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I.1. CUVANT INAINTE DIN PARTEA PRESEDINTELUI
AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE (ANMDMR)

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, obiectiv strategic cu rol major in
facilitarea accesului pacientilor roméni la medicamente si
dispozitive medicale, a continuat si in anul 2021 sa raspunda
provocarilor impuse de contextul pandemic.

S-a acordat astfel o atentie sporita tuturor categoriilor de
pacienti, indiferent de diagnostic, cu respectarea
reglementarilor in vigoare privind asigurarea de
medicamente sigure si eficace, precum si de dispozitive
medicale, in beneficiul populatiei.

Ca institutie care raspunde de asigurarea respectarii
standardelor europene pentru medicamentele care detin
autorizatie de punere pe piata, precum si de asigurarea
eficacitatii si a unui grad de siguranta pentru medicamentele
de uz uman, ANMDMR si-a adaptat protocoalele si fluxurile
de activitate pentru a raspunde cat mai rapid solicitarilor
impuse de pandemie.

Contextul epidemiologic dinamic generat de pandemie a
impus desfdsurarea unei comunicari proactive cu
profesionistii din domeniul sanatatii, mass-media, pacienti,
publicul larg si nu numai, prin facilitarea accesului
solicitantilor la informatii despre medicamentele incluse in
protocoalele pentru tratamentul infectiei cu virusul
SARS-CoV-2, vaccinurile autorizate de Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA), reactii adverse, precum si
dispozitivele utilizate de specialistii in domeniul sanatatii.

Agentia a organizat intalniri de lucru pentru rezolvarea
problemelor semnalate atat de pacienti, cat si de
reprezentantii din industria farmaceutica si a dispozitivelor
medicale. Importanta a fost si pregatirea cadrului institutional

si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, prin participarea reprezentantilor
ANMDMR la grupul de lucru pentru elaborarea cadrului de
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014, la intalniri
periodice cu reprezentantii Comisiei Nationale de Bioetica a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si Ministerului
Sanatatii pentru pregatirea implementarii acestui regulament
aplicabil din 31.01.2022 si a sistemului informatic Clinical Trial
Information System pentru studiile clinice (CTIS), prin
intermediul caruia sponsorii pot depune dosare de cerere in
vederea emiterii autorizatiilor pentru studiile clinice
interventionale in vederea desfasurarii studiului clinic
interventional in mai multe state membre UE. Proiectul de act
normativ elaborat de grupul de lucru a fost adoptat prin
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022.

De asemenea, in vederea asigurarii respectarii obligatiei
statului romén de a adopta masurile necesare aplicarii
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, pentru asigurarea protectiei sanatatii si securitatii
pacientului, ANMDMR a elaborat proiectul de act normativ
pentru punerea in aplicare a regulamentului, care a fost
adoptat prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021.

Expertii Directiei farmacovigilentd si managementul
riscului (DFVMR) au avut, de asemenea, un rol important in
continuarea gestionarii (monitorizarea si transmiterea), la
nivel national, a reactiilor adverse postvaccinale indezirabile
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(RAPI), primite direct de ANMDMR, conform protocolului in
vigoare.

In ciuda provocarilor din 2021 si a prioritatilor impuse de
pandemie, ANMDMR a facut progrese importante si in
domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, reducand
semnificativ timpul de evaluare a dosarelor.

In vederea rezolvarii deficitului de personal, ANMDMR a
scos la concurs mai multe posturi, pentru eficientizarea
activitatii institutiei.

Anul 2022 este un an plin de provocari, dar si de
oportunitati, in care ne propunem sa redam agentiei
recunoasterea de care s-a bucurat candva, pozitionand-o,
prin activitatea profesionistd a expertilor sai si printr-un
management eficient, ca institutie de interes strategic in
sistemul de sanatate roméanesc.

Ré&zvan Mihai Prisada,
presedintele ANMDMR din martie 2022

|.2. MISIUNEA INSTITUTIEI S| RESPONSABILITATI

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania este o institutie publicad cu
personalitate juridica, organ de specialitate al administratiei
publice centrale in domeniul medicamentelor de uz uman,
dispozitivelor medicale si evaluarii tehnologiilor medicale,
aflata Tn subordinea Ministerului Sanatatii, care a functionat
in anul 2021 in conformitate cu prevederile Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare, si
ale Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.522/2019 pentru
aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania.

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

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

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

- evaluarea tehnologiilor medicale, pe baza unor criterii
stiintifice adoptate prin legislatia in vigoare, in vederea
includerii/neincluderii/mentinerii/excluderii din lista, anexa la
H.G. nr. 720/2008 pentru aprobarea listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personal&, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate;

- monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman
aflate in circuitul terapeutic prin activitatea de
farmacovigilenta;

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

- elaborarea de reglementari si norme in domeniul
medicamentului de uz uman, al evaluarii tehnologiilor
medicale si al dispozitivelor medicale, care se supun
aprobarii ministrului sanatatii;

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

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

- elaborarea de proceduri tehnice specifice in domeniul
dispozitivelor medicale;

- asigurarea eficacitatii si eficientei administrative a
institutiei si a transparentei practicilor si procedurilor utilizate.

[.3. CONTRIBUTIA ADUSA LA OBIECTIVELE
GUVI;RNI\RII S| LA OBIECTIVELE ASUMATE DE
ROMANIA

Pe parcursul anului 2021, ANMDMR, in acord cu politicile
guvernamentale si strategiile nationale, a implementat o serie
de masuri in domeniul sanitar care au vizat, printre altele:
autorizarea de medicamente esentiale si dispozitive
medicale; interzicerea temporara prin ordin al ministrului
sanatatii a distributiei in afara Romaniei a medicamentelor,
dispozitivelor medicale si materialelor sanitare necesare in
preventia si tratarea afectiunilor asociate infectiei cu
COVID-19; monitorizarea permanenta a reactiilor adverse ca
urmare a vaccinarii, prin incurajarea raportarii reactiilor
adverse post-imunizare, pentru a face posibila identificarea
rapidad de noi informatii referitoare la siguranta
medicamentelor.

Accentul deosebit pus pe situatia generatd de pandemie,
pe facilitarea medicatiei specifice COVID-19 a impus un ritm
alert specialistilor institutiei care, printr-un efort comun,
eficient gestionat, s-au concentrat pe intreaga arie
terapeutica solicitatd de pacientii romani, asigurand, prin
emiterea de autorizatii sau evaluarea unor medicamente,
tratamentul specific pentru diverse categorii de diagnostice
(ex.: oncologic, diabet, cardiac).

Astfel, Tn anul 2021, ANMDMR a emis 601 autorizatii de
punere pe piatd (APP), dintre care 555 de autorizatii prin
procedura europeana (PE), iar 46 prin procedura nationala
(PN). Totodata, in baza legislatiei specifice in vigoare, pentru
127 de medicamente au fost emise autorizatii pentru nevoi
speciale (ANS), iar pentru 30 de medicamente autorizatii de
import paralel (AIP). In acelasi timp, pentru asigurarea
accesului pacientilor romani la terapii inovative, in 2021, au
fost aprobate 113 noi molecule (denumiri comune
internationale - DCI) care au urmat calea procedurala pentru
a fi incluse 1n lista anexa a H.G. nr. 720/2008 privind
medicamentele compensate.

Participarea activa la intalnirile comitetelor stiintifice si
grupurilor de lucru ale EMA si ale altor organisme europene
in domeniul medicamentului si al dispozitivelor medicale a
contribuit la transpunerea imediata la nivel national a
informatiilor asimilate si astfel publicul larg a avut acces in
timp real la informatii stiintifice de interes vital, pe site-ul
ANMDMR fiind create in acest scop sectiuni speciale, cum ar
fi: anunturi importante COVID-19/comunicate de presa;
informatii studii clinice COVID-19; vaccinare COVID-19;
raportarea reactiilor adverse suspectate - vaccin COVID-19;
medicamente COVID-19; teste COVID-19.

Pacientii, asociatiile de pacienti, profesionistii din domeniul
sanatatii, organizatiile guvernamentale si neguvernamentale
au continuat si in 2021 sa solicite ANMDMR diverse
informatii, in baza Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la
informatiile de interes public, toate acestea fiind solutionate
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cu respectarea legislatiei in vigoare. De asemenea, pe
adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro, infiintata la
874 sesizari, ANMDMR raspunzand cu promptitudine tuturor
solicitarilor.

Agentia, ca institutie de baza a sistemului de sanatate
romanesc, a participat prin specialistii sai la dezbateri si
intalniri cu reprezentanti ai companiilor, pacientilor, ai
societatilor profesionale, iar prin interviuri si articole publicate
in reviste de specialitate s-a promovat permanent activitatea
desfasurata in beneficiul pacientilor romani.

ANMDMR a avut in ultimii ani o implicare din ce in ce mai
mare in testarea medicamentelor autorizate centralizat sau
prin proceduri europene, in studii de standardizare a
substantelor de referinta utilizate in laboratoarele europene.

in ceea ce priveste activitatea legislativa, Tn anul 2021,
ANMDMR a elaborat proiectele de acte normative necesare
realizarii obiectivelor din domeniul sau de activitate, care au
fost transmise spre aprobare Ministerului Sanatatii,
modificandu-se sau/si completadndu-se astfel legislatia
specifica activitatii institutiei.

I[I. ACTIVITATEA CONSILIULUI STIINTIFIC AL
ANMDMR

Tn anul 2021, ANMDMR a comunicat Ministerului S&n&tatii
propuneri de modificare a Legii nr. 134/2019, respectiv de
remediere a inadvertentei legislative existente Tn continutul
art. 11 alin. (1). Astfel, in luna august 2021, Legea nr.
134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si
pentru modificarea unor acte normative a fost modificata, iar
aspectele referitoare la constituirea si formarea consiliului
stiintific au fost clarificate prin modificarea art. 11 alin. (1) si
alin. (2) din legea mentionata. In acest context, in octombrie
2021 a fost emis ordinul de constituire a consiliului stiintific,
dar modificarile aparute in structura de conducere a agentiei
nu au oferit posibilitatea intrunirii consiliului.

[ll. ACTIVITATEA CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

Tn anul 2021 au avut loc 5 sedinte ale Consiliului de
administratie al ANMDMR, centrate cu preponderenta pe
stabilirea masurilor administrative adecvate in vederea
aplicarii prevederilor Legii nr. 134/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare.

IV. ACTIVITATEA COMISIILOR ANMDMR

IV.1. Comisia de autorizare de punere pe piata (CAPP)

In anul 2021 s-au organizat 17 sedinte, in cadrul carora
s-au discutat un numar de 588 cereri de autorizare:

* 19 cereri de autorizare prin procedura nationala;

* 19 cereri de autorizare prin procedura nationala - import
paralel;

* 548 cereri de autorizare prin proceduri europene.

Au fost eliberate autorizatii de punere pe piata (APP) si
anexele 1, 2, 3, 4 si 5 pentru 601 de medicamente, din care
555 proceduri europene si 46 proceduri nationale.

IV.2. Comisia de evaluare si autorizare a
medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale

Au fost emise autorizatii pentru 127 medicamente utilizate
pentru rezolvarea unor nevoi speciale (ANS).

IV.3. Comisia de evaluare si autorizare a utilizarii unui
medicament folosit in tratamente de ultima instanta

Pe parcursul anului 2021, comisia de evaluare si
autorizare a utilizarii unui medicament folosit in tratamente
de ultima instanta a finalizat:

* 14 rapoarte de evaluare pentru autorizarea a 14
medicamente utilizate ca tratament de ultima instanta;

* 10 rapoarte de evaluare pentru reinnoirea autorizatiilor a
10 medicamente utilizate ca tratament de ultima instanta;

* 9 rapoarte de evaluare pentru modificari la termenii
autorizatiilor a 9 medicamente utilizate ca tratament de
ultima instanta.

V. ACTIVITATEA STRUCTURILOR SPECIFICE
STIINTIFICE SI TEHNICO-ADMINISTRATIVE

V.1, ACTIVITATEA DE AUTORIZARE DE PUNERE PE
PIATA $I ACTIVITATI CONEXE

In anul 2021, activitatile curente ale ANMDMR, in principal
evaluarea documentatiei depuse la agentie 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 Tn ce mai
riguroasa in domeniul medicamentului de uz uman. Acestea
sunt activitati specifice unei autoritati competente in
domeniul medicamentului, aduse la Tndeplinire conform
prevederilor legale privind procedura nationald si procedurile
europene (procedura de recunoastere mutuala - MRP,
procedura descentralizata - DCP, procedura de recunoastere
mutuala cu utilizare repetata - MRP repeat use, procedura
centralizata).

In anul care a trecut, activitatile specifice desfasurate in
cadrul DPE si DPN s-au materializat in eliberarea
autorizatiilor de punere pe piata si anexelor 1, 2, 3, 4 si 5 -
pentru 601 medicamente, din care 555 proceduri europene
si 46 proceduri nationale.

Au fost eliberate:

- autorizatii pentru nevoi speciale pentru 127 medicamente;

- autorizatii de import paralel pentru 30 medicamente;

- autorizatii de folosire a unui medicament in tratamente
de ultimé instanta;

> emiterea proceselor-verbale pentru autorizatiile de
folosire a unui medicament in tratamente de ultima instanta -
27 procese-verbale;

> eliberarea autorizatiei de folosire a unui medicament in
tratamente de ultima instanta - 14 autorizatii;

> eliberarea refnnoirii autorizatiei de folosire a unui
medicament in tratamente de ultima instanta - 10 reinnoiri;

> eliberarea modificarilor la autorizatii/reinnoiri emise - 9
modificari;

- 245 certificate in format OMS. B

V.1.1. AUTORIZAREA DE PUNERE PE PIATA PRIN
PROCEDURA NATIONALA Sl PROCEDURI EUROPENE

A. Serviciul administrare procedura nationala (SAPN)

In cadrul SAPN diversitatea problematicilor presupune o
varietate de activitati, care sunt structurate si prezentate
dupa cum urmeaza:

» inregistrareal/evaluarea cererilor de autorizare/reinnoire
specifice Serviciului administrare procedura nationala:

- monitorizarea inregistrarii in baza de date SAPN,
examinarea cererilor de autorizare/reinnoire si verificarea
formularului de tarifare - 56;

- monitorizarea descarcarii pe server a CD-urilor sau a
CESP-urilor, in folderele create, a documentatiei aferente
cererilor de autorizare/reinnoire - 56;

- verificarea transmiterii e-mailului informativ catre
colegii implicati Tn evaluarea documentatiei de autorizare/
reinnoire - 56;
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- monitorizare/primirea adreselor de la semnat,
descarcarea acestora pe server Tn folderul aferent
medicamentului - 114;

- verificarea descarcarii documentatiei de completare pe
serverul romsys pentru dosarele depuse la autorizare/
reinnoire aflate in evaluare = 291;

- semnarea si verificarea adreselor de informare catre
evaluatori = 211;

- semnarea si verificarea adreselor cu solicitari POST-APP =
99;

- semnarea si verificarea cu solicitari (din rapoartele venite
de la evaluatori) = 238;

- semnarea si verificarea rapoartelor cu solicitari catre
firme = 166;

- monitorizarea si completarea cu documentatie a
dosarelor depuse la autorizare/reinnoire = 47;

- verificarea si pregatirea dosarelor pentru sedinta de
CAPP = 19;

- semnarea si verificarea catre firme/petenti la solicitarea
sefilor ierarhici = 132;

- monitorizarea descarcarii documentatiei pentru ANS = 156;

- monitorizarea descarcdarii documentatiei pentru
exceptarile de la etichetare = 241;

- notificari de distributie inclusiv gestionarea bazei de date =
107;

- semnarea si verificarea raspunsurilor catre firme = 132;

- verificarea/actualizarea bazelor de date electronice cu
completari, notificari intreruperi de medicamente;

- repartizarea pentru descarcarea CD-urilor sau
e-mailurilor primite cu informatii referitoare la medicamentele
aflate in curs de evaluare;

- verificarea intocmirii dosarelor de autorizari/reinnoiri: 47
dosare (21 autorizari - validate din anii 2018 - 2021,
26 reinnoiri - validate din anul 2020 - 2021);

- monitorizarea bazei de date ,ASMF” (Active Substance
Master File) care include substantele active pentru
medicamentele autorizate sau depuse spre autorizare/
refnnoire prin procedura nationald si procedura europeana;

- repartizarea zilnica a tuturor documentelor referitoare la
substanta activa ASMF si inregistrarea documentelor depuse
de aplicant in cadrul Serviciului registratura = 1008;

- preluarea in vederea gestionarii bazei de date
,Nitrozamine” cu descarcarea pe server a documentelor
(venite de la aplicanti), inclusiv includerea datelor referitoare
la nitrosamine in registrul Excel = 290;

- actualizarea in permanenta a bazelor de date si a
dosarelor aflate in evaluare.

Import paralel

> Verificarea si semnarea cererilor de autorizare/variatie
specifice Serviciului administrare proceduréa nationala:

- monitorizarea Tnregistrarii in baza de date SAPN,
examinarea cererilor de autorizare/variatie si verificarea
formularului de tarifare = 191.

Verificarea si semnarea variatiilor la autorizatia de import
paralel, cu intocmirea documentelor de aprobare a cererii de
variatie la AlP:

- cereri de variatie rezolvate (adrese de aprobare) = 163;

- cereri de variatie rezolvate (anexe la adresele de
aprobare) = 163;

- modificari la AIP (ca urmare a aprobarii variatiilor) = 150;

- actualizarea anexelor la AIP (PRO, RCP, AMB) = 150;

- intocmirea si tehnoredactarea adreselor pentru
regularizarea tarifului catre DE - 6;

- intocmirea si tehnoredactarea OPIS mapa = 49;

- verificarea si semnarea cererilor de foaie de export:
urmarirea e-mailurilor expediate, catre agentiile europene,
continand foi cu informatii referitoare la exportul paralel =
376.

SITUATIE LUCRARI SAPN 2021
Cerere autorizare Cerere reinnoire Cerere variatie AIP Cerere autorizare AIP Foaie export
26 31 155 24 376
Validate Solicitari Validate Solicitari Aprobate Tn lucru Aprobate in lucru
21 5 26 5 155 0 24 0

B. Serviciul evaluare procedura nationala (SEPN)

SEPN are in componentd 3 compartimente:
Compartimentul calitate, Compartimentul eficacitate clinica si
siguranta nonclinica, Compartimentul informatii medicament.

Cuantificarea numerica pentru activitatile desfasurate
la nivelul SEPN in 2021:

1. Raport calitate autorizare (raport initial) - 31.

2. Raport completare - 75.

3. ASMF autorizare (raport initial) - 15.

4. ASMF autorizare (completare) - 2.

5. Raport eficacitate/siguranta clinica autorizare (raport
initial) - 26.

6. Raport eficacitate/siguranta clinica autorizare (raport
completare) - 6.

7. Raport siguranta nonclinica autorizare (raport initial) - 21.

8. Raport siguranta nonclinica autorizare (raport
completare) - 13.

9. Raport evaluare autorizare informatii din anexe - 25.

10. Verificare/corectare anexe autorizare - 56.

11. ASMF (raport initial, variatie tip Il) - 33.

12. ASMF (completare) - 13.

13. ASMF (raport initial variatii grupate tip IB) - 10.

14. ASMF (raport completare variatii grupate tip IB) - 0.

15. Raport calitate reinnoire APP (raport initial) - 50.

16. Raport calitate reinnoire APP (completare) - 39.

17. Raport evaluare reinnoire APP (informatii din anexe) - 10.

18. Verificare/corectare reinnoire APP (anexe) - 140.

19. Raport calitate protocoale studii de bioechivalenta
(initial) - 32.

20. Raport calitate protocoale studii de bioechivalenta
(completare) - 11.

21. Raport clinic protocoale studii de bioechivalenta
(initial) - 17.

22. Raport clinic protocoale studii de bioechivalenta
(completare) - 0.

23. Actualizare baze de date protocoale studii de
bioechivalenta - 34.

24. Intocmire adres&/emitere aprobare protocoale studii
de bioechivalenta - 79.

25. Raport de evaluare ANS pacient - 75.

26. Raport de evaluare ANS comisie - 64.

27. Adresa de respingere/retragere - 7.

28. Raport de prelungire ANS - 19.
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29. Adresa de aprobare/respingere exceptare la 34. Raport + emiterea AlP/anexe - 36.

etichetare - 246. 35. Regularizare tarif - 2.
30. Adresa MS exceptare la etichetare - 4. 36. Evaluare variatii - 634.
31. Actualizare baza de date exceptare - 240. 37. Verificare baze de date si emitere raspuns alerte
32. Actualizare baza de date distributie - 134. rapide/neconformitate calitate/suspendare GMP/CEP/
33. Cerere conditii autorizare autoritate competenta in  conditii de autorizare AIP - 93.

vederea emiterii AIP - 41. 38. Raspunsuri adrese petitii/alte directii - 141.

Situatia cererilor rezolvate de SEPN in 2021

Autorizare
Rapoarte calitate 31 0 61 14
Rapoarte ASMF 14 1 0 2
1. |Raport eficacitate / sigurantd clinici 24 2 4 2
Raport sigurantd non-clinicd 15 6 10 3
Evaluare informatii din anexe 0 25 0 0
Verificare/corectare anexe autorizare 0 56 0 0
Reinnoire APP
’ Rapoarte calitate 25 25 17 22
" |Evaluare informatii din anexe 10 0 0 0
Verificare/corectare anexe reinnoire 140 0 0 0
Variatii ASMF
3. |Rapoarte ASMF variatii tip II 20 13 12 1
Rapoarte ASMF variatii tip IB grupate 0 10 0 0
Protocoale studii de bioechivalenti
4. |[Rapoarte evaluare calitate 14 18 1 10
Rapoarte evaluare clinic 0 17 0 0
Autorizatie pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
Raport de evaluare ANS pacient 0 75 0 0
S. |Raport de evaluare ANS comisie 0 64 0 0
Adresa de respingere / retragere 0 7 0 0
Raport de prelungire ANS 0 19 0 0
Exceptare la etichetare
Adresa de aprobare/respingere 0 246 0 0
6. |Adresa MS 0 4 0 0
Actualizare baza de date exceptare 0 240 0 0
Actualizare baza de date distributic 0 134 0 0
Autorizatii de import paralel
7. |Cerere conditii autorizare autoritate competenti 0 41 0 0
Raport + emiterea AIP / anexe 0 36 0 0
Variatii CIM
3 Regularizare tarif 0 2 0 0
" |Evaluare variatii (fird raport) si emitere adrese de
0 634 0 0
aprobare
Alte activitati
Verificare baze de date si emitere rdspuns alerte
rapide/neconformitate calitate/suspendare 0 93 0 0
9. |GMP/CEP/ conditii de autorizare AIP
Réspunsuri adrese petitii/alte directii 0 141 0 0
Confirmare bazi legald pentru validarea
A . 0 48 0 0
admnistrativd a cererilor de autorizare
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Participarea personalului la sedintele EMA:

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

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

- Grupul de lucru comun CHMP/CVMP - ASMF -
Worksharing.

- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate
(Invented Name Review Group - NRG).

Variatii CIM

Situatia autoriziri, reinnoiri, variatii informatii medicament

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

- Grupul de lucru pentru clasificarea pentru eliberare a
medicamentelor al Consiliului Europei (Committee of Experts
on the Classification of Medicines as Regards Their Supply -
CD-P- PH/PHO).

- EDQM: participare la intalnirile lunare ale autoritatilor
nationale competente, participare la 2 intalniri oficiale ale
Comisiei Farmacopeei Europene.

Variatii neaprobate
Variatii neaprobate 2021 Variatii aprobate 2021 Variatii CIM
2853 796
Autorizatii Variatii neaprobate
Dosare autorizare 100 P Variatii Variatii Variatii Variatii Variatii
Dosare autorizare Neevaluate calitate 35 mar.22 ian.22 sept.21 mai2l mar.21
Dosare evaluate autorizare 65 2022 128 14 0 0 0
Dosare evaluate final autorizare 6 2021 784 790 647 440 189
Dosare evaluate cu solicitiri autorizare 59 2020 779 784 870 957 994
Reinnoiri 2019 459 463 539 588 608
Dosare reinnoire 143 2018 378 380 421 463 479
2016-201 41 4 4
Dosare reinnoire Neevaluate calitate 32 016-2017 368 370 8 93 346
2013-201 4 4 7 1
Dosare evaluate reinnoire 111 013-2015 7 7 6 86 00
2011-2012 11 11 12 13 18
Dosare evaluate final reinnoire 19
Dosare evaluate cu solicitdri reinnoire 92 Total 2981 2886 2983 3040 2934
Variatii eliberate in 2021
140
2
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C. Evaluare-autorizare, Directia proceduri europene

Directia proceduri europene (DPE) se afla in subordinea
Directiei generale evaluare-autorizare si este structura
organizatorica in cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roméania. DPE are in
subordine Serviciul administrare proceduri europene (SAPE)
si Serviciul evaluare proceduri europene (SEPE).

Directia proceduri europene:

+ Serviciul administrare proceduri europene:

- Compartimentul administrare proceduri MRP DCP.

- Compartimentul administrare procedura centralizata.

- Compartimentul validare/administrare variatii.

» Serviciul evaluare proceduri europene:

- Compartimentul calitate medicamente.

- Compartimentul eficacitate si siguranta nonclinica.

- Compartimentul informatii medicamente.

- Compartimentul evaluare procedura centralizata.

Serviciul administrare proceduri europene (SAPE)

Activitatea de gestionare, validare si administrare a
cererilor pentru autorizarea/reinnoirea autorizatiei de punere
pe piata prin procedurile europene cu RO ca stat membru
interesat (SMI) si RO ca SMR (stat membru de referinta)
[procedura descentralizatd, de recunoastere mutuala, de
utilizare repetatd a procedurii de recunoastere mutuala
(Repeat-Use)]:

1. Numar cereri de autorizare (scrisoare de intentie,
formular de plata, documentatie) intrate in activitatea de
gestionare:

RO SMI:

- Cereri de autorizare prin procedura descentralizata
(DCP): 298.

- Cereri de autorizare prin procedura de recunoastere
mutuala (MRP): 5.

- Cereri de autorizare prin procedura MRP-Repeat-Use
(E): 43.

- Cereri de reinnoire a APP (R): 304.

RO SMR;:

- Cereri de autorizare prin procedura descentralizata
(DCP): 3.

- Cereri de autorizare prin procedura de recunoastere
mutuala (MRP): 0.

- Cereri de autorizare prin procedura MRP-Repeat-Use
(E): 2.

- Cereri de reinnoire a APP (R): 5.

2. Salvarea pe server, in locatia stabilita de DPE, a
documentatiei de autorizare/reinnoire a autorizatiei de
punere pe piata.

In acord cu legislatia europeana, evaluarea/verificarea
administrativd a modulului 1 in decurs de 14 zile
calendaristice a tuturor cererilor de autorizare/reinnoire a
autorizatiei de punere pe piata depuse prin proceduri
europene, verificare tarif de autorizare si tarif corespunzator
bazei legale, intocmirea rapoartelor de validare in etapa de
validare, invalidare in CTS (Common Tracking System),
intocmirea cerintelor de invalidare in limba engleza,
informare SMR si solicitanti prin e-mail asupra motivelor de
invalidare, evaluarea raspunsurilor primite de la solicitanti,
incarcarea respectivei documentatii in format electronic in
serverul ANMDMR, intocmirea dosarelor de validare,
validarea in CTS, informarea SMR si a solicitantilor prin
e-mail asupra validarii de catre Romania, in vederea startului
procedurilor europene.

RO SMI:

- Cereri de autorizare prin procedura descentralizata
(DCP): 298.

- Cereri de autorizare prin procedura de recunoastere
mutuala (MRP): 4.

- Cereri de autorizare prin procedura MRP-Repeat-Use
(E): 64.

- Cereri de reinnoire a APP (R): 280.

RO SMR;:

- Cereri de autorizare prin procedura descentralizata
(DCP): 6.

- Cereri de autorizare prin procedura de recunoastere
mutuala (MRP): 0.

- Cereri de autorizare prin procedura MRP-Repeat-Use
(E): 2.

- Cereri de reinnoire a APP (R): 4.

3. Administrarea/coordonarea procedurilor europene
DCP/MRP/R/Repeat-Use cu RO ca SMI si SMR cu
colaborarea permanenta pentru lamuriri solicitate de colegii
implicati in evaluarea documentatiei produselor.

4. Urmarirea si centralizarea orarului pentru procedurile in
derulare/transmiterea orarului cu zilele critice pentru
transmiterea comentariilor RO ca SMI - rapoartelor RO ca
SMR.

5. Centralizarea si transmiterea comentariilor/rapoartelor la
zilele-cheie ale procedurilor aflate Tn derulare - verificarea
respectarii legislatiei europene/a Romaniei in vigoare, a
caracterului unitar al comentariilor pentru fiecare procedura, a
corectitudinii limbii engleze si transmiterea acestora prin
e-mail (la SMR, SMI si solicitant) in formatul agreat de CMDh.

RO SMI:

- Comentarii pentru procedura descentralizata (DCP): 782.

- Comentarii pentru procedura de recunoastere mutuala
(MRP): 18.

- Comentarii pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 66.

- Comentarii pentru procedura de reinnoire a APP (R): 286.

- Comentarii pentru ASMF Holder-Confidential Annex: 133.

RO SMR (transmiterea rapoartelor):

- Procedura descentralizata (DCP): 2.

- Procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Procedura MRP-Repeat-Use (E): 1.

- Procedura de reinnoire a APP (R): 7.

6. S-au primit/transmis si gestionat urmatoarele
documente: scrisoarea de finalizare a procedurii (ziua
210/60/90/30, in functie de tipul procedurii), raportul final de
evaluare, informatiile produsului - RCP, prospect, etichetare
agreate in procedura - de la SMR (statul membru de
referinta), respectiv s-au pregatit dosarele in vederea emiterii
APP-ului pentru urmatorul numar de medicamente:

RO SMI:

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 148.

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 4.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 35.

- Pentru reinnoiri ale APP (R): 136.

RO SMR (intocmirea si transmiterea documentelor finale
ale procedurii catre SMI):

- Procedura descentralizata (DCP): 1.

- Procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 0.

- Pentru reinnoiri ale APP (R): 7.

7. Organizarea sedintelor de CAPP si punerea la
dispozitie a dosarului in vederea aprobarii autorizarii de
punere pe piata.

In anul 2021 s-au organizat 17 sedinte in ANMDMR, iar
dupa opinia pozitiva din comisia de autorizare de punere pe
piata s-a aprobat urmatorul nr. de cereri de APP:

RO SMI:

- Autorizare prin procedura descentralizata (DCP): 233.
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- Autorizare prin procedura de recunoastere mutuala
(MRP): 8.

- Autorizare prin procedura recunoastere mutuala cu
utilizare repetata MRP-Repeat-Use (E): 56.

- Reinnoire ale APP (R): 232.

RO SMR:

- Procedura descentralizata (DCP): 6.

- Procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Procedura MRP-Repeat-Use (E): 0.

- Reinnoiri ale APP (R): 13.

8. Coordonarea fazei nationale de traducere a informatiilor
medicamentului (RCP, prospect, informatii privind
etichetarea) in vederea emiterii APP-ului:

Total proceduri 559 (DC = 255; R = 244; E = 52; MR =8)*
din care:

In derulare:

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 84.

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 2.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 12.

- Pentru reinnoiri ale APP (R): 88.

Finalizate:

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 171.

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 6.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 40.

- Pentru reinnoiri ale APP (R): 140.

Retrase/respinse:

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 5 cu end negativ.

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 0.

- Pentru reinnoiri a APP (R): 16.

Medicamente pentru care nu s-au primit traducerile de la
solicitant:

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 13.

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 1.

- Pentru reinnoiri ale APP (R): 24.

RO SMR:

Total proceduri 19" din care finalizate:

- Pentru procedura de recunoastere mutuala (MRP): 0.

- Pentru procedura descentralizata (DCP): 6.

RO ca stat membru de referinta (SMR)

- Pentru procedura MRP-Repeat-Use (E): 0.

- Pentru reinnoiri a APP (R): 13 (8 cu APP+ 5 si derulare).

*Numar total proceduri care cuprind una sau mai multe
concentratii, echivalente la una, respectiv, la mai multe cereri
de autorizare de punere pe piata.

9. Actualizarea bazei de date europene CTS, prin
introducerea numerelor de APP emise de ANMDMR pentru
medicamentele autorizate/reinnoite prin proceduri europene:

- Procedura descentralizata (DCP): 209.

- Procedura de recunoastere mutuala (MRP): 7.

- Procedura MRP-Repeat-Use (E): 47.

- Reinnoiri ale APP (R): 229.

10. Managementul informatiilor procedurilor europene de la
adresele de EudraWebMail in vederea coordonarii cat mai
corecte a procedurilor intrate, startate, in derulare si finalizate:

v ro-h-mrna (adresa de comunicare a Romaniei pentru noi
proceduri MRP sau DCP in care Romania este SMI sau SMR);

v ro-h-mrve (adresa de comunicare a Romaniei pentru
reinnoiri MRP sau DCP in care Roméania este SMI sau SMR);

v ro-h-cmd (informatii ale grupului de lucru CMDh pentru
coordonarea procedurilor DC si MR);

v MRP-DCP responses (adresa de comunicare pentru
transmiterea raspunsurilor pentru procedurile europene de
catre solicitanti): 493 e-mailuri;

v MRP-DCP translation (adresa de comunicare in etapa
nationald a procedurilor europene pentru transmiterea
variantelor finale ale informatiilor medicamentului de catre
solicitanti: 4459 e-mailuri.

Compartimentul validare/administrare variatii (CVAV)

Activitatea de gestionare, validare, administrare si
aprobare la nivel european si national a cererilor de variatie
la termenii autorizatiei de punere pe piata (APP) prin
procedurile europene cu RO ca SMR/SMI - procedura
descentralizata, de recunoastere mutuala, de utilizare
repetata a procedurii de recunoastere mutuald (Repeat-Use).

Reprezentare cantitativa pe fluxul de activitati:

1. Gestionarea cererilor de variatii si eliberarea adreselor de
aprobare pentru cererile de variatie/notificari in baza OMS nr.
1205/2006/notificari tip P Tn acord cu art. 61 alin. (3) din
Directiva 2001/83/CE/transfer APP in baza OMS nr. 1206/2006

Numar variatii N PP, -
Tip variatii depuse in anlJI N;(r)n;r va‘ré.atu f|na|||zate l; a?ul Observatii
2021 (si din anul precedent)
Variatii/grupuri de variatii tip I1A 58 34 (2021) 2 in etapa nationala
25 (2020) 1 intrerupta
7 (2019) 3 in etapa de validare
Variatii/grupuri de variatii tip IB 59 28 (2021) 2 in etapa europeana
29 (2020) 2 in etapa nationala
2 (2019) 9 in etapa de validare
Variatii/grupuri de variatii tip |l 5 1 (2021) 4 in desfasurare
10 (2020)
2 (2019)
Notificari nationale, conform | 2 2 (2021) -
OMS 1205/2006 1 (2020)
Notificari TIP P art. 61 alin. (3) | 1 0 1 Tn desfasurare
Directiva 2001/83/CE
Total general 134 141 Cf CTS total startate in anul 2021 - 144
variatii (25 restartate cu solicitari 57 1A/IA/G -
din care 4 respinse 75 IB/IB/G - din care
2 retrase 18 II/ll/G - din care 3 suspendate + 2
restartate)
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RO ca stat membru interesat (SMI)

) o Nr. varia}ii Nr. varia?iiApachet cc{mplet Nr. variatii finalizate in anul 2021
Tip variatii depuse in depuse si intrerupte in anul . ain anii precedenti)
anul 2021 2021 (s P ’
Variatii/grupuri de variatii tip I1A 2914 265 374 (2021)
762 (2020)
539 (2019)
288 (2018)
172 (2017+B.V.)
Total variatii IA = 2135
Variatii/grupuri de variatii tip IB 2939 234 347 (2021)
748 (2020)
479 (2019)
264 (2018)
159 (2017+B.V.)
Total variatii IB = 1997
Variatii/grupuri de variatii tip |l 767 66 68 (2021)
170 (2020)
139 (2019)
55 (2018)
29 (2017+B.V.)
Total variatii Il = 461
Notificari nationale, conform | 131 1 149
OMS 1205/2006
Notificari TIP P art. 61 alin. (3) | 86 5 57
Directiva 2001/83/CE
Transfer APP, conform OMS | 224 2 169
1206/2006
Total general 7061 574 4968

2. ldentificare si cuantificare activitati pe fluxul operational

Denumire activitate pe flux operational

Total efectuat CVAV

ETAPA DE VALIDARE VARIATII RO-SMI - Pe tipuri de variatii/proceduri:

Tntocmire adrese regularizare plata:

220 adrese pentru 429 APP-uri

Gestionarea/monitorizarea medicamentelor cu cerere retragere/APP
retras/APP expirat

724 intreruperi de variatii

Validare variatii IA/IA/G in CTS

2349 pe nr. APP+22

Validare variatii IB/IB/G in CTS

2363 pe nr. APP+7

Validare variatii Il/Il/G in CTS

266+31 proceduri var tip Il/pentru 496 APP+31

Validare variatii WS in CTS

117 proceduri/pt. 163 APP

Validare proceduri tip notif. art. 61 alin. (3) Directiva 2001/83/CE

19 proceduri/pt. 19 APP

Validarea notificarilor nationale, conform OMS 1205/2006

118 proceduri - pt. 179 APP

Validare transferuri APP, conform OMS 1206/2006

120 proceduri - pt. 210 APP

Invalidare/solicitari variatii IA/IA/G

290 pe nr. APP

Invalidare/solicitari variatii IB/IB/G

343 pe nr. APP

Invalidare/solicitari variatii [lI/Il/G+WS

14 proceduri

Invalidare/solicitari notificarilor nationale, conform OMS 1205/2006

29 proceduri

Invalidare/solicitari transferuri APP, conform OMS 1206/2006

30 proceduri

Adrese repartizare intocmite catre serviciile de specialitate

180

Salvarea documentatiei CESP/CD pe server in folderul procedurii,
inclusiv completari la documentatia initiala - (RO-SMR+RO-SMI)

6560 documentatii+completari

Intocmirea/actualizarea calendarului de lucru (activitate periodic&/in
functie de start-urile/restart-urile variatiilor din CTS) pt. variatii RO-SMI

17 calendare
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Denumire activitate pe flux operational

Total efectuat CVAV

ETAPA DE VALIDARE/EUROPEANA VARIATII RO-SMR:

- proceduri validate RO-SMR tip IA, IB/IB/G, TIP II/Il/G cu creare in baza
de date CTS

92 proceduri/pt. 151 APP

- proceduri invalidate RO-SMR tip IA, IB/IB/G, TIP II/Il/G cu solicitari

37 proceduri

- adrese repartizare intocmite catre serviciile de specialitate 92 adrese
- opinii evaluator transmise la zilele-cheie (Day 20/New Day | 48 opinii
20/PVAR/FVAR)

NWG-Notification with grounds-var tip IB 4 scrisori
Total e-mailuri de END transmise+ scrisoare de aprobare in limba | 89
engleza

Rapoarte evaluare variatii administrative RO-RMS 10
Gestionare/administrare etapa europeana - total e-mailuri transmise 439

Intocmirea/actualizarea calendarului de lucru (activitate periodica/in
functie de start-urile/restart-urile variatiilor din CTS) pentru variatii RO-
SMR

16 calendare

PRELUAREA CORESPONDENTEI

de pe casutele de e-mail dedicate/salvare pe server - activitate zilnica la CVAV

ro-h.mrve-eudra.org 10696
var.responses@anm.ro 856
var.translations@anm.ro 773

ETAPA DE APROBARE NATIONALA A VARIATIILOR - Completarea

raportului final in format tabelar pentru variatii

IA/IA/G, 1B/IB/G, II/II/G,WS, notif. in baza art. 61 alin. (3) Directiva 2001/83/CE/Transfer APP - etapa nationala

Rapoarte finale CVAV - aprobare variatii

360

Rapoarte finale transfer DAPP

120

Intocmire corectii la solicitarea aplicantului

15 scrisori de aprobare a corectiilor pentru
29 de variatii

Intocmire scrisori respingere

2 - pt. variatii RO-SMR

Solicitari urgentare (inclusiv variatii clinice)

368 adrese

VARIATII INCLUSE IN PROCEDURA DE REINNOIRE A APP

1. Creare fisier Word in folderul procedurd medicament cu datele de
identificare din Decizia ANMDMR de emitere a APP-ului reinnoit

2. Verificarea listelor de variatii atasate la Decizia ANMDM RO de
emitere a APP-ului reinnoit, care au fost aprobate odata cu reautorizare
si solicitare de corectura liste (daca este cazul).

133 proceduri de reinnoire a APP
(240 APP-uri - concentratii/forme
farmaceutice) = 133 fisiere Word

3. Actualizarea bazelor de date Excel SAPE-CVAV - inregistrari (activitate zilnica):
« Inregistrari intrari scrisori de intentie si documentatie de sustinere a variatiilor.

« Inregistrari confirméri de plata + adrese regularizare.

. anegistréri completari, raspunsuri ale solicitantului (var. tip 1A,1B, 11, transfer APP, notificari):

« RO-SMI, conform centralizare tabel

o . - - - - Notif. P - art. 61 Notificare Transfer Total
Tip activitate/tip variatie Variatii IA | Variatii IB | Variatii ll allr;.o((i)/g)érgzéva nationala APP general
Intentii + Formulare plata 3.049 3.042 819 93 105 163 7.271
Confirmari plata/la regularizare 2.825 2.918 691 91 111 169 6.805
Documentatii sustinere 2.914 2.939 767 86 131 224 7.061
Completari documentatie 570 1.327 658 17 1 85 2.668
Adrese regularizare tarif 109 184 110 1 3 12 429
Solicitari urgentare (*adresa oficiala) 103 179 45 17 0 22 366
Scrisori aprobare (*Pe nr. APP) 2135 1.997 461 57 149 169 4.968
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* RO-SMR, conform centralizare tabel
Noif P-art. 61 Notificare
Tip activitate/tip variatie Variatii IA | Variatii IB | Variatii ll alin. (3) Directiva nationals Total
2001/83/CE '
Intentii + Formulare plata 67 60 1 2 136
Confirmari plata/la regularizare 62 56 1 2 126
Documentatii sustinere 58 59 1 2 125
Completari documentatie 10 12+6 9+5 0 0 31
Adrese regularizare tarif 2 8 2 0 0 12
Solicitari urgentare (*adresa oficiala) 2 0 0 0 0 2
Scrisori aprobare (*Pe nr APP) 66 59 13 0 3 141

RAPORTARE GENERALA PENTRU APROBARI
EMISE/INTOCMITE
ANUL 2021 LA SAPE-CVAV

Variatii calitate produs finit:

- Rapoarte pentru variatii 1A: 30.

- Rapoarte pentru variatii IB: 47.

- Rapoarte pentru variatii tip 11: 10.

Variatii RO-SMI IA/IA/G+IB/IB/G+II/WS 4.593 Romania - stat membru interesat (SMI) - variatii: 38.
Notificari tip P - art. 61 alin. (3) Directiva 57 e) Analiza medicamentelor incluse in anexele deciziilor
2001/83/CE Comisiei Europene (CE) si emiterea adreselor de aprobare
Notificar nationale OMS/1205/2006 149 | Pentruvariatiile aprobate in SMR:
’ - 20 Decizii CE.
Transferuri APP, conform OMS 1206/2006 169 - 152 APP-uri.
Variatii RO-SMR 1A/IA/G+IB/IB/G+II/WS 141 Variatii pentru produsele incluse in anexele deciziilor CE:
— 55

TOTAL GENERAL aprobari pe nr. de APP Rapoarte finale si adrese de aprobare/modificari
(concentratie de medicament) 5.109 APP/anexe revizuite:

- Variatii: 64.

- APP- 22,

Serviciul evaluare proceduri europene (SEPE)

A. COMPARTIMENTUL CALITATE MEDICAMENTE

Activitati specifice desfasurate:

a) Procedura centralizata - evaluarea documentatiei de
calitate a medicamentelor depuse pentru autorizare

Romania - raportor/coraportor in procedura centralizata
total rapoarte: 18:

- Rapoarte elaborate: 4.

- Rapoarte completate/actualizate/finalizate: 14.

Romania - opinii calitate: 2.

b) Proceduri DCP/MRP/Repeat-Use/reinnoire - evaluarea
documentatiei de calitate a medicamentelor depuse pentru
autorizare/reinnoirea APP

Romania - stat membru de referinta (SMR) total rapoarte: 27:

- rapoarte initiale elaborate: 9;

- total rapoarte la zilele intermediare completate/
actualizate/finalizate: 18.

¢) Romania - stat membru interesat (SMI) total rapoarte:
963:

- Rapoarte evaluare initiale (ziua 50/55/100): 379.

- Opinii evaluare intermediare (ziua 75, 85, 145, 195,
205): 550.

- Conditii de autorizare: 263 proceduri pentru 560
medicamente.

d) Variatii - evaluarea documentatiei de calitate a
medicamentelor

Romania - stat membru de referinta (SMR) total rapoarte:
130

Variatii calitate API:

- Rapoarte pentru variatii IA: 1.

- Rapoarte pentru variatii IB: 4.

- Rapoarte finale - 16.

- Adrese de aprobare/modificari APP/anexe revizuite: 16.

f) Participare la sedinte ale Comisiei de autorizare de
punere pe piata a medicamentelor: 17.

Participari la grupuri de lucru;: CMDh - Grupul de
coordonare a procedurii de recunoastere mutuala si a
procedurii descentralizate pentru medicamente de uz uman:
QWP - Grupul de lucru pe calitate al CHMP, NRG - Grupul
de acceptare a denumirilor inventate, HMPC, Comitetului
Farmaceutic.

B. COMPARTIMENTUL EFICACITATE SI SIGURANTA
NONCLINICA

Activitati specifice desfasurate:

a) Procedura centralizata - evaluarea documentatiei de
sigurantd nonclinica si eficacitate si siguranta clinica a
medicamentelor depuse pentru autorizare: 5 proceduri.

b) Proceduri DCP/MRP/Repeat-Use/reinnoire APP -
evaluarea documentatiei de siguranta nonclinica si
eficacitate si siguranta clinicd a medicamentelor depuse
pentru autorizare/reinnoirea APP.

Romaénia - stat membru de referintd (SMR) total rapoarte:

- RO/H/200/001-003/DC: 1 raport preliminar la ziua 70,
nonclinic si clinic, 1 raport preliminar la ziua 70, overview,
1 raport de evaluare a raspunsurilor solicitantului la
intrebérile SMR si SMI la ziua 120, 1 raport preliminar la ziua
70, nonclinic si clinic, 1 raport preliminar la ziua 70,
overview, 1 raport preliminar de evaluare la ziua 40 a
procedurilor de reinnoire APP.

- 3 rapoarte finale de evaluare la ziua 60 a procedurii de
reautorizare.
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- 15 - rapoarte de evaluare a Planului de investigatie
pediatrica la ziua 30, 60 , 90 sau 120 cu RO SMR.

¢) Romania - stat membru interesat (SMI) total rapoarte: 945:

- Opinii evaluare initiale (ziua 50/55/100): 379.

- Opinii evaluare intermediare (ziua 75, 85, 145, 195, 205):
539.

- Variatie de tip IB si Il (ziua 55, 80): 27.

d) Alte activitati:

- Evaluare protocoale studii clinice: 16.

- Documentare + raspuns validare baza legala proceduri
europene: 126.

- Tratamente ultima instanta in baza OMS nr. 1018/2014:

Intocmire rapoarte de evaluare si documente conexe
(instiintare companie autorizatie) pentru rapoarte de evaluare
pentru autorizare medicamente utilizate ca tratament ultima
instanta: 14, rapoarte de evaluare pentru refinnoirea
autorizatiilor medicamentelor utilizate ca tratament ultima
instanta: 10, rapoarte de evaluare pentru modificari la
termenii autorizatiilor pentru medicamente utilizate ca
tratament ultima instanta: 9

- Activitate pentru Directia evaluare tehnologii medicale:
pregatire si participare sedinta comisie de contestatii HTA - 2
sedinte de solutionare a contestatiilor formulate la rapoartele
de evaluare HTA,; participare negociere contracte cost volum
CNAS: 6 sedinte de negociere contracte cost volum.

- Evaluare rapoarte autorizatii nevoi speciale si opinii in
cadrul comisiilor de evaluare autorizatii de nevoi speciale: 5.

- Documentare referitoare la eficacitatea medicamentelor
in COVID-19.
vederea definitivarii a doua proiecte legislative: norme de
aplicare pentru art. 883 din Legea nr. 95/2006 si revizuirea
OMS nr. 85/2013.

- Colaborari in vederea elaborarii raspunsurilor la petitii/
solicitari.

- Evaluare nonclinica.

- Traducere angajamente post-autorizare ERA proceduri
europene.

- Participare evaluare PSUSA comentarii nonclinice.

Participare la comitete si grupuri de lucru: participare la
teleconferintele grupului de lucru pentru siguranta nonclinica
a medicamentelor; participare sedinta comitetului pediatric
(PDCO): 11 sedinte + evaluarea si sustinerea procedurilor de
evaluare a planurilor de investigatie pediatrica (PIP),
participare la sedinta Comitetului de medicamente orfane din
cadrul EMA (COMP).

C. COMPARTIMENTUL INFORMATII MEDICAMENTE

Proceduri DCP/MRP/Repeat use/reinnoire APP - evaluarea
documentatiei privind informatiile despre medicament:

Romaénia - stat membru de referinta (SMR):
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- Rapoarte de evaluare proceduri (la fiecare dintre etape):
30 proceduri x etape de evaluare.

- Rapoarte de evaluare variatii clinice (la fiecare dintre
etape): 25 proceduri x etape de evaluare.

Romania - stat membru interesat (SMI):

- Rapoarte de evaluare initiale (ziua 50/100/55): 50.

- Rapoarte de evaluare intermediare (ziua 75, 85, 145,
195, 205): 50.

Proceduri DCP/MRP/Repeat use/reinnoire APP -
elaborarea informatiilor medicale in faza nationala.

- Verificarea si corectarea informatiilor necesare pentru
elaborarea si redactarea anexelor 1, 2, 3 ale APP la
medicamentele autorizate prin procedura europeana: 275.

- Finalizare anexe 1, 2 si 3 in vederea eliberarii APP: 275.

Proceduri DCP/MRP/Repeat use/reinnoire APP/
variatii/notificari - elaborarea informatiilor medicale in faza
nationala.

- Verificarea si corectarea informatiilor necesare pentru
elaborarea si redactarea anexelor 1, 2, 3 cu privire la
variatiile medicamentelor autorizate prin procedura
europeana: 585.

- Finalizarea anexelor 1, 2 si 3 la APP pentru variatiile
medicamentelor autorizate prin procedura europeana: 585.

- Verificarea informatiilor depuse de catre aplicant cu
privire la notificari nationale/emiterea unei opinii legate de
oportunitatea aprobarii notificarilor: 4.

Procedura centralizata:

- Evaluarea documentatiei privind informatiile despre
medicament pentru medicamentele depuse pentru autorizare
prin procedura centralizata (Romania - raportor/coraportor) - 5.

- Verificarea din punct de vedere medical si lingvistic a
traducerii in limba romana a informatiilor privind
medicamentele autorizate prin procedura centralizata, dupa
obtinerea opiniei pozitive a CHMP - 660.

- Verificarea traducerii in limba roméana a informatiilor
despre medicament (QRD Linguistic Review) in cadrul
semnalelor PRAC - 12.

- Stabilirea informatiilor din ,Chenarul albastru” pentru
medicamente autorizate prin procedura centralizata - 96.

Sarcini suplimentare: reprezentare in Comisia APP pentru
medicamentele autorizate prin proceduri europene/procedura
nationala - 12, reprezentare in Comisia APP pentru
medicamentele autorizate prin procedura de nevoi speciale - 62.

Activitati de participare la grupurile stiintifice de lucru EMA
QRD, CAT, grupul de lucru EDQM pentru clasificarea pentru
eliberare a medicamentelor EDQM - 3. 5

D. COMPARTIMENTUL PROCEDURA CENTRALIZATA

Activitati specifice: evaluarea documentatiei de
autorizare/reinnoire a autorizatiei/variatii pentru
medicamentele prin procedura centralizata.

V.1.2. ACTIVITATEA DE EVALUARE A VARIATIILOR LA TERMENII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA (APP)

Situatia cererilor primite/rezolvate in 2021:

An [ntrare 1 2D MD Transfer
Nr solicitari | Rezolvate | Rest Nr solicitari | Rezolvate | Rest Nr solicitari | Rezolvate | Rest Nr solicitari | Rezolvate | Rest
2013 4,572 4,346 226 183 170 13 197 197 - 82 82 -
2014 4,201 3,842 359 142 123 19 139 139 - 79 79 -
2015 4,393 3,982 411 207 166 41 125 117 8 61 61 -
2016 4,393 3,869 524 188 159 29 117 100 17 80 80 -
2017 3,828 3,186 642 159 121 38 150 135 15 181 181 -
2018 3,557 2,762 795 115 67 48 267 247 20 132 132 -
2019 4,295 2,824 1,471 124 74 50 126 81 45 109 109 -
2020 4,681 2,619 2,062 219 107 112 196 109 87 72 72 -
2021 4,015 1,082 2,933 148 25 123 141 65 76 161 112 49
2022 687 45 642 31 1 30 26 - 26 7 - 7
Grand Total 38,622 28,557 10,065 1,516 1,013 503 1,484 1,190 294 964 908 56
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Emiterea de documente rectificative la autorizatia de
punere pe piata, ca urmare a aprobarii transferului
autorizatiei de punere pe piata, variatiilor tip I, Il, primite in
2013-2021: 415 modificare la APP, 1517 anexe la APP.

V.1.3. EVALUAREA TEHNOLOGIILOR MEDICALE

In anul 2021 au fost evaluate 150 de dosare in vederea
intrarii in lista cuprinz&nd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate.

Dintre acestea, 113 au fost DCI noi sau extindere de
indicatie si 37 de dosare pentru mutari/adaugari segmente
populationale sau linii de tratament.

Dintre medicamentele evaluate, 48 au fost in aria
oncologie (carcinom hepatocelular, carcinom cutanat,
mielom multiplu, limfom difuz cu celula mare B, leucemie
limfocitara cronica, neoplasmului bronho-pulmonar, cancer
mamar s.a.m.d.), 9 medicamente pentru tratamentul
diabetului zaharat de tip 2, 4 medicamente pentru
tratamentul hemofiliei, 2 medicamente pentru tratamentul
amiotrofiei musculare spinale. Un numar semnificativ de
medicamente s-a adresat nevoilor medicale neacoperite,
pentru care in Romania, pana la momentul intrarii in H.G. nr.
720/2008, nu a existat alternativa terapeutica.

In anul 2021 au avut loc urmatoarele actualizari ale H.G.
nr. 720/2008 si OMS de protocoale terapeutice:

1. Hotararea Guvernului nr. 537/2021 privind modificarea
si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale

de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate.

2. Hotararea Guvernului nr. 796/2021 privind modificarea
si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazé& de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate.

Protocoalele terapeutice privind prescrierea
medicamentelor prevazute in lista de medicamente,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, au fost
actualizate Tn urmatoarea forma:

1. Ordinul nr. 14/69/2021 privind modificarea si
completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in lista
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008.

2. Ordinul nr. 140/127/2021 privind modificarea si
completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii
publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente
denumirilor comune internationale prevazute in lista
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
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asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008.

3. Ordinul nr. 564/499/2021 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in lista
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda Tn cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora.

4. Ordinul nr. 1098/647/2021 privind modificarea si
completarea anexelor nr. 1 si 2 la Ordinul ministrului sanatatii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora.

5. Ordinul nr. 1667/813/2021 privind modificarea si
completarea anexelor nr. 1 si 2 la Ordinul ministrului sanatatii
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personalé, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurdari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora.

V.1.4. AVIZAREA S| MONITORIZAREA PUBLICITATII
PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

Serviciul publicitate este subordonat vicepresedintelui cu
atributii privind activitatile stiintifice, iar pe parcursul anului 2021
a desfasurat urmatoarele activitati (cu evaluare cantitativa):

- publicitate:

» evaluarea materialelor publicitare, urmata de avizare:
633;

* reavizare materiale publicitare: 1047;

« formularea de respingeri materiale publicitare: 18;

» evaluarea materialelor educationale, urmata de
aprobare: 259;

* reaprobarea materialelor educationale: 218;

« formularea de respingeri materiale educationale: 8;

» evidenta notificarilor privind participarea DAPP la
manifestari medicale;

- sponsorizare:

* centralizarea formularelor de declarare a activitatilor de
sponsorizare efectuate de catre producatorii, DAPP sau
reprezentantii acestora in Roménia, precum si distribuitorii

angro si en detail de medicamente pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care desfasoara activitati
referitoare la sanatatea umanad, asistentd medicala sau
farmaceutica - 109;

* centralizarea formularelor de declarare a activitatii de
sponsorizare de catre beneficiarii activitatilor de
sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii
profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de
organizatii care au activitati referitoare la sanatatea umana,
asistenta medicala sau farmaceutica - 4913.

V.1.5. GESTIONAREA BAZElI DE DATE
NOMENCLATORUL MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

Diversitatea problematicilor din cadrul Serviciului
nomenclator presupune o varietate de activitati, care sunt
structurate si prezentate dupa cum urmeaza:

» Nomenclator:

a. Gestionare nomenclator medicamente de uz uman.

- Includerea in aplicatia ,Nomenclator” a medicamentelor
autorizate prin procedurile: nationala/europeana/
centralizata/ANS):

» autorizare/reinnoire APP - autorizate prin procedurile
nationala/europeana/ANS/centralizata (pentru cele care
notifica punerea efectiva pe piata romaneasca) - se introduc
informatiile despre autorizatia de punere pe piata (APP):
denumire comerciala, DAPP, responsabil cu eliberarea seriei,
ambalaje etc.; -1121 medicamente + actualizare istoric;

+ corespondentd cu SEA pentru clarificarea/rezolvarea
neconcordantelor intre APP si anexe Tn cazul noilor APP:
activitate permanenta (peste 235 medicamente).

Mentinerea bazei de date privind medicamentele
autorizate de punere pe piata: actualizarea permanenta a
nomenclatorului medicamentelor de uz uman prin verificarea
si operarea, in baza documentatiei primite de la serviciile
implicate, a cererilor solutionate de autorizare/reinnoire a
autorizatiilor de punere pe piata (APP), de variatii/modificare
la termenii APP, de incetare/expirare APP variatii/
expirare/incetare, medicamentelor, cu drept de circulatie.

- variatii la APP-urile aprobate prin toate procedurile:
nationald/europeana/centralizata - se introduc informatiile
despre modificari ale autorizatiei de punere pe piata (APP)
aprobate: denumire comerciala, DAPP, responsabil cu
eliberarea seriei, ambalaje etc. - 1361 medicamente +
actualizare istoric;

- operarea in baza de date ,Nomenclator” si Registratura a
APP a caror valabilitate a Tncetat;

- APP expirate (pentru acele APP pentru care solicitantul
nu a depus intentie de declansare a unei proceduri de
reinnoire) - 21 medicamente;

- introducerea pozitiilor de refnnoire in ,Nomenclator”
(corelarea cu Registratura) - 327 medicamente;

- introducerea in ,Nomenclator” a datelor de prelungire a
valabilitatii ANS - 10 medicamente;

- decizii de incetare APP:

* incetarea valabilitatii unui APP national atunci cand
pentru acelasi medicament se elibereaza un APP printr-o
procedura europeana - 162 medicamente;

* incetarea valabilitatii unui APP valid - 460 medicamente;

* incetarea valabilitatii unui APP sub SUNSET CLAUSE -
24 medicamente;

- decizii de suspendare APP - 12 medicamente;

- decizii de ridicare a suspendarii - 1 medicament;

- decizii de incetare ANS - 5 medicamente.

b. Raspunsuri pentru Directia economica si achizitii
publice pentru rezolvarea situatiilor privind ,tariful pentru
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intocmirea si actualizarea Nomenclatorului medicamentelor
de uz uman”: 73.

c. Inregistrarea in aplicatia ,Nomenclator AIP” (la
solicitare) a medicamentelor autorizate prin procedura
nationald de emitere autorizatii de import paralel AIP si
actualizarea sectiunii, autorizatii de import paralel pentru
care s-a solicitat CIM/xIs - 15 medicamente.

» Sunset Clause:

a. Gestionarea notificarilor pentru aplicarea prevederilor
art. 737, 738 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii - Titlul XVIII Medicamentul;

- evaluarea si gestionarea informatiilor pentru respectarea
prevederilor legale in vigoare referitoare la ,Sunset Clause”
privind punerea pe piata (presupune retragerea APP dupa 3
ani daca medicamentul nu a fost comercializat), introducerea
in evidenta xls ,Sunset Clause” si redactarea raspunsului la
solicitarile de exceptare de la aceste prevederi; redactarea
adreselor catre detinatorul APP de informare a neindeplinirii
cerintelor legale si aplicare a clauzei de incetare a valabilitatii
APP;

» notificari de intrerupere temporara si definitiva a punerii
pe piata - 456 medicamente;

» notificari de reluare a comercializarii - 191 medicamente;

» notificari de punere pe piata - 2202 medicamente;

» cereri de exceptare de la clauza de Sunset - 75
medicamente;

* exceptari acordate pe e-mail - 57 medicamente;

* notificari de retragere a APP-urilor/a procedurii de
reinnoire - 815 medicamente;

- actualizarea permanentad a evidentei electronice xls
,Notificari discontinuitate medicamente” de pe site-ul
ANMDMR - 647 medicamente;

- verificare Tn nomenclatorul medicamentelor de uz uman
a alternativelor terapeutice (APP-uri) cu acelasi DCI, forma
farmaceutica si concentratie ca si medicamentele notificate
ca fiind intrerupte temporar sau definitiv prin transmiterea de
e-mailuri cétre toti DAPP implicati ori de cate ori se produce
o modificare a informatiilor - 1125 DCI.

b. Furnizarea informatiilor privind urmatoarele situatii:
punerea pe piata, nepunerea pe piatd, incetarea temporara
a punerii pe piata, incetarea definitiva a punerii pe piata,
reluarea comercializarii Departamentului politici si strategii
din cadrul ANMDM pentru a putea formula raspuns la
reclamatiile primite de la pacienti/spitale/farmacii pe adresa
lipsamedicament@anm.ro, inclusiv cele redirectionate de pe
site-ul http://medicamentelipsa.ms.ro/. - 377 raspunsuri
transmise prin e-mail.

c. Intocmirea lunara catre MS in contextul obligatiilor
ANMDMR stabilite prin Ordonanta nr. 8/2018 pentru anul
2021: 12 adrese + 54 anexe.

d. Intocmirea si tehnoredactarea deciziilor de
intrerupere/suspendare sau ridicare a suspendarii APP - 378
decizii (659 medicamente) insotite de cate 3 anexe fiecare
(CNAS + MS + DAPP/aplicant).

V.2. ACTIVITATEA DE EVALUARE S| AUTORIZARE
STUDII CLINICE

Directia studii clinice (DSC) este subordonata direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile
specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz uman
si dispozitivelor medicale/presedintelui ANMDMR.

Reprezentantii DSC au participat la:

- Grupul de facilitare al studiilor clinice infiintat de HMA
(CTFG - Clinical Trial Facilitation Group).

- Grupul de lucru al EMA si statelor membre pentru
sistemul informatic european de studii clinice (denumit CTIS -

Clinical trial Information Sistem) prevazut de Regulamentul
de studii clinice.

- Grupul de experti al Comisiei Europene referitor la
studiile clinice.

- Grupul de lucru al Comitetului EMA pentru Terapii
avansate.

Activitati desfasurate (cu evaluare cantitativa):

- evaluarea si autorizarea studiilor clinice cu medicamente
de uz uman: 140 cereri de evaluare si autorizare de studii
clinice cu medicamente de uz uman primite, dintre care: 4
retrase Tnhainte de evaluare, 2 retrase dupa evaluare; s-au
emis 101 autorizatii (inclusiv cereri depuse in 2019 si 2020)
si 2 adrese de respingere;

- evaluarea si aprobarea amendamentelor studiilor clinice
aprobate: 752 cereri de evaluare si aprobare amendamente
importante primite; 747 adrese de raspuns emise (746
adrese de aprobare si 1 adresa de respingere, atat cereri
depuse in 2019 si 2020 cét si 2021);

- evaluarea si aprobarea studiilor observationale cu
medicamente de uz uman: 21 cereri primite, 9 adrese de
raspuns emise (5 aprobari initiale, 2 retrageri, 4 adrese de
raspuns la amendamente);

- autorizarea unitatilor medicale pentru desfasurarea de
studii clinice: 196 cereri de autorizare + 16 de modificari ale
autorizatiilor initiale (adaugare puncte de lucru sau
specialitati); 200 autorizatii emise (cereri depuse in 2020 si
2021) si 21 modificari aprobate, 14 dosare evaluate cu
solicitari, 1 cerere retrasa dupa evaluare. S-au organizat 21
sedinte de evaluare unitati medicale in vederea desfasurarii
de studii clinice;

- DSC a participat permanent la procedura VHP (voluntary
harmonized procedure): 21 proceduri VHP pentru evaluare
studii clinice initiale (1 ca stat membru de referinta, 20 ca stat
membru interesat); 74 proceduri VHP pentru evaluare
amendamente importante (3 ca stat membru de referinta, 71
ca stat membru interesat);

- primirea si gestionarea amendamentelor nonimportante
pentru studiile clinice aprobate, notificarilor diverse,
adreselor cu solicitari de diferite informatii: 790 notificari
diverse (notificare includere primul pacient, notificari
inchideri studii, Tntreruperi temporare, amendamente
nonimportante), 399 rapoarte anuale de studiu, 13 notificari
studii noninterventionale;

- gestionarea adreselor de regularizare a tarifului, atunci
cand este necesar: regularizari tarif studii clinice - 24;
regularizari tarif amendamente - 29;

- gestionarea rapoartelor de reactii adverse, grave si
nongrave, provenite din raportarea spontana si din studii
clinice noninterventionale, in format hartie si/sau electronic:
rapoarte de siguranta periodice: RAGNS: 424, DSUR-uri: 327.

Procese specifice:

- autorizarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman;

- aprobarea amendamentelor importante ale studiilor
clinice cu medicamente de uz uman;

- autorizarea studiilor noninterventionale cu medicamente
de uz uman;

- evaluarea si autorizarea unitatilor medicale in vederea
desfasurarii de studii clinice cu medicamente de uz uman.

Alte activitati:

- participarea prin 2 evaluatori desemnati la evaluarea
documentatiei depuse in sustinerea cererilor de aprobare
pentru tratamente de ultima instanta: 18 rapoarte de
evaluare pentru autorizarea a 11 medicamente ca tratament
ultima instanta; s-a participat la discutarea a 5 rapoarte de
evaluare pentru reinnoirea autorizatiilor a 11 medicamente
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ca tratament ultima instanta, 28 rapoarte de evaluare pentru
modificari ale autorizatiilor medicamentelor autorizate ca
tratamente de ultima instanta;

- gestionarea si/sau incarcarea fisierelor XML ale cererilor
de studii clinice evaluate in baza de date europeana pentru
studii clinice EudraCT si completarea informatiilor privind
statusul autorizarii si al emiterii opiniei etice;

- participarea la elaborarea si revizuirea reglementarilor
privind autorizarea studiilor clinice: furnizare punct de vedere
privind propunerea de regulament al Parlamentului European
si al Consiliului privind cooperarea in evaluarea de siguranta;
participarea la elaborarea propunerilor de acte normative
pentru crearea cadrului national de punere in aplicare a
Regulamentului european pentru studiile clinice
interventionale prin organizarea si participarea la sedintele
grupului de lucru constituit prin OMS;

- participarea la intalnirile comitetelor si grupurilor de lucru
in domeniul medicamentului de uz uman de la Comisia
Europeana, EMA, Consiliul European, Consiliul Europei,
HMA-CTFG, grupul de experti CTFG, CAT, PDCO sau din
grupurile de lucru pentru terapii combinate, diagnostic in vitro
cu relevanta pentru investigatiile clinice: CTFG - 6 sedinte;
pentru CTIS: 4 sedinte ale grupului de lucru al statelor
membre cu EMA, instruiri si Tntalniri pentru training in
Sandbox (training environment) in vederea utilizarii CTIS,
pentru stabilirea modelului de tara si a profilelor de utilizatori
(user personas), instruire ca master trainer si participarea la
intalnirile organizate de EMA pentru finalizarea materialelor
de training pentru utilizarea CTIS, pentru instruirea privind
tehnicile de diseminare a materialelor de training, precum si
la sesiunile de testare organizate; participare la intalnirile
pentru realizarea proiectului pentru grantul european pe
actiunea comuna CT CURE in cadrul proiectului EU4Health;

- participarea, prin reprezentantii desemnati de
conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul ANMDMR, la
intalnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritatilor si
institutiilor publice, precum si ale altor organisme europene
competente in domeniul medicamentului de uz uman, al
tehnologiilor medicale si al dispozitivelor medicale: sedinte
ale comisiei de evaluare si autorizare unitati medicale in
vederea desfasurarii de studii clinice (in comisie participa 3
membri din DSC): 20, sedinte ale comisiei pentru autorizarea
tratamentelor de ultima instanta: 50;

- pregatirea documentelor in vederea transmiterii pentru
arhivare a documentatiei depuse pentru aprobarea studiilor
clinice si a tuturor documentelor ulterioare aprobarii;

- instruirea profesionala a personalului prin participarea la
cursuri de perfectionare organizate prin platforma EU NTC,
participarea la instruirile organizate de EMA pentru utilizarea
CTIS, participarea la manifestarile stiintifice nationale si
internationale in domeniul medicamentului de uz uman in
functie de specialitate.

V.3. ACTIVITATEA DE INSPECTIE PENTRU
SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL CALITATII
MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN iN PROCESUL DE
FABRICATIE, IMPORT, DISTRIBUTIE ANGRO SI EN
DETAIL SI ACTIVITATI CONEXE

a) Directia administrarea proceselor DGIF (DAPDGIF)
pana la 26.10.2021, modificata, conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 2.318/27.10.2021, in Biroul
administrarea proceselor DGIF (BAPDGIF)

in anul 2021, s-au desfasurat urmatoarele activitati:

- inregistrarea si gestionarea a 3.232 de intrari si 3.231 de
iesiri privind solicitari repartizate/rezolvate in DGIF, inclusiv

evidente ale ordonantarilor de plata pentru UTI-uri (chirii,
telefoane, utilitati);

- verificarea documentelor depuse de solicitanti pentru
efectuarea inspectiilor BPF, de bioechivalenta, BPLA,
verificarea dosarului standard al unitatii (DSU), verificarea
documentatiei transmise in vederea actualizarii anexelor la
autorizatiile de fabricatie/import, inclusiv intocmirea
corespondentei de completare a documentatiei (atunci cand
a fost cazul) - 90 (anexe + evaluare);

- Intocmirea si eliberarea certificatelor/autorizatiilor:
certificate BPF (pentru producatori romani si straini): 31,
autorizatii de fabricatie, inclusiv anexe ale acestora: 31;
autorizatii de import: 13;

- modificarea/actualizarea anexelor autorizatiilor de import:
21;

- certificate BPL: 1;

- autorizatii pentru unitatile de control independente: 0;

- actualizarea bazei de date EudraGMDP: introducerea
informatiilor din autorizatii/certificate BPF emise: permanent;

- crearea si gestionarea dosarului fiecarei unitati
inspectate, respectiv al fiecarei unitati care a solicitat
actualizari ale anexelor la autorizatiile de fabricatie/import si
certificate BPF: 90;

- administrarea bazelor de date referitoare la codificarea
inspectiilor, lista unitatilor de fabricatie autorizate/certificate, a
importatorilor autorizati, a persoanelor calificate: permanent;

- emiterea adreselor de tarifare catre DEAP - tarife de
inspectie si cele pentru actualizarea anexelor la autorizatiile
de fabricatie pentru fabricanti si importatori de medicamente;

- verificarea documentatiei depuse de cétre solicitanti in
vederea emiterii certificatului care atesta calitatea de
persoana calificatd, corespondenta cu acestia pentru
completarea documentatiei, redactarea documentelor pentru
tarifarea prestatiei si urmarirea achitarii acestor tarife: 39;

- intocmirea si eliberarea certificatelor de persoana
calificata: 20;

- emiterea acordului privind inregistrarea ca fabricanti/
importatori/distribuitori de substante active care vor fi utilizate
ca materii prime pentru medicamente de uz uman: 4;

- organizarea sedintelor comisiei de inspectie BPF, BPD,
BPL, BPLA, BPSC, farmacovigilenta in vederea prezentarii
rapoartelor de inspectie ale DGIF: 0;

- intocmirea programului anual de activitati al DGIF, cu
anexe (programele anuale de inspectii);

- asigurarea, prin persoana desemnata (responsabilul de
bunuri), a aprovizionarii si administrarii mijloacelor fixe si
consumabile necesare DGIF: permanent.

b) Directia inspectii de buna practica de fabricatie,
laborator, de laborator analitic, in studiul clinic si de
farmacovigilenta (DIBPFLLASCFV)

In anul 2021, s-au desfisurat urmatoarele activitati:

- inspectii BPF pentru eliberarea autorizatiei de
fabricatie/certificatului BPF, inclusiv cele pentru investigatie
clinica: 34;

- inspectii de autorizare la importatorii de medicamente: 15;

- inspectii de certificare a conformitéatii cu BPF la fabricanti
de medicamente din tari terte: 3;

- inspectii privind buna practica de laborator BPL de
certificare/recertificare la centre de bioechivalenta (unitate
clinica si/sau laborator bioanalitic care realizeaza studii de
bioechivalenta): 3;

- inspectii inopinate: 1 de verificare a respectarii BPL la
laborator bioanalitic;



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEAa lll-a, Nr. 1074/15.1X.2022 17

- aplicarea sanctiunilor contraventionale pentru
fabricanti/importatori de medicamente, ca urmare a
nerespectarii prevederilor ghidului BPF: 3;

- evaluarea solicitarilor de furnizare mostre pentru
medicamente autorizate: 19;

- eliberare acord privind furnizarea mostrelor medicale
gratuite: 19;

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

- evaluarea documentatiei depuse n sustinerea cererii de
avizare a donatiilor de medicamente de uz uman, redactarea
avizelor de donatie si a anexelor aferente (cu exceptia unei
solicitari pentru care donatorul a renuntat din cauza
decesului pacientului): 145;

- respingerea solicitarii de eliberare aviz de donatie pentru
ca nu respecta OMS 1032/2011: 7;

- verificarea documentatiei pentru avizarea declaratiilor de
export catre tari terte si avizarea declaratiilor de export: 940
solicitari pentru 5621 declaratii de export;

- respingerea avizarii unor declaratii de export, datorita
declararii pandemiei de COVID au intrat in vigoare
ordonantele militare, OMS nr. 428/2020 si OMS nr. 672/2020
prin care se suspenda distributia in afara Romaniei a
medicamentelor cuprinse in CANAMED (OMS 428/2020) si
ulterior a medicamentelor cuprinse in protocolul de tratament
al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, aprobat prin OMS
487/2020, si a medicamentelor cu risc crescut de
discontinuitate destinate patologiilor cronice in contextul
pandemiei cu virusul SARS-Cov-2 prevazute Tn anexa la
OMS 672/2020: 14;

- participarea, prin reprezentanti desemnati de ANMDMR,
la sedintele grupurilor de lucru ale EMA in domeniul
inspectiilor BPF, BPL, BPSC si FV: GCPIWG - 1 sedinta,
PhVIWG - 1 sedinta.

c) Serviciul inspectie de buna practica de distributie
(SIBPD) din cadrul DIBPFLLASCFV pana la 26.10.2021,
modificat, conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
2.318/27.10.2021, in Directia inspectii de buna practica
de distributie (DIBPD) in subordinea directorului general
al DGIF

In anul 2021, s-au desfisurat urmatoarele activitati:

- inregistrarea si gestionarea documentelor repartizate/
rezolvate: 8.537 intréri si 1.304 iesiri;

- evaluarea solicitarilor de inspectii BPD: 135;

- emiterea adreselor cu solicitari completari la
documentatia depusa: 58;

- emiterea adreselor de tarifare catre DEAP: 117;

- efectuarea de inspectii BPD de autorizare/(re)certificare:
109 (10 din 2019, 55 din 2020 si 44 din 2021);

- efectuarea de inspectii inopinate la distribuitori angro: 1;

- intocmirea listelor de deficiente: 109;

- emiterea adreselor cu solicitari completari la planul de
masuri corective/preventive: 2;

- Intocmirea rapoartelor finale de inspectie BPD: 107 (din
care 0 negative);

- emiterea autorizatiilor de distributie angro: 45;

- emiterea certificatelor privind conformitatea cu buna
practica de distributie (BPD): 107;

- introducerea in EudraGMDP si in baza de date interna
(Microsoft Access) a autorizatiilor si certificatelor BPD emise:
permanent;

- evaluarea solicitarilor pentru actualizarea/modificarea
autorizatiilor de distributie angro (modificari anexe): 182;

- emiterea autorizatiilor/anexelor actualizate: 133;

- aplicarea sanctiunilor contraventionale pentru
distribuitori angro, ca urmare a nerespectarii prevederilor
ghidului BPD cu privire la achizitia si transportul
medicamentelor, nerespectarea obligatiei de serviciu public,
neimplementarea corespunzatoare a SMC creat,
nerespectarea preturilor aprobate de catre MS: 22;

- investigarea reclamatiilor primite de la farmacii si spitale
pe adresa lipsamedicament@anm.ro, pentru care s-au
derulat corespondente electronice cu distribuitori
angro/reprezentanti DAPP/farmacii: 54;

- verificarea stocurilor de medicamente si prelucrarea
informatiilor din raportarile zilnice (SER), in vederea
formularii raspunsurilor catre institutiile interesate si catre
reclamatiile primite pe adresa de e-mail
lipsamedicament@anm.ro si pe website-ul Ministerului
Sanatatii, la www.medicamentelipsa.ro, si comunicarea
informatiilor catre SACR in vederea redactarii raspunsului
catre reclamant: zilnic;

- prelucrarea (inregistrarea, centralizarea) informatiilor din
raportarile lunare transmise de catre distribuitori
angro/fabricanti/importatori conform OMS nr. 502/2013 si
OMS nr. 1295/2015: 3355;

- inregistrarea raportarilor privind medicamentele
importate conform OMS nr. 1295/2015: 320;

- prelucrarea (inregistrarea, centralizarea, verificarea,
postarea pe website-ul ANMDMR) notificarilor de livrari
intracomunitare transmise la ANMDMR de catre distribuitorii
angro conform OMS nr. 269/2017: 3.541 (pentru 121.073
produse);

- respingerea unor notificari de livrare intracomunitara a
medicamentelor cuprinse in Protocolul de tratament al
infectiei cu virusul SARS-Cov-2, aprobat prin OMS nr.
487/2020, si a medicamentelor cu risc crescut de
discontinuitate destinate patologiilor cronice Tn contextul
pandemiei cu virusul SARS-Cov-2 prevazute in anexa la
OMS nr. 672/2020: 43;

- colaborarea cu Comitetul national de coordonare a
vaccinarii si celelalte autoritati ale statului pentru pregatirea
campaniei de vaccinare anti-COVID-19, referitor la receptia,
stocarea si transportul vaccinurilor.

d) Directia supravegherea calitatii medicamentelor si
unitati teritoriale (DSCMUT) péana la 26.10.2021,
modificat, conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
2.318/27.10.2021, in Directia supravegherea calitatii
medicamentelor, alerte si unitati teritoriale (DSCMAUT)

Are in subordine 12 unitati teritoriale de inspectie (UTI),
fara personalitate juridica, aflate in urméatoarele orase: lasi,
Bacau, Galati, Pitesti, Satu Mare, Cluj, Oradea, Deva, Targu
Mures, Timisoara, Craiova si Constanta, precum si Biroul
alerte medicamente falsificate (BAMF).

in anul 2021, s-au desfasurat urmatoarele activitati:

- elaborarea planului anual de prelevare si testare pentru
anul 2021 privind supravegherea calitatii medicamentelor,
continand 29 de produse;

- prelevarea probelor din planul pentru 2021 (cod inspectie
CF) si transmiterea catre DCCM 1n vederea efectuarii
analizelor de laborator: 17 (restul de 12 nu s-au gasit in
reteaua de distributie);

- primirea rezultatelor analizelor de laborator: 2 probe
analizate au fost declarate corespunzatoare, iar 15 se afla in
curs de analiz3;

- prelevarea medicamentelor Tn cadrul programului
coordonat de EMA/EDQM pentru supravegherea produselor
autorizate centralizat, a caror testare se efectueaza de
laboratoare (OMCL) ale altor autoritati competente din UE;
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prelevarea se face din unitati de distributie si se transmit prin
servicii de coletarie la sediul EDQM din Strasbourg, Franta: 7
(rezultatele au fost conforme);

- prelevarea medicamentelor in cadrul programului
coordonat de EDQM pentru supravegherea medicamentelor
(studiu MSS), a caror testare se efectueaza de catre DCCM:
2 (in curs de analiza);

- elaborarea planului tematic de inspectii de supraveghere;

- efectuarea de inspectii (tematice) de supraveghere a
calitatii medicamentelor (cod inspectie CS) in reteaua de
distributie (depozite, farmacii comunitare, farmacii de spital,
oficine locale, drogherii), incluzand inspectiile de
supraveghere a activitatii farmaciilor (activitate adaugata ca
urmare a intrarii in vigoare a OMS nr. 444/2019): 542;

- aplicarea sanctiunilor contraventionale pentru farmacii si
drogherii, ca urmare a nerespectarii prevederilor din Legea
farmaciei nr. 266/2008: 9;

- rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitati de
calitate a medicamentelor de uz uman primite de la pacienti
sau profesionisti in domeniul sanatatii: 4 (3 clasare fara
urmari si 1 in lucru);

- retragerea de pe piatd a medicamentelor care prezinta
neconformitati de calitate: 28;

- coordonarea activitatii UTI din punct de vedere al
supravegherii calitatii medicamentelor, prin raportarea
trimestriala a activitatii;

- actualizarea bazei de date DSCMAUT (situatia
inspectiilor de rezolvare a planului tematic, situatia
medicamentelor prelevate in cadrul planului anual de
prelevare si testare/la solicitarea EDQM/a medicamentelor
importate pentru furnizarea in caz de nevoi speciale, situatia
medicamentelor prelevate pentru solutionarea unor sesizari
de calitate);

- elaborarea situatiei trimestriale a medicamentelor retrase
din cauza neconformitatilor de calitate depistate prin
activitatea de inspectie, care este publicatd in materialele
informative ale agentiei si pe web site-ul ANMDMR: 4.

e) Serviciul alerta rapida, medicamente falsificate
(SARMF) din cadrul DIBPFLLASCFV pana la 26.10.2021,
modificat, conform OMS nr. 2.318/27.10.2021, in Biroul
alerte medicamente falsificate (BAMF) in cadrul Directiei
supravegherea calititii medicamentelor, alerte si unitati
teritoriale (DSCMAUT)

In anul 2021, s-au desfasurat activitati referitoare la:

- alerte rapide primite de la alte autoritati nationale, prin
sistemul de alerta rapida european, care au avut ca subiect
neconformitati de calitate ale unor produse (medicamente,
suplimente alimentare, produse de ingrijire etc.): 271;

» 18 au vizat serii de medicamente distribuite in Romania
pentru unele dintre care s-a initiat retragerea de pe piata;
* 26 au vizat medicamente autorizate,

necomercializate in Romania;

» 227 au vizat medicamente neautorizate de punere pe
piatd in Romania si alte produse care nu sunt medicamente
(suplimente alimentare, produse de ingrijire etc.);

- alerte rapide primite de la EMA, prin sistemul de alerta
rapida european, care au avut ca subiect neconformitati de
calitate ale unor medicamente autorizate centralizat: 18;

- informatii primite de la EDQM, prin sistemul de alerta
rapida european, care au avut ca subiect suspendari/
retrageri/restabiliri ale certificatelor CEP: 18;

- alerte rapide primite de la alte autoritati nationale, prin
sistemul de alerta rapida european, care au avut ca subiect
declaratii de neconformitate cu GMP sau suspendari/
retrageri/restabiliri ale certificatelor GMP: 62;

dar

- alerte rapide primite de la alte autoritati nationale, prin
sistemul de alerta rapida european, care au avut ca subiect
declaratii de neconformitate cu GDP sau
suspendari/retrageri/restabiliri ale certificatelor GDP: 11;

- alerte rapide primite de la alte autoritati nationale, prin
sistemul de alerta rapida european sau WGEO, care au avut
ca subiect cazuri de furturi de medicamente: 14; dintre
acestea: 7 au vizat medicamente autorizate si in Romania,
iar 7 au vizat medicamente neautorizate de punere pe piata
in Roménia si alte produse care nu sunt medicamente
(suplimente alimentare);

- alerte rapide primite de la alte autoritati nationale, prin
sistemul de alerta rapida european sau WGEO, care au avut
ca subiect cazuri suspectate/confirmate de falsificare de
medicamente: 95; dintre acestea: 27 au vizat medicamente
autorizate si in Roménia, 2 produse neautorizate, dar
comercializate Tn Roménia (continut de Sildenafil, Lidocaina),
iar 66 au vizat medicamente neautorizate de punere pe piata
in Roménia si alte produse care nu sunt medicamente
(suplimente alimentare, dispozitive medicale); pentru unele
din cazuri s-a procedat la informarea, prin intermediul
Directiei juridice, afaceri europene si relatii internationale, a
autoritatilor vamale si organelor de cercetare si urmarire
penala, cu privire la fraude sau medicamente falsificate: 4
(Fenistil, medicamente confiscate in piata, Testoviron Depot,
Lidocaina);

- sesizari primite pe adresa de e-mail contrafacere@anm.ro:
1 (publicitate agresiva pe internet produs Friocard);

- participarea la cea de-a 29-a intalnire a grupului de lucru
WGEO (working group enforcement oficers) organizata sub
egida HMA in 02.06.2021, prin videoconferinta;

- participarea la intalnirile plenare ale comitetului de
experti pentru minimizarea riscurilor pentru sanatatea publica
reprezentate de falsificarea medicamentelor de uz uman si
infractiunile similare (CD-P-PH/CMED) organizate de EDQM
in 18-10.05.2021 si 19-20.10.2021, prin videoconferinta:
transmitere cazuri din Roméania, intocmire raport si
transmitere catre Ministerul Sanatatii.

In anul 2021 au fost desfasurate activitati specifice legate
de serializarea medicamentelor:

- accesarea SNVM in scopul supravegherii functionarii
repertoriilor si investigarea incidentelor potentiale de
falsificare, pentru verificarea trasabilitatii identificatorilor unici,
la solicitarea altor autoritati, OSMR, colegi inspectori, DAPP:
143 rapoarte;

- comunicarea cu OSMR si utilizatori finali ai SNVM in
diferite spete punctuale legate de serializarea
medicamentelor;

- intocmirea si transmiterea de raspunsuri la solicitarile
formulate de OSMR,;

- primirea mesajelor de alerta generate de SNVM pe
adresa de e-mail alertaosmranm@anm.ro, la care sunt
transmise alertele de nivel 5 generate in SNVM: aproximativ
1 milion;

- primirea rapoartelor lunare privind alertele din SNVM de
la OSMR: 12 rapoarte;

- participarea la sedintele online organizate de OSMR
pentru furnizorii de software: 6 sedinte;

- postarea unui anunt pe website-ul ANMDMR destinat
utilizatorilor finali ai sistemului national de verificare a
medicamentelor SNVM referitor la obligativitatea scanarii si
decomisionarii medicamentelor serializate si sanctiunile
pentru nerespectarea acesteia;

- participarea la intalnirile grupului de experti referitor la
actul delegat privind elementele de siguranta care apar pe
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ambalajul medicamentelor de uz uman (EGSF) organizate
de catre Comisia Europeana, Directia generala pentru
sanatate si siguranta alimentara, prin videoconferinta:
intocmire mandat de negociere si raport si transmitere catre
Ministerul Sanatatii: cea de a 32-a intalnire Tn data de
01.09.2021 si cea de a 33-a intélnire in data de 16.11.2021;

- intocmirea si transmiterea catre OSMR a notificarilor
privind suspendarea/retragerea unei autorizatii de fabricatie
sau de distributie angro, conf. art. 21 (4) din OMS nr.
1473/2018: 2 adrese.

V.4. ACTIVITATEA DE FARMACOVIGILENTA SI
MANAGEMENTUL RISCULUI

Directia farmacovigilenta si managementul riscului
(DFVMR) este o structura din cadrul Directiei generale
evaluare autorizare (DGEA), aflata in subordinea
vicepresedintelui cu atributii privind activitatile specifice
stiintifice.

Activitatile desfasurate in anul 2021:

1. Monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman
aflate in circuitul terapeutic, prin:

a. Gestionarea rapoartelor de reactii adverse suspectate
provenite din raportarea spontana, de pe teritoriul Romaniei,
la medicamente de uz uman (art. 836, Legea nr. 95/2006).

- transmiterea in format electronic catre baza de date
,=Eudravigilance” a EMA a rapoartelor de reactii adverse
grave primite de ANMDMR de la pacienti si profesionisti din
domeniul sanatatii. ANMDMR a primit 1.840 de rapoarte de
reactii adverse suspectate grave, toate acestea au fost
transmise in baza de date ,Eudravigilance” a EMA;

- transmiterea Tn format electronic catre baza de date
Eudravigilance a EMA a rapoartelor de reactii adverse non-
grave primite de ANMDMR de la pacienti si profesionisti din
domeniul sanatatii. ANMDMR a primit un numar de 20.101
de rapoarte de reactii adverse non-grave la medicamente,
inclusiv vaccinuri;

- transmiterea catre CNSCBT (Centrul National de
Supraveghere Boli Transmisibile) din cadrul INSP (Institutul
National de Sanatate Publica) a reactiilor adverse
postvaccinale indezirabile (RAPI) primite direct de
ANMDMR, conform protocolului in vigoare - 18.119 RAPI
transmise;

- scrisori de informare a profesionistilor din domeniul
sanatatii care au raportat reactii adverse, privind numarul de
credite EFC (educatie farmaceutica continua)/EMC (educatie
medicala continud) obtinute (adrese si e-mailuri) - 813;

- adrese de informare trimestriala catre organizatiile
profesionale (Colegiul Medicilor din Roméania/Colegiul
Farmacistilor din Romania) privind transmiterea de reactii
adverse raportate spontan Tn Roméania si validate de
ANMDMR, in vederea acordarii creditelor EMC/EFC
(educatie medicala/farmaceutica continua) - 3 adrese catre
CMR si 3 adrese céatre CFR;

- gestionarea reactiilor adverse primite de ANMDMR din
toate sursele - 21.941 rapoarte de reactii adverse suspectate
grave si non-grave.

b. Evaluarea periodica a profilului de siguranta al
medicamentelor autorizate pe teritoriul Roméaniei si la nivelul
Uniunii Europene, pentru a determina daca au aparut riscuri
noi, modificari ale riscurilor cunoscute sau modificari Tn
raportul beneficiu/risc al medicamentelor:

- Procedura PSUSA (periodic safety update report single
assessment) - evaluarea raportului periodic actualizat
referitor la siguranta in procedura unica europeana de
evaluare, in care Roméania este desemnata stat membru de
referinta (Ro - SMR) - 6 proceduri PSUSA.

- Procedura de arbitraj Tn temeiul articolului 31 al Directivei
83/2001, declansata de Franta pentru medicamentele care
contin etifoxina, in care RO a fost desemnat Co-Rapp in
CHMP - Elaborare rapoarte de evaluare in cadrul procedurii
in ceea ce priveste partea de siguranta.

- Declansare procedura de arbitraj in temeiul articolului 31
al Directivei 2001/83/CE pentru medicamentele care contin
amfepramona utilizate in tratamentul obezitatii.

c. Detectarea si gestionarea semnalelor de siguranta la
medicamentele autorizate pe teritoriul Romaniei, inclusiv a
semnalelor de siguranta pentru substantele active alocate
Romaniei conform principiului european de partajare a
muncii, pentru a determina daca au aparut riscuri noi, daca
riscurile cunoscute s-au schimbat si daca acestea au un
impact asupra raportului B/R pentru 40 substante active sau
combinatii de substante active.

2. Punerea pe piatd a medicamentelor de uz uman sigure,
eficace si de calitate, prin:

a. Procesul de autorizare de punere pe piata a
medicamentelor de uz uman - evaluarea documentatiei de
farmacovigilenta.

- Procedura de autorizare de punere pe piata in procedura
centralizata - rapoarte de comentarii privind evaluarea
documentatiei de farmacovigilentd (rezumatul sistemului de
farmacovigilentd - modulul 1.8.1, plan de management al
riscului - modulul 1.8.2) in procedura centralizata in care
Romania este desemnata raportor/co-raportor - 4 proceduri.

- Procedura de autorizare de punere pe piata in proceduri
europene - rapoarte de evaluare documentatie de
farmacovigilenta (rezumatul sistemului de farmacovigilenta -
modulul 1.8.1, plan de management al riscului - modulul
1.8.2) in procedura DC (descentralizatd)/MRP (recunoastere
mutuald)/Repeat-Use (recunoastere mutuala cu utilizare
repetatd), in care Romania este stat membru de referinta
(RO - SMR) - 1 procedura.

- Procedura de autorizare de punere pe piata in proceduri
europene - 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) in procedura DC (descentralizata)/
MRP (recunoastere mutuald)/Repeat-Use (recunoastere
mutuald cu utilizare repetata), in care Roméania este stat
membru interesat (Ro - SMI) - 275 rapoarte de comentarii.

- Stabilire/verificare/traducere conditii de autorizare
specifice FV - procedura europeana - 26.

- Procedura de autorizare de punere pe piata - verificare
documentatie de farmacovigilentd depusa de solicitanti n
vederea validarii administrative in procedura nationala - 23.

- Procedura de autorizare de punere pe piata prin
procedura nationala - rapoarte de evaluare documentatie
(rezumatul sistemului de farmacovigilenta - modulul 1.8.1,
plan de management al riscului - modulul 1.8.2) in procedura
nationala - 10 rapoarte de evaluare.

- Procedura de autorizare de punere pe piata - autorizarea
medicamentelor pentru nevoi speciale (ANS) - verificare
documentatie depusa de solicitanti pentru autorizarea
medicamentelor pentru nevoi speciale - 145 verificari pentru
ANS.

- Procedura de autorizare de punere pe piata - autorizarea
medicamentelor utilizate in tratamente de ultima instanta -
verificare documentatie de farmacovigilentd depusa de
solicitanti pentru autorizarea medicamentelor utilizate in
tratamente de ultima instanta - 15 verificari pentru autorizare
medicamente utilizate n tratamente de ultima instanta.
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b. Procesul de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele autorizate - indeplinirea cerintelor de
farmacovigilentd si evaluarea documentatiei de
farmacovigilenta.

- Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata
in proceduri europene (RO - SMR) - rapoarte de evaluare a
documentatiei de farmacovigilenta (rezumatul sistemului de
farmacovigilenta - modulul 1.8.1, plan de management al
riscului - modulul 1.8.2, Addendum to Clinical Overview -
modulul 2.5) in proceduri europene in care Romania este stat
membru de referinta (RO - SMR) - 4 proceduri.

- Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata
in proceduri europene (RO - SMI) - rapoarte de comentarii
privind evaluarea documentatiei de farmacovigilenta
(rezumatul sistemului de farmacovigilentd - modulul 1.8.1,
plan de management al riscului - modulul 1.8.2, Addendum to
Clinical Overview - modulul 2.5) Tn proceduri europene in
care Roménia este stat membru interesat (RO - SMI) - 185
rapoarte de comentarii.

- Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata -
verificare documentatie de farmacovigilentd depusa de
solicitanti in vederea validarii administrative in procedura
nationala - 21.

- Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata
in procedura nationala - Rapoarte de evaluare a
documentatiei de farmacovigilenta (rezumatul sistemului de
farmacovigilenta - modulul 1.8.1, plan de management al
riscului - modulul 1.8.2, Addendum to Clinical Overview -
modulul 2.5/RPAS - raportul periodic actualizat privitor la
sigurantd - modulul 5) in procedura nationala - 17 rapoarte
evaluare.

c. Evaluarea si aprobarea modificarilor la termenii APP -
planul de management al riscului.

- Variatii depuse de DAPP pentru medicamente autorizate
prin proceduri europene in care RO este SMR - evaluare
documentatie de farmacovigilenta depusa prin variatii tip IA,
IB si Il pentru medicamente autorizate prin procedura
europeana (rezumatul sistemului de farmacovigilenta -
modulul 1.8.1, plan de management al riscului - modulul
1.8.2) - 1 raport evaluare ca RO RMS.

- Variatii depuse de DAPP pentru medicamente autorizate
prin proceduri europene in care RO este SMI - evaluare
documentatie de farmacovigilenta depusa prin variatii tip IA,
IB si Il pt. medicamente autorizate prin proceduri europene
(rezumatul sistemului de farmacovigilenta - modulul 1.8.1,
plan de management al riscului - modulul 1.8.2) - 84 rapoarte
ca SMI conform calendarelor de desfasurare a procedurilor
primite de la Compartimentul validare administrare variatii.

- Variatii depuse de DAPP pentru medicamente autorizate
prin procedurd nationald - evaluare documentatie de
farmacovigilenta in variatii tip 1A, IB si Il pentru medicamente
autorizate prin procedura nationala - 41 variatii aprobate.

3. Reducerea riscurilor asociate cu utilizarea
medicamentelor de uz uman prin luarea de masuri adecvate
si actiuni de reglementare privitoare la siguranta, prin:

a. Aprobarea masurilor suplimentare de reducere la
minimum a riscului prevazute in planul de management al
riscului pentru medicamente de uz uman.

- 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 - 55
dosare finalizate.

b. Monitorizarea rezultatelor masurilor de reducere la
minimum a riscului prevazute in planul de management al
riscului, precum si ale conditiilor mentionate inh APP.

- Urmarirea si verificarea implementarii deciziilor CE.

4. Asigurarea schimbului urgent de informatii Tntre
autoritatile competente si EMA prin transmiterea informatiilor
in sistemul de alerta rapida si informatii non-urgente.

- Raspunsuri la solicitari non-urgente (NUI) sau alerte
rapide 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 -
11 raspunsuri.

5. Informarea prompta a publicului si a partilor interesate
cu privire la aspecte de siguranta ale medicamentelor de uz
uman.

- Aprobarea documentelor tip comunicari directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii (CDPDS) referitoare la
aspecte de siguranta a medicamentelor - 25.

- Comunicate de presa EMA traducere/verificare traducere -
29 comunicate.

- Actualizarea informatiilor disponibile pe website-ul
ANMDMR in sectiunile corespunzatoare farmacovigilentei/
raportare reactii adverse la vaccinurile COVID-19, elaborare
de documente disponibile publicului larg cu privire la
raportarea reactiilor adverse.

- Elaborare si transmitere raspuns la solicitarile
interne/petitii primite de la Directia juridica si contencios
administrativ si/sau Serviciul comunicare si relatii publice -
aprox. 100 petitii.

6. Educarea partilor interesate cu privire la raportarea
aspectelor de siguranta, eficacitate si calitate:

- Elaborare si prezentarea lucrarii ,Monitorizarea profilului
de siguranta al vaccinurilor COVID-19 si importanta raportarii
reactiilor adverse in vederea protejarii sanatatii publice”, la
Conferinta nationaléd de farmacie (participare online).

- ANMDMR a participat la campania anuala de social
media pentru promovarea constientizarii importantei
raportarii reactiilor adverse suspectate la medicamente.
https://www.anm.ro/medsafetyweek/, organizata in perioada
1-7 noiembrie 2021, cea de-a sasea campanie anuala de tip
,social media” ,MedSafetyWeek” a avut ca tema principala
cresterea numarului de raportari de reactii adverse
suspectate aparute in urma vaccinarii. Aceasta campanie a
urmarit Tncurajarea raportarii reactiilor adverse suspectate la
vaccinurile COVID-19 de catre profesionistii din domeniul
sanatatii, personalul programului national de imunizare,
precum si pacientii, ingrijitorii si familiile acestora.

- Modalitatea de raportare si incurajare a raportarii de
catre persoane vaccinate/pacienti a reactiilor adverse
suspectate la vaccinurile COVID-19 si la celelalte
medicamente au fost prezentate de reprezentanti ai
ANMDMR cu ocazia intalnirii cu reprezentantii mai multor
asociatii de pacienti din Roméania.

- ANMDMR-DFVMR a pus la dispozitia profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor un sistem electronic de
raportare si fise de raportare a reactiilor adverse
post-imunizare vaccin COVID-19.

- Actualizarea site-ului oficial al ANMDMR, www.anm.ro,
sectiunea Vaccinare COVID-19, cu informatii relevante cu
privire la: utilizarea platformei europene adrreports.eu,
diverse ghiduri cu Tntrebari si raspunsuri referitoare la
raportarea reactiilor adverse la vaccinurile COVID-19, brosuri
informative etc.
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7. Contributia ANMDMR la activitatile europene de profil
prin participarea activa in comitetele stiintifice si grupurile de
experti ale organismelor europene de profil.

- Participarea membrilor desemnati la intalnirile lunare ale
comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) al EMA.

- Participarea membrilor desemnati la sedintele lunare
prin sistemul online organizate de PRAC - ORGAM
Teleconference.

V.5. ACTIVITATEA DE CONTROL AL CALITATII
MEDICAMENTULUI

Directia evaluare si control calitatea medicamentelor
(DECCM) are statut de laborator oficial de control al
medicamentului (OMCL), membru activ cu drepturi depline in
cadrul retelei europene a laboratoarelor oficiale de control
europene (GEON), sub coordonarea Directoratului European
pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM).

DECCM reprezinta o structura unica in Romania, cu rol de
sustinere a autoritatii competente prin testarea independenta
a calitatii medicamentelor. OMCL-ul ANMDMR a fost auditat
si atestat oficial (Atestat nr. EDQM/MJA-137 emis la 20 sept.
2018) de catre EDQM, Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) si EMA.

DECCM a inregistrat Tn ultimii ani o implicare din ce in ce
mai mare in testarea medicamentelor autorizate centralizat
si prin proceduri europene, in studii de standardizare a
substantelor de referinta utilizate in laboratoarele europene
si studii interlaboratoare. Rezultatele obtinute au fost
apreciate de institutiile europene, iar activitatile de testare au
fost remunerate Tn baza contractelor cu EDQM/EMA.
Romania este reprezentata in cadrul intalnirilor anuale ale
OMCL-urilor europene la toate sectiunile organizate:
vaccinuri, medicamente derivate din sange si medicamente
de sinteza. Personalul cu expertiza din DECCM face parte
din echipele de evaluare ale aplicatiilor pentru autorizare de
punere pe piata prin procedura centralizata EMA, precum si
in echipe internationale de audit, in calitate de
auditori/experti/consultanti de specialitate ai EDQM si OMS.

Similar altor OMCL-uri europene, DECCM desfasoara
(fnca din anul 2003) activitati atat de control, cat si de
evaluare. Incepand cu anul 2017, DECCM este implicata n
evaluarea documentatiilor de calitate pentru medicamente
biologice depuse Tn procedura centralizatd EMA, in calitate
de co-raportori/peer reviewer.

Din perspectiva DECCM, in anul 2021 activitatile de
testare in cadrul procedurii europene de eliberare oficiala a
seriilor de catre autoritatea de control (OCABR) au putut fi
realizate cu Tncadrare in timpul prevazut de procedura
europeana OCABR (60 de zile).

Evaluarea documentelor OCABR in cazul seriilor de
vaccin COVID-19, eliberate de alte OMCL-uri din UE, s-a
efectuat cu prioritate maxima pentru asigurarea
disponibilitatii in cel mai scurt timp a vaccinurilor COVID-19.

Principalele categorii de activitati derulate de DECCM in
anul 2021 au constat in controlul de laborator si evaluarea
documentatiei depuse Tn vederea autorizarii de punere pe
piatd (APP)/reinnoirii APP/aprobarii de variatii de tip I/ll la
termenii APP/aprobarii cererilor de desfasurare a studiilor
clinice:

1. Controlul de laborator - testarile de laborator se
adreseaza medicamentelor de sinteza, biologice si
radiofarmaceutice, acoperind urmatoarele tipuri de testari:

a. controlul de laborator al medicamentelor biologice de uz
uman depuse pentru testare in vederea eliberarii oficiale a
seriei (OCABR);

Pentru 1 serie de medicament biologic (vaccin) testat au
fost analizati parametrii de calitate, s-a realizat evaluarea
rezumatului protocolului de serie si a fost emis Certificatul de
eliberare oficiala a seriei (certificat OCABR). De asemenea,
pentru acest medicament s-a realizat analiza de tendinta
pentru parametrul potenta.

b. analize de laborator pentru medicamentele incluse in
Programul national de supraveghere a pietei (in colaborare
cu DGIF, DPN);

In anul 2021 au fost analizate in cadrul DECCM un numér
de 25 serii de medicamente incluse in planul DGIF de
prelevare, acestea s-au incadrat in criteriile de calitate
aprobate.

c. analize de laborator pentru medicamentele autorizate
prin procedura pentru nevoi speciale: 1 serie de medicament
biologic;

d. analize de laborator pentru medicamente reclamate din
teritoriu de catre unitati sanitare, de catre persoane fizice sau
juridice, Tn colaborare cu DGIF: 2 serii de medicamente
reclamate;

e. ca si In anii precedenti, DECCM a continuat
colaborarea cu institutile europene in domeniul controlului
calitatii medicamentului, prin participarea la urmatoarele
categorii de studii coordonate de EDQM:

+ Studii de testare a competentei laboratoarelor
(Proficiency Testing Studies - PTS) - participari obligatorii
pentru demonstrarea competentei in testare. DECCM a
participat prin laboratoarele sale la urmatoarele 2 studii PTS,
rezultatele participarii fiind foarte bune:

PTS 217: Relative density, assay. Testul a constat in
determinarea densitatii relative din 2 probe, conform FE
2.2.5 si metodologiilor descrise in protocolul EDQM.

PTS 218: Assay - liquid cromatography - testul a constat
in determinarea continutului dintr-o proba prin HPLC
(cromatografie de lichide de inalta performanta), conform
procedurii analitice descrise n protocolul EDQM.

+ Studii de standardizare a substantelor chimice/biologice
de referinta (CRS/BRP) ce constau Tn efectuarea de studii in
paralel, pe baza unor protocoale bine stabilite, de catre un
numar redus de laboratoare, selectionate de EDQM dintre
propunerile venite pe baza de voluntariat ale laboratoarelor
din cadrul retelei OMCL si vizeaza dozarea unor substante
de referinta folosite ulterior ca substante standard de
referintd Tn monografiile farmacopeei europene.

Studiul CRS 5 - determinarile au constat in standardizarea
substantei de referintd, conform protocolului EDQM, prin
testarea comparativa Tn doua serii independente de
determinari HPLC a profilului de impuritati:

* testarea probelor de medicamente autorizate de punere
pe piatd de EMA prin procedura centralizata.

Pentru CAP 2021/06, in 2021 s-au realizat etapele de
documentare si corespondentad cu reprezentantii EDQM
referitor la testare, au fost primite probele de medicament si
doar partial, din motive obiective, standardele de referinta
necesare testérii. Procedura este inca in desfasurare.

f. Pentru caracterizarea medicamentelor testate Tn
DECCM 1in anul 2021 au fost efectuate 92 analize distincte,
conform tehnicilor descrise in Farmacopeea Europeana, in
dosarele farmaceutice ale producatorilor sau in protocoalele
analitice transmise de EDQM.
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g. DECCM a emis in anul 2021 un numar de 25 certificate
de analiza si 1 certificat de eliberare oficiala a seriei de vaccin.

h. Avizarea medicamentelor biologice pentru care a fost
efectuata eliberarea oficiala a seriilor de catre o autoritate de
control dintr-un stat membru al UE.

In cadrul acestei activitati s-au primit din partea firmelor
distribuitoare documente privind intentia de comercializare
pentru 554 serii de produse biologice autorizate si care sunt
comercializate in Romania (236 serii de vaccinuri; 318 serii

de produse derivate din sange). Pentru cele 554 intentii de
comercializare intrate in ANMDMR pentru medicamentele
biologice aflate Th scopul OCABR au fost emise 355 adrese
de acord de comercializare.

In anul 2021, odata cu finceperea vaccinarii
anti-COVID-19, in DECCM s-au evaluat in regim prioritar 11
intentii de comercializare pentru vaccinurile autorizate
centralizat de catre EMA. Pentru acestea au fost emise cu
maxima prioritate 115 acorduri de comercializare.
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2. Activitatea de evaluare a documentatiei de calitate
depusa:

a. In cadrul DECCM se desfasoara, pentru procedura
nationald, activitatea de validare a cererilor de variatii la
termenii APP (tip IB si tip Il), pentru medicamentele
biologice.

In cursul anului 2021, aceasta activitate s-a concretizat, in
principal, in:

» 83 validari de cereri de variatie de tip IB si de tip Il;

> 5 invalidari de cereri de variatie de tip IB si de tip Il.

b. Evaluari documentatie calitate - procedura nationala

— Pentru medicamente biologice depuse Tn vederea
autorizarii/reinnoirii autorizatiei de punere pe piata:

S-au elaborat 8 rapoarte, din care 4 rapoarte cu solicitari
de completare a documentatiei si 4 rapoarte cu propunere de
aprobare a reinnoirii APP. De asemenea, la solicitarea
Serviciului evaluare procedura nationala din cadrul
Departamentului procedura nationala, au fost evaluate
informatiile referitoare la metoda de verificare a parametrilor

microbiologici (sterilitate, endotoxine etc.) pentru 6
medicamente aflate in procedura de autorizare prin
procedura nationala.

— In cadrul DECCM au fost evaluate, de asemenea,
documentatiile de sustinere pentru variatii (tip
IA/IB/Il)/modificari design/transfer APP, depuse prin
procedura nationala pentru medicamente biologice:

Pentru variatii de tip 1A si IB/modificari design/transfer
APP/inscriptionare Braille, dupa evaluarea documentatiei au
fost emise 225 adrese/anexe catre solicitant (adresele
insotite de anexele cu solicitari au fost transmise in format
electronic):

» 38 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IB simple;

» 13 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IB grupate;

» 3 anexe cu solicitare de completare pentru variatii de tip
IB simple;
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» 29 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IB simple - procedura worksharing;

» 38 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IB grupate - procedura worksharing;

» 65 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IA simple;

» 19 adrese cu propunere de aprobare pentru variatii de tip
IA grupate;

» 4 adrese cu propunere de aprobare pentru modificari de
design;

» 1 adresa de solicitari pentru modificari de design;

» 15 adrese cu propunere de aprobare pentru transfer de
APP.

Pentru variatii de tip Il (simple si grupate) dupa evaluarea
documentatiei a fost emis un numar de 91 rapoarte de
evaluare:

» 8 rapoarte cu propunere de aprobare/cu solicitare de
completari pentru variatii de tip 1l simple;

> 3 rapoarte cu solicitari pentru variatii de tip Il simple;

» 16 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de
tip Il grupate;

» 23 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de
tip Il simple - procedura worksharing;

» 41 rapoarte cu propunere de aprobare pentru variatii de
tip Il grupate - procedura worksharing.

La solicitarea punctuald a Serviciului variatii/DPN s-a
realizat evaluarea documentatiei de sustinere a unor cereri
de variatii referitoare la calitatea medicamentelor de sinteza:
2 solicitari de evaluare.

c. Evaluari documentatie calitate - procedura europeana.

Tn decursul anului 2021 s-a continuat activitatea de
evaluare a documentatiei de calitate pentru medicamentele
biologice pentru care s-a depus cerere de autorizare prin
procedurd de recunoastere mutuald, dar si prin procedura
descentralizata, activitatea de acest tip finalizandu-se cu
predarea la termenele prevazute a rapoartelor de evaluare,
dupa cum urmeaza:

— Procedura de recunoastere mutualda (MRP) si/sau
descentralizata (DCP)

S-au elaborat si redactat rapoarte de evaluare a calitatii
pentru medicamente aflate in curs de autorizare/reinnoire
prin procedura de recunoastere mutualéd/procedura
descentralizata, cu emiterea a 7 rapoarte cu propunere de
reinnoire APP, 9 rapoarte cu solicitare de completari si 3
rapoarte cu propunere de autorizare si conditii de autorizare.

— Procedura centralizata

DECCM a participat prin evaluatorii sai la proceduri
centralizate coordonate EMA, in calitate de co-raportori
pentru:

- 2 medicamente biosimilare (anticorpi monoclonali);

- 1 ASMF pentru medicamente de sinteza.

— In cadrul DECCM au fost evaluate, de asemenea,
documentatiile de sustinere pentru variatii depuse prin
procedura europeana pentru care au fost elaborate 76 anexe
pentru variatii de tip IB si 54 rapoarte de evaluare si anexele
corespunzatoare pentru variatii tip 1l. Pentru toate variatiile
aprobate se emit si rapoartele tabelare finale pentru variatiile
aprobate de SMR.

— In cadrul DECCM au fost evaluate documentatiile de
sustinere si elaborate rapoartele de evaluare a calitatii
documentatiei ASMF depuse prin procedura europeana
astfel:

- 5 rapoarte pentru variatii cu Roméania stat membru de
referinta.

- 163 rapoarte de evaluare a documentatiei ASMF pentru
variatii cu Romania stat membru interesat.

- 105 rapoarte de evaluare a documentatiei ASMF pentru
medicamente depuse prin procedura europeana.

- 26 rapoarte completare a documentatiei ASMF pentru
medicamente depuse prin procedura europeana.

d. Evaluarea documentatiei de calitate depusa in vederea
aprobarii cererilor de desfasurare a studiilor clinice:

Tn decursul anului 2021, in cadrul DECCM a fost evaluata
si documentatia de calitate depusa in sustinerea cererii de
autorizare a desfasurarii de studii clinice. Au fost elaborate
rapoarte de evaluare a calitatii pentru substante active
incluse in medicamente de investigatie clinica (aprobare
protocoale pentru studii clinice): 20 rapoarte.

e. Modificari ale termenilor autorizatiilor de punere pe
piata pentru medicamentele biologice de uz uman.

In ceea ce priveste activitatea de modificare a termenilor
autorizatiilor de punere pe piatad pentru medicamentele
biologice de uz uman, ca urmare a aprobarii unor variatii de
tip I sau Il sau ca urmare a unor corecturi editoriale, in cursul
anului 2021, in DECCM, au fost efectuate 53 de modificari la
APP.

f. Evaluarea documentatiei de calitate depusa in vederea
aprobarii cererilor de autorizare prin procedura de nevoi
speciale, a cererilor de exceptare de la etichetarea in limba
romana, a cererilor de autorizare pentru folosirea n
tratamente de ultima instanta.

In decursul anului 2021, in cadrul DECCM a fost evaluat&
si documentatia de calitate depusa in sustinerea cererilor de
autorizare prin procedura de nevoi speciale, cererilor de
exceptare de la etichetarea in limba romana, cererilor de
autorizare pentru folosirea in tratamente de ultima instanta
pentru medicamentele biologice.

V.6. DISPOZITIVE MEDICALE

1. Directia reglementare si supraveghere piata (DRSP)

Directia reglementare si supraveghere piaté dispozitive
medicale (DRSP) desfasoara activitatea care-i revine in
calitate de autoritate nationald de supraveghere de piata,
prin Serviciul supraveghere piata dispozitive medicale si
autoritate competenta in domeniul dispozitivelor medicale,
prin Serviciul reglementare.

DRSP este structurat in 2 servicii distincte, astfel: Serviciul
reglementare (SR) si Serviciul supraveghere piata
dispozitive medicale (SSP).

Ambele servicii sunt in relatie de coordonare/colaborare
cu celelalte directii de dispozitive medicale, respectiv Directia
tehnic laboratoare (DTL) si Directia avizare (DA).

Conform organigramei aprobate, DRSP se subordoneaza
Directiei generale dispozitive medicale (DGDM).

Activitati desfasurate:

Conform ROF al ANMDMR, Serviciul reglementare are
urmatoarele atributii principale:

a) Interne (in cadrul ANMDMR):

- evalueaza conformitatea cu prevederile legale ale
dosarelor depuse si inregistreaza dispozitivele medicale
introduse pe piata, producatorii interni, reprezentantii
autorizati, importatorii si distribuitorii de dispozitive medicale,
potrivit reglementarilor in vigoare;

Astfel s-au inregistrat/emis:

v 692 (de la certificatul cu nr. 10314 la 11006) dispozitive
medicale introduse pe piatd de operatorii economici
responsabili (producatori interni, reprezentanti autorizati cu
sediul In Roméania);
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v 7 (de la certificatul cu nr. 8643 la 8649) dispozitive
medicale puse in functiune de operatorii economici
responsabili (toate tipurile mentionate anterior);

v 60 dispozitive medicale introduse pe piata in conformitate
cu MDR (de la certificatul cu nr. 1-60).

- creeaza si actualizeaza baza nationald de date in
conformitate cu prevederile legislatiei nationale care
transpune directivele si regulamentele europene - permanent;

- autorizeaza desfasurarea investigatiilor clinice cu
dispozitive medicale Tn baza aprobarii presedintelui
ANMDMR si conform rezultatului evaluarii dosarelor aferente
cererilor efectuate in acest sens de sponsorii investigatiilor.

Tn anul 2021 au fost evaluate un numér de:

v' 2 dosare pentru investigatii clinice cu dispozitive cu
marcaj CE;

v 12 rapoarte finale/anuale;

v' 1 amendament substantial;

v' 1 amendament nesubstantial;

v 1 dosar inregistrat in vederea acordarii autorizatiei;

v a fost emisa o autorizatie;

v au fost oferite informatii si clarificari pentru un numar de
17 solicitari, majoritatea referitoare la prevederile legale
nationale pentru aplicarea MDR pe investigatii clinice.

A continuat si Tn 2021 inscrierea voluntara, inceputa in
2020, In EUDAMED a operatorilor economici, operatiune
gestionata de catre DRSP, cererile de Tnregistrare fiind
validate prin EUDAMED. Au fost validati (in calitatea de LAA
a ANMDMR) un numar de 81 producatori, 13 reprezentanti
autorizati si 249 importatori.

In banca europeana de date referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed 2) a fost efectuata vizualizarea
inregistrarilor din aceasta, in vederea verificarii conformitatii
si valabilitatii documentelor din dosarele inregistrate la
ANMDMR - permanent.

- desfasoara activitati de documentare, implementare,
cercetare si dezvoltare din domeniul sdu de activitate -
permanent;

- emitere avize de vama, notificari si certificate de
inregistrare pentru dispozitivele medicale, la solicitare si in
conformitate cu prevederile legale specifice in vigoare: 25
avize de donatie, 35 negatii; 2 adrese de clarificare si
solicitare completari referitoare la eliberarea unor negatii -
elaborarea de raspunsuri (adrese, e-mailuri catre clienti si
e-mailuri) pentru solicitarile de informatii si de clarificare a
unor aspecte legale (din care 7 in limba engleza);

- au fost Tnchise un numar de 2.800 notificari F3 de
inregistrare a dispozitivelor medicale. Ca urmare a sistarii
incepand cu data de 11 iunie 2021 a activitatii de inregistrare
a dispozitivelor medicale notificate prin intermediul
formularelor F3, determinata de abrogarea OMS nr.
1.009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in
baza nationald de date [cu exceptia prevederilor art. 4 lit. b),
art. 5, art. 7 alin. (1)-(3), art. 8, art. 12, art. 13, anexei nr. 1 si
anexei nr. 4)], conform art. 33 din OUG nr. 46/2021, au mai
ramas un numar de 1.277 de notificari F3 de clasat.

b) Nationale (in relatia cu autoritati/organisme romanesti):

- elaboreaza proiecte legislative din domeniul
dispozitivelor medicale, pentru armonizarea legislatiei
nationale cu directivele si regulamentele europene, pe care
le supune aprobarii ministrului sanatatii. In 2021 a fost
elaborata Ordonanta de urgenta nr. 46/2021 privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 apr. 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;

- elaboreaza norme metodologice privind organizarea si
functionarea sectorului dispozitive medicale si le supune
aprobarii ministrului sanatatii. In 2021 s-au elaborat si propus
spre aprobare proiecte de ordin pentru Normele
metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3, 6, 10, 12,
13, 16 din OUG nr. 46/2021:

v’ proiect de ordin al MS pentru aplicarea art. 13 al OUG nr.
46/2021 (dispozitive la comanda);

v’ proiect de ordin al MS privind introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici
in Eudamed, precum si in baza nationala de date si de
derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii;

v proiect de ordin al MS privind aprobarea procedurii
privind fabricarea si utilizarea dispozitivelor medicale in
cadrul institutiilor sanitare;

v proiect de ordin al MS privind aprobarea procedurii de
emitere a negatiilor pentru produsele care nu intra in
domeniul de aplicare al MDR,;

v proiect de ordin al MS privind aprobarea procedurii de
emitere a certificatului de libera vanzare pentru dispozitivele
medicale;

v proiect de ordin al MS pentru aprobarea normelor
metodologice privind procedurile de evaluare clinica si
investigatie clinica cu dispozitive medicale;

v proiect de ordin al MS privind modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.202/2017 privind
infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor si
subcomisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii.

v' Elaborare proiect ordin de ministru pentru aprobarea
Normelor metodologice privind raportarea incidentelor grave
suspectate in legatura cu dispozitivele medicale - in
conformitate cu prevederile art. 87 din Regulamentul (UE)
2017/745 si art. 9 din Ordonanta de urgenta nr. 46 din 9 iunie
2021 (finalizat in 2021 prin publicarea Tn Monitorul Oficial a
Ordinului ministrului sanatatii nr. 2882/2021 privind
modalitatea de raportare a incidentelor grave suspectate in
legatura cu dispozitivele medicale).

v' Elaborare proiect ordin de ministru pentru aprobarea
Normelor metodologice privind evaluarea, desemnarea si
notificarea organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale si monitorizarea organismelor
notificate - in conformitate cu prevederile art. 42 din
Regulamentul (UE) 2017/745 si 26 alin. (6) din Ordonanta de
urgenta nr. 46 din 9 iunie 2021.

v' Abrogare OMS nr. 373/2015 privind aprobarea
formularului cu regim special al procesului-verbal de
constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind
nerespectarea dispozitiilor legale referitoare la dispozitivele
medicale si activitatile conexe.

v Propunere modificari legislatie OUG nr. 46/2021 privind
stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

v Propunere modificari legislatie Legea nr. 95/2006
republicata, privind reforma in domeniul sanatatii - Titlul XX.

- elaboreaza listele cuprinzénd standardele roméanesti care
adopta standardele europene armonizate cu directivele
europene in domeniul dispozitivelor medicale si le supune
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aprobarii ministrului sanatatii: s-a colaborat cu ASRO in
vederea traducerii unor standarde in anul 2021; participare ca
expert ANMDMR la o sedinta virtuala a CT 374 organizata de
ASRO si gestionarea documentelor primite in format electronic
(prin e-mail) din partea ISO CASCO - aproximativ 150.

c) Internationale:

- participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul
Uniunii Europene, din domeniul dispozitivelor medicale:

v participare la sedintele grupurilor de lucru: MDCG
(Medical Device Coordination Group) WG: MD + IVD,
Standards, NBO, MD + IVD, EUDAMED, UDI, ANNEX XVI,
Clinical investigation, international matters, borderline &
classification, nomenclature, regulatory committee on medical
devices - oct. 2021, Working party on pharmaceuticals and
medical devices;

v participare la grupurile de lucru ale Consiliului UE pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale pentru discutii pe
domeniul dispozitivelor medicale, pregatirea punctelor de
vedere fata de propunerile de acte legislative comunitare si
temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii Europene pe
domeniul dispozitivelor medicale, a mandatelor de
reprezentare pentru Ministerul Sanatatii sau Reprezentanta
Romaéniei la Comisia Europeana, verificarea traducerilor in
limba roméana a unor documente emise de Consiliul UE si/sau
Comisia Europeana, pe domeniul dispozitivelor medicale;

v participarea la o sedinta a autoritatilor competente in
domeniu (CAMD) pe problema certificatelor de libera
vanzare;

v transmitere catre Comisia Europeana a documentelor
referitoare la actualizari solicitate privind expertii ANMDMR
nominalizati in grupurile de lucru;

v participare online la teleconferintele autoritatilor
competente pentru dispozitive medicale (CAMD), sustinute in
perioadele: 07-08.06.2021 de autoritatea competenta din
Portugalia, in calitate de stat membru care a detinut
presedintia Consiliului UE in primul semestru din 2021;
05-06.10.2021 de autoritatea competenta din Slovenia, in
calitate de stat membru care a detinut presedintia Consiliului
UE in al doilea semestru din 2021;

v participare online la teleconferinta CAMD - Operational
working group (14.10.2021);

v participare online la urmatoarele sedinte specifice
COVID-19: IVD Corona call (21.01.2021; 25.02.2021;
25.03.2021; 09.04.2021 (workshop on common
specifications); 29.04.2021; 03.06.2021; 07.10.2021;

v transmitere catre COM a adresei de sustinere a
presedintelui grupului de lucru IVD in vederea finalizarii
actelor de implementare si a tuturor demersurilor necesare in
imediata apropiere a datei de aplicare a IVDR,;

v participare online pentru supraveghere piata la Joint
Inspection Group in vederea stabilirii unei abordari comune la
nivel UE a inspectiilor desfasurate in domeniul dispozitivelor
medicale (partea | - 20/05/2021 si partea a ll-a - 21/10/2021);

v prezentarea online la conferinta internationala
.Legislation in the field of MD in current european and
international context”, la International Scientific Conference
~<Applications of Chemistry in Nanosciences and Biomaterials
Engineering”, UPB Bucuresti, 25.06.2021;

- elaboreazéa din punct de vedere tehnic pozitia Romaniei
si mandatul de reprezentare fatd de propunerile de acte
legislative comunitare si temele grupurilor de lucru de la
nivelul Uniunii Europene pe domeniul dispozitive medicale si
le transmite Ministerului Sanatatii:

- verificare versiune RO Propunere regulament de
amendare a Regulamentului nr. 746/2017/UE;

- asiguréa cooperarea administrativad cu autoritatile
competente din statele membre ale Uniunii Europene
referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor
medicale, prin intermediul Ministerului Sanatatii si al
sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de
Comisia Europeana - permanent;

- inregistreaza si evalueaza informatiile privind incidentele
semnalate si actiunile corective propuse in legéaturd cu
dispozitivele medicale si implementeaza procedura de
vigilenta conform legislatiei armonizate in vigoare:

v rapoarte de incident ale producatorilor (MIR) - de la
minimum 35 producatori;

v rapoarte de actiuni corective in materie de siguranta in
teren (FSCA) - de la minimum 39 producatori;

v rapoarte ale autoritatilor competente (NCAR) + notificari
de siguranta in teren (FSN) - de la minimum 36 producatori.

S-au formulat solicitari de informatii catre 2 autoritati
competente (Bulgaria, Germania), 9 organisme notificate, 6
reprezentanti autorizati in UE si 1 producator.

S-a corespondat cu autoritatile competente privind
produse neconforme sanctionate (COEF): evaluare COEF
de informare - minimum 134 distincte; evaluare COEF de
raspuns si formulare raspuns - 18 distincte; initiere COEF
RO - 12 distincte.

S-au analizat informatii privind certificate de conformitate
CE falsificate depistate pe piata UE, cu informarea celorlalte
directii si elaborare anunturi postate pe site-ul ANMDMR - 28.

S-au analizat informatii privind certificate de conformitate
CE suspendate/retrase/refuzate, cu informarea celorlalte
directii (dupa caz) - 81.

Conform art. 8 (3) al 93/42/EEC si 98/79/EC si art. 7 (3) al
90/385/EEC, suntem intr-un schimb permanent de informatii
cu celelalte autoritati din statele membre referitor la
conformitatea produselor. Participam activ la Tntélnirile
grupului de lucru pentru conformitate si aplicare - COEN
(compliance and enforcement group). MDCG - Market
Surveillance, Joint Inspection Group.

Serviciul supraveghere piata controleaza daca
dispozitivele medicale indeplinesc cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile si daca operatorii economici actioneaza
conform obligatiilor ce le revin. In cadrul activitatii de
supraveghere a pietei, se parcurg urmatoarele etape:

a) monitorizarea dispozitivelor medicale introduse pe piata
si/sau puse n functiune, precum si a celor prezentate la
targuri, expozitii, demonstratii si altele asemenea;

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

¢) urmarirea modului de aplicare a masurilor stabilite.

Personalul din cadrul serviciului supraveghere piata a
desfasurat actiuni de control care au avut ca obiectiv
verificarea respectérii legislatiei europene si nationale in
domeniul dispozitivelor medicale (inclusiv IVD-uri si
dispozitive medicale implantabile active).

Tn anul 2021 Serviciul SP (sediul din Bucuresti) a
organizat si efectuat 311 actiuni tematice de control privind
verificarea conformitatii dispozitivelor medicale puse pe piata
romaneasca (inregistrare, notificare, respectarea cerintelor
in conformitate cu prevederile H.G. nr. 54/2009, H.G. nr.
55/2009, H.G. nr. 798/2003, O.U.G. nr. 46/2021) si in
utilizare cu respectarea legislatiei in vigoare de catre agentii
economici (Legea nr. 95/2006). Au fost controlati:
183 importatori si distribuitori, 7 producatori, 65 unitati optica
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medicala, 9 unitati sanitare, 41 clinici si farmacii, 6 magazine
de retail. Din cele 311 controale: 104 controale reactive si
207 controale proactive.

In anul 2021 la sediul central din Bucuresti s-au aplicat
110 amenzi si 4 avertismente, pentru care s-au intocmit
procese-verbale de constatare si aplicare a sanctiunilor
contraventionale.

Pentru cele 364 de sesizari/reclamatii primite spre
solutionare in cadrul Serviciului supraveghere piata au fost
intocmite puncte de vedere, Intdmpinari, adrese care au fost
transmise DJAERI din cadrul ANMDMR in vederea verificarii
raspunsului si transmiterii catre petenti in termenul legal.

Au fost transmise puncte de vedere cétre alte autoritati ale
statului: vama - 25, parchet - 7, ANPC - 21, DSP - 8, politie - 9,
primarii - 4, tribunal/judecatorii - 5, asociatii civice Infocons - 7.

Tn cadrul activitatii de supraveghere a pietei au fost oprite
temporar/definitiv de la comercializare/utilizare un numar de
39 tipuri de dispozitive medicale.

n cadrul UTI lasi, pe parcursul anului 2021 (01.07.2021 -
31.12.2021) s-au incheiat 75 procese-verbale de control la
societati comerciale si unitati medicale, in urma verificarilor
efectuate in teritoriu, constatandu-se abateri de la legislatia
aplicabila si aplicandu-se 15 sanctiuni contraventionale.

in cadrul UTI Craiova pe parcursul anului 2021
(08.09.2021 - 31.12.2021) s-au incheiat 55 procese-verbale
de control la societati comerciale si unitati medicale, in urma
verificarilor efectuate, din care 45 in Bucuresti si 10 in
teritoriu. Au fost intocmite procese-verbale de constatare a
contraventiilor pentru 20 dintre societatile controlate.

in cadrul UTI Timisoara pe parcursul anului 2021
(01.07.2021 - 31.12.2021) s-au incheiat 80 procese-verbale
de control la societati comerciale si unitati medicale, in urma
verificarilor efectuate (39 in Bucuresti si 41 in teritoriu). Au
fost intocmite procese-verbale de constatare a
contraventiilor pentru 21 dintre societatile controlate. in urma
angajarii de personal s-a marit numarul controalelor de la
109 n anul 2020 (2 inspectori) la 311 in anul 2021.

In perioada 12.10.2021 - 28.10.2021, reprezentanti ai
ANMDMR au fost membri ai comisiei privind procedura de
achizitie a echipamentelor de tip: teste rapide pentru
depistarea SARS-Cov2 din probe de tampon nazofaringian
si saliva, organizata de Oficiul National pentru Achizitii
Centralizate la solicitarea DSU.

Au fost postate pe site-ul ANMDMR atentionari cu privire
la dispozitivele medicale neconforme introduse pe piata UE -
28 anunturi privind certificate de conformitate CE falsificate
depistate pe piata UE.

Raport de activitate privind situatia controalelor efectuate in cadrul Serviciului supraveghere piata pe parcursul

anului 2021
Controale Total controale - 311
desfasurate: - controale reactive - 104

- controale proactive - 207

Temé& controale
desfasurate:

Verificarea respectarii reglementarilor specifice Th domeniul dispozitivelor medicale.

Temei legal:

- Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.
- H.G. nr. 306/2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor reglementate de legislatia Uniunii

Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a acestora.

- H.G. nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piaté si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro.

- 0.U.G. nr. 4672021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare
a directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

- OMS nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.

- OMS nr. 308/2015 privind controlul prin verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare.

Potentiali subiecti
ai controalelor:

- producatori romani de dispozitive medicale;

- importatori de dispozitive medicale;

- distribuitori de dispozitive medicale;

- unitati care asigura instalare si mentenanta dispozitive medicale;

- unitati sanitare de stat si private;

- cabinete medicale pentru proceduri estetice;

- cabinete biorezonanta/medicina alternativa (potrivit dispozitiilor art. 15 0.U.G. nr. 46/2021).

Operatorii
economici care au
facut obiectul
controalelor
desfasurate:

- producétori - 7

- importatori - 82

- distribuitori - 101

- unitati sanitare - 9

- cabinete medicale pentru proceduri estetice - 6
- cabinete biorezonantd/medicina alternativa - 2
- clinici si farmacii - 33

- unitati de opticd medicala - 65

- magazine de retail - 6
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Abateri - desfasurarea de activitati neavizate in domeniul dispozitivelor medicale;
constatate: - nerespectarea conditiilor de avizare;
- neconformitatea minora sau majora a dispozitivelor medicale importate/distribuite;
- nerespectarea conditiilor de utilizare a dispozitivelor medicale;
- neasigurarea verificarilor, stabilite de lege, pentru dispozitivele medicale aflate in utilizare;
- neasigurarea serviciilor de mentenantd a dispozitivelor medicale, cu unitéti avizate, in conformitate cu dispozitiile
legale.
Sanctiuni/masuri - sanctionare contraventionald;
aplicate: - interzicerea distributiei/comercializarii si retragerea dispozitivelor medicale neconforme;
- retragerea si interzicerea utilizérii dispozitivelor medicale neconforme;
- interzicerea publicitatii pentru produsele neconforme.
Sanctiuni Total amenzi contraventionale - 109
contraventionale - producatori - 2
cu amenda - importatori - 26
aplicate - distribuitori - 81
operatorilor
economici
Cuantumul - producatori - 10.000 RON
amenzilor - importatori - 181.000 RON
contraventionale - distribuitori - 309.000 RON
aplicate: - unitati spitalicesti - 20.000 RON
Total: 520.000 RON
Avertismente: - importatori - 4
- distribuitori - 10
Sesizéri/reclamatii
adresate .
ANMDMR/DGDM/ 364 Solutionate
SSP:
Solicitari din | Vama-25
partea organelor | Parchet-7
statului/asociatii ANPC - 21
civice: DSP-8 .
Politie - 9 Solutionate
Primarii - 4

Tribunal/judecatorii - 5
Asociatii civice Infocons - 7

Retragerea
dispozitivelor
medicale
neconforme:

- manusi de examinare din latex, pudrate;

- manusi de examinare din nitril;

- set oxigenare high flow therapy;

- seringi preumplute Allergan;

- ace pentru vacutainer;

- aspiratoare nazale pentru copii;

- termometre noncontact diverse tipuri;

- pulsoximetre diferite tipuri, comercializate pe platformele comunitatii
informationale;

- comprese, plasturi - diverse tipuri;

- masti faciale ,Children’s protective mask”;

- masti faciale ,Disposable kid’s mask”;

- pentru produsul Aquafilling - de pe platformele de servicii ale societétii
informationale.

Interzicerea
publicitatii:

Oprite temporar/definitiv de la comercializare/utilizare - 39 tipuri de
dispozitive medicale.

Tn tabelul de mai jos este prezentats comparativ activitatea SSP pe anii precedenti:

2017 2018 2019 2020 2021

Nr. controale efectuate 191 227 248 109 311

Nr. DM oprite temporar/definitiv 9 9 3 9 39
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2. Directia tehnic laboratoare (DTL)

In cadrul Directiei generale dispozitive medicale isi
desfasoara activitatea Directia tehnic laboratoare prin cele
doua servicii: Serviciul Tncercari si verificari si Serviciul
unitate nucleara.

Principala activitate a Directiei tehnic laboratoare este
cea de verificare tehnica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate Tn utilizare. Verificarile se efectueaza in
baza cererilor transmise de unitatile sanitare. Aceasta
activitate se efectueaza pentru dispozitivele medicale cu o
larga raspandire si un grad ridicat de risc (conform OMS
nr. 308/2015) si pentru cele secondhand (conform art. 931
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare), la toti utilizatorii de dispozitive medicale, atat
din domeniul public, cat si din cel privat, si se finalizeaza

Serviciul unitate nucleara

prin emiterea buletinului de verificare periodica sau a
avizului de utilizare. Buletinele si avizele emise pentru
unitatile sanitare sunt solicitate si de casele de asigurari
de sanatate in vederea incheierii contractului de servicii
medicale.

Pentru fiecare dispozitiv medical verificat se intocmeste
un raport de incercari, care se pastreaza in dosarul de
lucru, si se transmite beneficiarului, contra cost, alaturi de
buletinul de verificare periodica/avizul de utilizare. Pentru
dispozitivele medicale neconforme se emite raport de
incercari negativ, prin care se interzice utilizarea acestora
pana la rezolvarea neconformitatilor si obtinerea
buletinului de verificare periodica sau a avizului de
utilizare. Acest tip de raport se transmite utilizatorului
dispozitivului medical Tn locul buletinului de verificare sau
avizului de utilizare.

1 Cereri inregistrate in 2021 693
2 | Cererifinalizate Tn 2021 773 (104 clasate)
3 BVP + AU emise in 2021 706
4 RI emise pentru dispozitive medicale cu generatori de radiatii in 2021 463
5 Rl emise pentru echipamente de radioprotectie in 2021 1349
Situatia lucririlor SUN

o
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Nr. cereri neabordate

Serviciul incercari si verificari

M Nr. cereri finalizate

500 600 700 800 900

W Nr. cereri inregistrate

Nr. crt. Indicatori-cheie Total
1 Cereri inregistrate in 2021 902,
din care 318 neabordate
2 Cereri finalizate in 2021 584
3 BVP emise in 2021 1.622
4 AU emise in 2021 139
5 RI emise pentru dispozitive medicale Tn 2021 3.936
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Nr. cereri neabordate

Au fost efectuate deplasari la unitati sanitare private, spitale
publice si servicii de ambulanta judetene. Pentru spitalele mari
au fost necesare mai multe deplasari, in cursul unei delegatii
fiind posibila verificarea a 30-60 dispozitive/saptamana.

3. Directia avizare (DA)

Activitatea DA s-a desfasurat in anul 2021, conform
Ordinului nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma inh domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor Tn domeniul dispozitivelor medicale, emis de
ministrul sanatatii la 03.04.2020, si conform procedurii
PO-DGDM/DA/01, versiunea: 01, editia din: 06.2020.

Activitatile de comercializare si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin
avizare au fost urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Situatia centralizatd a solicitarilor pentru ultimii sase ani
se prezinta astfel:

An :I'otal_cereri MveQie § Medie_ Iucrén:i/ Nr. e\_/al_.
inregistrate lucrari/luna angajat/luna angajati

2016 | 395 33 4 8
2017 1049 87 10,8 8
2018 | 2223 185 20,5 9
2019 1817 151, 4 16,8 9
2020 | 2986 248,8 24,8 10
2021 3538 294,83 29,48 10*

* S-a utilizat o medie a numarului de evaluatori, deoarece
n cursul anului unii inspectori au lucrat temporar, iar unii au
fost angajati in ultima perioada a anului.

Se observa ca Tn anii 2020 si 2021 numarul de solicitari a
crescut foarte mult, avand in vedere pandemia datorata
virusului COVID-19 si necesarul mare de dispozitive
medicale: concentratoare oxigen, pulsoximetre, masti
chirurgicale, combinezoane, halate, teste rapide pentru
determinarea virusului COVID-19 etc. Presiunea operatorilor
este foarte mare, toti operatorii solicitdnd emiterea

Situatia lucririlor SIV

500 600 700 800 900 1000

m Nr. cereri finalizate

M Nr. cereri inregistrate

avizelor/anexelor la avize foarte repede, avand in vedere ca
documentele le sunt necesare pentru vama sau/si participarea
la licitatiile pentru achizitia materialelor de protectie sanitara.

In anul 2021 s-au finalizat 324 lucrari inregistrate Tn anul
2020, dupa cum urmeaza: 76 avize de functionare, 161
anexe avize, 35 reinnoiri si 52 clasari. Din cele 3.538 lucrari
repartizate in anul 2021, 2585 au fost finalizate, iar 268 au
fost clasate. La sfarsitul anului 2021 au ramas 644 lucrari de
realizat in anul 2022. Operatorii economici solicitd prin posta
electronica informatii referitoare la procesul de avizare,
informatii despre legislatie etc. Un numar mare de solicitari
de informatii sunt primite de la unitatile sanitare si alte
institutii publice care realizeaza achizitii de dispozitive
medicale si solicita precizari privind cerintele legale
aplicabile. In anul 2021 s-a raspuns la peste 1.000 solicitari
de informatii primite atat prin posta electronica, cét si letric.

Salariatii Directiei avizare au participat in comisiile de
licitatie si de evaluare a dosarelor depuse la licitatiile
organizate de Ministerul Sanatatii, ONAC.

V.7. COMUNICARE $I RELATII PUBLICE

Serviciul comunicare si relatii publice (SCRP) este
subordonat direct vicepresedintelui ANMDMR, cu atributii
privind activitatile tehnico-administrative care sustin
activitatile specifice stiintifice.

Prin activitatea de comunicare desfasurata, SCRP
asigura relatii cu toate partile interesate: pacienti, asociatii
de pacienti, mass-media, profesionisti din domeniul
sanatatii, asociatii profesionale, industria farmaceutica,
organizatii nationale si internationale de profil.

in anul 2021, SCRP a contribuit la implementarea
strategiilor organizationale si de comunicare Tn cadrul
institutiei si, prin seful de structura, a participat activ in
grupul de lucru al Guvernului Romaniei privind realizarea
strategiei de comunicare guvernamentala.

SCRP a procedat la implementarea standardului general
de afisare a informatiilor de interes public pe site-ul
ANMDMR (agenda conducerii, raportul de activitate pentru
anul 2021, buletine informative).

Comunicarea directa cu jurnalistii, precum si cu pacientii
aflati in dificultate, orientarea si centrarea comunicarii pe
problema expusa si implicit identificarea unor solutii pentru
fiecare caz in parte au contribuit la consolidarea imaginii si
increderii publicului larg in activitatea institutiei.
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ANMDMR a raspuns prompt tuturor solicitarilor primite din
partea altor institutii care au solicitat agentiei puncte de vedere
pe diferite teme de interes major pentru sanatatea publica.

Serviciul comunicare si relatii publice a participat, alaturi
de celelalte structuri profesionale, la gestionarea problemelor
legate de buna functionare a ANMDMR 1in reteaua nationala
si internationald a autoritatilor competente in domeniul
medicamentului si dispozitivelor medicale.

Avand in vedere contextul epidemiologic dinamic actual
generat de pandemia de COVID-19, s-a impus o0 comunicare
proactiva cu profesionistii din domeniul sanatatii, mass-media,
pacienti, publicul larg, si nu numai, activitatea SCRP fiind
centratd indeosebi pe facilitarea accesului solicitantilor la
informatii despre medicamentele incluse in protocoalele pentru
tratamentul infectiei cu virusul SARS-CoV-2, vaccinurile
autorizate de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA),
reactii adverse, precum si despre testele si mastile utilizate de
specialistii Tn domeniul sanatatii in contextul testarii COVID-19.

Pentru ca publicul larg sa fie in permanenta informat si
pentru facilitarea accesului la informatii stiintifice de interes
vital Tn acest context pandemic, pe site-ul ANMDMR au fost
create sectiuni speciale.

SCRP a continuat sa asigure o foarte buna informare si
comunicare cu toate partile interesate, in conformitate cu
prevederile legale, urmérind in permanentd optimizarea
activitatilor in domeniul comunicarii atat la nivel institutional,
cat si la nivel national si in cadrul retelei prin:

- comunicarea obiectivelor strategice ale institutiei si
comunicarea cu partile interesate, in special in situatii de criza;

- folosirea unei metode de comunicare eficiente si
colaborative;

- construirea si mentinerea increderii societatii civile Tn
ansamblu Tn activitatea desfasurata, prin consolidarea
reputatiei si autoritatii institutiei in fata partilor interesate;

- concentrarea in continuare pe o abordare preponderent
proactiva a comunicarii, incurajand transmiterea unui mesaj
consecvent, clar si corect catre partile interesate;

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

Comunicarea rapida si eficientd a tuturor informarilor
primite din partea institutiilor europene cu care ANMDMR
colaboreaza indeaproape (EMA etc.) a fost un alt obiectiv al
SCRP, prin traducerea, validarea cu expertii ANMDMR si
postarea tuturor anunturilor de interes public.

Situatia lunara se prezinta astfel:

Promovarea agentiei ca institutie de baza a sistemului de
sanatate romanesc a fost realizata si prin participarea constanta
a reprezentantilor acesteia la conferinte, dezbateri si intalniri
organizate de terti, pe teme ce intra in competenta ANMDMR.
Aceastd promovare a fost realizata si prin intermediul facilitarii
aparitiei de interviuri si articole in reviste de specialitate.

O componenta importanta a comunicarii cu partile interesate,
aratand deschiderea agentiei pentru o comunicare constanta si
transparenta, in beneficiul pacientilor romani, a fost realizata
prin intalniri permanente cu reprezentanti ai companiilor, ai
societatilor profesionale (Organizatia de Serializare a
Medicamentelor din Roménia - OSMR, Asociatia Producatorilor
de Medicamente Generice din Roménia - APMGR, Asociatia
Roméana a Producatorilor Internationali de Medicamente -
ARPIM, Colegiul Medicilor din Romania etc.), ai altor institutii
din domeniul sanatatii si nu numai (Parlamentul Romaniei,
Departamentul Roméanii de Pretutindeni, Autoritatea Nationala
de Management al Calitatii in Sanétate - ANMCS etc.).

In anul 2021, SCRP a participat activ la grupul de lucru al
profesionistilor in comunicare din cadrul EMA, la intalnirile
saptamanale si la toate celelalte Tntalniri, conferinte de presa
sau conferinte internationale (organizate Tn cadrul
presedintiei portugheze etc.) avand ca subiect comunicarea
autoritatii in pandemie.

SCRP a transmis permanent lines-to-take primite de la
EMA catre structurile interesate din cadrul ANMDMR, dar si
catre Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind
Vaccinarea Tmpotriva COVID-19 (CNCAV) sau Ministerul
Sanatatii.

Totodata, SCRP a coordonat campaniile internationale de
comunicare ocazionate de MedSafetyWeek sau rezistenta
antimicrobiana.

SCRP a asigurat corespondenta cu Heads of Medicines
Agencies (HMA) - EMA si Management Board (MB) - EMA.

De asemenea, in toata aceasta perioada, SCRP a avut ca
obiectiv principal si facilitarea procesului de comunicare catre
publicul larg si mass-media, prin transmiterea de raspunsuri
prompte la solicitarile primite atat prin social media (pagina de
Facebook a ANMDMR si LinkedIn), cat si pe e-mail/telefon.

SCRP monitorizeaza si gestioneaza in continuare adresa
de e-mail lipsamedicament@anm.ro, infiintata la cererea
Ministerului Sanatatii in februarie 2015. Astfel, in anul 2021
s-au primit 874 sesizari de la pacienti, apartinatori, spitale,
farmacii de circuit deschis si de spital, asociatii de pacienti,
depozite farmaceutice, societati medicale, medici, toate
acestea fiind solutionate cu celeritate.

Numar sesizari pe luna / 2021
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SCRP a continuat activitatea de monitorizare,
documentare si formulare raspunsuri la sesizarile
redirectionate de pe adresa de e-mail a Ministerului Sanatatii,
noreply@medicamentelipsa.ro, care se refera la sesizarile
postate pe platforma http://medicamentelipsa.ms.ro (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 pe platforma MS
http://medicamentelipsa.ms.ro). Prin urmare, in perioada
martie - decembrie 2021 pe adresa lipsamedicament@anm.ro
au fost redirectionate automat de Ministerul Sanatatii 480 de
sesizari, din totalul de 874 (de la finalul lunii octombrie 2020 -
platforma Ministerului Sanatatii nu a mai functionat, aceasta
devenind operationala din martie 2021).

in sustinerea unei comunicari eficiente interne si externe,
prompte si de calitate, Tn anul 2021, ca de altfel si in anii
precedenti, SCRP a desfasurat si alte activitati, precum:

- participarea la comunicarea interna si externa, respectiv
luari de pozitie, comunicarea cu presa scrisa si TV, relatii cu
alte institutii de profil din Romania si din afara tarii;

- monitorizarea zilnica a mass-media (presa TV, presa
scrisa si presa online) Tn domeniul sanatatii, precum si
administrarea paginii de Facebook a ANMDMR;

- organizarea unei intalniri de lucru cu asociatiile de
pacienti si mai multe discutii cu acestea pe diferite subiecte;

- Intocmireal/verificarea/difuzarea catre mass-media a
comunicatelor oficiale si a luarilor de pozitie ale conducerii
ANMDMR, precum si postarea acestora pe site-ul institutiei;

- gestionarea si participarea la audientele ANMDMR
alaturi de alte structuri;

- realizarea si gestionarea minutelor la sedintele interne si
externe sau grupuri de lucru (82 minute);

- aprobarea de informari pe website si social media;

- editarea comunicatelor de presa si a altor materiale (ex.
brosuri informative) primite de la directiile de specialitate;

- revizuirea listelor cu nominalizatii ANMDMR desemnati
ca titulari sau Tnlocuitori in consiliul de administratie,
comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale
Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor
(EDQM), ale Consiliului Europei, ale Consiliului Uniunii
Europene, ale schemei de cooperare in domeniul inspectiilor
farmaceutice (PIC/S), ale Comisiei Europene si alte grupuri
de lucru ale institutiilor Uniunii Europene si internationale -
12 revizuiri majore;

- monitorizarea si actualizarea bazei de date a ANMDMR
pe Server-romsys referitor la decizii ale Comisiei Europene
(CE) si acorduri prin consens ale Grupului de coordonare a
procedurilor de recunoastere mutuala si descentralizata
pentru medicamentele de uz uman (CMDh) privind
medicamente autorizate in Romaéania, in vederea
implementarii acestora de catre persoanele desemnate in
acest sens din ANMDMR - 22 decizii;

- gestionarea si reactualizarea periodica a bazei de date
,INFO - Serviciul Farmacopee”, accesibila pe Server-
Romsys, precum si realizarea evidentei electronice si suport
hartie a deciziilor Comisiei Europene;

- traducerea din limba engleza a 124 comunicate de presa
ale Agentiei Europene a Medicamentului, precum si postarea
acestora (in limbile roméana si engleza) pe website-ul
ANMDMR;

- elaborarea a 4 buletine informative ale ANMDMR,
traducerea acestora in limba engleza si postarea pe site-ul
ANMDMR;

- verificare/traduceri de documente solicitate de
departamentele interne ale ANMDMR - 50 documente
(inclusiv ordine ale ministrului sanatatii si anexele la
acestea);

- intocmirea situatiilor lunare conform Legii nr. 95/2006
privind reforma Tn domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, care au fost transmise
catre Serviciul nomenclator;

- intocmirea si actualizarea permanentd a unei baze de
date pentru uz intern care contine pentru anul 2021 un
numar de 54 de reclamatii primite din partea farmacistilor si
modalitatea de solutionare a acestora de catre Directia
inspectie farmaceutica, in baza Ordinul ministrului sanatatii
nr. 269/2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate
si continue de medicamente;

- intocmirea centralizatorului aferent notificarilor de livrare
intracomunitara transmise la ANMDMR, conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 672/2020 si Ordinului ministrului
sanatatii nr. 740/2021 (saptamanal);

- 104 raspunsuri la adrese primite de la pacienti cu privire
la lipsa medicamentelor pe piata;

- gestionarea/postarea raportului de activitate al ANMDMR
pentru anul 2020: solicitarea si gestionarea raspunsurilor de
la structurile de specialitate, finalizarea raportului de
activitate al agentiei. 5 5

V.8. ACTIVITATEA DE LOGISTICA, INFORMATICA $I
GESTIONARE ELECTRONICA A DATELOR

Serviciul tehnologia informatiei si a comunicatiilor din
cadrul ANMDMR (S.T.I.C.), structurat pe doua
compartimente (Biroul dezvoltare proiecte TIC, infrastructura
si suport tehnic si Compartimentul design, pagini internet), a
continuat si in 2021 sa mentina, in conditii optime,
comunicarea cu EMA si sa asigure 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 in urmatoarele domenii:

- relatia cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA)
(formulare raspunsuri cu privire la diverse chestionare
privitoare la tehnologia informatiei la solicitarea EMA si a
grupurilor de lucru; administrare baza de date impreuna cu
expertii agentiei si actualizarea informatiilor acestora prin
intermediul aplicatiei puse la dispozitie de EMA;
administrarea portalului Learning Management System;
administrarea bazei de date cu expertii din cadrul agentiei
desemnati in grupurile de lucru EMA; administrarea bazei de
date cu expertii ,IRIS Competent Authority Users” in cadrul
EMA account management portal, avand rol de administrator
local; asigurarea conexiunii agentiei la baza de date
Common Repository (Centralised Procedure Submissions);
asigurarea conexiunii agentiei la baza de date C.E.S.P.
(Common European Submission Portal); participarea Tn
cadrul grupurilor de lucru IT Directors, conform
nominalizarilor din cursul anului; participarea Tn cadrul
grupurilor de lucru E.U.T.C.T., conform nominalizarilor din
cursul anului;

- alte activitati: elaborarea programului pentru raportarea
online a reactiilor adverse postvaccinare; elaborarea de
programe/aplicatii pentru uz intern; actualizare programe/
aplicatii pentru uz intern; instalare aplicatii specifice pentru
desfasurarea activitatii in cadrul ANMDMR (Farmacopeea
Europeana, United States Pharmacopeia etc.); asigurarea
publicarii pe site-ul ANMDMR a declaratiilor de sponsorizare
(sponsori) aferente anului 2021; facilitarea accesului la
PHEur, USP, CTS etc.; actualizarea aplicatiei web pentru
depunerea declaratiilor beneficiarilor de sponsorizari
aferente anului 2021; actualizarea unor serii de formulare
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integrate in site-ul web al ANMDMR; actualizarea
certificatelor digitale SSL ale portalului pentru raportarea
reactiilor adverse; implementarea si actualizarea certificatelor
digitale SSL pentru domeniile ANMDMR; intermedierea
pentru crearea conturilor de acces la serviciul CTS, conform
referatelor; comunicarea cu serviciul help desk CTS pentru
semnalarea de disfunctionalitati Tn furnizarea serviciului;
administrarea bazelor de date ,Nomenclator”, ,Registratura”
si ,Variatii”; elaborarea de rapoarte din bazele de date la
cererea conducerii sau a institutiilor colaboratoare
(saptaménal sau la cerere); actualizarea sistemului automat
de update periodic pentru postarea pe site-ul web a
nomenclatorului medicamentelor; actualizarea sistemului
automat de update periodic pentru postarea pe site-ul web a
nomenclatorului dispozitive medicale; descarcarea zilnica a
depunerilor de documentatie Tn format electronic prin
intermediul CESP; configurarea si optimizarea modului de
lucru in retea pentru personalul ANMDMR; implementarea si
actualizarea sistemului informatic de asigurare a calitatii -
info standard necesar Directiei resurse umane si
managementul calitatii - Compartimentul asigurarea calitatii,
etica si integritate;

- administrarea, configurarea si reparatiile echipamentelor
locale, prin monitorizare conectivitate EudraNet (EudraCT,
EudraLink, EudraMail, EudraPharm, EudraVigilance, CTS,
Citryx, EPITT);

- interventii software si hardware, precum si mentenanta
website-ului ANMDMR (www.anm.ro) si a altor aplicatii
software.

V.9. ACTIVITATEA JURIDICA, AFACERI EUROPENE SI
RELATII INTERNATIONALE

Directia juridica, afaceri europene si relatii internationale
si-a desfasurat activitatea in anul 2021 potrivit dispozitiilor
art. 34 din Regulamentul de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1522/2019, prin cele doua structuri: Serviciul
asistenta juridica generala, urmarire debite si contencios
administrativ (SAJGUDCA) si Serviciul legislatie, sesizari,
afaceri europene si relatii internationale.

In cursul anului 2021 la Serviciul asistenta juridica generala,
urmarire debite si contencios administrativ (SAJGUDCA) au
fost inregistrate un numar de 1.857 documente.

Activitatea Serviciului asistenta juridica generala, urmarire
debite si contencios administrativ consta in principal in
asigurarea consultantei Tn domeniul asistentei juridice
generale, respectiv avizarea pentru legalitate a contractelor
si a actelor administrative intocmite de structurile de
specialitate ale ANMDMR, efectuarea demersurilor legale
pentru recuperarea debitelor, intocmirea actelor procedurale
si reprezentarea si apararea intereselor ANMDMR 1n fata
instantelor judecatoresti, organelor de cercetare si urmarire
penald, organelor cu atributii jurisdictionale si a institutiilor
permanente de arbitraj.

In ceea ce priveste litigiile Tn care a fost implicata
ANMDMR in perioada ianuarie - decembrie 2021, acestea au
fost Tn numar de 440 de litigii (16 solutionate definitiv, 333 pe
rol, 91 suspendate); in litigiile aflate pe rol au fost redactate
cereri de chemare n judecata, intdmpinari, concluzii scrise,
cereri de probatoriu, note scrise, cereri de apel si, recurs,
cereri de legalizare, adrese catre instantele de judecata si, de
asemenea, au fost asigurate de catre consilierii juridici
reprezentarea si apararea intereselor ANMDMR in fata
instantelor judecatoresti. In majoritatea litigiilor, solutiile
pronuntate de catre instantele de judecata au fost favorabile
ANMDMR.

De asemenea, s-a raspuns cu promptitudine oricarei
solicitari adresate de instantele judecatoresti, de alte institutii
cu activitate administrativ-jurisdictionald, de catre organele
de cercetare si urmarire penald, in legatura cu comunicarea
unor informatii sau inscrisuri, inclusiv in cauzele in care
ANMDMR nu avea calitatea de parte.

In 2021 Serviciul asistenta juridica generala, urmarire
debite si contencios administrativ a raspuns la 73 de adrese
transmise de organele de cercetare si de urmarire penala.

In anul 2021, Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene
si relatii internationale a participat la reuniunile organizate de
Consiliul Uniunii Europene si a pregatit, impreuna cu
structurile organizatorice de specialitate din cadrul
ANMDMR, instructiunile si mandatele de reprezentare si
negociere in domeniul medicamentului de uz uman, evaluarii
tehnologiilor medicale si a dispozitivelor medicale pentru
reglementarile privind:

- Propunerea de regulament al Parlamentului European si
al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale Tn
domeniul sanatatii si de modificare a Directivei 2011/24/UE.

- Propunerea de regulament al Parlamentului European si
al Consiliului privind consolidarea rolului Agentiei Europene
pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru
situatii de crizd Tn domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (Propunerea
EMA).

- Proiectul de concluzii ale CONS privind accesul la
medicamente si dispozitive medicale pentru o UE mai
puternica si rezilienta.

- Propunerea de regulament al Parlamentului European si
al Consiliului pentru cadrul de masuri pentru asigurarea
furnizarii contramasurilor medicale relevante pe timp de criza
in cazul unei urgente de sanatate publica la nivelul Uniunii
(Council Regulation on a framework of measures for
ensuring the supply of crisis-relevant medicinal
countermeasures in the event of a public health emergency
at Union level - Propunere de regulament HERA).

- Comitetul farmaceutic, comitetul permanent pentru
medicamente de uz uman, comitetul de reglementare pentru
dispozitive medicale, grupul de experti referitor la actul
delegat privind elementele de siguranta.

Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii
internationale a asigurat reprezentarea la Grupul de lucru
pentru legislatie (EMACOLEX - European Medicines
Agencies Cooperation on Legal and Legislative Issues) si
Grupul de lucru pentru aplicarea legislatiei/combaterea
falsificarii medicamentelor (Working Group of Enforcement
Officers) - HMA (Heads of Medicines Agencies), organizate in
anul 2021 de presedintia Portugaliei, respectiv a Sloveniei a
Consiliului Uniunii Europene.

in aplicarea atributiilor din domeniul afacerilor europene si
relatii internationale, Serviciul legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale a monitorizat permanent
corespondenta primita de la Ministerul Sanatatii si
Reprezentanta Romaniei la Bruxelles si a formulat
raspunsurile in termenul solicitat.

In activitatea de elaborarea a proiectelor de acte
normative, Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si
relatii internationale a participat activ si a colaborat la
elaborarea proiectelor de acte normative initiate de catre
structurile organizatorice din cadrul ANMDMR si au fost
transmise spre aprobare catre Ministerul Sanatatii.

In anul 2022 Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene
si relatii internationale a solutionat un numar de: 794 petitii,
96 cereri de informatii de interes public si 243 adrese
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externe, cu sprijinul structurilor organizatorice de specialitate
din institutie sau, dupa caz, redirectionate autoritatilor si
institutiilor publice cu competente si atributii in rezolvarea
acestora, in termenul legal de la data Tnregistrarii, in functie
de natura cererii.

V.10. ACTIVITATEA DE MANAGEMENT AL CALITATII

Serviciul asigurarea calitatii si registratura (SACR) este
structura organizatorica subordonata Directiei resurse
umane si managementul calitatii, avand principalul domeniu
de activitate stabilirea, documentarea, implementarea,
mentinerea si imbunatatirea continua a eficacitatii sistemului
de management al calitatii (SMC) in ANMDMR.

in subordinea SACR se aflda Compartimentul registratura si
arhiva si Compartimentul asigurarea calitatii, etica si integritate.

Tn acest scop, SACR colaboreaza cu toate celelalte
structuri organizatorice, precum si cu responsabilii cu
asigurarea calitatii desemnati din cadrul structurilor
organizatorice ale ANMDMR.

Activitati desfasurate (cu evaluare cantitativa):

Procese specifice:

a) Coordonarea activitatii SACR

In anul 2021, activitatea in cadrul serviciului a fost
coordonata pe urmatoarele directii principale:

» coordonarea personalului in derularea activitatilor
curente, in deplina concordanta cu fisa postului;

* coordonarea activitatilor derulate:

- procedurarea acestora cu scopul implementarii SCIM;
reactualizarea procedurilor operationale in functie de
modificarile legislative produse;

- monitorizarea functionalitatii circuitelor si a fluxurilor
informationale necesare supravegherii si realizarii activitatilor
din cadrul DRUMC; abordarea unui management proactiv in
derularea activitatilor;

- abordare proactiva prin permanenta preocupare din
partea conducétorilor serviciilor subordonare directiei, precum
si a conducatorului directiei pentru monitorizarea respectarii
termenelor de solutionare ale lucrarilor derulate in structura.

Toate activitatile in anul 2021 in cadrul DRUMC au fost
derulate:

* in indeplinirea obiectivelor specifice directiei;

* cu scopul realizarii indicatorilor de performanta.

b) Coordonarea SMC la nivelul ANMDMR

Prin atributiile definite in ROF, specifice managementului
calitatii la nivelul Tntregii organizatii, SACR coordoneaza
proiectarea, documentarea, implementarea, mentinerea,
imbunatatirea si raportarea continua a sistemului de
management al calitatii in ANMDMR, conform cerintelor SR
EN ISO 9001:2008 si, in plus, conform cerintelor SR EN
ISO/CEI 17025:2005 pentru laboratoarele ANMDMR.

n acest sens, SACR implementeaza politica in domeniul
calitatii si obiectivele referitoare la calitate in ANMDMR
(document publicat pe site-ul ANMDMR, la adresa
https://www.anm.ro/_/STRATEGII/Politica%20referitoare %
20la%20calitate.pdf).

fn anul 2021 s-a acordat asistenta de specialitate
responsabililor cu asigurarea calitatii din structurile
organizatorice ale ANMDMR, in vederea respectarii
cerintelor managementului calitatii, prin coordonarea din
punct de vedere metodologic a activitatilor acestora in
domeniul SMC.

S-a mentinut pe serverul de intranet sectiunea ,Sistemul
de management al calitatii”, cu sprijinul Serviciului tehnologia
informatiei si comunicatiilor (STIC).

c) Auditul intern al calitaii

Conform Deciziei nr. 606/27.05.2021, incepand cu data
deciziei, un expert gr. IA din cadrul Directiei generale
inspectie farmaceutica, Serviciul alerta rapida, medicamente
falsificate, si un referent de specialitate gr. 1A din cadrul
Directiei resurse umane si managementul calitatii, Serviciul
asigurarea calitatii, Compartimentul asigurarea calitatii, etica
si integritate, au fost desemnati sa efectueze auditul
sistemului de management al calitatii in cadrul Directiei
farmacovigilentd si managementul riscului, pentru perioada
1 august 2019 - 31 iulie 2021.

d) Reclamatii

Conform procedurii de sistem in vigoare, tratarea
reclamatiilor clientilor, cod: PS-07/06, versiunea: 01, editia
din: 05.2018, SACR are responsabilitati in procesul de tratare
a reclamatiilor primite la nivelul ANMDMR din partea
clientilor/partilor interesate, prin transferul actiunilor propuse
la nivelul diferitelor structuri organizatorice in sistemul de
actiuni ale SMC si urmarirea implementarii actiunilor propuse.

Deoarece in urma unei reclamatii de obicei se identifica o
problema a SMC sau a activitatilor operationale (eroare,
omisiune, comportament neadecvat, abateri de la
politici/reguli/PS/PO/IL etc.), SACR transfera orice actiune
corectiva sau de Tmbunatatire stabilitd ca urmare a tratarii
unei reclamatii in sistemul de actiuni SMC.

n anul 2021 nu au fost primite reclamatii referitoare la
activitatea SACR sau a altor structuri ale ANMDMR care sa
determine transferul actiunilor corective sau de Tmbunatatire
stabilite ca urmare a tratarii unei reclamatii in sistemul de
actiuni SMC.

e) Analiza efectuatd de management

Analiza efectuata de management asupra SMC se
efectueaza concomitent cu analiza activitatii profesionale.
Astfel, la nivelul SACR este Tntocmit raport de activitate
anual, document difuzat catre DRUMC si respectiv catre
Serviciul comunicare si relatii publice (SCRP), pentru a fi
utilizat la elaborarea raportului de activitate al ANMDMR.

f) Documentele externe

Documentele externe relevante pentru activitatea SACR si
realizarea SMC in ANMDMR, precum ghiduri ale unor
organizatii/autoritati (1ISO, WHO, EMA, EDQM etc.) si
publicatii (carti etc.) sunt tinute sub control in cadrul SACR.

g) Documentele calitatii

in 2021 se mentine in vigoare Manualul calitatii (MC) al
ANMDM elaborat in 2018, impreuna cu ,Politica in domeniul
calitatii si obiectivele referitoare la calitate in ANMDM?”, ca
anexe ale Manualului calitatii. Acestea sunt facute cunoscute
intregului personal prin postarea pe serverul de intranet al
ANMDMR, iar, pentru a asigura informarea tuturor partilor
interesate, politica si obiectivele calitatii au fost postate si pe
website-ul ANMDMR.

h) Procedurile documentate

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

Procesul de tinere sub control (elaborare, revizuire,
modificare, distribuire) a procedurilor de sistem si operationale
a fost integrat in activitatea Secretariatului tehnic al Comisiei
de monitorizare a SCIM, asigurat de personalul din cadrul
SACR. Astfel, s-au desfasurat urmatoarele activitati:
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- alocarea de coduri procedurilor de sistem si coordonarea
alocarii codurilor procedurilor operationale in cadrul tuturor
structurilor organizatorice ale ANMDMR,;

- analizarea procedurilor documentate, din punctul de
vedere al respectarii conformitatii cu structura minimala
prevazuta in modelul prezentat Tn Ordinul SGG nr. 600/2018,
completata cu cerintele din procedura de sistem proprie
ANMDMR privind managementul procedurilor, versiunea n
vigoare (13-P0/2021);

- pastrarea exemplarelor originale ale procedurilor de
sistem (37 PS la sfarsitul anului 2021);

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

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

La nivelul structurilor organizatorice ANMDMR s-a
continuat procesul de revizuire/actualizare a procedurilor
pentru transpunerea tuturor procedurilor in noul format unitar,
realizarea acestui obiectiv a fost afectata de o serie de factori
interni si externi, de exemplu:

A. Modificarea Legii nr. 134/12 iulie 2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, prin
Ordonanta nr. 17 din 30 august 2021 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

B. Emiterea Ordinului MS nr. 2318/27.10.2021, publicat in
Monitorul Oficial nr. 1080/11.11.2021, prin care:

a. se aproba noua structurd organizatorica a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, conform anexei care face parte integranta din ordin;

b. se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.412 din 13
septembrie 2019 pentru aprobarea structurii organizatorice a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaéania, publicat Tn Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 764 din 20 septembrie 2019.

C. Demersurile efectuate catre Ministerul Sanatatii, prin
adresele 59274E/21.07.2021 si 59274E/02.11.2021, cu
privire la solicitarea de modificare a Regulamentului de
organizare si functionare al ANMDMR.

Facem precizarea ca pana la finalul anului 2021 nu a fost
emis ordinul ministrului sanatatii pentru aprobarea propunerii
de modificare a Regulamentului de organizare si functionare
al ANMDMR si publicarea acestuia in Monitorul Oficial.

Activitatea desfasurata in cadrul Registraturii ANMDMR:

Personalul SACR-CACEI a participat la:

- elaborarea/transpunerea pe noul model, in vederea
analizei, a 3 proceduri operationale (PO) ale DETM;

- elaborarea/transpunerea pe noul model, in vederea
transmiterii catre DEAP, a 5 proceduri operationale (PO) ale
DEAP;

- elaborarea/transpunerea pe noul model a 10 proceduri
operationale (PO) pentru DRUMC/SPS/;

- elaborareal/transpunerea pe noul model a 6 proceduri
operationale (PO) pentru DRUMC/SACR/CRA;

- elaborarea/transpunerea pe noul model a 1 (unei)
proceduri operationale (PO) pentru DGDM/Directia avizare/.

i) Inregistrari/informatii documentate

In 2021, procesul de tinere sub control a inregistréarilor/
informatiilor documentate din SACR a fost mentinut si
imbunatatit semnificativ prin trecerea de la evidente letrice
(registre pe hartie) la evidente electronice (registre Excel).

In cadrul Compartimentului registratura si arhivd s-au
desfasurat numeroase activitati privind primirea,
inregistrarea, distribuirea si arhivarea documentelor/
inregistrarilor primite/expediate la nivelul ANMDMR.

Activitatea desfasurata in cadrul Arhivei ANMDMR:

* Documente rearhivate in cadrul locatiei ANMDMR din
strada General Atanasie Demostene, Bucuresti: 1495 dosare.

* Documente rearhivate in cadrul locatiei ANMDMR din
Bucuresti, strada Episcop Radu: 360 dosare.

* Preluare documente de la DPN (variatii): 3077 brosuri,
1427 CD, 1515 CESP, 54 vol.; cuprinse in total
26 procese-verbale de predare-primire.

* Preluare documente de la Serviciul evaluare
autorizari/DGEA: 954 volume, cuprinse fin total
3 procese-verbale de predare-primire.

* Preluare documente de la Serviciul publicitate:
287 volume, cuprinse in total 4 procese-verbale.

* Preluare documente de la DFVMR: 151 volume si 341
CD, cuprinse in total 4 procese-verbale de predare-primire.

* Preluare documente de la SPNA: 4012 file, 507 brosuri,
1387 CD, 10 volume; cuprinse in total 8 procese-verbale.

* Preluare documente de la SAPE - CVAV: 805 volume,
cuprinse in total 14 procese-verbale.

* Documente rulate intre Compartimentul arhiva si
celelalte structuri organizatorice din cadrul ANMDMR (in
vederea evaluarii documentatiei produselor
medicamentoase): un numar total de 64 de dosare, 26 pui, 5
ASMF, 2 dosare juridice, 5 CD.

» Dosare receptionate de la departamente ca urmare a
rularii acestora pentru evaluare: 93 dosare.

Activitat Tnregistrér:;l;ériodicitate
Inregistrari documente in baza de date Registratura interna - A 24.290 doc.
Inregistrari documente economice in baza de date Registratura A (stornari, regularizari) 100 doc.
Inregistrari documente in baza de date Registraturé B 18.540 doc.
Introducerea in baza de date electronicd Registratura A si B a documentelor depuse de catre aplicanti si a | zilnic
adreselor de raspuns catre acestia (iesiri)
Trimiterea de e-mail clientilor pentru confirmarea plétii in contul ANMDMR si rezolvarea solicitérilor primite de la clienti | 300 e-mailuri
Trimiterea de e-mail clientilor pentru confirmarea numarului de inregistrare a documentelor intrate in ANMDMR pe | in medie pe luna
platforma registratura@anm.ro 1.300 e-mailuri
Informarea prin e-mail a aplicantilor privind corespondenta sau pentru depunerea documentelor suplimentare zilnic
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I Nr.

Activita inregistrari/periodicitate
Trimiterea e-mailurilor de informare a corespondentei catre centrele medicale care au studii clinice in desfasurare | 151 e-mailuri
Trimiterea e-mailurilor de confirmare a platii pentru studii clinice si variatii nationale catre aplicanti 2.278 e-mailuri
Cuplarea documentatiei pentru studii clinice, variatii nationale, autorizare/reautorizare procedura nationald cu | 2.806
scrisoarea de intentie, formularul de platé si confirmarea platii
Introducerea in baza de date Interactiv a informatiilor privind medicamentele prezentate de solicitanti in vederea | 699
autorizarii/reautorizarii APP-ului prin procedura nationala, MRP, DCP
Operarea si mentinerea bazei de date a Departamentului logistica, informatica si gestionarea electronica a datelor | zilnic
Informarea prin e-mail a aplicantilor privind corespondenta sau pentru depunerea documentelor suplimentare zilnic
Repartizarea corespondentei in plicuri destinate fiecarui aplicant si predarea catre curieri pe baza de AWB zilnic
Stampilarea si pregatirea mapelor de corespondenta Zilnic
Tiparirea e-mailului si inregistrarea documentelor depuse de reprezentanti la registratura prin: fax, e-mail, posta, | zilnic
CESP sau personal catre ANMDMR
Examinarea sumara a continutului documentelor pentru a-I incadra in categoria corespunzatoare zilnic
Verificarea in istoric a existentei altor documente care fac referintd la aceeasi problema si identificarea numarului | zilnic
si datei de inregistrare a primului document inregistrat pentru conexare cu acestea
Daca sesizeaza o neconcordanta (formular utilizat gresit, lipsa numarului de procedurd, incadrare gresitd in | zilnic
formular, lipsa semnéturii) se sesizeazé expeditorul (verbal sau e-mail) asupra necesitatii transmiterii corecte a
documentelor
Intocmirea zilnica a registrului de predare intern Zilnic
Distribuie documentele de intrare catre structurile ANMDR cu evidentierea circulatiei acestora in interiorul | zilnic
ANMDMR 1in baza semnaturii prealabile in registrul de predare intern
Primirea tuturor documentelor de iesire transmise de catre secretariat, aprobate prin semnaturéd de catre | zilnic
presedintele ANMDMR
Inregistrarea documentelor de iesire in baza de date/registrul electronic de pe serverul de date al ANMDMR zilnic
Separarea exemplarului original al documentelor de iesire, distribuirea documentelor de iesire (exemplar intern) | zilnic
catre structura ANMDMR, repartizarea documentelor de iesire (exemplar extern) in mapele sau plicurile destinate
aplicantilor si eliberarea acestora pe baza de semnatura din partea persoanelor imputernicite cu ridicarea sau in
baza unui (AWB)
Transmiterea e-mailurilor de informare/clarificare catre clientii care nu au reprezentantd in Romania zilnic
Descarcarea documentatiei ASMF din platforma CESP sau de pe CD pe serverul de date al ANMDMR zilnic
Primirea documentelor venite prin posta, verificarea si introducerea in registrul electronic de lucru 2009-2021, | zilnic
alocarea unui numar aferent in conexare sau a unui numar nou, dupa caz

j) Activitatea referitoare la standardizare

In anul 2021, la nivelul SACR este mentinuta actualizata
evidenta tuturor standardelor din cadrul ANMDMR.

k) Instruirea in domeniul calitatii

Prin atributiile sale, SACR efectueaza/participa la instruiri
in domeniul managementului calitatii pentru personalul
SACR si, la solicitare, pentru personalul din alte structuri
organizatorice din ANMDMR. Tn anul 2021, o persoané din
cadrul CACEI a participat la cursul de instruire online privind
,Etica si integritatea institutionala”.

[) Audituri/evaluari externe

Prin atributiile sale, SACR participa la activitatile legate de
auditurile externe efectuate de catre organisme profesionale/
de certificare in diferite structuri organizatorice ale ANMDMR.

In anul 2021 nu au avut loc audituri externe, dar s-au
mentinut in sistemul de actiuni ale SMC neconformitatile si
recomandarile Tn urma auditurilor externe efectuate n anii
anteriori.

m) Participarea la activitati profesionale externe

Prin specificul activitatii, ca urmare a nominalizarii de catre
presedintele  ANMDMR, seful SACR reprezinta
SACR/ANMDMR la activitati referitoare la managementul
calitatii (grupuri de lucru, intalniri ale autoritatilor sau ale altor

organizatii, organisme de reglementare/certificare/
acreditare, schimburi de experientd, manifestari stiintifice,
simpozioane etc.), organizate in afara ANMDMR.

n) Managementul riscului

La nivelul SACR, activitatile specifice procesului de
management al riscului s-au realizat, in coordonarea Comisiei
de monitorizare a SCIM, conform OSGG nr. 600/2018.

0) Implementarea SCIM

La nivelul SACR, evaluarea stadiului implementarii SCIM
s-a realizat prin completarea chestionarului de autoevaluare,
conform OSGG nr. 600/2018.

p) Secretariatul tehnic al Comisiei de monitorizare a SCIM

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

Activitati desfasurate:

- actualizarea deciziei de constituire a comisiei de monitorizare,
n urma vacantarii posturilor, cu sprijinul DRUMC-SPS;

- pregatirea documentelor in sustinerea, organizarea si
elaborarea minutei sedintei comisiei;

- tinerea sub control a procedurilor de sistem (PS) si
operationale (PO) prin alocarea de coduri PS, precum si
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coordonarea alocarii codurilor PO in cadrul tuturor structurilor
organizatorice ale ANMDMR;

- analizarea procedurilor documentate din punctul de
vedere al respectarii conformitatii cu structura minimala
prevazuta in modelul prezentat in OSGG nr. 600/2018,
completatad cu cerintele din procedura de sistem proprie
ANMDMR (PS-09/01 - managementul procedurilor), in
vigoare;

- difuzarea versiunilor in vigoare ale PS;

- mentinerea actualizatad a evidentei tuturor PS si PO din
cadrul ANMDMR,;

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

- Intocmirea Raportului asupra sistemului de control intern
managerial la data de 31 decembrie elaborat conform anexei
nr. 4.3 la instructiunile din OSGG nr. 600/2018 si transmiterea
catre Ministerul Sanatatii, la solicitarea acestuia, impreuna cu
Situatia centralizatoare privind stadiul implementarii si
dezvoltarii sistemului de control intern managerial la data de
31 decembrie elaborata conform anexei nr. 3 la codul aprobat
prin OSGG nr. 600/2018.

q) Auditul public intern

In anul 2021 nu s-a efectuat la SACR un audit public intern
de catre Biroul audit intern (BAI).

Alte activitati:

Coordonarea (orientarea, organizarea, planificarea,
conducerea si controlul) intregii activitati a SACR a avut ca
obiectiv eficientizarea activitatilor printr-o buna utilizare a
resurselor umane si materiale si s-a realizat prin planificarea
activitatilor, urmarirea realizarii acestora.

S-au Tntocmit/avizat documente specifice activitati SACR
(adrese, referate, situatii etc.), in relatie cu alte structuri
ANMDMR:

« in relatie cu DRUMC-SPS:

- declaratii de interese, angajamente de confidentialitate,
angajamente de respectare a codului de conduitd, rapoarte
de activitate pentru personalul SACR;

Sistemul de management al calitatii:

In cazul particular al SACR, deoarece procesele specifice
definite prin ROF se referd la SMC in ANMDMR, detaliile
acestor activitati au fost prezentate mai sus, in sectiunea
PROCESE SPECIFICE.

SMC implementat in ANMDMR si, implicit, in fiecare dintre
directiile/structurile organizatorice este bazat pe standardul
SR EN ISO 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 structurilor
organizatorice si managementul de la cel mai Tnalt nivel sunt
implicate in activitatile privind managementul calitatii.
Personalul ANMDMR cunoaste si respecta cerintele specifice
SMC, este familiarizat cu documentatia referitoare la calitate
si implementeaza procedurile in activitatea curenta.

V.11. ACTIVITATEA ECONOMICA S| DE ACHIZITII
PUBLICE

Directia economica si achizitii publice functioneaza in
subordinea directa a presedintelui ANMDMR si este formata din:

- Serviciul buget, financiar-contabilitate.

- Biroul achizitii publice si protocol.

In cadrul Serviciului buget, financiar-contabilitate
activitatea consta n principal in fundamentarea si realizarea
proiectului de buget, emiterea facturilor pentru a incasa
veniturile prevazute Tn bugetul de venituri si cheltuieli
aprobat, gestionarea bugetului aprobat cu incadrarea platilor
in limitele prevazute, precum si in virarea 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
inregistrat corect in sistemul informatic ,ALOP”
documentatiile aferente celor 3 faze ale executiei bugetare a
cheltuielilor, respectiv angajarea, lichidarea si ordonantarea
cheltuielilor.

In anul 2021 au fost, de asemenea, inscrise in sistemul
informatic Forexebug bugetul aprobat, precum si toate
modificarile ulterioare efectuate in baza virarilor aprobate de
catre ordonatorul principal de credite, precum si toate
angajamentele bugetare si legale aprobate in cadrul
institutiei.

In cadrul Serviciului buget, financiar-contabilitate, in anul
2021, au fost indeplinite urmatoarele atributii si
responsabilitati:

a) intocmirea anuala a proiectului bugetului de cheltuieli, a
listei de investitii pe baza datelor prezentate de structurile
organizatorice si Tnaintarea acestora spre avizare consiliului
de administratie si respectiv spre aprobare ordonatorului
principal de credite - 3;

b) organizarea contabilitatii conform prevederilor legale si
asigurarea efectuarii corecte si la timp a inregistrarilor -
25.943;

c) urmarirea si asigurarea aplicarii unitare a prevederilor
legale nationale privind gestionarea fondurilor alocate;

d) asigurarea planificarii bugetare Tn scopul asigurarii
fondurilor necesare derularii in bune conditii a activitatilor;

e) asigurarea finantarii cheltuielilor curente si de capital in
limita bugetului aprobat (serviciile de facturare a tarifelor
pentru prestatiile solicitate autorizare/reinnoire APP pentru
medicamente de uz uman, variatii, certificate de control,
materiale publicitare, inspectii, studii clinice, chirii,
regularizari, stornari in baza adreselor primite de la structurile
de specialitate, emiterea facturilor externe (invoice) pentru
prestatiile care se vor achita in valuta (autorizare/reinnoire
APP pentru medicamente de uz uman, inspectii, variatii,
studii clinice, materiale publicitare etc.) - 20.019;

f) intocmirea angajamentelor bugetare individuale/globale -
3.243;

g) intocmirea propunerilor de angajare a unei cheltuieli
pentru angajarea cheltuielilor - 3.436;

h) Tntocmirea formularului de ordonantare la plata pentru
achizitiile specifice institutiei si a drepturilor salariale - 3.547;

i) intocmirea ordinelor de plata pentru plata salariilor si a
cheltuielilor aferente bunurilor si serviciilor - 3.101;

j) urmarirea incasarii facturilor emise in lei si valuta si ulterior
confirmarea platii existente catre structurile organizatorice
profesionale in vederea efectuarii prestatiilor - 18.762;

k) verificarea documentelor justificative de cheltuieli sub
aspectul formei, continutului si respectarii legislatiei financiar-
contabile a operatiunilor - 751 deconturi;
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) inregistrare incasari conform extras - 14.099;

m) inregistrare plati conform extras - 5.025;

n) intocmirea situatiilor financiare centralizate, trimestriale
si anuale, alte raportari financiare si situatii si transmiterea
spre aprobare presedintelui ANMDMR in vederea Tnaintarii
acestora institutiilor abilitate/solicitante: MFP, MS, organisme
de control si audit etc. - 4.673;

0) urmarirea incadrarii cheltuielilor pe articole bugetare,
precum si in conformitate cu repartizarea trimestriala si
anuala prevazuta de bugetul ANMDMR,;

p) inregistrarea rezultatelor inventarierii;

q) intocmirea si actualizarea procedurilor standard de
operare specifice directiei si colaborarea pentru elaborarea
celor comune cu alte structuri organizatorice.

In cadrul Directiei economice si achizitii publice, Biroului
achizitii publice si protocol, in anul 2021 activitatea a constat
in principal in elaborarea, modificarea si actualizarea
,Programului anual al achizitiilor publice - anul 2021” la
nivelul institutiei pe baza cerintelor specificate in referatele
de necesitate, intocmite de catre directile ANMDMR,
elaborarea proiectului ,Programul anual al achizitiilor publice
- anul 2022”, realizarea achizitiilor de bunuri/
produse/servicii/lucrarii/investitii prin procedurile prevazute
de legislatia in vigoare.

Pe parcursul anului 2021 au fost indeplinite urmatoarele
atributii si responsabilitati:

a) elaborarea, modificarea si actualizarea ,Programului
anual al achizitiilor publice - anul 2021” la nivelul institutiei pe
baza cerintelor specificate in referatele de necesitate,
intocmite de catre directile ANMDMR - 3;

b) centralizarea referatelor anuale de necesitate pentru
PAAP 2022 intocmite si transmise de catre directiile
ANMDMR - 95;

c) elaborarea proiectului ,Programul anual al achizitiilor
publice - anul 20227;

d) interogarea catalogului electronic de produse/
servicii/lucrari - SEAP la solicitarea structurilor ANMDMR,;

e) intocmirea si definitivarea dosarelor de achizitie
publica, prin procedurile de achizitie publica prevazute de
legislatia in vigoare - 10;

f) realizarea achizitiilor directe offline si online din
Catalogul electronic SEAP - 362;

g) derularea si finalizarea procedurilor de atribuire a
contractelor de achizitie publica (elaborarea documentelor
suport, a documentatiei de atribuire aferente procedurilor de
achizitii publice);

h) Tntocmirea angajamentelor legale aferente achizitiilor
publice - contracte de achizitii publice de produse/servicii/
lucrari si comenzi ferme - 341;

i) indeplinirea obligatiilor referitoare la publicitate
(publicarea si SEAP a initierii achizitiilor prin cumpéarare
directa din catalogul electronic SEAP, notificari de atribuire,
anunturi de publicitate, anunturi de consultare a pietei,
anunturi de participare etc.) - 211;

j) Intocmirea si publicarea documentelor constatatoare in
SEAP la finalizarea contractelor de achizitie publica - 24;

k) prospectarea pietei si consultarea catalogului
SEAP/SICAP in vederea determinarii valorii estimate si
realizarii achizitiilor;

I) colaborarea cu toate structurile organizatorice din cadrul
ANMDMR 1n functie de specificul si complexitatea obiectului
achizitiei si colaborarea cu furnizorii externi privind achizitiile
solicitate;

m) intocmirea si actualizarea procedurilor standard de
operare specifice directiei si colaborarea pentru elaborarea
celor comune cu alte structuri organizatorice.

Detaliile bugetului ANMDMR sunt prezentate in cap. IV -
TRANSPARENTA INSTITUTIONALA, subcapitol 1, iar
informatii despre achizitii publice sunt detaliate Tn acelasi
capitol, subcapitol 2.

V.12. ACTIVITATEA DE ADMINISTRATIE GENERALA

In anul 2021 Directia administratie generala si asistenta
financiara externa si-a indeplinit atributiile specifice asa cum
sunt acestea prevazute in ROF si in fisa postului specifica
pentru fiecare salariat.

Activitati administrative:

- organizarea si asigurarea serviciilor suport (secretariat,
transport auto de marfa si persoane, curierat, comunicare
telefonica, curatenie, paza, prevenire situatii de urgenta)
necesare bunei desfasurari a activitatii in cadrul institutiei;

- intretinerea infrastructurii ANMDMR (intretinerea
cladirilor si instalatiilor);

- asigurarea curateniei n: birouri, grupuri sanitare, scari
interioare, intrare (parter), curti interioare, parcare -
permanent in sediul central si punctul de lucru din bd. N.
Titulescu nr. 48;

- efectuarea de activitati de manipulare si transport al
bunurilor din ANMDMR;

- asigurarea transportului auto de marfa si persoane;

- monitorizare parc auto: asigurari RCA; ITP; taxa de drum
si revizii autoturisme si reparatii;

- urmarirea executarii lucrarilor realizate in baza
contractelor de achizitie publica si receptionarea acestora;

- urmarirea executarii lucrarilor realizate n regie proprie si
receptionarea acestora (zugraveli, reparatii instalatii electrice
si sanitare);

- intocmirea documentelor necesare desfasurarii activitatii
departamentului (bonuri de consum si de transfer; graficul
serviciului de paza la nivelul ANMDMR);

- intocmit si urmarit contracte de utilitati pentru U.T.I.-uri
(chirie + utilitati);

- intocmirea si actualizarea de procedurilor operationale si
de sistem specifice departamentului;

- intocmit situatii consum pe punct de lucru (gaze, energie
electrica, apa si canal) din locatiile: str. Av. Sanatescu; str.
Demostene; str. N. Titulescu; str. Episcopul Radu;

- acordare numere de inventar;

- completarea registrului numerelor de inventar;

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

- actualizare proceduri DAG;

- evaluare consumuri energetice pentru toate locatiile ce
apartin ANMDMR in vederea incheierii unui nou contract de
furnizare de energie electrica pe anul 2021;

- evaluare consumuri gaze naturale pentru locatia
Demostene, locatia Titulescu si sediul ANMDMR in vederea
incheierii unui nou contract de furnizare de gaze naturale pe
anul 2021;

- avizarea facturilor prin acordarea vizei ,bun de plata”
pentru facturile de utilitati si servicii: gaze naturale, energie
electrica, telefonie fixa, ascensor;

- elaborarea de afise de ,avertizare” pe linie PSI si paza,
conform Legii nr. 307 din 2006 si Legii nr. 333 din 2003;

- activitatea de paza, activitatea de curierat, activitatea in
ferma llfoveni, activitatea de intretinere si reparatii.
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V.13. ACTIVITATEA DE AUDIT INTERN

Biroul audit intern, denumit in continuare BAI, face parte
din structura organizatoricd a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

In anul 2021 BAI a efectuat misiuni de asigurare care au
implicat evaluarea obiectiva a probelor de catre echipa de
audit pentru a formula opinii sau concluzii privind structurile si
activitatile auditate.

Obiectivele activitatii de audit public intern au vizat
evaluarea si imbunatatirea proceselor de management al
riscului, de control si de guvernanta, precum si nivelurile de
calitate atinse in indeplinirea responsabilitatilor, cu scopul de
a furniza o asigurare rezonabild ca acestea functioneaza si
ca permit realizarea obiectivelor si scopurilor propuse si de a
formula recomandari pentru optimizarea functionarii
activitatilor structurilor auditate in ceea ce priveste eficienta si
eficacitatea. Echipa de audit a tinut cont de alocarea
resurselor de audit intr-o maniera adecvata, catre auditurile
cu riscuri semnificative, pentru optimizarea activitatilor si
subactivitatilor ANMDMR, iar economisirea de resurse pe
baza analizei riscurilor a constituit o prioritate.

Evaluarea eficientei si eficacitatii sistemului de control
intern managerial s-a realizat pe baza rezultatelor evaluarii
riscurilor si au vizat operatiile cu privire la:

- fiabilitatea si integritatea informatiilor operationale;

- eficacitatea si eficienta proceselor/activitatilor/operatiilor
specifice structurilor auditate;

- protejarea patrimoniului;

- aplicarea legilor, reglementarilor si procedurilor.

Scopul misiunilor de audit public intern I-a reprezentat
examinarea responsabilitatilor asumate de catre conducerea
structurilor auditate si personalul de executie cu privire la
organizarea si realizarea activitatilor si indeplinirea
obligatiilor Th mod eficient si eficace.

Pe parcursul anului 2021 s-au efectuat 4 misiuni de asigurare.

Constatarile in urma misiunilor de audit public intern
desfasurate conform planului anual de audit public intern
stabilit pentru anul 2021 se regasesc consemnate in
rapoartele de audit public intern intocmite pentru fiecare
misiune desfasurata, care poarta semnatura membrilor
echipei de audit si a conducerii ANMDMR. In urma
constatarilor privind misiunile de audit public intern efectuate
in perioada anului 2021 au fost facute 162 recomandari
(propuneri de masuri).

V.14. ACTIVITATEA COMPARTIMENTULUI PREVENIRE
$1 PROTECTIE

In cursul anului 2021, Compartimentul prevenire si
protectie a desfasurat urmatoarele tipuri de activitati:
identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor concretizate
prin elaborarea fiselor de expunere la riscuri profesionale;
elaborarea tematicilor de instruire in domeniul securitatii si
periodic de securitate si sanatate in munca; elaborarea
politicii de securitate si sanatate si munca; elaborarea de
instructiuni proprii privind instruirea lucréatorilor in domeniul
SSM si instructiuni proprii SSM pentru pericol grav si iminent
de accidentare si zone cu risc ridicat si specific; efectuarea
instruirii introductiv-generale la angajare; realizarea evidentei
posturilor de lucru care necesita testarea aptitudinilor si/sau
control psihologic si controlul medical al categoriilor de
lucratori realizat de medicul de medicina muncii; intocmirea
necesarului de echipamente individuale de protectie pentru
personalul ANMDMR si intocmire referat de necesitate
privind achizitia acestora; testarea cunoasterii si verificarea
aplicarii de catre toti lucratorii a masurilor de prevenire si

protectie ce le revin in domeniul securitatii si sanatatii in
muncd; preluarea si gestionarea fiselor de aptitudini eliberate
in urma controlului de medicina muncii; asigurarea
interfetelor relationale privind furnizarea datelor aferente
activitatii de prevenire si protectie, solicitate de cétre diverse
institutii (ITM, DSP); evidentierea zonelor cu risc ridicat si
specific; stabilirea zonelor care necesita semnalizare de
securitate si sanatate Tn munca; demersuri privind expertiza
locurilor de munca si determinari de noxe; demersuri privind
achizitia de servicii de medicina muncii; asigurarea protectiei
maternitatii la locul de munca (raportari la ITM, medicina

muncii).
V.15. ACTIVITATEA DE MONITORIZARE Sl
RAPORTARE

Biroul monitorizare si raportare este subordonat direct
presedintelui ANMDMR si este condus de un sef birou.

Pe parcursul anului 2021, activitatea de monitorizare si
raportare desfasurata la nivelul BMR s-a bazat pe
colaborarea profesionala cu toate structurile organizatorice
din ANMDMR, in vederea indeplinirii atributiilor stabilite de
presedintele agentiei.

Din data de 03.08.2021 BMR a preluat gestionarea bazei
de date ,Secretariat”.

Documentele care au fost inregistrate in baza de date
.Secretariat” in perioada 03.08.2021 - 31.12.2021: 1.845 ID.

- Actiuni derulate in cadrul aplicatiei ,Secretariat”:

* Lucrari cu statut termen depasit, fara raspuns (2):
verificat aproximativ 2.080 inregistrari (lucrari); modificat
statut Tn baza ca urmare a solutionarii acestora: 1.300
inregistrari (lucrari);

* lucrari cu statut in termen, fara raspuns: verificat
aproximativ 350 inregistrari (lucrari); modificat statut in baza
ca urmare a solutionarii acestora: 70 Tnregistrari (lucrari).

- BMR a identificat in aplicatia ,Secretariat” lucrarile cu
termene de solutionare depasite si a transmis adrese catre
conducatorii structurilor organizatorice asupra obligativitatii
respectarii termenelor legale de rezolvare: 49 adrese.

- La data de 31 decembrie 2021, situatia lucrarilor
inregistrate in aplicatia ,Secretariat” a fost urmatoarea:

* Total inregistrari (04.03.2021 - 31.12.202): 3.339 ID, din
care:

» Status 1 - in termen, fara raspuns: 1.

» Status 2 - termen depasit fara raspuns: 243.

« Status 3 - cu raspuns dat in termen: 1.496.

» Status 4 - cu raspuns intarziat: 338.

+ Status 5 - nedeterminat (citatii, comunicari instante):
1.261.

- Au fost transmise adrese catre conducatorii structurilor
organizatorice pentru solicitarea informatiilor cu privire la
activitatea derulata: 2 raportari: situatie lucrari la data de:
12.07.2021 si la data de 12.11.2021 cu activitatile relevante
desfasurate in structurile ANMDMR.

- Intocmit 2 rapoarte care contin raspunsurile primite de la
structurile organizatorice ale ANMDMR: in lunile iulie 2021 si
noiembrie 2021.

V1. PRIORITATI PENTRU 2022

Tn contextul mai larg al strategiei UE in domeniul farmaceutic
pana in 2025 si al viitoarei politici farmaceutice europene,
agentia va tine cont in toate actiunile ei de domeniile prioritare
ale acesteia, ca factori-cheie pentru activitatile legate de
sanatatea publica. Domeniile prioritare vor fi:

1. Disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor -
cresterea nivelului de predictibilitate.

2. Provocari ale lantului de aprovizionare.
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3. Rezistenta la antimicrobiene si alte amenintari
emergente pentru sanatate.

4. Imbunatatirea resursei umane si optimizarea resurselor
disponibile.

5. Cresterea colaborarii si implicarii cu partile interesate,
parteneri internationali si factori de decizie, si pregatirea
adecvata pentru implementarea noii legislatii europene.

6. Orientarea catre proiecte strategice care sa asigure
sustenabilitatea financiara a agentiei pe termen lung.

7. Consolidarea increderii in deciziile de reglementare
printr-o comunicare continua si transparenta.

VIl. TRANSPARENTA INSTITUTIONALA

VII.1. BUGETUL INSTITUTIEI

a) Venituri

Bugetul ANMDMR aprobat pentru anul 2021 a fost format
din venituri proprii in valoare de 63.331 mii lei. ANMDMR nu
a solicitat si primit subventii de la bugetul de stat.

b) Cheltuieli

Bugetul final al ANMDMR aprobat pentru anul 2021 a fost
in valoare de 63.331 mii lei, repartizat astfel:

- Titlul 10 - Cheltuieli de personal: 54.259 mii lei.

- Titlul 20 - Cheltuieli cu bunuri si servicii: 4.803 mii lei.

- Titlul 59 - Sume aferente persoanelor cu handicap:
420 mii lei.

- Titlul 70 - Cheltuieli de capital: 3.849 mii lei.

c) Executia bugetara ANMDMR

Incaséri: 95.207.553,27 lei.

Cheltuieli bugetare: 35.276.987,25 lei, din care:

- Titlul 10 - Cheltuieli de personal: 29.477 mii lei.

- Titlul 20 - Cheltuieli cu bunuri si servicii: 2.576 mii lei.

- Titlul 59 - Sume aferente persoanelor cu handicap:
267 mii lei.

- Titlul 70 - Cheltuieli de capital: 3.207 mii lei.

La sfarsitul anului 2021 ANMDMR a avut un excedent de
59.930.566,02 lei.

Din executia bugetara aferentd anului 2021 se constata ca
valoarea totala a cheltuielilor bugetare reprezinta 56,10% din
bugetul aprobat, din care: valoarea cheltuielilor de personal
reprezinta 54,33% din bugetul aprobat la aceasta categorie;
valoarea cheltuielilor cu bunuri si servicii reprezinta 53,67%
din bugetul aprobat la aceasta categorie; valoarea
cheltuielilor de capital reprezinta 83,32% din bugetul aprobat
la aceasta categorie.

Toate cheltuielile au fost Tncadrate la nivelul bugetului
aprobat pe anul 2021, cu respectarea prevederilor legale
privind disciplina economico-financiara.

VIl.2. INFORMATII LEGATE DE PROCESUL DE
ACHIZITII PUBLICE

Au fost incheiate 64 de contracte de achizitii publice de
bunuri/produse/servicii/lucrari/investitii.

Au fost realizate 362 achizitii directe offline si online din
catalogul electronic SEAP.

Numaérul de procese de achizitii pe categorii:

- Negociere fara publicarea unui anunt - 3 proceduri.

- Licitatie deschisa - 2 proceduri.

- Procedura simplificata - 4 proceduri.

- Achizitii directe - 362 proceduri.

Din totalul achizitiilor desfasurate, s-au realizat prin
sistemul electronic pe parcursul exercitiului anului
calendaristic de raportare: licitatie deschisa - 2 proceduri,
procedura simplificata - 4 proceduri, achizitii directe online -
193 achizitii directe produse/servicii/lucrari.

Durata medie a unui proces de achizitie publica pe
categorii de achizitii:

- Licitatie deschisa: 90 zile calendaristice de la data
transmiterii documentatiei si SEAP.

- Procedura simplificata: 60 zile calendaristice de la data
transmiterii documentatiei si SEAP.

- Negociere fara publicarea unui anunt: 30 zile
calendaristice de la data transmiterii invitatiei.

- Achizitie directa produse/servicii/lucrari: 7 zile de la data
aprobarii referatului.

In anul 2021 nu au fost depuse contestatii la procedurile
de achizitie publicad derulate de ANMDMR si nu au fost
anulate proceduri de achizitie publica.

Informatiile detaliate privind achizitiile publice desfasurate
in anul 2021 se afla pe site-ul www.anm.ro/informatii-de-
interes-public .

VII.3. INFORMATII DESPRE LITIGII IN CARE ESTE
IMPLICATA INSTITUTIA

In 2021, litigiile in care institutia a fost parte au fost in
continua crestere fata de 2020, cand au fost pe rol un numar
de 262 de litigii, iar Tn privinta sferei de cuprindere si a
obiectului dosarului au vizat majoritatea ramurilor dreptului,
dupa cum urmeaza:

Total - 440 de litigii, din care:

* dosare solutionate definitiv: 16

- obligatia de a face: 6

- ordonanta presedintiala: 9

- pretentii (litigii cu profesionisti): 1

* dosare pe rol: 333

- obligatia de a face: 155

- anulare act administrativ: 5

- plangere contraventionala: 3

- insolventa: 3

- ordonanta presedintiala: 106

- pretentii (litigii cu profesionisti): 11

- litigiu de munca: 1

- contestatie la executare: 1

- actiune in raspundere delictuala: 1

- refuz acordare drepturi/solutionare cerere: 15

- constatare nulitate act juridic/pretentii: 24

- comunicare informatii de interes public (Legea nr.
544/2001): 1

- contestatie Tn anulare: 2

- obligare emitere act administrativ: 3

- plangere contraventionala: 1

* dosare suspendate: 91

- obligatia de a face: 21

- anulare act administrativ: 1

- pretentii (litigii cu profesionisti): 1

- actiune Tn raspundere patrimoniala: 1

- constatare nulitate act juridic/pretentii: 63

- ordonanta presedintiala: 3.

VIl.4. ORGANIGRAMA

Organigrama detaliata a ANMDMR este publicata pe
site-ul https://www.anm.ro/despre-institutie/structura-
organizatorica

VII.5. INFORMATII DESPRE MANAGEMENTUL
RESURSELOR UMANE

Directia resurse umane si managementul calitatii isi
desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile art. 33
al Ordinului nr. 1522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania (ANMDMR). Directia resurse umane Si
managementul calitatii este subordonata direct
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vicepresedintelui ANMDMR, cu atributii privind activitatile
tehnico-administrative care sustin activitatile specifice
stiintifice, si este condusa de un director.

Mai jos este detaliata activitatea Serviciului personal,
salarizare din cadrul Directiei resurse umane si managementul
calitatii; activitatea Serviciului asigurarea calitatii si registratura
din cadrul aceleiasi directii a fost detaliata la capitolul 11.14 -
Activitatea de management al calitatii.

Misiunea, precum si obiectivele care trebuiau atinse n
perioada de raportare privind Serviciul personal, salarizare -
ANMDMR:

Misiunea: elaborarea, implementarea, monitorizarea si
evaluarea strategiei privind modernizarea managementului
resurselor umane si gestiunii de personal din cadrul
ANMDMR.

Pentru a-si desfasura activitatea in mod eficient, ANMDMR
se bazeaza pe cunostintele, competentele, experienta si
motivatia angajatilor sai. Pregatirea profesionald a angajatilor
si dezvoltarea angajatilor sunt cruciale pentru crearea
mediului de lucru adecvat care sa conduca la atingerea unor
niveluri inalte de profesionalism si calitate.

Directia resurse umane si managementul calitatii/Serviciul
personal salarizare elaboreaza politici si proceduri privind
resursele umane, pentru implementarea activitatilor de
dezvoltare Tn curs si pentru intensificarea procesului de
invatare.

Obiective generale:

- Gestionarea dosarelor profesionale ale personalului din
cadrul ANMDMR.

- Angajarea de catre ANMDMR a personalului care sa
ofere, n functie de nevoile institutiei, combinatia adecvata de
competente tehnice si potential de a-si dezvolta cunostintele
si calitatile personale corespunzatoare, pentru sustinerea si
dezvoltarea viitoare a institutiei.

- Asigurarea unui sistem eficient si bine organizat de
pregatire profesionala care sa raspunda cerintelor de
dezvoltare profesionala a personalului ANMDMR, oferind
oportunitati de pregatire corespunzatoare nevoilor de
pregatire atat ale organizatiei, cat si ale fiecarui angajat al
acesteia.

- Asigurarea unui sistem operational de evaluare a
performantei profesionale a personalului care sa identifice si
sa Tncurajeze buna performanta si, totodata, sa depisteze
performantele necorespunzatoare in vederea adoptarii
masurilor corective adecvate.

- Gestionarea eficienta a evolutiei carierei profesionale,
care sa sustina ANMDMR fin procesul de motivare si
mentinere a personalului.

- Asigurarea promovarii in grade a personalului din cadrul
ANMDMR.

- Implementarea prevederilor legale privind stabilirea
drepturilor salariale pentru personalul din ANMDMR.

N Obiective specifice Activitati .. Acfiuni
crt. ’ Daca este cazul
1. Actualizare continud a sistemului informatic | Intocmirea corectd si in termen a statelor | lunar
de salarizare. de salarii pentru activitatea de baza.
2. Evidenta foilor colective de prezentd si a | Intocmirea corecta si in termen a statelor | lunar
concediilor de odihna, medicale etc. de salarii pentru activitatea de baza.
3. Evidenta perioadelor de suspendare a CIM Intocmirea corecta si in termen a statelor | permanent
(concediu crestere copil, concediu fara | de salarii pentru activitatea de baza.
plata pentru burse de studii, motive
personale).
4. Declaratia 112. Intocmirea declaratiilor aferente impozitelor | lunar
si contributiilor salariale in mod corect si in
termenul legal.
5. Organizarea concursurilor de ocupare a | Intocmirea documentelor aferente | permanent
posturilor vacante/temporar vacante. concursurilor la nivelul ANMDMR.
6. Incadrarea noului angajat. Angajarea personalului. permanent
7. Dosarele de personal. Gestionarea dosarelor de personal. permanent
8. Stabilirea atributiilor angajatilor prin | Gestionarea dosarelor de personal. permanent
intocmirea corecta si completa a fiselor
posturilor.
9. Compatibilitate Tntre competenta | Gestionarea dosarelor de personal. permanent
profesionalé si atributii.
10. Dosarul de pensionare. Pensionarea personalului. la cerere, la termen
11. Elaborare situatii statistice/date | Intocmire situatii statistice pentru MS, | permanent
informative. ANAF, INSSE.
12. Statul de functii pentru structurile din cadrul | Gestionarea statului de functii la nivelul | permanent
ANMDMR. ANMDMR.
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Activitati de personal:

a) A fost intocmit statul de functii al ANMDMR pentru anul
2021, cu toate modificarile si completéarile, documentatia/
corespondenta catre Ministerul Sanatatii referitoare la:
solicitarea de modificare/aprobare a statului de functii,
transformarea unor structuri si posturi, modificarea
Regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR,
aprobat prin Ordinul nr. 1.522 din 9 octombrie 2019, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 841 bis din 16
octombrie 2019.

b) Au fost Tintocmite 602 decizii privind numirea,
eliberarealincetarea, suspendarea, promovarea, detasarea,
reincadrarea, transferul, mutarile si de modificare a
raporturilor de serviciu/munca pentru personalul din
ANMDMR.

c) Au fost efectuate activitati in vederea ducerii la
indeplinire a masurilor dispuse prin Decizia Curtii de Conturi
a Romaniei - Departamentul V nr. 5/V/14.04.2017 si
Incheierea nr. 64/30.V1.2017 a Curtii de Conturi a Romaniei -
Departamentul V.

d) Avand in vedere nota de constatare privind actiunea de
control efectuata la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
inregistrata la Corpul de control al prim-ministrului cu nr.
2615/13.05.2021, s-a comunicat punctul de vedere al
DRUMC privind aspectele constate de echipa de control,
care vizeaza activitatea structurii, precum si documentele in
sustinerea acestuia.

e) Relevant cu privire la Biroul de audit intern: au fost
transmise informari interne catre conducere cu privire la
situatia Tn care ANMDMR nu are Biroul de audit intern
functional; s-a fintocmit adresa de raspuns
nr. 61592C-14.09.2021 catre Ministerul Sanatatii, ca urmare a
adresei nr. BAP1899/06.12.2021, si inregistrata la ANMDMR cu
nr. 67156/07.12.2021, avand in vedere elaborarea raportului
anual privind activitatea de audit public intern al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR) pe anul 2021, conform careia ANMDMR
se afla in situatia in care nu are Biroul de audit intern functional.

f) Activitatea de asigurare a resurselor umane in cadrul
structurilor ANMDMR.

in ceea ce priveste acest obiectiv principal al activitétii
Directiei resurse umane si managementul calitatii, in 2021,
s-a desfasurat un proces continuu de analizd a necesarului
de resurse umane al institutiei, in concordanta cu obiectivele
si eficienta organizatiei pe termen lung. In acest sens, s-a
avut in vedere posibilitatea de a asigura structurile din cadrul
institutiei cu personal calificat de specialitate, mentinerea si
utilizarea eficienta a personalului existent. in legaturd cu
acest aspect, de importantd maxima pentru buna
desfasurare a activitatii institutiei, trebuie evidentiat faptul ca
in anul 2021, s-a continuat scoaterea la concurs a posturilor
vacante, DRUMC intocmind documentatia necesara pentru
demararea procedurii de ocupare prin concurs a posturilor
vacante, pentru angajarea de personal Tn urma sustinerii
unui concurs/examen/detasare, dar si pentru promovarea
personalului.

S-au organizat, in urma aprobarii conducerii ANMDMR,
concursuri pentru ocuparea functiilor de executie si
conducere contractuale vacante pe perioada nedeterminata
si selectii de dosare privind ocuparea functiilor contractuale
vacante pe perioada determinata, pe perioada starii de
alerta, dupa cum urmeaza:

- Posturi scoase conform prevederilor art. 9 din OMS nr.
1839/30.10.2020 privind modificarile OMS nr.

905/26.05.2020, in baza art. 11 din Legea nr. 55/2020,
perioada determinata februarie - martie 2021.

S-a organizat concurs pentru ocuparea posturilor vacante
fara concurs pe perioada determinata, in cadrul ANMDMR,
conform art. 9 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.839/30.10.2020 privind modificarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 905/2020 pentru aprobarea metodologiei privind
ocuparea, fara concurs, a posturilor vacante sau temporar
vacante din cadrul Ministerului Sanatatii si unitatilor aflate in
subordinea, coordonarea si sub autoritatea Ministerului
Sanatatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere,
pe perioada determinata, Tn contextul instituirii starii de
alertd pe teritoriul Romaniei, conform art. 11 din Legea nr.
55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, ,Numirea in
cadrul unitatilor aflate in subordinea sau in coordonarea
Ministerului Sanatatii se face prin act administrativ al
conducatorului institutiei sau al unitatii angajatoare, cu
incadrarea in limita numarului maxim de posturi aprobate de
catre ordonatorul principal de credite prin statul de functii, si
inceteaza de drept in cel mult 30 de zile de la data incetarii
starii de alerta, conform prevederilor art. 11 din Legea nr.
55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, cu
modificarile si completarile ulterioare”.

Candidali | Candidali | . yiyai | candidat
o respinsi admisi in L L
Candidati N ’ ’ respinsi admisi in
inscrisi in urma urma ifnurma urma
Total ’ selectiei selectiei . . . A
' ' interviului interviului
dosarelor dosarelor
73 33 40 17 23

- Ocuparea prin concurs a posturilor vacante sau
temporar vacante pe perioada nedeterminata, in 2021:

* Posturi scoase la concurs in conformitate cu prevederile
H.G. nr. 286/2011 pentru aprobarea Regulamentului-cadru
privind stabilirea principiilor generale de ocupare a unui post
vacant sau temporar vacant corespunzator functiilor
contractuale si a criteriilor de promovare in grade sau trepte
profesionale imediat superioare a personalului contractual
din sectorul bugetar platit din fonduri publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale Legii nr. 33/2021 pentru
aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 183/2020
privind desfasurarea pe perioada starii de alerta a
concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante din cadrul
unor institutii din sistemul justitiei, precum si din cadrul Curtii
de Conturi.

Total posturi 118
Inscrisi 198
Respinsi in urma selectiei dosarelor 32
Admisi Th urma selectiei dosarelor 166
Absenti la proba scrisa 24
Respinsi in urma probei scrise 38
Admisi la proba scrisa 104
Absenti la proba interviu 5
Respinsi in urma interviului 3
Admisi Tn urma interviului cu 9%
punctaj de admitere

Total angajari renZﬁt(a:ZIaCZLegaajl;re)
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 Posturi scoase la concurs in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 869 din 9 iulie 2015 pentru
aprobarea metodologiilor privind organizarea si desfasurarea
concursurilor de ocupare a posturilor de medic, medic dentist,
farmacist, biolog, biochimist si chimist din unitatile sanitare
publice, precum si a functiilor de sef de sectie, sef de
laborator si sef de compartiment din unitatile sanitare fara
paturi, respectiv a functiei de farmacist-sef in unitatile sanitare
publice cu paturi; cu completarile si modificarile ulterioare.

Avand in vedere dispozitiile articolului | din Ordonanta de
urgenta nr. 103 din 22 septembrie 2021 privind unele masuri
la nivelul administratiei publice: ,Prin derogare de la
dispozitiile art. 27 alin. (3) din Legea nr. 55/2020 privind unele
masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei
de COVID-19, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru
posturile si functiile vacante si temporar vacante, altele decét
cele prevazute la art. Il din Legea nr. 203/2020 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 55/2020 privind unele
masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei
de COVID-19, pot fi organizate si desfasurate concursuri in
conditiile legii, panda la data de 31 decembrie 2021, cu
incadrarea in creditele de angajament si creditele bugetare
aprobate in bugetul pentru anul 2021”.

- Posturi scoase la concurs in conformitate cu prevederile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 869/2015 pentru aprobarea
metodologiilor privind organizarea si desfasurarea
concursurilor de ocupare a posturilor de medic, medic
dentist, farmacist, biolog, biochimist si chimist din unitatile
sanitare publice:

55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, pot fi
organizate si desfasurate concursuri in conditiile legii, pana
la data de 31 decembrie 2021, cu incadrarea in creditele de
angajament si creditele bugetare aprobate in bugetul pentru
anul 2021”.

TOTAL posturi scoase la concurs in conformitate cu
prevederile H.G. nr. 286/2011, cu modificarile si completarile
ulterioare, si ale Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.
103/2021 privind unele masuri la nivelul administratiei publice:

Total posturi 43
Inscrisi 65
Respinsi in urma selectiei dosarelor 6
Admisi Th urma selectiei dosarelor 59
Absenti la proba scrisa 6
Respinsi in urma probei scrise 11
Admisi la proba scrisa 42
Absenti la proba interviu 4
Respinsi in urma interviului 0
Admisi in urma interviului cu punctaj de admitere 38
Total angajari 25

Posturi de conducere scoase la concurs in 2021:

Total posturi 9
Inscrisi 15
Respinsi in urma selectiei dosarelor 2
Admisi in urma selectiei dosarelor 13
Absenti la proba scrisa 2

Respinsi in urma probei scrise

Admisi la proba scrisa

Absenti la proba interviu

Total posturi scoase la concurs 7
Inscrisi 6
Tnscrisi (nu s-a primit raspuns la adresele 1
transmise pentru constituirea comisiilor)

Respinsi in urma selectiei dosarelor 1
Admisi Th urma selectiei dosarelor 4
Absenti la proba scrisa 1
Admisi la proba scrisa 3
Admisi in urma interviului 3
Total angajari 3

Admisi in urma interviului cu punctaj de admitere

- Total posturi scoase la concurs in conformitate cu
prevederile H.G. nr. 286/2011, cu modificarile si completarile
ulterioare, si ale Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.
103/2021 privind unele masuri la nivelul administratiei publice:

in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 pentru
aprobarea Regulamentului-cadru privind stabilirea
principiilor generale de ocupare a unui post vacant sau
temporar vacant corespunzator functiilor contractuale si a
criteriilor de promovare in grade sau trepte profesionale
imediat superioare a personalului contractual din sectorul
bugetar platit din fonduri publice, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Avand in vedere dispozitiile articolului | din Ordonanta de
urgenta nr. 103 din 22 septembrie 2021 privind unele masuri
la nivelul administratiei publice: ,Prin derogare de la
dispozitiile art. 27 alin. (3) din Legea nr. 55/2020 privind
unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor
pandemiei de COVID-19, cu modificarile si completarile
ulterioare, pentru posturile si functiile vacante si temporar
vacante, altele decat cele prevazute la art. 1l din Legea nr.
203/2020 pentru modificarea si completarea Legii nr.

2
9
0
Respinsi in urma interviului 0
9
9

Total angajari

- Posturi de conducere scoase la concurs in 2021 de catre
Ministerul Sanatatii (gestionare dosar de personal - Serviciul
personal, salarizare).

Avand in vedere prevederile Ordinului ministrului sanatatii
nr. 1480 din 30.09.2019 pentru aprobarea Metodologiei
privind organizarea concursului pentru ocuparea posturilor
de presedinte si vicepresedinte ai Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
Ministerul Sanatatii a organizat concurs pentru ocuparea
urmatoarelor posturi vacante de conducere din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania:

* Vicepresedinte pentru activitatile specifice stiintifice din
domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor
medicale:

Numar inscrisi Total angajari

5 1
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* Vicepresedinte pentru activitatile tehnico-administrative
care sustin activitatile specifice stiintifice:

Numar inscrisi

5 1

Total angajari

g) Au fost intocmite decizii pentru stabilirea/majorarea
cuantumului salariilor brute lunare de baza, precum si
adeverinte privind completarea vechimii in munca a
salariatilor dupa 01.01.2011:

- Comunicari/adrese (Comp. salarizare, CPP, director/sef
serviciu): 665.

- Elaborare referate (spor conditii vatamatoare, referat
numiri/eliberari/delegari/telemunca etc.): 170.

- Calcularea vechimii in munca si in specialitate, necesare
la: angajare, promovare, pensionare, precum Si la
intocmirea adeverintelor solicitate de salariati sau la
solicitarea sefilor: 150.

- Decizii emise de DRUMC - 602.

h) Au fost intocmite decizii de numire si eliberare din
functie a membrilor comisiilor - 132.

i) S-au intocmit si supus spre aprobare referate pentru:
publicari concursuri in ziare si Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea a lll-a - 37.

j) S-au intocmit dosare profesionale ale angajatilor:

- S-a intocmit si urmarit derularea Tn conditiile legii a
contractelor individuale de muncéa si a actelor aditionale
pentru personalul contractual din cadrul institutiei.

- S-au Tnaintat si supus spre aprobare un numar de 81
contracte pentru candidatii admisi la concursul de ocupare a
functiilor contractuale de executie si a functiilor de
conducere.

- Gestionarea registrului general de evidenta a salariatilor
in format electronic (REVISAL): efectuarea inregistrarilor
privind modificarile contractelor individuale de munca ale
salariatilor ANMDMR in programul REVISAL, transmiterea
acestora la ITM Bucuresti: diverse corectii: 1200.

- Intocmirea documentatiei privind contractul individual de
munca: 81.

- Intocmirea documentatiei privind detasarea la
ANMDMR: 1.

- Note de lichidare: 79.

k) Gestionarea tuturor declaratiilor de interese ale
personalului ANMDMR, precum si a declaratiilor de avere
ale personalului care detine functii de conducere si functii de
executie din cadrul ANMDMR, ale membrilor Consiliului de
administratie si depunerea acestora la Agentia Nationala de
Integritate, precum si afisarea acestora pe site-ul institutiei.

- S-au inregistrat si Tnaintat un numar de 69 de declaratii
de avere si 68 de declaratii de interese ale angajatilor cu
functii de raspundere, precum si spre publicare pe site-ul
ANMDMR.

I) S-au upgradat procesele informatice privind aplicatia
.Salarizare” din cadrul programului Softech, conform
legislatiei n vigoare.

m) S-au intocmit situatii statistice (anual, semestrial si
trimestrial) inaintate Ministerului Sanatatii, Institutului
National de Statistica si Directiei de Sanatate Publica,
Trezorerie, ANAF.

Raspunsuri la solicitari/precizari din partea Ministerului
Sanatatii, precum si din partea Directiei de sanatate publica - 58.
- 1 cercetare statistica SAN+CAP 15 pentru anul 2020;

- 1 cercetare statistica INSSE S3 cheltuieli de personal si
plati pentru anul 2020;

- 12 cercetari - statisticda INSSE S1 2020 cheltuieli de
personal;

- 4 cercetari - statisticd INSSE LV trimestrial 2020 situatie
categorii de personal;

- 12 adrese catre Ministerul Sanatatii - SMSS nr.
374/2020 referitor la cheltuieli de personal aferente lunii
ianuarie pentru stabilirea procentului sporurilor in anul 2021
pentru ANMDMR,;

- 12 adrese Ministerul Sanatatii solicitari functii similare in
plata anul 2021;

- 12 declaratii 112 pentru anul 2021;

- 24 adrese si centralizatoare CM pentru anul 2021
CASMB;

- 12 declaratii 101 pentru anul 2021.

S-au intocmit si transmis conform solicitarilor de catre
Compartimentul salarizare:

- 12 centralizatoare de plata privind lichidare salarii 2021
(state de plata, concedii medicale, centralizatoare,
borderouri si ale documente care stau la baza lichidarii
salariilor);

- 7 situatii rectificative salarii 2021 (state de plata, concedii
medicale, centralizatoare, borderouri si ale documente care
stau la baza lichidarii salariilor);

- 380 comunicari cu modificari
Compartimentul personal;

- 26 de note de lichidare calcul salariati incetare CIM
pentru 2021.

n) S-a intocmit documentatia necesara privind aprobarea
concediilor: de odihna, fara plata, medicale - 2446.

0) S-au solicitat lunar foile de pontaj, precum si verificarea
acestora.

- Fise de pontaj lunar si evidentierea orelor lucrate pentru
anul 2021 - 948.

p) S-au intocmit/eliberat adeverinte de venit, pentru
sanatate si alte adeverinte necesare personalului angajat,
precum si copii dupa carnetele de munca, copii dupa extrase
din REVISAL cu vechimea in munca, eliberarea
adeverintelor de salariu - 120.

g) S-au transmis adrese catre DEAP cu modificarile
salariale, incadrari si incetari CIM, referate plata facturi - 59.

r) S-a monitorizat evidenta fiselor de evaluare a
performantelor profesionale individuale ale personalului
angajat si a fiselor de post care se intocmesc de catre
persoanele responsabile, conform legii - 216.

s) Activitati de arhivare a documentelor inregistrate,
specifice resurselor umane (documente, conform dosarului
de personal) - permanent.

t) S-a urmarit si raspuns cererilor si sesizarilor adresate
Compartimentului de resurse umane, in termenul prevazut
de lege.

u) A fost monitorizatéd gestionarea fiselor de post si a
fiselor de evaluare a performantelor profesionale individuale
ale personalului din cadrul ANMDMR si acordarea de
asistenta si consiliere structurilor pentru elaborarea acestor
documente.

salarii catre

Declaratii de interese 2021 268
Declaratii GDPR 268
Angajamente confidentialitate 2021 268
Evaluare 2020 184
Raport de activitate 2020 187
Fisa post individuala 2021 257
Fisa post-cadru 2021 108
Program de instruire 2021 9
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v) S-au inregistrat, intocmit si transmis un total de 3.325
cereri (cereri CO, cereri adeverinte, cereri recuperare ore
suplimentare, cereri adeverinte sporuri si vechime).

- S-au eliberat 399 adeverinte salariatilor ANMDMR
(medic, CAR, venit, salariat, banca, liceu, cresa, card expirat,
gradinita, vechime, detasat, mamici, somaj).

- S-au inregistrat, intocmit si transmis un total de 3.325
cereri (cereri CO, cereri adeverinte, cereri recuperare ore
suplimentare, cereri adeverinte sporuri si vechime).

- S-au eliberat 399 adeverinte salariatilor ANMDMR
(medic, CAR, venit, salariat, banca, liceu, cresa, card expirat,
gradinita, vechime, detasat, mamici, somaj).

- S-au eliberat 342 adeverinte de venit 2021.

- S-au eliberat 18 adeverinte eliberate fostilor salariati
(ANM, ICSMCF, OTDM).

Alte activitati specifice Serviciului personal, salarizare -
ANMDMR:

- Consultanta cu privire la aplicarea legislatiei specifice
atributiilor Serviciul personal, salarizare.

- Participare in comisiile de concurs si comisiile de
contestatii pentru concursurile organizate in vederea ocuparii
posturilor vacante.

- Urmarirea permanenta privind aparitia/modificarea/
abrogarea actelor normative (legi, ordonante, hotaréari,
ordine, reglementari etc.) specifice activitatilor de resurse
umane si salarizare (legislatia muncii, salarizare etc.) si se
asigura de implementarea acestora in cadrul ANMDMR.

- Informarea managementului de la cel mai inalt nivel cu
privire la noile aparitii sau modificari de acte legislative din
domeniul legislatiei muncii, salarizare.

- Organizarea procesului de evaluare anuala a
performantelor profesionale ale salariatilor ANMDMR.

- Evidenta instruirilor profesionale ale salariatilor din
ANMDMR.

- Asigurarea unui sistem confidential de acordare a
drepturilor banesti, precum si a unui sistem de promovare in
functii.

- Asigurarea confidentialitatii tuturor documentelor si
informatiilor gestionate de salariatii din cadrul DRUMC.

- Asigurarea accesului controlat al persoanelor desemnate
de catre managementul de la cel mai Tnalt nivel la
documentele si informatiile privind resursele umane si
salarizarea personalului.

- Asigurarea administrarii bazelor de date, prin persoanele
responsabile, in conformitate cu deciziile presedintelui
ANMDMR.

- Reprezentarea ANMDMR 1in relatiile cu diverse institutii
pe probleme de resurse umane, salarizare si contributii la
bugetul general consolidat al statului.

- Reprezentarea ANMDMR in relatiile de subordonare fata
de Ministerul Sanatatii, in probleme specifice activitatii de
resurse umane si salarizare.

- Intocmirea oricaror lucrari prevazute de legislatia muncii
si salarizarii.

VIIl. RELATIA CU COMUNITATEA

VIIL.1. RAPORT DE ACTIVITATE LEGEA NR. 544/2001,
CU MODIFICARILE $1 COMPLETARILE ULTERIOARE

In perioada raportatd au fost inregistrate 165 solicitari de
informatii de interes public, din care 128 de la persoane fizice
si 37 de la persoane juridice. Subiectul solicitarilor a fost
legat 100% de modul de indeplinire a atributiilor institutiei
publice.

In anul 2021, in baza Legii nr. 544/2001 privind liberul
acces la informatiile de interes public, din partea

reprezentantilor mass-media s-au primit electronic 67 de
sesizéri, acestea fiind solutionate cu respectarea legislatiei in
vigoare.

VIll.2. INFORMATII DESPRE ATRAGEREA DE
RESURSE DIN COMUNITATE

Atragerea unor experti care sa completeze statul de functii
disponibil la ora actuala este o prioritate a agentiei. Nevoia
de a suplimenta resursa umana cu personal pregatit sa
raspunda provocarilor specifice nationale, dar si europene in
ceea ce priveste modificarile legislatiei va fi rezolvata in
urmatoarea perioada.

IX. LEGISLATIE - INFORMATII DESPRE PROIECTE DE
ACTE NORMATIVE INITIATE DE CATRE INSTITUTIE

In ceea ce priveste activitatea legislativa, in anul 2021,
Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii
internationale (SLSAERI), impreuna cu structurile
organizatorice de specialitate din cadrul ANMDMR, a intocmit
documentatiile (proiectele de acte normative, notele de
fundamentare, referatele de aprobare) pentru promovarea
acestora prin intermediul Ministerului Sanatatii si a propus
modificari ale urmatoarelor proiecte de acte normative:

I) Proiecte de lege/ordonanta de Guvern/ordonanta de
urgenta a Guvernului/hotarare de Guvern: 5

1) Proiectul de ordonanta de urgentd a Guvernului privind
stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE,
a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului, care a devenit Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 46/2021, publicatd in Monitorul
Oficial nr. 588 din 11 iunie 2021, prin care se asigura cadrul
juridic necesar aplicarii prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 si se aliniaza normele aplicabile dispozitivelor
medicale la noul cadru european legislativ.

2) Proiectul de ordonanta de urgenta 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, care a devenit Ordonanta Guvernului nr.
17/2021, publicata in Monitorul Oficial nr. 916 din 24
septembrie 2021.

3) Proiectul de ordonanta de urgenta a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii si pentru modificarea unor acte normative in
domeniul sanatatii, care a devenit Ordonanta Guvernului nr.
18/2021 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sanatatii, precum si pentru
abrogarea art. 4 din Legea nr. 584/2002 privind masurile de
prevenire a raspandirii maladiei SIDA in Roméania si de
protectie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA,
publicata in Monitorul Oficial nr. 834 din 31 august 2021.

4) Propunerea de lege pentru modificarea si completarea
Legii nr. 286/2009 privind Codul penal, transmisa la Ministerul
Sanatatii prin adresa nr. 58486E/06.07.2021, Tnregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. IM/2708/22.06.2021 din 06.07.2021,
la care s-a revenit prin adresa nr. 58468E/23.12.2021,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P1911/27.12.2021,
prin care se propune modificarea art. 357 din Codul penal, in
scopul semnarii si ratificarii Conventiei Medicrime.

Conventia Consiliului Europei privind contrafacerea
produselor medicale si a infractiunilor similare care implica
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amenintéari la adresa sanatatii (Conventia Medicrime) este
primul instrument legislativ international de drept penal de
sanctionare din punctul de vedere juridic al faptelor penale
privind contrafacerea, fabricarea si furnizarea de produse
medicale comercializate fara autorizatie sau fara a respecta
standardele de siguranta si prevede nu numai sanctiuni
penale, ci si masurile de prevenire si protectie a victimelor.
Produsele medicale sunt definite, la art. 4 lit. a) din conventie,
ca fiind ,produsele medicamentoase si dispozitivele medicale”.

In conformitate cu prevederile Conventiei Medicrime,
partile semnatare vor lua masurile legislative necesare si alte
masuri pentru a se asigura ca reprezentantii autoritatilor din
domeniul sanatatii, vamal, politienesc si alte autoritati
competente vor face schimb de informatii si vor coopera, in
conformitate cu cadrul legislativ national, pentru a preveni si
combate in mod eficient contrafacerea de produse medicale
si infractiunile similare care ameninta sanatatea publica.

in raport de cele mentionate, prevederile actuale din
Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si
completarile ulterioare, sunt insuficiente, urmand a fi
completate cu alte prevederi care sa acopere exigentele
Conventiei Medicrime.

5) Propunerea de ordonanta de urgenta a Guvernului
privind stabilirea cadrului institutional si masurile necesare
pentru asigurarea aplicarii directe a prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului

nr. 60634E/05.08.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu
nr. Reg2/18753/06.08.2021.

4) Proiectul de ordin pentru modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 118/10.02.2017 privind constituirea
comisiei pentru solutionarea contestatiilor impotriva deciziilor
de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, transmis la Ministerul
Sanatatii prin adresa nr. 61030E/13.08.2021, inregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. P1169/16.08.2021, prin care se
propune reglementarea procedurii comisiei pentru
solutionarea contestatiilor ca urmare a constatarile din
raportul Corpului de control al prim-ministrului nr.
4259/15.07.2021, Tnregistrat la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu
nr. 60162/27.07.2021, privind respectarea prevederilor legale
cu privire la constituirea si realizarea veniturilor, precum si cu
privire la angajarea unor cheltuieli la nivelul entitatii.

5) Proiectul de ordin privind constituirea grupului de lucru
pentru elaborarea metodologiei privind evaluarea tehnologiilor

European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile

medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,

clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de

neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din lista

abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru

cuprinzand denumirile comune internationale

modificarea unor acte normative, care a devenit Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 29/2022, publicata in Monitorul
Oficial nr. 283 din 24 martie 2022, prin care se asigura cadrul
juridic necesar aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) nr.
536/2014 si se aliniaza normele aplicabile studiilor clinice
interventionale la noul cadru european legislativ.

Il. Proiecte de ordin de ministru: 13

1) Proiectul de ordin privind modificarea Ordinului
ministrului sdnatatii publice nr. 895/2006 pentru aprobarea
reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman si pentru
abrogarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
1.203/2006 privind aprobarea modalitatii de radiere de catre
Agentia Nationala a Medicamentului a cererilor de autorizare
de punere pe piatd pentru medicamente de uz uman, care a
devenit Ordinul ministrului sanatatii nr. 551/2021, publicat in
Monitorul Oficial nr. 1.226 din 508 din 17 mai 2021, prin care
sunt reglementate masuri de eficientizare a procesului de
evaluare a cererilor de autorizare si reinnoire a autorizatiilor
de punere pe piata depuse prin procedura nationala.

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald. in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si caile de atac, in
vederea indeplinirii_indicatorilor de rezultat care stau la baza
tragerilor din Tmprumut, conform acordului de imprumut dintre
Romaénia si Banca Internationald pentru Reconstructie si
Dezvoltare, semnat la New York la 23 septembrie 2019,
amendat si actualizat prin scrisoarea de amendament
semnata intre Romania si Banca Internationald pentru
Reconstructie si Dezvoltare la Bucuresti la 31 iulie 2020 si la
26 august 2020, ratificat de Parlamentul Romaniei prin Legea
nr. 1/2021, transmis prin adresa ANMDMR nr.
51880/22.06.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
2157/23.06.2021.

6) Proiectul de ordin pentru modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii nr. 904/2006 pentru aprobarea
normelor referitoare la implementarea regulilor de buna
practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu

2) Proiectul de ordin privind modalitatea de raportare a
incidentelor grave suspectate in legatura cu dispozitivele

medicamente de uz uman, transmis prin adresa nr.

medicale, care a devenit Ordinul ministrului sanatatii nr.
2882/2021 privind modalitatea de raportare a incidentelor
grave suspectate Tn legatura cu dispozitivele medicale,
publicat in Monitorul Oficial nr. 1.226 din 24 decembrie 2021,
in care sunt reglementate aspecte legate de procedura de
raportare a incidentelor grave suspectate in legatura cu
dispozitivele medicale.

3) Proiectul de ordin pentru aprobarea cuantumului
tarifelor pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a

60229E/28.07.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
P1062/29.07.2021, si retransmis prin adresele nr.
60229E/10.08.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
P1145/11.08.2021, si adresa nr. 60229E/06.09.2021,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P1251.4/07.09.2021,
aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii in transparenta
decizionala incepand cu data de 08.09.2021.

7) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 13 din

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in

Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind

transparenta decizionala pe site-ul Ministerului Sanatatii din
data de 29.09.2021. Proiectul de ordin a fost transmis spre
aprobare in baza hotararilor Consiliului de administratie al
ANMDMR nr. 4/25.03.2021 si nr. 5/05.07.2021, prin adresa

stabilirea_cadrului_institutional si a masurilor pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
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2001/83/CE, a Requlamentului (CE) nr. 178/2002 si a

cu dispozitive medicale, transmis prin adresa nr. 66301E din

Requlamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,
transmis prin adresa nr. 59837E/19.07.2021, inregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. P990/20.07.2021, aflat in
procedura de avizare.

8) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind introducerea pe piatd a dispozitivelor
medicale si inregistrarea operatorilor economici in baza
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), precum si in baza nationald de date si de

22.11.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P1664
din 23.11.2021, aflat in procedura de avizare.

12) Proiectul de ordin privind aprobarea procedurii de
emitere a certificatului de libera vanzare pentru dispozitivele
medicale, transmis prin adresa nr. 66625E din 25.11.2021,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 1/27610 din
26.11.2021, aflat in transparenta decizionala din data de
07.03.2022.

13) Proiectul de ordin privind aprobarea procedurii de
preluare si distrugere a medicamentelor de uz uman

derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii,

confiscate, transmis prin adresa ANMDMR nr.

transmis prin adresa nr. 63724E/13.10.2021, inregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. Reg1/24050/13.10.2021, aflat in
procedura de avizare.

9) Proiectul de ordin pentru aprobarea normelor
metodologice privind evaluarea, desemnarea, notificarea si
monitorizarea organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale, transmis prin adresa nr.
60423E/02.08.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
P1105/03.08.2021, aflat in procedura de avizare.

10) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind publicitatea pentru dispozitive medicale,
transmis prin adresa nr. 66156E/18.11.2021, inregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. P1642/19.11.2021, aflat in
procedura de avizare.

11) Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind evaluarea clinica si investigatiile clinice

Lista abrevierilor folosite in raport

43437E/04.12.2019, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
68050/04.12.2019, la care s-a revenit prin adresa ANMDMR
nr. 43437E;51534E/29.03.2021, inregistrata la Ministerul
Sanatatii cu nr. Reg1/8374/30.03.2021, si adresa nr.
51534E/22.06.2021, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
R1/8374/2021 din 23.06.2021, elaborat in conformitate cu
prevederile art. 1 alin. (4) si ale art. 5 alin. (2) lit. a) din
Ordonanta Guvernului nr. 14/2007 pentru reglementarea
modului si conditiilor de valorificare a bunurilor intrate, potrivit
legii, in proprietatea privata a statului si cele ale art. 42-43 din
anexa 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, Tn
proprietatea privata a statului, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

ANEXA

Termen Definitie
AIP Autorizatie pentru import paralel
ANMDMR Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
ANS Autorizatie pentru nevoi speciale
API Autorizatie pentru import
APP Autorizatie de punere pe piata
AR/NUI Sistemul de alerta rapida/informatii nonurgente
BAPDGIF Biroul administrarea proceselor DGIF
BAMF Biroul alerte medicamente falsificate
BPD Buna practica de distributie
BPF Buna practica de fabricatie
CA Consiliul de administratie
CaNaMed Catalogul national al preturilor la medicamentele de uz uman
[1]CAP Centrally Authorised Products
CAPP Comisia de autorizare de punere pe piata
CAT Comitetul pentru terapii avansate
CESP Common European Submission Portal
CFR Colegiul Farmacistilor din Roméania
CMR Colegiul Medicilor din Romania
CNAS Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
CNCAV Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19
CNSCBT Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
COEN Compliance and Enforcement Group
CRS Chemical Reference Substances
DA Directia avizare
DAPP Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
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Termen Definitie
DAPDGIF Directia administrarea proceselor DGIF
DCCM Directia control calitatea medicamentelor
DCI Denumire comuna internationala
DCP Autorizare prin procedura descentralizata
DETM Directia evaluare tehnologii medicale
DFVMR Directia farmacovigilentd si managementul riscului
DGDM Directia generala dispozitive medicale
DGEA Directia generalé evaluare autorizare
DGIF Directia generala inspectie farmaceutica
DIBPD Directia inspectii de buna practica de distributie

DIBPFLLASCFV

Directia inspectii de buna practica de fabricatie, laborator, de laborator analitic, in studiul clinic si de
farmacovigilenta

DPE Directia proceduri europene

DPN Directia proceduri nationale

DRUMC Directia resurse umane si managementul calitatii

DRSP Directia reglementare si supraveghere piata

DSCMUT Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
DSCMAUT Directia supravegherea calitatii medicamentelor, alerte si unitéti teritoriale
DSU Dosarul standard al unitatii

DTL Directia tehnic laboratoare

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines

EMA European Medicines Agency

EMF/EFC Educatie medicala/farmaceutica continua

Eudra GMDP European Inspections Database operated by EMA

GMP Good Manufacturing Practice

GDP Good Distribution Practice

HMA Heads of Medicines Agencies

IGPR Inspectoratul General al Politiei Roméane

INSP Institutul National de Sanatate Publica

MRP Autorizare prin procedura de recunoastere mutuald
MRP-RU Autorizare prin procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata
MSS Market Surveillance Study

OCABR Official Control Authority Batch Release

OMS Ordinul ministrului sanatatii

OSMR Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Roméania
ouG Ordonanta de urgenta

PO Proceduri operationale

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PS Proceduri de sistem

PSUSA Periodic Safety Update Report Single Assessments

PTS Proficiency Testing Study

PTS Proficiency Testing Scheme

RA Reactii adverse

RAPI Reactii adverse postvaccinale indezirabile

RMS Romania ca stat membru de referinta

RPAS Raport periodic actualizat privind siguranta

SACR Serviciul asigurarea calitatii si registratura

SARMF Serviciul alerta rapida, medicamente falsificate

SIBPD Serviciul inspectie de buna practica de distributie

SMC Sistemul de management al calitatii

SMI

Stat membru interesat
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Termen Definitie

SNVM Sistemul National de Verificare a Medicamentelor
SPPSSM Serviciul de prevenire si protectie Tn domeniul securitatii si sanatatii in munca
SRLM Strategic Review and Learning Meeting
UTI Unitati teritoriale de inspectie
VHP Voluntary Harmonisation Procedure
WGEO Working Group of Enforcememt Officers

(349.148)
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