna practica de farmacovigilenta si a unui ghid destinat activitatii
Departamentului evaluare-autorizare (2 documente);

- asigurarea consultantei de specialitate pentru corespondenta si comunicarea cu organismele
europene si internationale si reprezentanti ai industriei farmaceutice;

- verificarea traducerii in limba romana a comunicarilor directe adresate profesionistilor din
domeniul sanatatii, postate pe website;

- verificarea traducerii rapoartelor de evaluare si a documentelor in limba engleza, in cadrul
procedurii de recunoastere mutuala (7 documente);

- asigurarea consultantei pentru verificarea traducerii din limba englezd a rezumatelor
caracteristicilor produselor si prospectelor (12 documente);

- verificarea tuturor lucrarilor in limba engleza prezentate in exterior de specialistii din cadrul
ANMDM/ ANMDMR (27 lucrari).

13. Activitatea juridica
13.1 Litigiile in care a fost implicata ANMDM/ ANMDMR in anul 2019

Activitatea Directiei juridice si relatii internationale de reprezentare in cadrul instantelor
de judecata a institutiei a constat in perioada ianuarie — decembrie 2019 intr-un numar de 171
de litigii, in care au fost redactate cereri de chemare in judecata, intampinari, concluzii scrise,
cereri de probatoriu, expertiza, note scrise, cereri de legalizare, adrese catre instantele de
judecatd privind dosarele aflate in curs de solutionarea, si de asemenea, a fost asiguratd
reprezentarea si apararea intereselor ANMDMR 1n fata instantelor judecatoresti.

Astfel, in 2019, litigiile in care autoritatea a fost parte au fost in continud crestere, s-au
dublat ca numar fata de 2018, iar in privinta sferei de cuprindere si a obiectului dosarului,
acestea s-au diversificat, vizand majoritatea ramurilor dreptului (dreptul muncii, drept civil,
drept procesual civil, drept administrativ, contencios administrativ, etc.), la sfarsitul anul
existand 60 de dosare solutionate definitiv, 111 dosare aflandu-se inca pe rol.

In majoritatea litigiilor, solutiile pronuntate de catre instantele de judecati au fost
favorabile ANMDM.

De asemenea, s-a raspuns cu promptitudine oricarei solicitdri adresate de instantele
judecatoresti, de alte institutii cu activitate administrativ-jurisdictionala, de catre organele de
urmadrire penala, precum si de catre alte organisme, atit din Bucuresti, cat si din teritoriu, in
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legatura cu comunicarea unor informatii sau inscrisuri, inclusiv in cauzele in care ANMDM/
ANMDMR nu avea calitatea de parte.

13.2 Activitatea legislativa

Directia juridica si relatii internationale, impreund cu structurile organizatorice de
specialitate din cadrul ANMDM/ ANMDMR, a intocmit documentatiile (proiectele de acte
normative, notele de fundamentare, referatele de aprobare) pentru promovarea prin
intermediul Ministerului Sandtatii si a propus modificari ale urmatoarelor proiecte de acte
normative:

I) 3 proiecte de ordonanta de Guvern/ordonantd de urgenta a Guvernului /hotarare de
Guvern, s anume:

1) Proiectul de ordonanta a Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii, precum si pentru modificarea si completarea
unor acte normative in domeniul s@natatii, a unor reglementari cu privire la programe
guvernamentale nationale si cu privire la masuri fiscal-bugetare aprobat prin Ordonanta
Guvernului nr. 9/2019 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative in
domeniul sandtatii, a unor reglementari cu privire la programe guvernamentale nationale si cu
privire la masuri fiscal-bugetare publicatd in Monitorul Oficial nr. 692/21.08.2019, care
prevede Tn domeniul de activitate al ANMDMR:

- modificarea dispozitiilor art. 893 justificatd de prevederile art. 17 alin. (2) din Legea
134/2019, astfel incat ”’la depunerea documentatiei in vederea obtinerii autorizatiei de punere
pe piatd, solicitantii platesc la ANMDMR un tarif de autorizare de punere pe piatd de 5000
euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii Nationale a Romaniei, care constituie venit propriu
al ANMDMR”;

- dupi articolul 875 s-au introdus patru noi articole, articolele 875! — 875, care reglementeazi
masurile complementare de confiscare §i refinere a medicamentelor de uz uman sau a
documentelor emise in legatura cu acestea, dacd este necesar, atunci cand nu sunt respectate
cerintele legale si/sau principiile de buna practicd de fabricatie ori de bund practicd de
distributie prevazute de legislatia nationald si dacd prezintd un pericol potential pentru
sanatatea publica.

- in conformitate cu care veniturile realizate din tarifele aferente prestarii activitatilor
specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii.

Emiterea autorizatiei de punere pe piatd reprezinta o activitate specifica a ANMDMR potrivit
dispozitiilor art. 4 alin. (3) pct. 2 din Legea 134/2019 si prin urmare ca orice activitate si
activitatea de autorizare pe punere pe piatd presupune anumite costuri legate de: salarizarea
personalului implicat de fluxul de autorizare; asigurarea spatiului in cadrul caruia se
desfasoara activitatea; cheltuieli legate de asigurarea sistemului de comunicatii si sistemului
informatic; cheltuieli legate de asigurarea materialelor de birotica si servicii interne.

2) Proiectul de ordonanta de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea
Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, aflat in curs de
avizare.

Tn principal, proiectul a fost propus in vederea:

- corelarii domeniului de activitate al ANMDMR cu atributiile Agentiei (si anume
completarea domeniului de activitate Agentiei cu activitatile privind autorizarea investigatiilor
clinice pentru dispozitive medicale, evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de
diagnostic in vitro, autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman si
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monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenta),
conform legii nr. 134/2019;

- modificarii prevederilor privind componenta Consiliului stiintific al ANMDMR, pentru a
se asigura functionalitatea acestuia;

- reglementarii publicitatii privind dispozitivele medicale:

- reglementdrii in regim de urgentd a unor masuri sanctionatorii cu privire la dispozitivele
medicale in scopul asigurarii protectiei sdnatatii si securitatii pacientului/utilizatorului si
publicitatii in domeniul medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale;

- eficientizdrii activitatii prin delegarea atributiei de ordonator tertiar de credite, de puteri
executive si de reprezentare pentru unul dintre cei doi vicepresedinti ai ANMDMR;

- completarii si clarificarii anumitor aspecte de structura organizatorici a ANMDMR, toate
n conformitate Legea nr. 134/2019;

- adoptarii unei masuri referitoare la salarizarea personalului ANMDMR, pentru a deveni o
institutie cu servicii de calitate in domeniul sanatatii publice, predictibild si anticipativa,
sprijinitd pe instrumente, mecanisme si deprinderi eficiente si eficace, capabila sa raspunda
unor provocari noi, cu resurse umane profesioniste si adecvat motivate.

3) Proiectul de hotdrare de Guvern privind stabilirea unor masuri pentru asigurarea
aplicarii anumitor prevederi din (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, in curs de avizare, care asigura cadrul
juridic necesar aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 in domeniu si aliniaza
normele aplicabile dispozitivelor medicale la noul cadru european legislativ.

Propunerile inaintate prin acest proiect legislativ urmaresc:
- reglementarea fabricarii de dispozitive medicale in unitatile sanitare, pentru uzul propriu;
- stabilirea de masuri privitoare la publicitatea dispozitivelor medicale;
- reglementarea contraventiilor si sanctiunilor aplicabile in situatia nerespectarii dispozitiilor
Regulamentului (UE) 2017/745 si ale prezentului act normativ odata intrat in vigoare;
- introducerea de prevederi referitoare la emiterea certificatului de libera vanzare;
- eliminarea obligativitatii punerii la dispozitie, odatd cu dispozitivul medical, a
instructiunilor de utilizare in limba roméana si clarificarii aspectului referitor la limba in care
trebuie redactate informatiile furnizate de interfata echipamentelor cu utilizatorul, in cadrul
unui sistem software;
- reglementarea obligatiei unitdtilor sanitare referitoare la cardul de implant;
- asigurarea transparentei si trasabilitatii dispozitivelor medicale, pentru imbunatatirea
eficacitatii si sigurantei utilizatorilor.

I1) 9 proiecte de ordin de ministru, precum urmeaza:

1. Proiectul de ordin de ministru privind inregistrarea fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente
de uz uman, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 775/2019 privind inregistrarea
fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii
prime pentru medicamente de uz uman si publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 473 din
11 iunie 20109.

Prin acest act normativ se reglementeaza in principal aspecte referitoare la modalitatea de
inregistrare a activitatii la ANMDMR de catre fabricantii, importatorii si distribuitorii de
substante active utilizate in fabricatia medicamentelor de uz uman, stabiliti In Romania,
obligatia de depunere a formularului de inregistrare chiar si in cazul detinerii de cétre
fabricant/importator a unui Certificat de bunad practicd de fabricatie emis de ANMDMR,
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documentele administrative si tehnice necesare in dosarul depus la ANMDMR impreuna cu
formularul de inregistrare, procedurile de emitere de citre ANMDM a acordului privind
inregistrarea fabricantului/importatorului sau distribuitorului de substante active utilizate ca
materii prime pentru medicamentele de uz uman, a Certificatului de buna practica de fabricatie
sau a Certificatului de buna practica de distributie precum si frecventa inspectiilor la localurile
fabricantilor, importatorilor sau distribuitorilor de substante active si modul de efectuare a
inspectiilor.

2. Proiectul de ordin privind completarea si modificarea anexei la ordinul ministrului
sanatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, in curs de avizare, cu reglementdri exprese
privind:

- posibilitatea emiterii, din motive de siguranta, cu privire la un medicament autorizat intr-o
tara tertd, a unei autorizatii pentru furnizarea de medicamente pentru acoperirea unor nevoi
speciale, numai un cazul in care medicamentul nu este disponibil in spatiul SEE;

- clarificarea notiunii de medicament pentru nevoi speciale, In sensul excluderii din aceasta
categorie a medicamentelor care sunt echivalent farmaceutic ale unor medicamente deja
autorizate pentru punere pe piata si aflate deja in circuitul terapeutic;

- termenele de solutionare de catre ANMDMR a solicitarilor de acordare a autorizatiei privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, in prezent nereglementate;

- clarificarea anumitor aspecte referitoare la documentatia necesard pentru obtinerea
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale;

- detalierea aspectelor referitoare la obligatiile privind activitatile de farmacovigilenta ale
distribuitorului angro de medicamente pentru nevoi speciale si, respectiv, ANMDM;

- eliminarea prevederii referitoare la incetarea valabilitatii autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale in situatia reludrii comercializarii medicamentului pe
canalele obisnuite de distributie;

- modalitatea de distributie pe teritoriul Romaniei a medicamentelor pentru care s-a obtinut o
autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, prin distributie directd
catre beneficiarii finali sau prin intermediul altor distribuitori angro parteneri de contract.

3. Proiectul de ordin privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizarii unui
medicament de uz uman neautorizat de punere pe piatd pentru a fi disponibil pentru un grup
de pacienti pentru folosire n ultimd instantd sau pentru a facilita accesul pacientului la
tratament in ultima instanta, in curs de avizare, in care au fost reglementate aspecte referitoare
la:

- desemnarea ANMDMR ca autoritate competentd pentru evaluarea si autorizarea unui
medicament de uz uman neautorizat pentru punere pe piata in scopul punerii acestuia la
dispozitia unui grup de pacienti pentru folosire In ultimd instantd sau pentru facilitarea
accesului pacientului la tratament 1n ultima instant;

- Instituirea cerintei ca medicamentul pentru care se solicitd autorizarea de folosire In
tratamente de ultimd instantd pentru un grup de pacienti sd facd obiectul unei cereri de
autorizare de punere pe piata prin procedura centralizata sau sa se afle in etapa de studiu clinic,
in care sd se fi acumulat dovezi in sprijinul eficacitatii si sigurantei administrarii acestuia in
utilizarea propusd, in cel putin unul dintre statele membre ale UE sau intr-o tard membra a
Consiliul international pentru armonizarea cerintelor tehnice referitoare la produsele
farmaceutice de uz uman (International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use = ICH);
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4. Proiectul de ordin privind modificarea si completarea anexelor la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 373/2015 privind aprobarea formularului cu regim special al procesului-verbal de
constatare §i aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor legale
referitoare la dispozitivele medicale si activitatile conexe acestora, a carui adoptare este
necesard avand 1n vedere infiintarea ANMDMR prin intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019
precum si modificarii, in temeiul Legii nr. 203/2018 privind masuri de eficientizare a achitarii
amenzilor contraventionale, a dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobate cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002.

Principalele prevederi ale acestui proiect de ordin se refera la:

- posibilitatea achitarii, indiferent de prevederea sau nu a acestui aspect in actul normativ de
reglementare a amendei contraventionale, in termen de 15 zile de la data
inmandrii/comunicdrii procesului-verbal, a jumatate din minimumul amenzii prevazute de
verbal;

- abrogarea dispozitiilor din actele normative in vigoare care stabilesc achitarea a jumaétate
din minimumul amenzii contraventionale, intr-un termen mai mic decat cel prevazut in
Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu
modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

- caracterul de titlu de creanta si instiintare de platd al procesului-verbal de constatare a
contraventiei.

5. Proiectul de ordin privind modificarea si completarea anexei Ordinului ministrului
sandtatii nr. §95/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata
si supravegherea medicamentelor de uz uman, in curs de avizare, care propune masuri de
eficientizare a procesului de evaluare a cererilor de autorizare si reinnoire a autorizatiilor de
punere pe piata depuse spre autorizare prin procedura nationala, astfel:

- armonizarea procesului de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata prin procedura nationala
cu procedura de recunoastere mutuala/descentralizatd, prin aplicarea Ghidului Grupului de
Coordonare pentru procedurile de reinnoire prin procedurile MRP/DCP (editia in vigoare la
momentul evaludrii cererii) pentru cererile de reinnoire depuse in cadrul procedurii nationale,
depunerii unei documentatii clinice reduse in cazul medicamentelor autorizate in baza art. 709,
718 din Legea nr. 95/2006, pentru medicamentele pentru care nu existd obligativitatea
relnnoirii prin aplicarea unei proceduri de scurtd durata, pentru medicamentele autorizate in
baza art.708 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, pentru medicamentele pentru care nu exista
obligativitatea depunerii RPAS (Rapoarte Periodice actualizate Referitoare la Siguranta), in
situatiile prevazute de ghid;

- reducerea duratei perioadei de evaluare a cererilor de autorizare de punere pe piatd depuse
spre autorizare prin procedura nationald prin introducerea unor termene de raspuns la
solicitarile ANMDMR similare celor aplicate in procedura de autorizare descentralizata.

6. Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, in curs de avizare, referitoare la aprobarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, care reglementeaza aspecte legate de:

- definirea operatorilor economici, respectiv a producdtorilor, distribuitorilor si
importatorilor, a obligatiilor acestora, precum si a activitatilor de furnizare si mentenanta, in
acord cu definitiile prevazute in Regulamentului (UE) 2017/745, in vederea prevederii cu
claritate a obligatiilor generale ale diferitilor operatori economici, a imbunatatirii gradului de
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conformitate cu reglementarile in randul operatorilor relevanti, ca dovada a ludrii de catre
Romania, in calitate de stat membru UE, a tuturor masurilor necesare pentru asigurarea punerii
n aplicare a dispozitiilor acestui Regulament;

- introducerea termenului de valabilitate de 3 ani pentru avizele de functionare, in favoarea
operatorilor economici si pentru facilitarea mentinerii evidentei unitatilor avizate de catre
ANMDMR;

- cresterea eficacitatii serviciului supraveghere piatd, reflectatd in asigurarea unui nivel
superior de protectie al intereselor de sandtate publicd, securitatea generald, sandtatea si
securitatea la locul de munca si protectia consumatorilor.

7) Proiectul de ordin pentru completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date, aprobat prin Ordinul
ministrului sdnatatii nr. 1778/2019 pentru completarea Ordinului ministrului sanatatii nr.
1.009/2016 privind Tnregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date si publicat
in Monitorul Oficial Nr. 963 din 29 noiembrie 2019, care reglementeaza aspecte referitoare la
inregistrarea datelor la ANMDMR de catre producitor, reprezentantul autorizat al
producatorului, importator sau distribuitor, in situatiile in care dispozitivul medical este pus la
dispozitia utilizatorului final tindnd cont de definitiile reglementate de dispozitiile art. 2 pct.
27 s1 29 din Regulamentul ((UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, in vigoare incepand de la data de 25
mai 2017.

8) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor metodologice privind evaluarea,
notificarea si monitorizarea organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale,
n curs de avizare, propus n vederea implementérii prevederilor Ordonantei Guvernului nr.
20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene
de armonizare a conditiilor de comercializare a produselor, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 50/2015, cu modificarile ulterioare. Propunerea este justificatd de intrarea in vigoare a
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, conform cérora,
de la data de 26 noiembrie 2017 si ,,pana la 26 mai 2020, obligatiile organismelor notificate
in temeiul articolelor 35-50 se aplicd numai acelor organisme care transmit o cerere de
desemnare in conformitate cu articolul 38” precum si de inregistrarea anul acesta la
ANMDMR a unei cereri de desemnare pentru notificare din partea unui organism de evaluare
a conformitatii dispozitivelor medicale, spre functionare pe teritoriul Romaniei si care ar veni
in sprijinul producatorilor romani de dispozitive medicale, in conditiile in care, in prezent, In
Romania nu isi desfasoara activitatea niciun organism notificat.

9) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor privind modul de preluare, evaluare,
transmitere cu titlu gratuit, casare sau distrugere a medicamentelor de uz uman, proiect aflat
in curs de avizare. Propunerile cuprinse in acest proiect ua fost elaborate avand in vedere
prevederile din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, care
stipuleaza aplicarea masurii complementare de confiscare si retinere a medicamentelor de uz
uman de catre inspectorii ANMDMR, precum si dispozitiile Ordonantei Guvernului nr.
14/2007 pentru reglementarea modului si conditiilor de valorificare a bunurilor intrate, potrivit
legii, in proprietatea privata a statului si cele ale Anexei la Hotararea Guvernului nr. 731/2007
privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Ordonantei Guvernului nr. 14/2007
pentru reglementarea modului si conditiilor de valorificare a bunurilor intrate, potrivit legii, in
proprietatea privata a statului, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.
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10) Proiectul de ordin privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.297/2010
privind modul si conditiile de preluare, evaluare, transmitere cu titlu gratuit, valorificare sau,
dupa caz, de casare ori distrugere a materialelor consumabile de utilitate medicala, a
materialelor de natura obiectelor de inventar medicale, a medicamentelor §i aparaturii
medicale intrate, potrivit legii, In proprietatea privata a statului, in curs de avizare. Proiectul a
fost elaborat avand in vedere, pe de o parte, modalitatea curenta de preluare a medicamentelor
in proprietatea statului prin intermediul directiilor de sanatate publicd judetene, potrivit
dispozitillor OMS nr. 1.297/2010, precum si, pe de cealaltd parte, necesitatea coreldrii
dispozitiilor respectivului OMS cu cele stipulate in proiectul de ordin pentru aprobarea
Normelor privind modul de preluare, evaluare, transmitere cu titlu gratuit, casare sau
distrugere a medicamentelor de uz uman.

Totodatd, in cursul anului 2019, in cadrul Directiei juridice si relatii internationale s-a
analizat si solutionat un numar de aproximativ 167 de petitii, 41 cereri de informatii de interes
public si 206 adrese externe.

14. Activitatea privind managementul resurselor umane si managementul calit:itii
Directia resurse umane si managementul calitatii isi desfisoara activitatea 1n

conformitate cu atributiile prevazute in Ordinul nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru

aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR (ROF-ANMDMR).

14.1. Activitatea de asigurare a resurselor umane in cadrul structurilor ANMDMR

Aceasta activitate se realizeaza la nivelul Serviciului Personal, Salarizare - ANMDMR,

care isi desfasoara activitatea in conformitate cu atributiile stipulate n prevazute in Ordinul nr.
1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
ANMDMR. in vederea realizarii obiectivelor specifice in acest domeniu, Th cursul anului 2019
s-a acordat consultanta cu privire la aplicarea legislatiei specifice si S-a asigurat secretariatul si
participarea in comisiile de concurs si comisiile de contestatii pentru concursurile de ocupare
a posturilor vacante si temporar vacante de functionari publici si personal contractual. Tn acest
sens elaborandu-se documentatia necesara conform ROF-ANMDMR.
1. Activitatile de personal efectuate in anul 2019 s-au desfasurat in cadrul unui proces
continuu de analiza a necesarului de resurse umane al institutiei, de elaborare a strategiilor si
politicilor de personal, in concordanta cu obiectivele si eficienta organizatiei pe termen lung.
Tn acest sens, n special Tn contextul creat de intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019, s-a avut
in vedere mai buna asigurare a structurilor din cadrul institutiei cu personal calificat de
specialitate, mentinerea si utilizarea eficientd a personalului existent. In legdturd cu acest
aspect, s-a reusit organizarea, in urma aprobarii conducerii Ministerului Sa@ndtatii, a unor
concursuri pentru ocuparea posturilor temporar vacante si vacante de personal contractual din
cadrul ANMDMR, incheindu-se, ca rezultat, 8 contracte pentru candidatii admisi la concursul
de ocupare a functiilor contractuale de executie si functiilor de conducere. Astfel, s-a Tnaintat
si supus spre aprobare un numar de 610 de acte aditionale la contractele individuale de munca,
dublu fata de anul 2018.

Tn anul 2019, ca efect al intrarii in vigoare a legii de reorganizare a ANMDM si
infiintarca ANMDMR, au fost intocmite statul de functii al unitatii st
documentatia/corespondenta catre Ministerul Sanatatii si Agentia Nationald a Functionarilor
Publici referitoare la modificarea statului de functii, transformarea structurii posturilor,
impreuna cu toatd documentatia necesara. S-au intocmit decizii privind numirea,
eliberarea/incetarea, suspendarea, promovarea, detasarea, reincadrarea, transferul, mutarile si
modificarea raporturilor de serviciu/munca pentru personalul din ANMDM/ ANMDMR.

55



Dobandirea de catre Agentie a statutului de institutie cu finantare din venituri proprii,
realizate din incasarea tarifelor percepute conform legislatiei in vigoare si subventia acordata
de la bugetul de stat, a necesitat intocmirea de decizii pentru stabilirea/majorarea cuantumului
salariilor brute lunare de baza, precum si adeverinte privind completarea vechimii in munca a
salariatilor dupa data 01.01.2011.

Totodata, in vederea bunei desfasurari a activitatii de salarizare, s-a urmarit aplicarea
indexdrilor, majorarilor, sporurilor de vechime si modificarilor privind salarizarea personalului
si s-au actualizat procedurile informatice privind aplicatia Salarizare din cadrul programului
Softech, conform legislatiei in vigoare. Tot in ceea ce priveste asigurarea drepturilor de care se
bucura salariatiit ANMDMR conform legii, s-a Intocmit documentatia necesard emiterii
voucherelor de vacanta pentru personalul propriu.

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

in acord cu obligatiile care ii revin prin lege, Directia resurse umane si managementul
calitatii a contribuit consistent si conform termenelor stabilite la realizarea transparentei
activitatilor ANMDR, prin inregistrarea si pregatirea spre publicare pe website-ul institutiei a
unui numar de 250 de declaratii de avere si 250 de declaratii de interese ale angajatilor cu
functii de raspundere.

14.2. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea si perfectionarea salariatilor

Dezvoltarea resurselor umane se referd la imbundtétirea calitatii pregatirii profesionale
a fortei de munca, in conditiile in care calitatea constituie o functie atat a educatiei de baza si
superioare, cat si a programelor de formare profesionald. Calitatea si adaptabilitatea fortei de
munca este un factor esential in crearea unui mediu favorabil de adaptare rapida la dinamica
domeniului reglementirii problematicii medicamentului. In contextul unei economii bazate pe
cunoastere, in care aplicarea cunostintelor este un factor principal al tuturor sectoarelor nu
numai ale economiei cat si ale administratiei, componenta esentiala a activitatilor consta in
echilibrul dintre cunostintele detinute si capacitatea de cunoastere, de acumulare de informatii,
de generare si diseminare de noi cunostinte, si, in special de aplicare a cunostintelor in scopul
unei performante superioare, devenind astfel cheia succesului organizational.

In acest context, tinind cont mai ales de dinamica deosebit de rapidi a domeniului
medicamentului in general si a necesitdtilor de reglementare a sferei dezvoltarii
medicamentului, autorizarii acestuia si a monitorizarii evolutiei sale pe piata din punctul de
vedere al eficacitatii si sigurantei, pentru specialistii ANMDMR este esential un nivel inalt de
competentd, a carui realizare si mentinere nu se poate obtine in absenta unui program sustinut
de instruire continua, specifica cerintelor de dezvoltare profesionald in acest domeniu, orientat
atat spre instruire la nivel intern, in cadrul Agentiei, cat si prin participare la instruiri organizate
pe plan national sau international de catre diferite autoritafi si organisme de profil.
referintd ale personalului la evenimente stiintifice/profesionale, la unele dintre acestea, cu
prezentari de lucrari de specialitate, dintre care putem mentiona:

. »wAbordarea UE a impuritatilor nitrozaminice in medicamentele de sinteza”, Conferinta
Nationala de Farmacie, 14 noiembrie 2019, Bucuresti
. ,Molecule cu beneficiu terapeutic Tn cancerul urotelial, evaluate de ANMDMR 1in

vederea propunerii de rambursare”, Conferinta Nationald de Farmacie, 14 noiembrie 2019,
Bucuresti
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. ,Deficitul de medicamente, provocare majora pentru reteaua autoritatilor de
reglementare din UE — Demersuri in vederea imbunatatirii raportdrii si comunicarii”,
Conferinta Nationald de Farmacie, 14 noiembrie 2019, Bucuresti

. »Erorile de medicatie din perspectiva farmacovigilentei”, Conferinta Nationald de
Farmacie, 14 noiembrie 2019, Bucuresti

. »Siguranta administrarii fenobarbitalului la copiii cu convulsii febrile”, Conferinta
Nationald de Farmacie, 14 noiembrie 2019, Bucuresti

. ,National legislation on shortage of medicines in Romania”, cea de a 95 reuniune a
HMA, 21-24 februarie 2019, Timisoara

. ,,CAT case study: Post-authorisation efficacy study of an ATMP, Simona Badoi, CAT
member, Reuniunea comuna CAT/CTFG de analiza strategica si invatare ,13 — 14 iunie 2019,
Bucuresti

. ,Vvaccine safety communication Strategic Review and Learning Meeting, Reuniunea
comuna PRAC- CMDh de analiza strategica si invatare, 22 — 23 mai 2019, Bucuresti
. Collaboration between the NCAs and Academia/ Clinical Experts Reuniunea comuna

PRAC-CMDh de analizi strategici si Invitare, Joint PRAC and CMDh meeting 22 — 23 May
2019, Bucuresti

. »Structured approach to reflect extrapolation in the development of medicines for
paediatrics”, Reuniunea informald a PDCO de analiza strategica si invatare, Valleta, Malta, 12
— 14 iunie 20109.

. LImplicarea farmacistului in activitatea de farmacovigilentd”, eveniment organizat de
Colegiul Farmacistilor Buzdu in parteneriat cu ANMDMR

Participare la congrese/conferinte in domeniu:

. Congresul Universitatii de Medicind si Farmacie Carol Davila Bucuresti, 10-12
octombrie 2019, Bucuresti;

. Conferinta Nationald de Farmacie Clinica, 19 - 21 septembrie 2019, Bucuresti;

*  Conferinta Nationald de Farmacie, Editia a 12-a, 14-16 noiembrie 2019, Bucuresti;

. Conferinta Nationald a Colegiului Medicilor din Municipiul Bucuresti, 14-16 martie
2019, Bucuresti;

. Congresul Universitatii de Medicina si Farmacie Carol Davila - Bucuresti, editia a VII-
a, 10-12 octombrie 2019, Bucuresti;

. Conferinta Internationald cu tema From Science to Guidance and Practice, 31 octombrie-
1 noiembrie 2019, Bucuresti;

. Conferinta Nationald de Medicind de Familie, 23-26 octombrie 2019, Bucuresti;

Participare la cursuri de instruire:

* ,, QWP Seminar - Learn to develop and draft regulatory documents on quality”, organizat
Institutul de stat pentru controlul medicamentului (SUKL), Republica ceha, sub egida Agentieli
Europene a Medicamentului (EMA), 14-15 martie 2019, Praga

*  Curs online ,Infectia de tract urinar la copil”, organizat de Colegiul Medicilor din
Romaénia, 11 martie 2019;

. Curs ,,Durerea cronica pelvind”, organizat de Societatea de Endometrioza si Infertilitate
Est-Europeana, 19-20 aprilie 2019, Bucuresti;

. Curs ,,Excelenta in medicina personalizatda”, organizat de Academia de Stiinte Medicale
din Romania, 5-7 iunie 2019, Bucuresti;

. Curs ,Actualitati in diagnosticul si tratamentul afectiunilor ORL”, organizat de
Societatea Romana de Rinologie, 21-22 noiembrie 2019, Bucuresti;

. Curs ,,Noi perspective in abordarea pacientului cu hipertensiune arteriala”, organizat de
Societatea Romana de Cardiologie, 2 noiembrie 2019, Bucuresti;
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. Curs online pentru evaluatori clinici privind obiectivele finale de evaluare in studiile
clinice in aria oncologica si interpretarea curbelor de supravietuire, organizat de EU NTC;

*  Preclinical Asessors Meeting (PAM), 8-9 Mai 2019, Oslo.

. Curs pentru evaluatori clinici referitor la informatia practicd din cadrul Rezumatului
Caracteristicilor Produsului si a Prospectului, obtinuta in urma evaluarii stiintifice si referitor
la informatiile despre siguranta, organizat de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA).

*  Curs in domeniul managementului calitatii, SR EN 1SO 9001:2015, organizat in cadrul
proiectului ”Consolidarea capacitatii administrative a Ministerului Sanatatii si a unitatilor
aflate in subordinea, coordonarea si sub autoritate prin implementarea sanitard unitard a
Sistemului de Managment al Calitatii SR EN ISO 9001:2015”.

Tot in domeniul formarii profesionale a personalului, pe 1anga stimularea, facilitarea si
urmarirea participarii acestuia la oportunitatile de instruire identificate, s-a pregatit
documentatia pentru achizitia de servicii de formare, servicii privind programele de formare
pentru angajati. S-a Tntocmit si urmarit derularea in conditiile legii a contractelor individuale
de munca si a actelor aditionale pentru personalul contractual din cadrul institutiei,
Tnregistrandu-se in registrul de evidenta a salariatilor conform instructiunilor in vigoare.

In ceea ce priveste alte activitati ale Departamentului Resurse Umane Salarizare /
Serviciului Personal, Salarizare, acesta s-a preocupat permanent de intocmirea documentatiei
in vederea incetarii contractului individual de munca / detasarii/pensionarii/promovarii,
elaborénd 610 acte aditionale la contractele individuale de munca.

14.3 Serviciul Asigurarea Calitatii si Registratura

Pana la data de 12.09.2019, acest Serviciu s-a numit Biroul Asigurarea Calitatii (BAC),
dupa aceasta data, ca urmare a prevederilor din Legea nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, a prevederilor OMS nr. 1522/09.10.2019 pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si a prevederilor OMS nr. 1412/13.09.2019
pentru aprobarea structurii organizatorice a ANMDMR, a fost reorganizat ca Serviciul
Asigurarea Calitdtii s1 Registraturd (SACR) in subordinea Directiei Resurse Umane si
Managementul Calitatii (DRUMC).

In anul 2019 au fost actualizate obiectivele specifice BAC, derivate din obiectivele
generale ale ANMDM. Pentru realizarea obiectivelor specifice au fost identificate actiunile si
activitatile BAC prin intocmirea Programului de activitate al BAC pentru anul 2019 si
actualizarea periodica a acestuia.

Totodatd, au fost identificati, monitorizati si raportati indicatorii de performanta ai
BAC. Situatia indicatorilor de performanta pentru anul 2019 se prezinta astfel:
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Realizarea partiala a activitatilor specifice BAC planificate pentru anul 2019 a fost
cauzat, in primul rand, de numarul redus de personal al BAC in raport cu numarul mare de
audituri planificate si timpul necesar pentru realizarea acestora, dar si lipsei de resurse
financiare pentru instruirea personalului.

Tn anul 2019 s-a acordat asistenta de specialitate responsabililor cu asigurarea
calitatii din structurile organizatorice ale ANMDM, in vederea respectarii cerintelor
managementului calitatii, prin coordonarea din punct de vedere metodologic a activitatilor
acestora in domeniul SMC.

Vazand necesitatea actualizarii nominalizarilor responsabililor cu asigurarea calitatii
in departamentele ANMDM, s-au centralizat propunerile transmise de departamente, s-a
Tntocmit referat pentru emiterea unei decizii in acest sens si s-a colaborat cu DRUS pentru
Tntocmirea deciziei. S-au actualizat datele de contact ale responsabililor cu asigurarea calitatii
si a inlocuitorilor acestora la nivelul tuturor structurilor ANMDM.

S-aorganizat pe serverul de intranet sectiunea ,,Sistemul de management al calitatii”,
cu sprijinul SLI (Serviciul Logistica Informatica). Programul de audit intern al calitatii pentru
anul 2019 a fost elaborat pe baza strategiei de catre coordonatorul programului de audit (seful
BAC) si aprobat de presedintele ANMDM 1in decembrie 2018.

Ulterior, in ianuarie 2019, a intervenit o modificare a Programului de audit intern al
calitatii pentru anul 2019 prin mutarea auditului planificat la DIF in luna noiembrie si
efectuarea in luna februarie a auditului intern al calitatii la Compartimentul registratura si
arhivd (CRA) din cadrul Departamentului logistica informaticd si gestionarea electronica a
datelor (DLIGED), ca urmare a notificarii Departamentului Inspectie Farmaceutica (DIF), prin
care s-a constatat ca departamentul se afla intr-un moment de tranzitie ca urmare a unor
modificari semnificative in structura de personal a DIF, prin plecarea unui numar mare de
inspectori cu experienta si transferul atributiilor acestora unor persoane nou angajate care au
nevoie de o perioada de pregatire si instruire pentru preluarea acelor atributii si responsabilitati,
iar aceste aspecte afecteaza activitatile principale ale departamentului si realizarea obiectivelor
specifice ale acestuia, ne mai putand raspunde si solicitarii privind desfasurarea unui audit
intern al calitatii care presupune disponibilitatea resurselor adecvate de timp si de personal.

Tn anul 2019 au fost auditate 10 structuri.

Tn urma auditurilor efectuate (interne si externe) au fost identificate neconformitati
si oportunitati de imbunatatire pentru care auditorii au formulat recomandari. Pentru fiecare
dintre neconformitatile sau oportunitatile de imbunatatire constatate, a fost intocmita cate o
Fisa de urmarire a neconformitatilor / recomandarilor. Acestea au fost transmise catre
structurile auditate care au propus actiuni de tratare a fiecarei neconformitati sau actiuni de
imbunatatire si termene de implementare. Implementarea efectiva a actiunilor propuse s-a
realizat sau se afla Tn curs de realizare de catre departamentul auditat.

S-a urmdrit aplicarea actiunilor corective si preventive pentru cele stabilite de
departamentele / structurile ANMDM/ ANMDMR in urma auditurilor interne efectuate de
BAC.

Tn anul 2019 nu au fost primite reclamatii referitoare la activitatea BAC sau a altor
departamente / structuri ale ANMDM/ ANMDMR care sa determine transferul actiunilor
corective sau de imbunatatire stabilite ca urmare a tratarii unei reclamatii n sistemul de actiuni
SMC.

In 2019, BAC a intreprins demersuri pentru achizitionarea farmacopeelor relevante
pentru activitatea departamentelor ANMDM: USP-NF Online si BP Online, prin intocmirea
de referate de necesitate si note de fundamentare catre DE.

S-a mentinut n vigoare Manualul calitatii ANMDM elaborat de catre BAC Tn 2018, impreuna
cu Politica in domeniul calitatii si obiectivele referitoare la calitate in ANMDM, ca anexe ale
manualului calitatii. Acestea au fost facute cunoscute intregului personal prin postarea pe
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serverul de intranet al ANMDM/ ANMDMR, iar pentru a asigura informarea tuturor partilor
interesate, politica si obiectivele calitatii au fost postate si pe website-ul ANMDM/
ANMDMR.

Procesul de tinere sub control (elaborare, revizuire, modificare, difuzare/retragere) a
procedurilor de sistem si operationale a fost integrat in activitatea Secretariatului tehnic al
Comisiei de monitorizare a SCIM asigurat de personalul BAC. Astfel, s-au desfasurat
urmatoarele activitati:

- alocarea de coduri procedurilor de sistem si coordonarea alocarii codurilor procedurilor
operationale in cadrul structurilor organizatorice;

- analizarea procedurilor documentate, din punct de vedere al respectirii conformititii cu
structura minimala prevazuta in modelul prezentat in Ordinul SGG nr. 600/2018 completata
cu cerintele din procedura de sistem proprie ANMDM privind managementul procedurilor;

- transmiterea spre analiza a procedurilor de sistem membrilor comisiei;

- pastrarea exemplarelor originale ale procedurilor de sistem: 39 proceduri standard la sfarsitul
anului 2019;

- difuzarea versiunilor in vigoare ale procedurilor de sistem tuturor angajatilor ANMDM si
asigurarea cd acestea sunt disponibile sau pot fi accesate cu usurinta pe serverul de intranet;

- retragerea versiunilor anulate ale acestora si arhivarea pentru prevenirea utilizarii
neintentionate a procedurilor versiunilor caduce;

- mentinerea actualizatd a evidentei tuturor procedurilor de sistem si operationale din cadrul
ANMDM/ ANMDMR. In 2019, procesul de tinere sub control a inregistrarilor / informatiilor
documentate din BAC a fost imbunatatit semnificativ prin trecerea de la evidente letrice
(registre pe hartie) la evidente electronice (registre Excel).

In anul 2019, BAC a coordonat si desfasurat activitatea legata de standardizare prin:

- colaborarea cu departamentele din domeniul DM pentru stabilirea listei standardelor
europene din domeniul dispozitivelor medicale selectate pentru a fi incluse in Programul de
Standardizare nationala pentru anul 2019 pentru care Ministerul Sanatatii finanteaza
elaborarea versiunii in limba romana si intocmirea corespondentei cu MS;

- colaborarea cu departamentul juridic pentru incheierea intre ANMDMR si ASRO a
Contractului de traducere a 19 standarde pentru anul 2019;

- intocmirea Listei actualizate a persoanelor din ANMDM desemnate ca reprezentanti in
comitetele tehnice de standardizare nationala ale ASRO.

- intocmirea Notei de fundamentare catre Departamentul Economic privind achitarea cotizatiei
de membru al ANMDM la ASRO si actualizarea aplicatiei Info Standard WEB utilizate ca
instrument de documentare, informare si gestiune a standardelor roméne pentru intreg
personalul ANMDM/ ANMDMR,;

- colaborarea cu SLI pentru administrarea aplicatiei pe serverul de intranet al ANMDM/
ANMDMR, acordarea drepturilor de acces si incarcarea standardelor achizitionate;

- intocmirea de Referate de necesitate pentru achizitia de standarde romane;

- urmarirea Newsletter-ului ASRO si informarea persoanelor interesate din ANMDM/
ANMDMR (standarde, cursuri de instruire etc.).

- accesul gratuit la publicatiile ASRO: Buletinul Standardizarii si Revista Standardizarea.

Tn anul 2019, BAC a participat la sedintele organizatorice in cadrul pregitirii reuniunilor
organizate de ANMDM/ ANMDMR pe durata detinerii de catre Romania a Presedintiei
Consiliului Uniunii Europene, in prima jumatate a anului 2019 precum si la intélnirea
semestriala organizata de Institutul de Stat pentru Controlul Medicamentului (SUKL) din
Republica Ceha, la sediul acesteia din Praga, in contextul Presedintiei Romane a Consiliului
Uniunii Europene, Tn perioada 67 iunie 2019.

Secretariatul tehnic al Comisiei de monitorizare a SCIM
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BAC asigura atributiile Secretariatului tehnic al Comisiei de monitorizare (CM) a SCIM
stabilite conform OSGG 600/2018, conform deciziei presedintelui ANMDM privind
constituirea Comisiei de monitorizare a SCIM si ROF-ului comisiei.

Principala sarcina a secretariatului este asistarea presedintelui Comisiei de monitorizare n
coordonarea activitatii comisiei si managementul documentelor ce sunt in atributia comisiei.
Astfel, in anul 2019 s-au desfasurat urmatoarele activitati:

- Intocmirea referatelor de actualizare a Deciziei de constituire a Comisiei de monitorizare —
4 decizii (216/02.2019, 533/04.2019, 252/09.2019, 422/10.2019);

- pregatirea documentelor Tn sustinere, organizarea sedintelor comisiei si elaborarea minutele
acestora: 2 sedinte;

- Intocmirea proiectului de definire a obiectivelor generale ale ANMDMR si prezentarea
membrilor comisiei pentru dezbatere;

- centralizarea obiectivelor specifice structurilor ANMDM/ ANMDMR definite de catre
acestea, sub forma Anexei nr. 2 la Registrul riscurilor;

- tinerea sub control a procedurilor de sistem si operationale prin:

- alocarea de coduri procedurilor de sistem si coordonarea alocarii codurilor
procedurilor operationale 1n cadrul structurilor organizatorice;

- analizarea procedurilor documentate, din punct de vedere al respectarii conformitatii
cu structura minimala prevazuta in modelul prezentat in Ordinul SGG nr. 600/2018 completata
cu cerintele din procedura de sistem proprie ANMDM/ ANMDMR privind managementul
procedurilor;

- transmiterea spre analizd a procedurilor de sistem membrilor comisiei;

- pastrarea exemplarelor originale ale procedurilor de sistem;

- difuzarea versiunilor in vigoare ale procedurilor de sistem tuturor angajatilor
ANMDM/ ANMDMR si asigurarea ca acestea sunt disponibile sau pot fi accesate cu usurinta
pe serverul de intranet;

- retragerea versiunilor anulate ale acestora si arhivarea pentru prevenirea utilizarii
neintentionate a procedurilor versiunilor caduce;

- mentinerea actualizatd a evidentei tuturor procedurilor de sistem si operationale din
cadrul ANMDM/ ANMDMR, pe serverul de intranet in sectiunea special creata cu sprijinul
SLI,

- centralizarea Chestionarelor de autoevaluare a stadiului de implementare a
standardelor de control intern/managerial completate de catre fiecare structura din
organigrama ANMDM/ ANMDMR in vederea intocmirii Situatiei sintetice a rezultatelor
autoevaluarii elaborata conform Anexei nr. 4.2 la codul aprobat prin OSGG 600/2018 si a
Situatiei centralizatoare privind stadiul implementdrii si dezvoltarii sistemului de control
intern managerial la data de 31 decembrie elaborata conform Anexei nr. 3 la codul aprobat
prin OSGG 600/2018;

- Tntocmirea Raportului asupra sistemului de control intern managerial la data de 31
decembrie elaborat conform Anexei nr. 4.3 la Instructiunile din OSGG 600/2018 si
transmiterea catre Ministerul sanatatii, la solicitarea acestuia, impreund cu Situatia
centralizatoare privind stadiul implementdrii si dezvoltarii sistemului de control intern
managerial la data de 31 decembrie elaborata conform Anexei nr. 3 la codul aprobat prin
OSGG 600/2018;

- intocmirea proiectului Programului de dezvoltare a SCIM pentru ANMDM si pentru
ANMDMR si prezentarea membrilor comisiei pentru dezbatere;

- Intocmirea proiectului Planului de continuitate a activitatilor pe baza informatiilor
primite partial de la unele structuri organizatorice;
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- intocmirea referatelor de actualizare a Deciziei de nominalizare a responsabililor cu
riscurile la nivelul structurilor organizatorice ale ANMDM/ ANMDMR si stabilirea
atributiilor acestora - 3 decizii (612/05.2019, 695/06.2019, 610/11.2019).

Tn anul 2019, BAC a fost obiectul unui audit public intern de catre BAI (Biroul Audit
Intern).
SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITAIII

Sistemul de management al calitatii implementat in ANMDMR si implicit, in fiecare
dintre departamentele sale este unul matur, bazat pe standardul SR EN I1SO 9001 pentru toate
activitatile si pe standardul SR EN ISO/CEI 17025 in domeniul activitatilor de laborator, fiind
implementata abordarea bazata pe proces pentru toate activitatile.

Managementul operational la nivelul departamentelor / structurilor si managementul de
la cel mai 1nalt nivel sunt implicati in activitatile privind managementul calitatii prin
demonstrarea de leadership si angajament. Personalul ANMDM/ ANMDMR cunoaste si
respectd cerintele specifice SMC, este familiarizat cu documentatia referitoare la calitate si
implementeaza procedurile 1n activitatea curenta.

Pentru a asigura un sistem unitar si coerent de documentare a tuturor procedurilor la
nivelul intregii organizatii, conducerea ANMDM a decis integrarea celor doua sisteme SMC
(sistemul de management al calitatii) si SCIM (sistemul de control intern managerial) prin
elaborarea unui singur model de procedura.

Tn anul 2019 a continuat procesul de revizuire a procedurilor pentru transpunerea
tuturor procedurilor in noul format unitar, dar realizarea acestui obiectiv a fost afectata de o
serie de factori interni si externi. In urma activititii realizate, s-a confirmat importanta
imbunatatirii calitatii activitatilor si a responsabilizarii fiecarui salariat cu privire la activitatea
pe care o desfasoara, a Cresterii eficientei resurselor umane prin formare profesionala continua
si a eficientizarii activitatii prin elaborarea de proceduri formalizate pentru toate activitatile,
simplificarea fluxurilor informationale prin informatizarea proceselor.

15. Activitatea economica

O data cu publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 587 din 17 iulie 2019 a Legii
nr. 134/2019 privind reorganizarea ANMDM, precum si pentru modificarea unor acte
normative, ANMDMR este 0 institutie nou infiintatd, care a preluat toate drepturile si
obligatiile, precum si toate celelalte bunuri aflate in patrimoniul ANMDM.

Tn acord cu prevederile legii, departamentul economic a intreprins toate demersurile Tn
vederea intocmirii protocolului de predare primire intre ANMDM si ANMDMR si a tuturor
documentelor pentru organizarea si functionarea ANMDMR precum si a obtinerii noilor date
de identitate fiscald pentru institutia nou creatd, in prezent ANMDMR, avand codul unic de
inregistrare fiscala 41433222, din data de 23.07.2019.

De la intrarea n vigoare a Legii nr. 134/2019, finantarca ANMDMR se asigura din
venituri proprii ale ANMDMR, realizate din Incasarea tarifelor percepute conform legislatiei
in vigoare, si subventie acordata de la bugetul de stat. Pentru aceasta, serviciul buget financiar
contabilitate s-a preocupat in principal de fundamentarea si realizarea proiectului de buget,
gestionarea bugetului aprobat cu incadrarea platilor in limitele prevazute precum si in
rectificarea creditelor bugetare in functie de necesitatile institutiei.

Au fost respectate prevederile referitoare la incadrarea sumelor solicitate pe categorii
de cheltuieli bugetare, cu detalierea acestora pe titluri, articole si alineate, s-au nregistrat
corect in sistemul informatic ,,ALOP” documentatiile aferente celor 3 faze ale executiei
bugetare a cheltuielilor, respectiv angajarea, lichidarea si ordonantarea cheltuielilor.

Tn anul 2019 au fost inscrise n sistemul informatic Forexebug bugetul aprobat precum
si toate modificarile ulterioare efectuate in baza rectificarilor aprobate de cétre ordonatorul
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principal de credite precum si toate angajamentele bugetare si legale aprobate in cadrul
institutiei.

Tn acest an, In domeniul buget financiar contabilitate, s-a asigurat in principal cadrul
organizatoric pentru administrarea si utilizarea fondurilor aprobate prin buget, in conditiile
legii. Tn urma reorganizarii ANMDM, au fost aprobate cheltuieli de capital Tn valoare de
1.300.000 lei. Din bugetul aprobat, ANMDMR a efectuat cheltuieli de capital, astfel:

Bugetul aprobat pentru anul 2019 a fost sub nivelul solicitat de ANMDM/ ANMDMR, astfel
cd au existat unele neconcordante fatd de necesitdtile reale ale institutiei.

Tn 2019 ANMDM/ ANMDMR nu a avut buget pentru efectuarea de cheltuieli de capital.
Bugetul ANMDM/ ANMDMR aprobat a inclus si cheltuieli de capital.

Masini, echipamente si mijloace de transport 24,081.54 lei
Alte active fixe 54,164.04 lei

BUGET, Venituri ANMDM/ ANMDMR
In perioada 01.01.2019-22.07.2019, ANMDM a fost finantata integral de la bugetul de
stat, fiindu-i alocata o suma de 16.673.406 lei, din care:.

o Credite bugetare pentru cheltuieli de personal inclusiv fondul pentru persoanele
neincadrate cu handicap: 15.485,095 lei.
° Credite bugetare pentru cheltuieli cu bunuri si servicii :1.188.310,7 lei.

In ceea ce priveste veniturile incasate d¢ ANMDM pani la data de 09.08.2019, data
intrarii in vigoare a Legii nr. 134/2019, in cursul anului 2019 aceasta a incasat suma de
48.329.653.16 lei, din care a virat catre bugetul de stat tarife si taxe, in valoare de 2.256.871.9
lei. Ca efect al intrarii in vigoare al Legii nr. 134/2019, in prezent, ANMDMR este finantata
din venituri proprii si subventii de la stat din sursa G. Subventia aprobata conform bugetului
la data de 09.08.2019 a fost in valoare de 3.218.000 lei, suma care a fost returnatd catre
Ministerul Sanatatii. Bugetul final al ANMDMR fara subventii aprobat pentru anul 2019 a fost
de 17.782.000 lei.

De la intrarea in vigoare a legii de reorganizare a ANMDM si de infiintare a
ANMDMR, Agentia a ncasat din surse diverse venituri in suma de 35.012.585,29 lei,
veniturile din diferente de curs valutar constituind 869.739,62 lei precum si 0,29 lei venituri
din dobénzi. La sfarsitul anului 2019, ANMDMR a avut un excedent de 20.648.470,21 lei.

In ceea ce priveste executia bugetara efectiva, pani la reorganizarea Agentiei, valoarea
cheltuielilor bugetare ale ANMDM, conform celor publicate in decembrie 2019, a fost in
valoare de 16.254.816,68 lei, din care cheltuieli efective de personal au reprezentat
15,485,095.34 lei, cheltuielile efective cu bunuri si servicii fiind de 1.188.310,7 lei iar platile
efectuate Tn anii precedenti si recuperate in anul curent aferente cheltuielilor curente si
operatiunilor financiare reprezentand 418.589,36 lei.

De la instituirea ANMDMR, executia bugetara a agentiei s-a prezentat astfel: bugetul
aprobat pentru anul 2019 al ANMDMR a fost in valoare de 17.782.000 lei, valoarea
cheltuielilor bugetare efective din anul 2019 conform executiei bugetare publicate in luna
decembrie 2019 fiind de 12,822,334.41 lei (11,649,792.42 lei, cheltuieli efective de personal
1.094.296 lei, cheltuieli efective cu bunuri si servicii si 78,245.58 lei, cheltuielile efective de
capital).

Aceste cifre ne permit concluzia conform careia, din executia bugetara aferentd anului
2019, valoarea totala a cheltuielilor bugetare reprezinta 72,10% din bugetul aprobat, din care
cheltuielile de personal constituie 65,1%, cheltuielile cu bunuri si servicii reprezintd 6,15%,
iar cheltuielile de capital au fost 0,44% din bugetele respective aprobate la fiecare dintre aceste
categorii.
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16. Activitatea de administratie generala

In ceea ce priveste achizitiile publice, in anul 2019, s-au desfasurat activititi curente
precum elaborarea, modificarea si actualizarea ,,Programului anual al achizitiilor publice —
anul 2019” la nivelul institutiei pe baza cerintelor specificate in referatele de necesitate,
intocmite de cdtre departamentele ANMDMR, intocmirea documentatiei necesare incheierii
contractelor de achizitie publicd de produse/servicii/lucrari precum si realizarea achizitiilor
directe din catalogul SEAP/SICAP. Tn plus, s-a colaborat cu toate structurile organizatorice
din cadrul ANMDMR 1in functie de specificul si complexitatea obiectului achizitiei precum si
cu furnizorii externi privind achizitiile solicitate. S-au stabilit proceduri de achizitie publica in
conformitate cu rezultatele analizei referatelor de necesitate de achizitie publica de produse/
servicii/ lucrari. Angajamentele legale (contractele de achizitie publica / actele aditionale sau
comenzile ferme necesare verificarea si semnarea angajamentelor legale) incheiate in cadrul
Compartimentului precum si a contractele de utilitdti publice si chirii incheiate in cadrul
departamentului de profil, au fost verificate si semnate. Structura s-a ocupat de organizarea si
asigurarea serviciilor suport (secretariat, transport auto marfa si persoane, curierat, comunicare
telefonicd) precum si de punerea in aplicare a Procedurilor Standard de Operare (PSO)
referitoare la activitatile desfasurate in cadrul DAG in cadrul procesului de implementare,
mentinere $i Imbundtatire a sistemului calitatii in activitdtile din cadrul departamentului etc.
Intreaga structurd a realizat o activitate sustinuti de suport a organizarii si desfasurarii
evenimentelor din perioada in care Romania a detinut Presedintia Consiliului UE.

In prima parte a anului 2019, activitatea de administratie generald a fost marcata de
imperativele organizdrii evenimentelor care reveneau in responsabilitatea organizatorica a
Romaniei la preluarea Presedintiei Consiliului UE. In ceea ce priveste activitatile realizate in
vederea bunei desfasurari a evenimentelor organizate de catre ANMDMR in contextul
Presedintiei Consiliului UE, Directia Administratie Generala a coordonat la nivel de institutie
si a fost direct implicata in:

- Asigurarea transportului pentru participanti;

- Colaborarea si schimbul permanent de informatii cu Ministerul Afacerulor Externe in
materiae de buget si organizare;

- Indentificarea de amplasamente si servicii conexe pentru desfasurarea evenimentelor
anete si asigurarea bunei derulari a evenimentelor in spatiile identificate (Palatul
Parlamentului, ANMDMR si Consiliul Judetean Timis);

- Asigurarea legdturii cu Serviciul de paza si protectie

- Asigurarea materialelor de logistica necesare.

- Analizarea referatelor de necesitate de achizitie publica de produse/ servicii/ lucrari si
stabilirea procedurii de achizitie publica;

- Verificat si semnat angajamentele legale (contractele de utilitati publice si chirii / actele
aditionale) incheiate in cadrul DAG;

- Gestionarea contractelor de inchiriere, a facturilor si referatelor pentru UTI-urile din
tara;

- Organizarea si asigurarea serviciilor suport (secretariat, transport auto marfa si
persoane, curierat, comunicare telefonica, curatenie, paza) necesare bunei desfasurari a
activitatii in cadrul organizatiei,

- Am urmarit permanent implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului calitatil
in activitatile din cadrul DAG,;

- Am asigurat un nivel adecvat de competenta prin instruirea periodica a personalului;

- Raspund de punerea in aplicare a Procedurilor Standard de Operare (PSO) referitoare
la activitatile desfasurate in cadrul DAG;

- Raspund de arhivarea documentelor din cadrul directiei in conformitate cu legislatia in
vigoare,;
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17. Activitatea de audit intern

Auditul intern functioneaza prin structura proprie in cadrul ANMDMR si este organizat
la nivel de birou conform organigramei ANMDMR, fiind subordonat direct presedintelui
ANMDMR.

Tn anul 2019, presedintele ANMDM/ ANMDMR nu a implicat Biroul Audit Intern in

exercitarea activitatilor auditabile.Pe parcursul anului, conform Planului de audit stabilit, s-au
efectuat 5 misiuni de audit de asigurare, cu replanificarea acestuia pentru 6 misiuni, dintre
care 5 misiuni de audit de asigurare si 1 misiune din alta categorie.
Au fost acordate In cadrul misiunilor de audit planificate cat si in afara acestora misiuni de
consiliere cu caracter informal, consultanta, facilitarea intelegerii anumitor aspecte referitoare
la activitatile structurilor ANMDM/ ANMDMR. Misiunile de asigurare/consiliere au privit
structurile ANMDM/ ANMDMR in domeniul asigurarii calitatii, politici si stategii,
administratie generald, prevenirea coruptiei, studii clinice, farmacovigilenta si managementul
riscului si functii specifice ANMDMR.

Gradul de realizare a planului de audit public intern in ANMDM/ ANMDMR pentru
anul 2019 a fost realizat in procent de 100%.

Constatarile Tn urma misiunilor de audit public intern desfasurate conform Planului
anual de audit public intern stabilit pentru anul 2019 se regasesc consemnate in rapoartele de
audit intocmite pentru fiecare misiune desfagurata si poartd semnatura auditorilor participanti
la misiune, a reprezentantilor structurii auditate si a conduceriit ANMDM/ ANMDMR.

Conform prevederilor HG nr. 1086/2013, Biroul Audit Intern din cadrul ANMDM/
ANMDMR a elaborat Programul de asigurare i imbunatatire a calitatii (PAIC), privitor la
toate aspectele auditului intern, permitand astfel un control continuu al eficacitatii acestuia.

Programul de asigurare si Tmbundtatire a calitatii activitatii de audit intern permite
evaluarea:

- conformitatii cu baza legala 1n vigoare;

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

- gradului de acoperire a sferei auditabile;

- nivelului de respectare a legilor, reglementarilor si procedurilor pe care activitatea de audit
intern trebuie sa le respecte;

- riscurilor care afecteazad functionarea auditului intern.

Astfel, Programul de asigurare si imbunatatire a calitatii activitatii de audit intern ajuta
la exprimarea unor concluzii cu privire la calitatea activitatii de audit intern si duce la
efectuarea unor recomandari pentru implementarea unor imbunatatiri corespunzatoare a
acestei activitati. In prezent, acest program este pe deplin functional si asigurd monitorizarea
permanenta a activitatii de audit intern precum si autoevaluarea periodica a acesteia in vederea
asigurdrii conformitatii cu cadrul legal si procedural aplicabil.

In ceea ce priveste evaluarea externa, in anul 2019 Biroul Audit Intern din cadrul
ANMDM/ ANMDMR, nu a fost evaluat de catre de organul ierarhic superior - Ministerul
Sanatatii si nici de catre Curtea de Conturi a Romaniei.

La sfarsitul anului 2018 si inceputul anului 2019, Biroul Audit Intern, impreuna cu
structurile ANMDM, a fost evaluat de catre Corpul de control al Primului — ministru, evaluare
finalizata cu un raport specific.

Aportul Biroului Audit Intern la adaugarea de valoare in cadrul ANMDM/ ANMDMR s-a
realizat prin:

-misiunile de audit public intern si recomandarile facute structurilor auditate.

-participarea la procesul de management al riscurilor care s-a realizat prin identificarea si
urmadrirea riscurilor in vederea minimizarii/eliminarea acestora.
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-consilierea informala a structurilor din Organigrama ANMDM/ ANMDMR.

-imbunatatirea calitatii controlului intern - s-a efectuat semestrial prin consiliere si evaluare ,
conform prevederilor din anexele OSGG nr. 600/2018.

-imbunatatirea activitatii structurilor auditate, materializatd in recomandarile auditorilor interni
sistematizate pe principalele domenii auditate.

- activitatile de evaluare a sistemului de control intern managerial i analiza riscurilor asociate
activitatilor auditabile, cat si prin recomandarile cuprinse in Rapoartele de audit public intern
intocmite si transmise 1n scopul asigurdrii atingerii obiectivelor structurilor auditate.

- monitorizarea si aplicarea legislatiei specifice aplicabile in vigoare.

- monitorizarea si atingerea indicatorilor de performanta stabiliti la nivelul BAI.

- Indeplinirea activitatilor cuprinse in Programul de lucru aferent anului 2019.

- realizarea Planului de activitate pentru anul 2019.

- urmarirea implementarilor masurilor propuse prin Rapoartele de Audit Public Intern.

- auditarea o data la trei ani a tuturor activitatilor si structurilor ANMDM/ ANMDMR .

18. Activitatea Serviciului de prevenire si protectie in domeniul securitatii si sinatatii in
munca (SPPSSM)

Tn 2019, SPPSSM a desfasurat urmitoarele tipuri de activitati:
-identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor concretizate prin elaborarea :
* planificarii instructajului periodic de securitate si sandtate Tn munca;
* instructiunilor proprii privind instruirea lucratorilor in domeniul SSM;
» figelor de expunere la riscuri profesionale;
* materialelor privind instruirea periodica pentru personalul din laboratoare si unitati nucleare,
respectiv pentru personalul cu activitdti de birou;
-instruiri suplimentare si introductiv — generale;
-verificarea instruirilor periodice;
-gestionarea arhivei pentru fisele individuale privind securitatea si sandtatea In muncd, in
format electronic si letric, a persoanelor inactive temporar sau definitive, ori Tnnoiri ale
acestora;
-testarea cunostintelor lucratorilor cu privire la masurile de prevenire si protectie ce le revin
-instruirea periodica SSM din cadrul serviciului;
-instruirea periodica PSI din cadrul serviciului;
-asigurarea serviciilor de prim-ajutor ori de cate ori s-a solicitat.

In ceea ce priveste instruiri ale personalului, in vederea indeplinirii cerintelor fiselor
posturilor, SPPSSM a efectuat:
-instruiri in domeniul situatiilor de urgenta - avand ca scop prevenirea si stingerea incendiilor
precum si protectia civila;
-instruiri in domeniul securitatii si sanatatii in munca — avand ca scop prevenirea riscurilor
profesionale, protectia sanatatii si securitdtii personalului, eliminarea factorilor de risc si
accidentare;
-instruiri legate de munca — cunoasterea si respectarea cerintelor de reglementare specifice
domeniului (legi, hotarari, PSO in vigoare etc.).
- caracterul incomplet sau prezenta de erori in documentatia depusa in procedura nationala sau
in raspunsurile primite la solicitarile formulate de evaluatoriit ANMDM/ ANMDMR (pentru
aprox. 70% din medicamentele propuse pentru autorizare, reinnoire).
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I11. Prioritati pentru anul 2020:

Toate structurile ANMDMR si-au autoevaluat activitatea desfasurata in anul 2019 si au
formulat propuneri si prioritati pentru perioada urmatoare.

Tndeplinirea misiunii curente a ANMDMR, autoritatea nationald competenti in ceea ce
priveste medicamentul de uz uman, dispozitivele medicale si evaluarea tehnologiilor medicale,
va fi in continuare obiectivul principal al institutiei.

Astfel, propunerile efectuate pentru eficientizarea activitatii, de diferitele structuri ale

ANMDMR, se identificd in mai multe prioritati pentru anul 2020, dintre care se pot enumera:
- completarea personalului structurilor cu personal de specialitate in vederea indeplinirii
obiectivelor propuse;

- participarea personalului la cursuri de perfectionare profesionald specifice activitatilor
desfasurate, chiar daca online;

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

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

- alocarea fondurilor necesare si efectuarea demersurilor pentru realizarea unui sistem
informatic functional, tip baza de date, cu capacitate adecvata, capabil sa pastreze toate
informatiile raportate lunar privind distributia medicamentelor si sd permita interogarea dupa
criteriile stabilite;

- dezvoltarea unei aplicatii computerizate cu capacitate adecvata si multiple facilitati de
interogare a datelor referitoare la medicamentele fabricate, importate, distribuite angro,
conform raportarilor zilnice din Sistemul Electronic de Raportare (SER) (in colaborare cu

Ministerul Sanatatii si Serviciul de Telecomunicatii Speciale (STS);

- continuarea investitiilor Tn echipamente de laborator pentru completarea dotarilor necesare,
avand drept scop acoperirea mai buna prin testari post-marketing a medicamentelor de pe piata
din Romania si cresterea implicarii n proiectele europene de testare;

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

- dotarea cu echipamente de masurare si monitorizare a dispozitivelor medicale, adecvate
progresului tehnologic in domeniu;

- intdrirea activitatii de farmacovigilenta si de inspectie farmaceutica;

- Tmbundtdtirea activitatii de evaluare a tehnologiilor medicale prin contributia adusa la
modificarea si completarea criteriilor legale de evaluare.

67



