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Concluzii

Misiunea Agentiei Nationale a Medicamentului

ANM contribuie la protejarea si promovarea sanatatii publice prin :

- evaluarea la cel mai fTnalt nivel de competentd stiintificd a
documentatiei de autorizare in vederea punerii pe piatd a unor medicamente

de uz uman de buna calitate, sigure si eficace;

- supravegherea sigurantei medicamentelor de uz uman aflate Tn

circuitul terapeutic prin activitatea de inspectie si farmacovigilenta;

- asigurarea pentru pacienti si personalul medico-sanitar a accesului la
informatii utile si corecte privind medicamentele de uz uman autorizate n

vederea punerii pe piata in Romania;

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

Organigrama ANM - 2009
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Echipa

Presedinte ANM: — Dr. Daniel Boda
tel. 021 3161079; daniel.boda@anm.ro

Vicepresedinte ANM: — Dr. Farmacist Robert Ancuceanu
tel. 021 3171102/410; robert.ancuceanu@anm.ro

Sef Departament autorizare:

- Dr. Roxana Mustata
tel. 021 3171102/303; roxana.mustata@anm.ro

Sef Departament postautorizare:
- Farmacist Primar Nela Vilceanu
tel. 021 3171102/350; nela.vilceanu@anm.ro

Sef Departament control calitatea medicamentelor:
- Dr. Farmacist Constantin Popescu
tel. 021 3171102/337; constantin.popescu@anm.ro

Sef Departament control produse biologice:
- Biolog Principal Anca Moraru
tel. 021 3162178;  anca.moraru@anm.ro

Sef Departament inspectie farmaceutica:
- Dr. Farmacist Simona Raicu
tel. 021 3161710/324; simona.raicu@anm.ro

Sef Departament politici si strategii:
- Farmacist Primar Daniela Enache
tel. 021 3171102/325; daniela.enache@anm.ro

Sef Departament economic:
- Economist Gr. 111 Camelia Simion
tel. 021 3171102/304; camelia.simion@anm.ro

Sef Departament resurse umane:
- Jurist |A Maria Dobrescu
tel. 021 3171102/409; maria.dobrescu@anm.ro
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Sef Departament administratie generala si patrimoniu:
- Ing. Sp. IA Marius Popescu
tel. 021 3171102/428; vasile.popescu@anm.ro

Sef Departament logistica, informatica si gestionarea electronica a
datelor

- Dr. Nicolae Fotin

tel. 021 3171102/36; nicolae.fotin@anm.ro

Cuvant introductiv al Presedintelui ANM

In anul 2009 Agentia Nationald a Medicamentului (ANM) si-a
indeplinit misiunea sa de autoritate competentd europeand in domeniul
medicamentului, onordnd atributiile si angajamentele cu seriozitate si
perseverenta, precum si numeroasele sarcini pe care le-a primit in plus.

In acelasi plan al alinierii la standardele europene, ANM a adoptat un
program complex de dezvoltare institutionala, printr-o reorganizare interna, in
vederea compatibilizarii cat mai eficiente a institutiei cu autoritatile
competente omoloage.

In urma evaludrii tipurilor de activitati desfasurate de ANM si pentru
optimizarea acestora, in cursul anului 2009, s-au decis si s-au efectuat
schimbari ale structurii departamentelor acesteia, avandu-se in vedere si
modul de structurare si functionare al Agentiei Europene a Medicamentelor
(EMA) si al altor institutii de reglementare in domeniu, la nivel Comunitar.

Astfel, Departamentul de evaluare-autorizare (DEA) a fost impartit in
doua departamente:

- Departamentul de autorizare (DA)- in atributiile caruia intra evaluarea
documentelor aferente autorizarii de punere pe piatd (APP) a medicamentelor;

- Departamentul postautorizare (DPA) — care evalucaza documentele
aferente activitatilor din perioada postautorizare, iar unele structuri care
anterior apartineau DEA (Biroul primire documentatie si probe, Birou
eliberare APP si Biroul arhiva) au fost transferate in alte departamente.

Pentru optimizarea fluxului de documente in cadrul ANM precum si
pentru o mai bund comunicare cu detinatorii de autorizatii de punere pe piata
(DAPP) sau cu terti a fost infiintat Departamentul de logistica, informatica si
gestiune electronica a datelor.
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Dezvoltarea  cadrului legal care reglementeaza  autorizarea
medicamentelor, atat la nivel national, cat si la nivel european, a impus
separarea unui Departament juridic.

Tn contextul in care ANM s-a implicat din ce in ce mai activ in
activitatea europeana in domeniul medicamentului si a acordat o deosebita
atentie comunicarii, atdt cu mass-media, cat si cu partile interesate, a fost
necesara dezvoltarea Departamentului politici si strategii, astfel incat sa fie
acoperite toate domeniile de colaborare ale ANM.

Departamentul juridic si Departamentul politici si strategii sunt
subordonate direct Presedintelui ANM.

De asemenea, in cursul anului 2009, s-a procedat la redenumirea unor
servicii si birouri si infiintarea unor servicii/birouri noi, in acord cu activitatile
curente si de perspectivd, reiesite din atributiile departamentelor, in
conformitate cu cerintele legislatiei romanesti si europene actuale in domeniul
medicamentului, urmarind fluidizarea fluxului si eficientizarea activitatii.

O schimbare majora aparuta in sfera de activitate a ANM, Tncepand de
anul trecut, este criza economica mondiala, care a avut un impact semnificativ
nu numai asupra sectorului comercial, ci si asupra celui public.

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

Desi ANM a efectuat in anul 2009 o serie de reorganizari interne, in
vederea optimizarii activitagilor, s-a confruntat cu un semnificativ deficit de
personal de specialitate.

In ciuda acestui fapt, ANM a facut eforturi deosebite pentru a-si onora
atributiile si obiectivele tinta, continuand sa se implice activ in activitatile
organismelor europene din domeniul medicamentului, dovedind ca este o
institutie maturd, pe deplin capabila sa faca fatd activitatilor derivate din
statutul de autoritate competenta a unui stat membru al UE.

Activitatea departamentelor ANM a fost deosebit de complexa in anul
2009, avand ca scop indeplinirea activitatilor prioritare prevazute in misiunea
agentiel, respectiv de evaluare la cel mai 1nalt nivel de competenta stiintifica a
documentatiei de autorizare, in vederea punerii pe piatd a unor medicamente
de uz uman de buna calitate, sigure si eficace si de supraveghere a sigurantei
medicamentelor de uz uman aflate in circuitul terapeutic, prin activitatea de
inspectie si farmacovigilenta.

Astfel, Tn anul 2009, cu toate dificultatile pe care le-a avut de infruntat,
ANM a autorizat de punere pe piatd (APP) un numar crescut de medicamente,
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fatd de anul precedent, respectiv 942 de medicamente in 2009, fata de 868 in
anul 2008.

In anul 2009 ANM e emis:

- 359 APP prin procedura nationala

- 583 APP prin proceduri europene.

S-au mentinut la un nivel ridicat numarul de cereri de autorizare prin
proceduri europene, respectiv 827 cereri de autorizare/reinnoire APP prin
proceduri europene cu Romania stat membru interesat.

Trebuie subliniat faptul ca in 2009 s-a finalizat prima procedura
europeana (DCP) de autorizare in care Romania a actionat ca stat membru
de referinta. Evaluarea facuta de ANM a fost acceptatd fara obiectiuni de
toate cele 9 statele membre interesate.

Prestigiul si increderea de care se bucura ANM in randul beneficiarilor
sai este demonstratd si prin numarul mare de solicitari adresate ANM pentru
autorizarea prin proceduri europene cu Romania stat membru de referinta.

Astfel, s-au primit, 51 cereri pentru autorizarea de punere pe piata prin
proceduri europene cu Romania stat membru de referinta, dintre care 9 au fost
acceptate pentru a demara in 2010.

La finele anului 2009, in Nomenclator erau cuprinse 7288 denumiri
comerciale corespunzatoare la 1239 Denumiri Comune Internationale (DCI).

Avand in vedere ca incepand cu anul 2010 se aplica procedura “sunset
clause”, conform art. 729 si art. 730 din Legea 95/2006, Titlul XVII —
Medicamentul, ANM a verificat 7288 medicamente cuprinse la finele anului
2009 Tn Nomenclator (dintre care, 2100 au fost autorizate centralizat,
gestionarea acestora privind aplicarea “sunset clause” revenind Agentiei
Europene a Medicamentului - EMA)

Pentru 5188 medicamente, ANM a primit raportari ale punerii pe piata,
dintre acestea 400 au fost identificate ca putand intra sub incidenta ““sunset
clause™, decizia finala urmand a fi luata in 2010, dupa centralizarea datelor
actualizate.

Activitatea Centrului National de Farmacovigilenta, care functioneaza
in cadrul ANM, a fost foarte complexa in anul 2009, asigurand gestionarea
datelor de sigurantd provenite din raportarea spontana Si a rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta medicamentelor, precum si o serie de
activitati de farmacovigilenta in sistemul autoritatilor nationale din UE.

O activitate intensa a ANM in domeniul inspectiei farmaceutice a
rezultat ca urmare a modificarii Legii 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cand obiectul de activitate al ANM s-a completat cu sarcina
autorizarii de functionare si a inspectarii unitatilor de distributie angro de
medicamente.
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Tncepand din luna martie 2009, cand au fost aprobate tarifele pentru
activitatile prestate de ANM-DIF, DIF a aplicat prevederile legislative Tn
domeniul inspectiei in unitatile de distributie de medicamente angro.

Tn cadrul activitatii de inspectii de buna practica de distributie (BPD),
n anul 20009:

- s-au efectuat 307 inspectii de autorizare;

- s-au eliberat 283 autorizatii de distributie angro;

- S-au retras 4 autorizatii emise de Ministerul Sanatatii, conform
relementarilor legislative anterioare, ca urmare a constatdrii de deficiente
critice in cursul inspectiilor de autorizare;

In septembrie 2009, DIF a fost auditat de catre inspectorii autoritatilor
competente din UE (Franta si Grecia), care au efectuat o evaluare a
conformitatii legislatiei in domeniul inspectiei BPF, a tehnicilor de inspectie
BPF si a sistemului calitatii implementat de DIF, fata de legislatia si cerintele
europene n acest domeniu (,,audit pre-MRA”).

Tn raportul intocmit, echipa de auditori a apreciat ca sistemul de
inspectie aplicat de DIF functioneaza dupa aceleasi principii si reglementari
cu ale celorlalte state membre ale UE si ca inspectoratul din Romania este
pregdtit pentru inspectia efectuata de autoritatea de reglementare din Canada,
pentru acordul de recunoastere mutuala (MRA) al Romaniei cu statele
membre MRA.

Activitatea de control al calitatii medicamentului s-a Tnscris n politica
generald a agentiei Si s-a desfasurat in cadrul celor doua departamente:
Departamentul de control calitatea medicamentului (DCCM)  si
Departamentul de control produse biologice (DCPB).

Ca si 1n anii precedenti, ANM a continuat i Tn anul 2009 colaborarea
cu institutiile europene consacrate in domeniul controlului calitatii
medicamentului, prin participarea la studii PTS (Teste de performantd a
laboratoarelor=Proficiency Testing Scheme), studii de supraveghere a calitatii
medicamentelor autorizate prin procedurile europene, studii de verificare a
calitatii medicamentelor autorizate de EMA prin procedura centralizata.

Activitatea ANM in anul 2009 a fost marcata si influentatad de
pandemia de gripa A/HIN1, declarata oficial de catre OMS la 11 iunie 2009.

Deoarece Ministerul Sanatatii impreund cu Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ‘“Cantacuzino”
(INCDMIC) au decis ca se va fabrica un vaccin pandemic pentru piata locala,
ANM a fost implicata in activitati intense privind, la inceput, consilierea
pentru alegerea celei mai bune solutii pentru acest scop, si apoi evaluarea si
controlul vaccinului pandemic monovalent CANTGRIP.

Pentru ca vaccinul pandemic sa fie disponibil in timp util pe piata,
ANM a initiat intalniri saptamanale cu Institutul “Cantacuzino”, in care s-au
analizat etapele parcurse si cele care urmau a fi parcurse in procesul de
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autorizare a acestui vaccin (stadiul procesului de evaluare, completarea
documentatiei necesare in timp util, coroborate cu deficientele constatate de
inspectorii ANM 1in inspectiile de pre-autorizare de punere pe piatd a
vaccinului, de bund practicd in studiul clinic si de bund practica de laborator
efectuate, respectiv cu planurile de masuri corective pentru rezolvarea acestor
deficiente etc.)

In urma unor eforturi deosebite, ANM a finalizat autorizarea vaccinului
Cantgrip in data de 25.11.20009.

Atat in perioada de evaluare a vaccinului, cat si la momentul finalizarii
autorizarii, ANM a informat, in functie de etapa, institufii $i organisme ale
statului indreptatite de a fi informate, cu privire la evolutia procedurii de
autorizare, problemele intdmpinate, concluziile inspectiilor efectuate la
Institutul Cantacuzino, rezultatele evaluarii si raportul beneficiu-risc.

Activitatea ANM 1n domeniul reglementarii legislative a continuat n
ritm intens si in anul 2009. S-a continuat elaborarea normelor necesare
implementarii integrale a prevederilor Titlului XVII-Medicamentul din Legea
95/2006.

In aceeasi directic a armonizarii legislatiei nationale cu legislatia
europeana s-au adoptat o serie de ghiduri europene (ghiduri stiintifice sau
procedurale). De asemenea, o serie de acte normative au fost actualizate ca
urmare a aderarii Roméniei la UE si a statutului ANM de autoritate
competenta europeand in domeniul medicamentului.

O contributie importanta in sustinerea ANM in activitatea de
reglementare a venit din partea Consiliului stiintific al ANM, care prin
analizarea si adoptarea de norme, ghiduri stiintifice si proceduri, a contribuit
la buna desfasurare a activitatii agentiei, precum si a partenerilor extetni.

ANM, costientizand rolul important pe care il are in combaterea
contrafacerii medicamentelor si a comertului ilegal al medicamentelor
contrafacute, a continuat sa imbunatateasca modul e informare si atentionare a
publicului, precum si dezvoltarea unor relatii de colaborare cu alte institutii si
organisme implicate in aceasta activitate.

In acest sens, ANM a deschis colaborari cu institutiile nationale
implicate Tn combaterea vanzarilor de medicamente contrafacute prin
intermediul internetului, dar si cu institutii omoloage din statele membre ale
UE sau din afara comunitatii, pentru stabilirea unor puncte de legaturda
permanente menite sa limiteze aceste fenomene infractionale.

ANM a initiat si incheiat un protocol de colaborare cu Directica de
Investigare a Infractiunilor de Criminalitate Organizatd si Terorism
(DHICOT), in vederea combaterii contrafacerii medicamentelor si a
comertului ilegal cu acestea.
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Prin aceste demersuri se creeaza cadrul de aplicare a prevederilor
viitoarei Directive privind prevenirea patrunderii in reteaua legala de
distributie, a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea,
istoricul sau sursa, aflata in faza de proiect in dezbatere la Consiliul UE,
dezbateri la care participa reprezentantul desemnat al ANM, care expune si
sustine punctele de vedere ale Romaniei.

Pentru 0 mai buna informare a publicului a fost creata pe website-ul
ANM o noua rubrica ,,Contrafacerea”, in care sunt trecute semnalarile de
contrafaceri venite prin sistemul de alerta rapida.

Anul 2009 a insemnat si o foarte importantd participare activa la
comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale organismului intitulat
Sefii Agentiilor Medicamentului, la activitatile Consiliului Uniunii Europene,
ale Comisiei Europene, ale Consiliului Europei, PIC/S, Comisia Farmacopeei
Europene, ale Retelei europene a laboratoarelor oficiale de control al
medicamentelor (OMCL).

Reprezentantii  ANM desemnati la Grupul de lucru privind
medicamentele si dispozitivele medicale al Consiliului UE, au expus si
sustinut punctele de vedere ale Romaniei referitoare la proiectele de Directive
privind contrafacerea si farmacovigilenta.

De asemenea, este de mentionat contributia ANM, prin reprezentantul
sau, la activitatile Comitetului pentru medicamente de uz pediatric al EMA,
care s-a implicat in evaluarea a 24 Planuri de Investigatiec Pediatrica (PIP),
atat in calitate de raportor (14), cat si ca peer-reviewer (10).

Implicarea ANM in activitatile retelei autoritatilor competente din UE
S-a concretizat si prin participarea la inspectii pentru verificarea bunei practici
in studiul clinic (BPSC) si a bunei practici de fabricatiec (BPF) pentru
medicamente autorizate de EMA prin procedura centralizati. In acelasi
context, ANM a participat si la prelevarea si testarea medicamentelor
autorizate prin procedura centralizata.

S-a participat de asemenea cu lucrari la numeroase manifestari
stiinfifice, precum congrese, conferinte, seminarii, atat in tard cat si in
straindtate .

ANM a intreprins actiuni de dezvoltare a legaturilor pe plan
international, nu numai cu Europa, dar si cu tari precum India si China, in
care capacitatile de cercetare si productie sunt n rapida dezvoltare.

In conditiile in care se anticipeazi continuarea acestei tendinte, precum
si in vederea protejarii efective a sanatatii publice, ANM trebuie sa dezvolte
pe mai departe relatii bune de conlucrare cu tarile pe care le prevede a deveni
furnizori majori de medicamente pentru piata farmaceutica din Romania.

O deosebita atentie a fost acordatd asigurarii comunicarii cu partile
interesate.§i transparentei in activitate.
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In dorinta de a dezvolta si imbunatatii comunicarea cu partile
interesate, conducerea la cel mai inalt nivel a initiat o serie de intalniri cu:

- Asociatia Romana a Producétorilor si Importatorilor de Medicamente

- Asociatia Companiilor Coordonatoare de Studii Clinice din Romania

In cadrul acestor intalniri au fost luate in discutie principalele domenii
de colaborare fintre partile implicate, precum si modalitati prin care
comunicarea in aceste domenii sa fie imbunatatita.

De asemenea, comunicarea cu mass-media s-a intensificat, fiind
abordate aspecte de larg interes, cum ar fi siguranta in utilizare a
medicamentelor.

Pe website-ul ANM au fost postate numeroase informatii utile, atat
pentru profesionistii din domeniul medical si farmaceutic, cat si pentru
publicul larg.

ANM a initiat actiuni de mediatizare a activitatii de farmacovigilenta in
randul profesionistilor din domeniul sanatatii, din care o parte au fost deja
demarate. Astfel, ANM a contactat Colegiul Medicilor, precum si o serie de
universitati de medicind si farmacie pentru a le propune un parteneriat in
declansarea unei actiuni educationale despre farmacovigilenta.

ANM a participat la 2 manifestari medicale de anvergurd nationald, in
cadrul carora a prezentat principalele elemente necesare in raportarea
reactiilor adverse de cétre profesionistii din domeniul medical.

ANM a demarat discutiile si cu Colegiul Farmacistilor, in scopul
obtinerii de punctaje EMC si pentru farmacisti, activitate prin care se
urmareste constientizarea acestora si motivarea lor pentru a declara
eventualele reactii adverse la medicamente.

S-a continuat aplicarea prevederilor Legii 95/2006 — Titlul XVII -
Medicamentul privind transparenta in activitatea autoritatilor competente in
domeniul medicamentului din UE, prin intocmirea versiunilor disponibile
pentru public ale Agendelor si Proceselor-verbale ale Comisiei pentru
autorizarea de punere pe piatd si ale Comisiei pentru inspectiile BPF, BPD,
BPL, BPLA, BPSC si farmacovigilenta, precum si a versiunilor disponibile
pentru public a Rapoartelor de evaluare a medicamentelor.

Managementul de la cel mai Tnalt nivel al institutiei a acordat si in anul
2009 atentia cuvenita sistemului de management al calitatii, punandu-se un
mare accent pe abordarca bazata pe proces. S-a urmarit actualizarea
documentelor calitatii in conformitate cu noile acte normative intrate in
vigoare si aplicabile ANM, cu modificarile intervenite in structura
organizatorica a ANM si respectarea procedurilor standard de operare (PSO)
intrate in vigoare, precum si identificarea de activitati si procese noi, care sa
faca obiectul unor noi PSO specifice sau interdepartamentale.
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Tn indeplinirea obiectivelor sale, ANM a fost sustinuta de Consiliul de
administratie, care in anul 2009 s-a intrunit intr-un numar de 11 sedinte de
lucru, Tn care au fost adoptate 52 hotarari, dintre care 7 cu caracter normativ,
aprobate prin ordine ale ministrului sdnatatii.

Au fost solutionate in principal probleme administrative si financiare,
legate de o mai buna organizare si functionare a ANM: aprobarea modificarii
structurii organizatorice a ANM, aprobarea statului de functii al ANM,
aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli, aprobarea tarifelor practicate de
ANM, aprobarea contractului colectiv de munca la nivel de unitate.

Este de mentionat ca, in cadrul Consiliului de administratie, S-a propus
si aprobat infiintarea unei structuri de securitate, a carei organizare este in
curs de desfasurare. Aceasta a fost impusa de complexitatea informatiilor
gestionate de ANM si de necesitatea asigurarii protectiei acestora in spiritul
Legii 182/2002 privind protectia informatiilor clasificate, cu modificarile
ulterioare.

Avand in vedere diferentele mari intre grilele de salariu ale
personalului medico-sanitar si cele ale personalui tehnic administrativ di
cadrul ANM, Departamentul resurse umane a propus, in Consiliu de
administratie, egalizarea acestor doua tipuri de grile, diferentierea facandu-se
numai cu privire la nivelul studiilor, calificarilor, gradelor si treptelor
profesionale. Propunerea a fost aprobata in CA, ulterior aprobata de
Ministerul Sanatatii, iar noile grile salariale au constituit anexa la Contractul
colectiv de munca.

Asigurarea politicii de resurse umane a fost puternic influenzata de
impactul negativ avut asupra structurii, personalului si activitatilor agentiei, a
OUG 34/2009 cu privire la rectificarea bugetara pe anul 2009, iar apoi prin
aparitia Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor autoritati si institutii
publice.

Cu toate impedimentele existente in anul 2009, conducerea la cel mai
inalt nivel a fost permanent preocupata de punerea in aplicare a politicii de
resurse umane a ANM, si s-a axat pe:

- asigurarea cu personal cu pregatire superioara, in special medico-
farmaceutica, In vederea asigurdrii corespunzatoare a locurilor de munca
deficitare din cadrul departamentelor de specialitate, care asigura realizarea
obiectului de activitate al ANM;

- instruirea si perfectionarea personalului de specialitate existent, pentru
formarea de specialisti de inalta calificare, apti de a solutiona intreaga sfera de
sarcini si atributii din obiectivele de activitate ale ANM.

Cu toate eforturile depuse in aceasta directie, evidenta dinamicii de
personal pentru anul 2009 prezinta un bilant negativ: 21 contracte individuale
de munca noi, fata de 36 incetari de contracte individuale de munca.
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In anul 2009 s-a initiat procesul de stramutare a Departamentului
control produse biologice, din sediul aflat in str. Demostene, in sediul central
al ANM, mutare ce se va finaliza in 2010 si va avea ca rezultat crearea unui
mediu optim activitatii de laborator, rezolvand inclusiv problema
transportului probelor biologice de la vechiul sediu, la sediul central al ANM.

S-a continuat actiunea de optimizare a spatiilor din sediul central, prin
efectuarea de lucrari de igienizare, compartimentarea unor incdperi in vederea
transformarii acestora in birouri si o serie intreagd de alte lucrari de amenajare
a locurilor de munca.

De asemenea, a fost continuatd politica ANM de informatizare si
extindere a retelei interne de calculatoare.

Indeplinirea obiectivelor planificate pentru anul 2009 nu se puteau
realiza fara o politica financiara adecvata, bazatd pe o stricta disciplina
financiara, prin respectarea prevederilor legale privind executia bugetara, de
cheltuire judicioasa a resurselor alocate, in conformitate cu bugetul de
venituri si cheltuieli aprobat.

Din acest punct de vedere, bugetul anual de venituri si cheltuieli al
ANM a fost construit echilibrat, cu Tncadrarea nivelului cheltuielilor Tn cel al
veniturilor atrase prin prestatiile realizate.

Totodata, in anul 2009 au fost aprobate tarife pentru o serie de activitati
desfasurate de departamentele ANM, care au completat sistemul de
cuantificare baneasca a prestatiilor realizate de institutie, prin care s-a asigurat
finantarea integrala a tuturor activitatilor, in conformitate cu dispozitiile
legale in vigoare.

Toate progresele realizate au fost posibile gratie eforturilor ANM 1n
ansamblul e1, de a adopta si aplica regulile europene in materie, in interesul
pacientilor si al societdtii in general, conform misiunii care-i orienteaza
activitatea.

Presedinte ANM,
Dr. Daniel Boda
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ACTIVITATILE ANM iN 2009

1. Activitatea Consiliul stiintific (CS) al Agentiei Nationale
a Medicamentului

Activitatea Consiliului stiintific al ANM se desfasoara in temeiul
dispozitiilor sectiunii a 3-a “Organizarea si functionarea Consiliului stiintific”
din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

Consiliul stiintific stabileste politica stiintifica a ANM, in concordanta
cu atributiile acesteia.

In cadrul sedintelor CS sunt discutate si aprobate, sub forma de hotarari
ale Consiliului stiintific (HCS), reglementari referitoare la activitatea
profesionala a ANM.

Hotararile cu caracter normativ ale CS se supun aprobarii ministrului
sandtatii si se publica sub formd de ordin de ministru in Monitorul Oficial al
Romaniei; celelalte hotarari se transmit spre aprobare ministrului sanatatii si
se pun 1n aplicare in termen de 15 zile lucrdtoare de la transmitere, daca nu se
comunica dezacordul ministrului sanatatii, apoi se posteaza pe site-ul ANM si
se publica in Buletinul Informativ al ANM.

Consiliul Stiintific s-a intrunit Tn anul 2009 in 3 sedinte de lucru, in
cadrul carora a adoptat 22 de hotarari ale Consiliului.

Din cele 22 hotarari, 6 sunt in curs de aprobare prin Ordin al Ministrului
Sanatatii, iar celelalte 16 au fost postate pe site-ul ANM si publicate 1n
Buletinele Informative bilingve ale ANM.

Activitatea CS a constat in principal in adoptarea de reglementari,
ghiduri si proceduri care sa contribuie la buna desfiasurare a activitatii
Agentiei Nationale a Medicamentului, precum si a partenerilor externi.

Au fost discutate si aprobate Reglementarile privind exportul
medicamentelor de uz uman, modificarea Reglementarilor privind autorizarea
de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz uman, modificarea
Reglementarilor privind autorizarea de catre ANM a studiilor
clinice/notificarea la ANM a studiilor noninterventionale efectuate cu
medicamente de uz uman in Roménia, abrogarea art. 20 si completarea art. 26
din Reglementarile privind autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
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clinica si acordarea certificatului de bund practica de fabricatie in cazul
fabricantilor de medicamente si/sau substante active.

Au fost supuse discutiei si aprobarii procedura privind rezolvarea
cazurilor de nerespectare grava a bunei practici de fabricatie (BPF) sau de
anulare/suspendare a certificatelor de conformitate cu Farmacopeea
Europeana, care necesita actiune administrativd coordonata, modificarea
procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru medicamente
de uz uman, aprobarea formatului comunitar al Raportului de inspectie de
buna practica de fabricatie (BPF), aprobarea Regulilor privind furnizarea
mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe
piatd in Romania.

Au fost discutate si aprobate 8 ghiduri stiintifice sau procedurale,
elaborate prin traducerea si adaptarea ghidurilor Comisiei Europene.

Ghidurile aprobate se refera la aspecte importante ale activitatii
Agentiei Nationale a Medicamentului, dintre care amintim pe cele referitoare
la: buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman, evaluarea
sigurantei virale a medicamentelor investigationale de biotehnologie,
utilizarea 1n studii clinice a medicamentelor pentru investigatie clinica si a
altor medicamente, cerintele referitoare la documentatia clinica pentru
medicamentele de inhalat orale, produsele alergene, schimbarea clasificarii
pentru eliberare a medicamentelor de uz uman, caracterul lizibil, claritatea si
usurinta in utilizare a informatiilor referitoare la etichetare si a prospectului
medicamentelor de uz uman etc.

Alte hotarari ale CS au avut ca obiect aprobarea modificarii modelelor
europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere
pe piata in Romania, aprobarea modificarii termenilor care trebuie folositi in
redactarea prospectului, RCP si informatiilor privind etichetarea, aprobarea
termenilor standard roméanesti noi pentru unele forme farmaceutice, ambalaje
primare, sisteme de inchidere si de administrare, in concordanta cu cei
aprobati de Comisia Farmacopeei Europene si aprobarea versiunii consolidate
a Termenilor standard romanesti adoptati de-a lungul anilor prin hotarari ale
Consiliului stiintific.

In cadrul sedintelor Consiliului stiintific s-au dezbatut si alte aspecte de
mare importantd pentru domeniul medicamentului, precum analizarea
argumentelor stiintifice in vederea modificarii statutului unor medicamente
sub aspectul prescrierii (cu sau fard prescriptie medicald), modificari propuse
de detinatorii autorizatiei de punere pe piata.
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2. Activitatea Consiliul de administratie (CA) al ANM

Activitatea Consiliului de administratie al ANM se desfasoara in
temeiul dispozitiilor sectiunii a 2-a “ Organizarea si functionarea Consiliului
de administratie ” din Ordonanta Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr.594/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Sub aspect procedural, hotararile Consiliului de administratie cu
caracter normativ sunt aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si se publica
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Tn anul 2009 Consiliul de administratie s-a Intrunit Tntr-un numar de 11
sedinte de lucru, in care au fost adoptate 52 hotarari, dintre care 7 cu caracter
normativ, aprobate prin ordine ale ministrului sanatatii.

Obiectul de reglementare a acoperit intregul spectru al activitatilor de
administratie aflate in competenta Consiliului de administratie si au fost
solutionate In principal probleme administrative legate de o mai bund
organizare i functionare a ANM: aprobarea modificarii structurii
organizatorice a ANM, aprobarea statului de functii al ANM, aprobarea
bugetului de venituri si cheltuieli, aprobarea contractului colectiv de munca la
nivel de unitate.

Un obiectiv important pentru Consiliul de administratie 1-a constituit
aprobarea tarifelor si valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiei
de punere pe piata practicate de Agentia Nationala a Medicamentului, decizie
aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii.

Necesitatea adoptarii noilor tarife a fost determinata de noua filozofie
administrativd a Guvernului Romaniei privind reorganizarea sistemului de
tarifare a prestatiilor efectuate de institutiile publice catre tertii persoane fizice
sau juridice. In acest context, numarul tarifelor ANM a fost redus de la 339 la
245, dintre acestea 229 pastrand valoarea din ultimul act de reglementare, iar
un numar de 16 tarife au fost reconsiderate prin comasare.

Ca tematica, hotararile Consiliului de administratie au acoperit
probleme de interes ale activitatii curente:

- aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al ANM

pentru anul 2009

- aprobarea Regulamentului intern al ANM pentru anul 2009

- actualizarea Regulamentelor de organizare si functionare ale

Comisiilor ANM

- aprobarea Raportului de activitate al ANM pe anul precedent,
respectiv 2008.
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Este de mentionat ca, in cadrul Consiliului de administratie, S-a propus
si aprobat infiintarea unei structuri de securitate, a carei organizare este in
curs de desfasurare. Aceasta a fost impusa de complexitatea informatiilor
gestionate de ANM si de necesitatea asigurarii protectiei acestora in spiritul
Legii 182/2002 privind protectia informatiilor clasificate, cu modificarile
ulterioare.

3. Activitatea de reglementare

Activitatea ANM in domeniul reglementarii legislative a continuat in
ritm intens si in anul 2009, avand in vedere ca legislatia in domeniul
medicamentului este intr-o continuda dezvoltare/actualizare/modificare, 1n
concordantd  cu  progresele  tehnico-stiintifice = inregistrate  1n
cercetarea/dezvoltarea medicamentelor si cu permanenta imbunatatire a
activitatii de reglementare/autorizare, atat la nivelul UE, cat si la nivel
international.

S-a continuat elaborarea normelor necesare implementarii integrale a
prevederilor Titlului XVII-Medicamentul din Legea 95/2006.

De asemenea, o serie de acte normative au fost actualizate ca urmare a
aderarii Romaniei la UE si a statutului ANM de autoritate competenta
europeana in domeniul medicamentului.

S-au elaborat proceduri si reguli noi:

- Procedura privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei
practici de fabricatie (BPF) sau de anulare/suspendare a certificatelor de
conformitate cu Farmacopeea Europeana, care necesita actiune administrativa
coordonata.

Scopul procedurii este de a asigura un demers coordonat de abordare a
posibilelor riscuri de sanatate publica in toate cazurile de nerespectare grava a
regulilor BPF, constatate la detinatorul autorizatiei de fabricatie, la un
fabricant stabilit Tntr-o tara terta sau la un fabricant de substanta activa.

- Reguli privind furnizarea mostrelor gratuite ale medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piatd in Romania.

Aceste reguli s-au elaborat prin dezvoltarea art. 807 din Legea 95/2006
referitor la furnizarea mostrelor de medicamente gratuite, pentru a avea o
situatie clara si de continuitate a acestora.

Un numar semnificativ de reglementari si proceduri elaborate si
adoptate in anul 2009, sunt actualizari ale celor precedente, cu modificarile si
completarile ulterioare:

- modificarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata si
supravegherea medicamentelor de uz uman (aprobate prin HCS nr.
11/31.03.2006)



ANM Raport anual 2009 pag. 18

- modificarea Reglementarilor privind autorizarea de catre Agentia
Nationala a Medicamentului a studiilor clinice/notificarea la Agentia
Nationala a Medicamentului a studiilor noninterventionale efectuate cu
medicamente de uz uman Th Romania (aprobate prin HCS nr. 52/2006)

- completarea art. 26 si abrogarea art. 20 din Reglementarile privind
autorizarea de fabricatie/import a producdtorilor si importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie in cazul fabricantilor de
medicamente si/sau substante active (aprobate prin HCS Nr. 19/2008)

- actualizarea Reglementarilor privind exportul medicamentelor de uz
uman (aprobate prin HCS nr. 16/2006)

- modificarea procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel
pentru medicamente de uz uman

- modificarea modelelor europene ale prospectului, rezumatului
caracteristicilor produsului si informatiilor privind etichetarea pentru
medicamentele autorizate de punere pe piata in Romania ( aprobate prin HCS
nr. 2/27.01.2006)

- modificarea termenilor care trebuie folositi In redactarea prospectului,
rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor privind etichetarea
pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Romania (aprobate prin
HCS nr. 3/27.01.2006)

In aceeasi directic a armonizirii legislatiei nationale cu legislatia
europeana s-au adoptat 8 ghiduri europene (ghiduri stiintifice sau
procedurale), elaborate prin traducerea si adaptarea ghidurilor Comisiei
Europene:

- Ghidul privind cerintele referitoare la documentatia clinica pentru
medicamentele de inhalat orale, inclusiv cerintele pentru demonstrarea
echivalentei terapeutice intre doud medicamente de inhalat utilizate in
tratamentul astmului bronsic si al bolii pulmonare obstructive cronice la adulti
si in tratamentul astmului la copii si adolescenti.

- Ghidul privind utilizarea Tn studii clinice a medicamentelor pentru
investigatie clinica si a altor medicamente.

Acest ghid isi propune sa clarifice si sa ofere recomandari suplimentare
cu privire la definitia medicamentelor pentru investigatie clinica si
recomandari  specifice  referitoare la  utilizarea  medicamentelor
noninvestigationale, in concordanta cu legislatia aplicabila in UE.

- Ghidul de evaluare a sigurantei virale a medicamentelor
investigationale de biotehnologie.

Acest ghid face posibila o abordare armonizatd la nivelul Uniunii
Europene, atat pentru sponsor, cat si pentru autoritatile de reglementare, in
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legatura cu evaluarea sigurantei virale pe parcursul dezvoltarii clinice a
medicamentelor de investigatie clinica obtinute prin biotehnologie.

- Ghidul referitor la produsele alergene: fabricatie si aspecte de calitate.

Noul ghid stabileste recomandarile de calitate pentru produsele de
origine biologica, inclusiv extractele alergenice derivate din materiale de
sursa naturala si alergenii obtinuti prin intermediul ADN recombinant,
utilizate pentru imunoterapia specifica sau pentru diagnosticarea in vivo a
bolilor alergice mediate prin IgE.

- Ghidul privind buna practica de fabricatie (BPF) pentru
medicamentele de uz uman.

A fost actualizat vechiul Ghid BPF, ale carui 19 anexe au suferit
modificari, plus adaugarea unei noi anexe, nr. 20, care gestioneaza
managementul riscului in domeniul calitatii. Modificarea propusa este parte a
masurilor pe care Comunitatea Europeana le-a luat pentru implementarea
Ghidului ICH Q9 privind managementul riscului in domeniul calitatii.

- Ghidul privind schimbarea clasificarii pentru eliberare a
medicamentelor de uz uman.

Ghidul este destinat utilizarii de catre detindtorii de autorizatii de
punere pe piatda (DAPP), care solicitd schimbarea clasificarii unui
medicament, precum si de cdtre autoritdtile competente pentru facilitarea
armonizarii in cadrul Comunitatii Europene (CE) a medicamentelor eliberate
pe baza de prescriptie medicala si a celor eliberate fara prescriptie medicala.

- Ghidul privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta in utilizare a
informatiilor referitoare la etichetare si a prospectului medicamentelor de uz
uman.

Scopul ghidului este sa ofere indrumari privind modul in care trebuie
realizate proiectele etichetarii si prospectului, astfel incat pacientii sa le poata
intelege si utiliza cu usurinta.

- Ghidul cu privire la Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

Ghidul prezintd in detaliu cum trebuie prezentate informatiile despre
medicament la fiecare punct al RCP, de catre solicitanti.

S-au elaborat si aprobat, de asemenea:
- Formatul comunitar al Raportului de inspectie de buna practica de
fabricatie (BPF)

- Termenii standard romanesti noi pentru unele forme farmaceutice,
ambalaje primare, sisteme de inchidere si de administrare, Tn concordantd cu
Termenii standard europeni aprobati de Comisia Farmacopeei Europene.

- Versiunea consolidata a Termenilor standard roménesti pentru forme
farmaceutice, ambalaje primare, sisteme de inchidere si de administrare.
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4. Activitatea comisiilor ANM

4.1. Comisia de autorizare de punere pe piata

Comisia de autorizare de punere pe piatd isi desfasoara activitatea in
baza deciziei Presedintelui ANM si in conformitate cu propriul regulament de
organizare i functionare, aprobat prin hotarare a Consiliului de administratie.

Componenta Comisiei de autorizare de punere pe piatd a fost
actualizatd prin Decizia Presedintelui ANM nr. 654/2009 si constd in:
presedintele si vicepresedintele ANM, sefii departamentelor: autorizare,
postautorizare, control calitatea medicamentului, control produse biologice,
inspectie farmaceutica, logistica-informaticd si gestionare electronica a
datelor, precum si sefii de servicii si birouri din cadrul Departamentelor
autorizare si postautorizare.

In cadrul comisiei se discuti rapoartele de evaluare, in vederea
formularii opiniei privind autorizarea de punere pe piatd, precum si alte
probleme legate de autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor de uz
uman.

In anul 2009, activitatea Comisiei de autorizare de punere pe piati s-a
desfasurat in cadrul a 44 sedinte de lucru, in care au fost discutate, in vederea
formularii opiniei privind autorizarea de punere pe piatd, 975 rapoarte de
evaluare pentru medicamente de uz uman.

Astfel, din cele 975 medicamente propuse pentru autorizare:

- 942 medicamente au fost acceptate pentru emiterea autorizatiilor de
punere pe piata, iar

- pentru 33 medicamente, decizia a fost amanata.

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

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

Componenta comisiei a fost aprobata prin Decizia Presedintelui ANM
nr. 652/2009 si constd in: presedintele si vicepresedintele ANM, sefii
departamentelor inspectie farmaceutica, autorizare, postautorizare, control
calitatea medicamentului, control produse biologice, precum si inspectorii
BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC si de farmacovigilentd din cadrul
Departamentului inspectie farmaceutica.

TIn cadrul comisiei sunt prezentate rapoartele de inspectie intocmite de
inspectorii ANM, referitoare la modul in care unitatile inspectate respecta
regulile de buna practica de fabricatie, de buna practica de distributie, de buna
practica de laborator, de buna practica de laborator analitic si de buna practica
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in studiul clinic si/sau alte probleme privind activitatea Departamentului
inspectie farmaceutica.

Comisia exercita medierea in cazul in care decizia unui inspector este
contestatd de catre unitatea inspectata, decizia apartinand majoritatii.

Tn anul 2009, activitatea Comisiei pentru inspectiile BPF, BPD, BPL,
BPLA, BPSC si farmacovigilentd s-a desfasurat in cadrul a 11 sedinte de
lucru, in care au fost prezentate un numar de 161 rapoarte de inspectie, din
care:

- 29 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica
de fabricatie

- 116 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna
practica de distributie

- 9 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica
n studiul clinic

- 2 rapoarte de inspectie privind respectarea regulilor de buna practica
de laborator

- 5 rapoarte de inspectie de farmacovigilenta

4.3. Comisia pentru verificarea modului in care personalul cu
atributii de inspector din ANM respecta codul profesional de etica si
deontologie

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

Componenta comisiei a fost aprobata prin Decizia Presedintelui ANM
nr.651/2009 si constd in presedintele si vicepresedintele ANM, seful
Departamentului inspectie farmaceutica si seful Departamentului juridic.

Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de etica si
deontologie al personalului cu atributii de inspector din Agentia Nationald a
Medicamentului, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 160/2004.

In anul 2009 nu au fost semnalate incalcari ale Codului de etica si
deontologie de catre personalul cu atributii de inspector din ANM.

4.4 Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de
probleme in calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor.

Comisia pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de probleme
in calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor 1si desfasoara
activitatea in baza deciziei Presedintelui ANM si in conformitate cu propriul
regulament de organizare si functionare, aprobat prin hotarare a Consiliului de
administratie.

Componenta comisiel a fost actualizatda prin Decizia Presedintelui
ANM nr. 653/2009 si consta in presedintele si vicepresedintele ANM, sefii
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departamentelor: autorizare, postautorizare, control calitatea medicamentului,
control produse biologice, inspectie farmaceutica, logistica - informatica si
gestionare electronica a datelor, juridic, politici si Strategii, precum si seful
serviciului farmacovigilenta si managementul riscului .

Tn cursul anului 2009, Comisia s-a ntrunit in 9 sedinte de lucru pentru
a dezbate probleme legate de siguranta medicamentelor semnalate prin
sistemul de alertd rapida, comunicate de presd ale Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) sau alte informatii privind unele neconformitati de
calitate transmise de catre autoritdfile competente din statele membre UE,
Spatiul Economic European, PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme), EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare) sau detinatori ai autorizatiilor de punere pe piata.

Crearea si functionarea acestei comisii si-a dovedit eficienta prin
rezolvarea rapida, coerenta si unitara a unor situatii de criza, prin implicarea
structurilor specializate din ANM, cu rezultat imediat si pozitiv pentru
siguranta medicamentelor aflate in circuitul terapeutic din Romania.

5. Activitatea de autorizare, postautorizare si activitati
conexe

Pentru optimizarea activitatii de autorizare, postautorizare si a
activitatilor conexe si 1n vederea armonizarii structurii/functionarii
departamentelor/serviciilor cu modul de structurare/functionare al Agentiei
Europene a Medicamentelor (EMA) si al altor institutii de reglementare in
domeniu, Departamentul de evaluare-autorizare (DEA) a fost impartit in doua
departamente, Departamentul autorizare (DA)- in atributiile caruia intra
evaluarea documentelor aferente autorizarii de punere pe piatd a
medicamentelor si Departamentul postautorizare (DPA) — care evaluecaza
documentele aferente activitatilor din perioada postautorizare.

Unele structuri care anterior apartineau DEA [Biroul primire
documentatie si probe, Biroul eliberare autorizatii de punere pe piata (APP) si
Biroul arhiva] au fost transferate in Departamentul logistica informatica si
gestionarea electronica a datelor (nou infiintat pentru optimizarea fluxului de
documente in cadrul ANM si pentru o mai buna comunicare cu detinatorii de
APP sau cu terti) si respectiv in Departamentul administratie generala si
patrimoniu.

De asemenea, Tn cursul anului 2009, s-a procedat la redenumirea unor
servicii si birouri si infiintarea unor servicii/birouri noi, in acord cu activitatile
curente si de perspectiva reiesite din atributiile departamentelor Tn
conformitate cu cerintele legislatiei farmaceutice romanesti si europene
actuale, urmarind fluidizarea fluxului si eficientizarea activitatii.
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Astfel, la finele anului 2009, Departamentul autorizare avea urmatoarea
structura organizatorica:

-Serv. admin. procedura nationala,

-Serv. admin. procedura europeana

-Serv. admin. procedura centralizata

-Serviciu evaluare procedura europeana

-Serviciu evaluare procedura nationala

Structura organizatorica a Departamentului postautorizare, la sfarsitul
anului 2009, cuprindea:

-Serviciul variatii procedura nationala

-Serviciul variatii procedura europeana

-Serviciul farmacovigilenta si managementul riscului

-Serviciul de reautorizare

5.1. Autorizarea de punere pe piata

TIn cursul anului 2009 activitatea de evaluare, autorizare de punere pe
piatd, reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd si  supraveghere
postautorizare a fost deosebit de complexa si s-a desfasurat in acord cu
procedura nationalda si procedurile europene (procedura de recunoastere
mutuald si procedura descentralizata, procedura de recunoastere mutuald-cu
utilizare repetata).

ANM a primit in anul 2009 un numar total de 1621 cereri pentru
autorizarea/reinnoirea APP, din care:

- 794 cereri pentru autorizarea prin procedura nationala, din care 281
cereri de autorizare si 513 cereri pentru reinnoirea APP;

- 827 cereri de autorizare/reinnoire APP prin proceduri europene cu
Roménia stat membru interesat, din care: 631 cereri de autorizare prin
procedura descentralizata, 148 cereri de autorizare prin procedura de
recunoastere mutuald, 48 cereri de reinnoire a APP prin proceduri europene.

S-au primit, de asemenea, 51 cereri pentru autorizarea de punere pe
piatd prin proceduri europene cu Romania stat membru de referinta, dintre
care 9 au fost acceptate pentru a demara in 2010.

In anul 2009, in urma evaluirii documentatiei referitoare la calitate,
siguranta non clinica, eficacitate, informatii privind medicamentul au fost
finalizate 942 dosare care au condus la emiterea de 942 APP pentru
medicamente de uz uman, (589 autorizari si 353 reinnoiri APP), dintre care:

- 359 APP prin procedura nationala, din care pentru cereri depuse pana
in ianuarie 2007 -118 (74 autorizari, 44 reinnoiri APP) iar pentru cereri
depuse dupa 2007-241 (83 autorizari, 158 reinnoiri APP);

- 583 APP prin proceduri europene, din care 432 autorizari si 151
reinnoiri APP.
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Trebuie subliniat faptul ca in 2009 s-a finalizat prima procedura
europeana (Decentralised Procedure-DCP) de autorizare, in care Romania a
actionat ca stat membru de referinta.

Au fost emise 51 decizii pentru suspendarea a 134 APP dintre care 38
decizii (pentru 107 APP) la solicitareca detinatorilor de APP si 13 decizii
(pentru 27 APP) ca urmare a aplicarii prevederilor Legii 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, cu modificarile si completdrile ulterioare
(autorizarea prin proceduri europene a unor medicamente autorizate anterior
prin procedura nationala).

S-a dispus Tintreruperea procedurii de autorizare/reinnoire pentru un
numar de 65 medicamente (49 in procedura nationala si 16 Tn proceduri
europene), din care:

- 63 la solicitarea firmelor producatoare;

- 2 dispuse de ANM 1in conformitate cu prevederile art. 2 alin. (1) lit. ¢)
din OMSP nr. 1203/2006 pentru aprobarea Normelor privind modul de
solutionare a cererilor de transfer al autorizatiei de punere pe piata.

O activitate noud in cadrul Departamentului autorizare, in anul 2009, a
constat in primirea si evaluarea cererilor pentru eliberarea de Autorizatii de
import paralel. Au fost primite si evaluate 14 solicitari, S-au emis 2 Autorizatii
de import paralel.

5.2. Activitatea postautorizare de evaluare a variatiilor (cu exceptia
variatiilor clinice) la termenii Autorizatiei de punere pe piata (APP)

5.2.1. Tn anul 2009 ANM a primit un numir total de 5270 cereri de
variatii la termenii APP pentru medicamente autorizate prin procedura
nationala sau aflate in procedura de reinnoire a APP, din care 3921 cereri
pentru variatii de tip | si 898 cereri pentru variatii de tip II, 212 cereri de
transfer al APP si 239 cereri pentru modificarea design-ului si a inscriptionarii
ambalajului.

ANM a evaluat si aprobat un numar de 4146 cereri de variatii (primite
in 2007, 2008, 2009), cu exceptia variatiilor clinice, pentru medicamente
autorizate prin procedura nationala sau aflate in procedura de reinnoire a APP
din care:

- 3252 variatii tip I;

- 575 variatii tip I;

- 197 transferuri de APP;

- 122 modificari ale design-ului si inscriptiondrii ambalajului.

5.2.2. In ceea ce priveste activitatea postautorizare de evaluare a
variatiilor(Cu exceptia variatiilor clinice) la termenii autorizatiei de punere pe
piata (APP) prin proceduri europene, ANM a primit in 2009:

- 2142 cereri pentru variatii tip |
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- 657 cereri pentru variatii tip 11

- 115 cereri de transfer al APP

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

S-au aprobat, in 2009, 952 variatii pentru medicamente de uz uman
autorizate prin  procedura descentralizata/procedura de recunoastere
mutuald/procedura de recunoastere mutuala cu utilizare repetata, respectiv:

- 789 variatii tip |

- 76 variatii tip I

- 81 de transferuri ale APP

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

5.3. Evaluarea cererilor si documentatiei pentru aprobarea
studiilor clinice pentru medicamente de uz uman

ANM a primit, in cursul anului 2009, 288 cereri pentru aprobarea
studiilor clinice, dupa cum urmeaza:
- 9 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza I
82 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza 11
137 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza I11
21 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de faza IV.
39 cereri pentru studii clinice observationale

s1

-75 cereri pentru studii de bioechivalenta.

Pana la sfarsitul anului 2009 s-au evaluat 240 studii clinice si s-au emis
223 autorizatii pentru:

- 7 studii clinice de faza I

- 70 studii clinice de faza 11

- 127 studii clinice de faza I11

- 19 studii clinice de faza IV.

S-au evaluat si aprobat:

- 39 studii clinice observationale

Au fost evaluate:

- 83 studii de bioechivalenta din care 73 au primit aviz pozitiv, iar
pentru 10 s-au transmis amendamente la protocoale.

5.4. Monitorizarea si controlul publicitatii pentru
medicamentele de uz uman

Tn anul 2009 au fost evaluate in vederea aprobarii 370 materiale
publicitare pentru medicamente OTC, destinate publicului larg.

Au fost evaluate si avizate 65 materiale publicitare destinate
programelor educationale.

S-a evaluat si avizat continutul a 70 materiale publicitare destinate
persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.
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S-au eliberat 11 adrese de respingere a vizei de publicitate.

Activitatea de monitorizare si control al publicitatii medicamentelor de
Uz uman s-a mai concretizat prin:

- 15 raspunsuri la reclamatii privind publicitatea.

Nu s-a emis nicio sanctiune pentru nerespectarea legislatiei referitoare
la aprobarea materialului publicitar.

5.5. Activitatea de farmacovigilenta

Activitatea Centrului National de Farmacovigilenta, care functioneaza
in cadrul ANM, se desfasoara in conformitate cu Titlul XVII — Medicamentul
din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare i ghidurile europene specifice.

Activitatea de farmacovigilentd din anul 2009 s-a concretizat, n
principal, n:

a) gestionarea datelor de siguranta provenite din raportarea spontana:

- 363 Fise de raportare de reactii adverse din Romania;

- 839 lucrari impuse de monitorizarea bazei europene electronice unice
de reactii adverse EUDRAVIGILANCE pentru medicamente utilizate pe
teritoriul Romaniei

- 81 transmiteri electronice de reactii adverse in baza de date OMS
(Uppsala Monitoring Centre) prin canalul electronic VigiFlow

- 4 informari ale Colegiului Medicilor referitoare la reactii adverse
raportate spontan in Romania si validate de ANM- Centrul National de
Farmacovigilenta

- 397 raspunsuri la solicitarile DAPP privitor la reactiile adverse
transmise la ANM privind medicamentele autorizate in Romania cu
gestionarea a 64 rapoarte de reactii adverse

- 22 scrisori de raspuns la solicitdrile DAPP in legatura cu aspecte

legate de farmacovigilenta

b) colectarea, validarea si arhivarea a 1913 rapoarte periodice
actualizate privind siguranta medicamentelor (RPAS) (Periodic Safety
Updated Reports = PSUR):

- 1088 RPAS pentru medicamente straine

- 825 RPAS pentru medicamente romanesti

S-au intocmit 53 rapoarte de evaluare a RPAS pentru medicamentele Tn
proces de reinnoire a APP prin procedura nationala.

C) activitati de farmacovigilenta in sistemul autoritatilor nationale
europene sub coordonarea EMA:

- gestionarea a 51 Comunicate de presa EMA, a 14 documente EMA cu
Intrebari si raspunsuri , a 36 de Directii de actiune propuse de EMA (,,Lines
to take”), a 22 documente tip ,,Comunicare directd catre profesionistii din



ANM Raport anual 2009 pag. 27

domeniul sanatatii”, gestionarea adreselor de informare a detinatorilor de APP
pe probleme de siguranta a medicamentului.

d) activitati de farmacovigilentd in cadrul actiunilor prin sistemul de
alerta rapida/informatii non-urgente (AR/INU):

- 9 raspunsuri INU la solicitari din partea unor autoritati din state UE

- 7 actiuni in colaborare cu DIF referitoare la alerte rapide

- 3 scrisori de raspuns la reclamatii ale pacientilor in legdtura cu
aspecte ale sigurantei unor medicamente

e) evaluarea respectarii cerintelor privind descrierea detaliata a sistemului
de farmacovigilenta al solicitantului de APP:

- 510 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenta
al  solicitantului  de  APP  pentru autorizare  prin  procedura
descentralizata/procedura de recunoastere mutuald/ procedura de recunoastere
mutuala cu utilizare repetata (Romania ca stat membru interesat)

- 444 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenta
al solicitantului de APP pentru autorizare prin procedura nationala.

5.6. Alte activitati

A fost gestionatd baza de date reprezentata de Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman, prin introducerea noilor medicamente autorizate
prin procedura nationala, europeana si centralizata, operarea modificarilor de
APP pentru medicamentele deja autorizate, introducerea variatiilor la APP
emise, evidentierea medicamentelor aflate in reinnoirea APP.

S-a stabilit, la cererea Ministerului Sanatatii, Statutul de inovativ,
princeps, generic, prim generic pentru 5340 medicamente cuprinse 1n
versiunile succesive ale Canamed in 2009. La finele anului, in Nomenclator
erau cuprinse 7288 denumiri comerciale corespunzatoare la 1239 Denumiri
Comune Internationale (DCI).

S-au continuat activitatile derivate din statutul ANM de autoritate
competenta dintr-un stat membru al UE si anume:

a) gestionarea raspunsurilor primite in aplicarea art. 729 si 730 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma 1n domeniul sanatatii, Titlul XVII-
Medicamentul, cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv anuntarea
punerii efective pe piata a medicamentelor, precum si anuntarea intreruperii
temporare sau permanente a fabricatiei (“‘sunset clause™):

- verificarea a 7288 medicamente cuprinse la finele anului 2009 in

Nomenclator;

-dintre care, 2100 au fost autorizate centralizat, gestionarea acestora

privind aplicarea “sunset clause” revenind Agentiei Europene a

Medicamentului (EMA);

- pentru 5188 medicamente, ANM a primit raportari ale punerii pe piata;
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dintre acestea, 400 au fost identificate ca putidnd intra sub incidenta
“sunset clause”, decizia finala urmand a fi luatd dupa centralizarea
datelor actualizate, ce va avea loc la inceputul anului 2010.

b) gestionarea bazei de date referitoare la medicamentele autorizate de
EMA in baza art. 127a din Directiva 2001/83/CE si monitorizarea modului de
indeplinire a conditiondrilor si restrictiilor impuse DAPP de catre Comisia
Europeana: au fost introduse 21 de noi medicamente;

c) furnizarea informatiilor solicitate de unele autoritati competente din
UE cu privire la APP - urile emise de ANM, in vederea emiterii autorizatiei
de import paralel pentru unele medicamente importate din Romaénia: pentru
164 de medicamente;

d) gestionarea deciziilor Comisiei Europene (CE) referitoare la procedurile
de arbitraj (Referrals), redactarea scrisorilor catre DAPP implicati, pentru
solicitarea transmiterii cererilor de variatie pentru implementarea Deciziei CE
pentru 161 medicamente, corespunzand la 7 DCI-uri.

6. Activitatea de inspectie de buna practica de fabricatie
(BPF), buna practica de distributie (BPD), buna practica de
laborator (BPL), buna practica de laborator analitic (BPLA),
buna practica in studiul clinic (BPSC), de farmacovigilenta si de
supraveghere a pietei

In cursul anului 2009, DIF a continuat si efectueze activitatile
prevazute de legislagia specifica (Legea nr. 95/2006 - Titlul XVII
Medicamentul si legislatia secundara acesteia), in conformitate cu procedurile
standard de operare (PSO) ale departamentului, depunand eforturi pentru
rezolvarea sarcinilor in termenele prevazute de lege.

Tn cadrul activitatii Serviciului administrarea proceselor DIF au fost
intocmite si eliberate:

- 34 certificate de buna practica de fabricatie (BPF) (pentru
producatorii romani si straini);

- 57 autorizatii de fabricatie, inclusiv anexele acestora;

- 72 autorizatii de import, inclusiv anexe ale acestora;

- 2 certificate de buna practica de laborator (BPL);

- 17 certificate de persoana calificata;

- 1 autorizatie pentru unitati de control independente.

- S-au creat si gestionat 225 dosare pentru unitatile inspectate, respectiv
pentru unitatile care au solicitat actualizari ale anexelor la autorizatiile de
fabricatie/import;
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- s-au solutionat 131 cereri de exceptare de la prevederile legale privind
ambalarea/etichetarea medicamentelor;

- s-au administrat bazele de date referitoare la codificarea inspectiilor,
lista unitatilor de fabricatie autorizate/certificate, a importatorilor autorizati, a
medicamentelor pentru care s-au avizat declaratii de export, a persoanelor
calificate.

Activitatea de inspectie de buna practica de fabricatic (BPF), buna
practica de laborator (BPL), buna practica de laborator analitic (BPLA), buna
practica in studiul clinic(BPSC) si de farmacovigilenta in anul 2009 a constat
in:

- 43 inspectii BPF in Romania, de autorizare de fabricatie, import,
certificare;

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

- 3 inspectii efectuate inainte de obtinerea APP la producatori romani
de medicamente;

- 4 inspectii BPL;

- 1 inspectie BPLA la unitati independente de control al calitatii
medicamentelor;

- 24 inspectii pentru verificarea respectarii regulilor BPSC;

- 1 inspectic BPL in unitati care realizeaza studii non-clinice de
toxicitate;

- 5 inspectii de farmacovigilentd la DAPP, dintre care 2 inspectii la
DAPP romani si 3 inspectii la reprezentantele in Romania ale DAPP.

Incepand din luna martie 2009, cand au fost aprobate tarifele pentru
activitatile prestate de ANM-DIF, DIF a aplicat prevederile legislative n
domeniul inspectiei in unitatile de distributie de medicamente angro.

Tn cadrul activitatii de inspectii de buna practica de distributie (BPD),
n anul 20009:

- s-au efectuat 307 inspectii de autorizare;

- s-au eliberat 283 autorizatii de distributie angro;

- S-au retras 4 autorizatii emise de Ministerul Sanatatii, conform
reglementarilor legislative anterioare, ca urmare a constatarii de deficiente
critice in cursul inspectiilor de autorizare;

- s-a creat o baza de date privind medicamentele distribuite angro;

- S-a verificat documentatia pentru 335 de solicitari de avizare a
declaratiilor de export, in urma carora s-au avizat declaratii de export pentru
863 de medicamente produse Th Romania.

A fost verificata si evaluata documentatia pentru 27 solicitari de
emitere a Certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, eliberandu-
se un numar de 17 asemenea Certificate.

Activitatea de supraveghere a calitatii medicamentelor si de gestionare
a alertelor rapide s-a concretizat prin:
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a) indeplinirea planului de prelevare privind supravegherea calitatii
medicamentelor:

- din cele 30 de produse propuse s-au prelevat 24, 6 nu s-au gasit in
reteaua de distributie;

- rezultatele obtinute in urma analizelor de laborator efectuate au fost
urmatoarele:

-19 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzatoare;

-4 produse sunt in curs de analiza;

-1 produs are un parametru de testare nereproductibil; s-a solicitat
producatorului modificarea specificatiei de calitate a produsului, acesta
efectuand modificarile solicitate (variatie in curs de aprobare).

Suplimentar fata de planul de prelevare, in cursul anului 2009 au mai
fost prelevate urmatoarele probe:

- 5 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului de control
calitatea medicamentului, cu scopul participarii la Studiile de supraveghere a
pietei propus de reteaua OMCL (Official Medicines Control Laboratories);
toate medicamentele prelevate sunt in curs de testare.

- 4 medicamente au fost prelevate in vederea rezolvarii unor sesizari
privind calitatea medicamentelor; 3 dintre acestea au fost declarate
necorespunzatoare din punct de vedere calitativ si au fost retrase din teritoriu,

- 3 medicamente prelevate din unititi de distributic in cadrul
programului coordonat de EMA/EDQM pentru supravegherea produselor
autorizate centralizat; testarea acestor produse a fost efectuatd de
laboratoarele altor autoritdti competente din UE, rezultatele fiind conforme.

b) inspectii de urmarire a calitdfii produselor medicamentoase in
reteaua de distributie (depozite, farmacii):

- s-au efectuat 245 inspectii tematice in unitati de distributie angro si en
detail.

C) inspectii privind verificarea calitatii oxigenului utilizat in unitatile
spitalicesti:

- s-au efectuat 236 inspectii in spitalele din toata tara, in scopul stoparii
utilizarii oxigenului neautorizat (oxigenul lichid provine de la producatori
certificati BPF, iar oxigenul comprimat din 20 spitale provine inca de la
producatori neautorizati).

d) colaborarea cu alte organisme, Tn vederea solutionarii unor probleme
legate de legislatia in domeniul medicamentelor si/sau calitatea unor produse
care se comercializeaza in Romania:

-25 actiuni comune cu organele locale de specialitate, efectuate de
inspectorii teritoriali (13 Cluj, 2 Satu Mare, 8 Targu Mures, 2 Bacau).

e) rezolvarea sesizarilor privind posibile neconformitdti de calitate a
medicamentelor de uz uman:

-din 116 reclamatii solutionate, 64 s-au soldat cu retragerea din teritoriu
a medicamentelor respective.
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f) retragerea de pe piata a medicamentelor care prezinta neconformitati
de calitate: in 2009, ANM a impus retragerea a 64 medicamente, din care:

-7 medicamente identificate cu neconformitati de calitate intrinseca;

-57 medicamente cu neconformitati privind  inscriptionarea
ambalajului/redactarea prospectului.

g) sistemul de alerta rapida:

-in 2009 s-au primit si rezolvat 78 de alerte rapide emise in cadrul
sistemului de Alerta Rapida EMA, PIC/S.

h) colaborarea cu organismele EMA, EDQM, autoritati competente
europene, privind supravegherea calitatii materiilor prime/produselor finite
fabricate in tari terte:

- 6 cazuri raportate (1 de catre Roméania) de nerespectare a regulilor de
buna practica de fabricatie de catre fabricanti de substante farmaceutice active
sau medicamente din tari terte, pentru care s-au facut demersurile in acord cu
hotararile comune luate de autoritati;

- 11 certificate de conformitate cu FE suspendate de catre EDQM,
pentru care s-au facut demersurile in sensul schimbarii furnizorilor respectivi
de substante active.

1) crearea si actualizarea bazelor de date pentru toate serviciile DIF,
actualizarea informatiilor de pe site-ul ANM si introducerea in baza de date
EudraGMP a datelor referitoare la activitatea ANM de autorizare de
fabricatie/import/certificare BPF.

in septembrie 2009, DIF a fost auditat de cdtre inspectorii autoritdtilor
competente din UE (Franta si Grecia), care au efectuat o evaluare a
conformitatii legislatiei in domeniul inspectiei BPF, a tehnicilor de inspectie
BPF si a sistemului calitatii implementat de DIF, fata de legislatia si cerintele
europene in acest domeniu (,,audit pre-MRA”).

Tn raportul intocmit, echipa de auditori a apreciat ca sistemul de
inspectie aplicat de DIF functioneaza dupa aceleasi principii si reglementari
cu ale celorlalte state membre ale UE si ca inspectoratul din Roménia este
pregatit pentru inspectia efectuatd de autoritatea de reglementare din Canada,
pentru acordul de recunoastere mutuala (MRA) al Roméniei cu statele
membre MRA.

Tn noiembrie 2009, unul din inspectorii DIF, nominalizat pe lista de
auditori pentru programul de benchmarking BEMA, a participat la vizita de
auditare a sistemului calitatii Agentiei Franceze de Sigurantd Sanitara a
Produselor destinate Sanatatii (AFSSAPS).
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7. Activitatea de control al calitatii medicamentului

Activitatea de control al calitatii medicamentului se inscrie in politica
generala a agentiei si are ca scop concretizarea misiunii ANM de asigurare a
calitatii, sigurantei si eficacitdtii medicamentului.

Aceastd activitate se desfasoara in cadrul a doud departamente:
Departamentul de control calitatea medicamentului (DCCM) si
Departamentul de control produse biologice (DCPB).

Activitatile ambelor departamente, atat cele principale, cat si cele
suport, sunt realizate prin abordarea bazata pe proces, in conformitate cu
cerintele standardului SR EN ISO 9001/2001 si a standardului SR EN ISO
17025/2005.

Departamentul de control calitatea medicamentului al ANM este
integrat Tn reteaua europeana a laboratoarelor oficiale de control al
medicamentelor (Official Medicines Control Laboratories = OMCL),
coordonata de Directoratul European pentru Controlul Medicamentului
(EDQM) si participa la toate activitatile specifice.

7.1. Principalele tipuri de analize practicate in Departamentul de control
calitatea medicamentului (DCCM) sunt: analize fizico-chimice, analize
farmaco-toxicologice, analize de imunogenitate si anatomie patologica,
analize microbiologice si analize radiofarmaceutice.

Activitatile de baza care s-au desfasurat in anul 2009 au avut ca obiect:

a) Controlul calitatii medicamentelor non-biologice (chimice) si
biologice.

Tn anul 2009 au fost analizate 636 medicamente, dintre care:

- 201 medicamente obtinute prin sinteza chimica;

- 435 medicamente biologice (vaccinuri, seruri), care au provenit, in
marea lor majoritate, de la Institutul “Cantacuzino”.

Analiza celor 636 medicamente a necesitat efectuarea a 1970
determindri  fizico-chimicie, = farmacotoxicologice, = imunologice  si
microbiologice. La acestea, se adauga 868 de analize interne privind verificari
de mediu, etalondri de aparate, testari ale suitabilitatii sistemelor si
echipamentelor utilizate.

Produsele cu neconformitati, pentru care s-au emis buletine de analiza
necorespunzatoare, au fost in numar de 12, acestea fiind:

- produse contrafiacute (in numar de 10, la care s-au decelat: lipsa
substantei active, prezenta unei alte substante active decat cea declarata,
concentratia substantei active sub valoarea declaratd, sau prezenta de
impuritati peste limita admisa),
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- produse biologice (in numar de 2) respinse pentru parametrul
“sterilitate microbiologicd” necorespunzator.

b) Evaluarea documentatiei chimice (DSSA, studii clinice,
medicamente finite).

In 2009, in cadrul DCCM a fost evaluatd documentatia chimici pentru
1185 produse si anume:

- 838 evaluari pentru medicamente aflate in procedura de autorizare;
- 347 evaluari - completari la rapoartele de evaluare.

c) Colaborari externe privind calitatea medicamentelor.

Ca si 1n anii precedenti, DCCM a continuat si in anul 2009 colaborarea
cu institutiile europene consacrate in domeniul controlului calitatii
medicamentului, prin participarea la studii initiate si coordonate de:

e Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (European

Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare = EDQM):

1. Studii PTS (Teste de performanta a laboratoarelor=Proficiency
Testing Scheme): s-a participat la 4 studii PTS, care se desfasoara anual si au
ca scop testarea capacitatii si abilitatii profesionale a fiecarui laborator din
reteaua europeana (Official Medicines Control Laboratories = OMCL), in a
rezolva aspecte cu grad de dificultate ridicat, Tntélnite in controlul calitatii
medicamentelor.

2. Studii de supraveghere a calitatii medicamentelor autorizate prin
procedurile europene: EDQM a solicitat, incepand cu anul 2008, implicarea
activa a ANM, respectiv a DCCM, in analiza medicamentelor autorizate prin
procedurile europene, in acord cu documentul PA/PH/OMCL(06)116 7R
“Cooperare 1n supravegherea postautorizare a calitatii medicamentelor
autorizate prin procedura de recunoastere mutuald si descentralizata”.
Procedura implica consultarea bazei de date a EDQM — MRP database, din
care s-au identificat medicamentele autorizate in Roménia, ca stat membru
interesat si neanalizate de alt laborator OMCL din Comunitatea Europeana.

3. Studii de verificare a calitatii medicamentelor autorizate de EMA
prin procedura centralizata.

Dupa aderarea la UE in 2007, ANM a fost implicata si in aceste studii,
care sunt finantate de EDQM. Probele sunt repartizate laboratoarelor care au
dovedit competentd in domeniul controlului calitdtii medicamentului si
respecta cerintele impuse de ISO/CN 17025/2005, prin abordarea activitatilor
pe baza de proces. In anul 2009 au fost repartizate spre analizi la ANM 4 serii
ale unui medicament oftalmic, (3 serii comerciale, prelevate de Serviciul
Inspectoratului European din 3 tari membre UE si 1 serie etalon).

e Federatia Internationala Farmaceutica (FIP).

DCCM este membru afiliat la FIP si participa anual la studii de
performantd profesionala, avand acelasi grad de dificultate ca si Testele PTS
initiate de EDQM. In anul 2009 s-a participat la 2 studii FIP. Exactitatea
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rezultatelor obtinute s acuratetea tehnicilor de lucru utilizate in laboratoarele
noastre au fost confirmate de rapoartele primite de la Laboratorul central —
FIP.

7.2. Activitatea Departamentului de control produse biologice (DCPB)
in anul 2009 a fost marcata si influentatd de pandemia de gripa A/HINI,
declarata oficial de catre OMS la 11 iunie 2009. Deoarece Ministerul Sanatatii
impreuna cu Institutul National de Cercetare—Dezvoltare pentru
Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino” (INCDMIC) au decis ca se va
fabrica un vaccin pandemic pentru piata locald, ANM prin DCPB a fost
implicata in activitati intense privind la inceput, consilierea pentru alegerea
celei mai bune solutii pentru acest scop si apoi evaluarea si controlul
vaccinului pandemic monovalent, purificat, fragmentat §i inactivat
CANTGRIP.

De asemenea, in anul 2009 s-au demarat operatiile de renovare si
amenajare a etajului V - corpul B, din sediul central ANM, in vederea mutarii
DCPB. Operatiile de amenajare a noului spatiu s-au incheiat in luna
decembrie a anului 2009, mutarea propriu-zisa urmand a avea loc la inceputul
anului 2010.

Activitatea departamentului acopera urmatoarele aspecte:

A. Verificarea calitdtii medicamentelor de uz uman de tipul: vaccinuri,
produse biologice terapeutice, produse de diagnostic in vivo.
a) Control de laborator:
- s-au analizat 534 serii de produse corespunzénd unui numar de 3531
teste de laborator;

- au fost emise 561 buletine de analiza, dintre care:

-528 buletine pentru produse finite

-33 buletine pentru produse intermediare si vrac (In anul 2009, profilul
testarilor efectuate in DCPB s-a extins si asupra produselor intermediare si
produselor vrac, pentru respectarea recomandarilor EDQM).

Tn anul 2009 au fost introduse Tn practica de laborator noi metode de
control al produselor biologice: determinarea absentei micobacteriilor vii la
tuberculina, determinarea potentei in vitro prin metoda ELISA pentru
vaccinul anti-hepatita B, determinarea continutului in ovalbumina din
vaccinul gripal prin metoda ELISA (initierea validarii metodei).

b) Eliberarea oficialda a seriilor in vederea circulatiei pe teritoriul
Romaéniei, a produselor biologice de uz uman romanesti provenite din tari
terte si din state membre ale UE, pentru care nu s-a efectuat eliberarea oficiala
a seriei in UE, din diferite motive.

In scopul aplicarii procedurii de eliberare oficiald a seriei de produs,
este necesara prelevarea de probe de produs pentru efectuarea testarilor de
laborator. Activitatea de prelevare a iInceput sa fie efectuatd de catre



ANM Raport anual 2009 pag. 35

reprezentanti ai DCPB, din luna iunie 2009. Au fost prelevate atat produse
finite, cat si produse intermediare si produse vrac.

Pentru produsele biologice testate au fost emise 194 certificate pentru
eliberarea seriei si 2 buletine de neconformitate (pentru 2 serii de produs
biologic respinse Tn urma testarii in cadrul DCCM).

A fost inregistrat un numar total de 158 intentii de comercializare
aferente unor produse pentru care eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in
UE.

c¢) Controlul produselor biologice de uz uman reclamate sau incluse in
planul de prelevare, provenite de la DIF.

In cadrul activititii de rezolvare a reclamatiilor, la solicitarea
INCDMIC s-a efectuat testarea unei probe etichetate ca vaccin pandemic
Cantgrip, transmise de catre Serviciul Investigatii Criminale Sector 3,
Bucuresti. In urma testirilor de laborator, acesta s-a dovedit a fi un produs
contrafacut.

B. Evaluarea documentatiei depuse prin procedurd nationald si
procedura de recunoastere mutuala si descentralizata, in vederea autorizarii/
reinnoirii APP si aprobarii variatiilor:

- s-au evaluat 29 produse prin procedura nationald, pentru care s-au
elaborat 52 rapoarte;

- s-au evaluat 254 variatii la APP prin procedura nationala;

- s-au evaluat 33 \variatii prin procedura de recunoastere
mutuald/descentralizata, pentru care s-au elaborat 63 rapoarte.

C. Supravegherea postautorizare a produselor biologice de uz uman: s-
au Tnregistrat in baza de date a DCPB 146 serii de produse biologice
autorizate care sunt comercializate.

8. Asigurarea comunicarii si transparentei in activitate

ANM acorda o atentic deosebita asigurdrii unei bune informari si
comunicari cu partile interesate si mass-media, in conformitate cu prevederile
Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public si ale
Legii 95/2006 - in Titlul XVII — Medicamentul, referitor la transparenta n
activitatea autoritatilor competente in domeniul medicamentului din UE.

8.1. Comunicarea externa

ANM asigura astfel o buna si corecta informare a partenerilor institutiei
cu privire la activitdtile desfagurate in toate domeniile care alcatuiesc obiectul
sau de activitate.

ANM publicd trimestrial, pe website, Buletine Informative (BI)

.....

domeniul medicamentului, in concordanta cu legislatia europeana, precum si
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a altor activitati prioritare ale agentiei. In cuprinsul Bl ale ANM sunt
publicate:

- Legi, Ordonante, Hotarari de Guvern in domeniul medicamentelor de
uz uman sau din alte domenii de interes pentru ANM

- Ordine ale ministrului sdnatatii de aprobare a hotararilor Consiliului
stiintific al ANM si Ordine ale ministrului sanatatii care privesc alte domenii
de interes pentru ANM

- Hotarari ale Consiliului stiintific al ANM

- Hotarari ale Consiliului de administratie al ANM

- Lista trimestriala a cererilor de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de
punere pe piatd primite de ANM

- Lista trimestriala a medicamentelor noi autorizate prin procedura
centralizata de catre EMA, pentru care Comisia Europeana a emis deciziile

- Lista trimestriala a medicamentelor autorizate de punere pe piata de
catre ANM

- Lista trimestriala a seriilor de medicamente retrase de ANM din cauza
unor neconformitati de calitate.

ANM elaboreaza si  publicd, pe website, Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman, in care sunt cuprinse toate medicamentele cu
drept de circulatie pe piata farmaceutica din Romania, cu date despre
denumirea comerciald, denumirea comuna internationala (DCI), detinatorul
autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica, concentratie, calea de
administrare, forma de ambalare, modul de eliberare etc. In anul 2009, s-a
inceput implementarea, pentru fiecare medicament, a versiunilor electronice
ale rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si ale
informatiilor privind etichetarea si inscriptionarea.

ANM dezvolta si actualizeaza permanent informatiile care pot fi gasite
pe website-ul bilingv al agentiei. Tn acest spirit, pe website-ul ANM au fost
publicate si actualizate continuu urmatoarele informatii si documente:

- comunicate de presa referitoare la siguranta medicamentelor;

- scrisori de informare pentru medici;

- anunturi in atenfia detindtorilor de autorizatii de punere pe piata
(DAPP) sau altor parti interesate in legaturd cu probleme de interes pentru
acestia;

- RCP pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura de
recunoastere mutuala si procedura descentralizata;

- RCP pentru medicamentele autorizate in Roménia prin procedura
nationala;

- lista medicamentelor cu drept de circulatie in Romania si care se
elibereaza cu prescriptie medicala;

- lista medicamentelor cu drept de circulatie in Romania care se
elibereaza fara prescriptie medicala (OTC);



ANM Raport anual 2009 pag. 37

- lista medicamentelor orfane valide;

- lista angajatilor ANM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul
de Administratie;

- lista angajatilor ANM desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul
de Administratie, comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA)

- lista expertilor EMA nominalizati de ANM.

Pentru a veni in sprijinul partenerilor externi implicati in procedurile
europene de autorizare de punere pe piata a medicamentelor de uz uman,
exista pe site-ul ANM doua rubrici dedicate acestor proceduri:

- <CP> (procedura centralizatd)

-  <MRP si DCP> (procedura de recunoastere mutuald si procedura

descentralizata)
care cuprind persoancle de contact si o serie de informatii utile pentru
autorizarea de punere pe piatd prin aceste proceduri §1 anume: acte normative,
formulare necesare, conturile bancare, anunturi si atentionari ale ANM in
atentia DAPP implicati in procedurile europene. Toate aceste informatii au
fost imbunatatite si actualizate, atat in versiunea romana, cat si in cea engleza,
cu informatii la zi sistematizate pe tematici.

De mare interes pentru utilizatorii externi ai website-ului ANM s-au
dovedit a fi rubricile cuprinzénd:

- legislatia in domeniul medicamentului;

- informatiile utile privind procedurile europene;

- Nomenclatorul medicamentor de uz uman autorizate de punere pe
piata farmaceutica din Romania;

- formularele, informatiile utile.

Dovada interesului crescut manifestat de partile interesate fatda de
informatiile publicate de ANM pe website o constituie numarul mare de
vizitatori ai acestuia, in continua crestere, de aproximativ 200.000
vizitatori/anul 2009, ceea ce inseamna 0 medie de 16.670 vizitatori/luna.

Referitor la asigurarea transparentei, ANM a continuat si dezvoltat, in
masura capacitatii administrative, aplicarea prevederilor Legii 95/2006 in
Titlul XVII — Medicamentul, privind transparenta in activitatea autoritatilor
competente europene in domeniul medicamentului, prin:

- stabilirea regulilor proprii de procedurd standard de operare ale
comisiilor ANM, care sunt disponibile pentru public la solicitare;

- Tntocmirea versiunilor disponibile pentru public, la solicitare, ale
Agendelor si Proceselor-verbale ale Comisiei pentru autorizarea de punere pe
piata si ale Comisiei pentru inspectiile BPF, BPL, BPLA, BPD, BPSC si de
farmacovigilenta

- Tntocmirea versiunilor disponibile pentru public, la solicitare, ale
Rapoartelor de evaluare a medicamentelor.
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http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
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In anul 2009, ANM a continuat si informeze partile interesate in
legatura cu activitatea desfasurata si prin intermediul altor publicatii decat
propriul Buletin Informativ.

Astfel, a fost continuata publicarea, sub forma de brosura bilingva, a
Raportului de activitate al ANM pe anul 2008, care s-a bucurat de aprecierea
partenerilor ANM.

De asemenea, in cursul anului 2009 au fost publicate articole referitoare
la diverse aspecte ale activitatii ANM, in reviste de specialitate romanesti
(,,Farmacist.ro”, ,,Medical Business”, ,,Viata Medicala”).

Reprezentanti ai ANM au participat cu lucrari de specialitate la
numeroase manifestari stiingifice/profesionale organizate in tara si 1n
strainatate.

8.2. Comunicarea interna

Tn anul 2009, s-a continuat completarea si actualizarea informatiilor pe
care salariatiit ANM le pot gasi pe intranet, in scopul unei cat mai bune si
rapide informari in domeniul profesional §i organizatoric.

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

- instructiuni ale Presedintelui ANM;

- politici ANM in domeniul calitatii;

- regulamente ale ANM;

- glosar privind asigurarea calitatii,

- planurile de activitati ale departamentelor;

- formulare utile;

- informatii ale Serviciului Farmacopee

- informatii privind cursuri de instruire organizate de firme

specializate;

- rapoarte Tntocmite de persoanele care au participat la instruiri atat in

tara cat si in strainatate;

- situatia instruirii personalului;

- rezultatele sondajului referitor la motivarea personalului;

- informatii utile;

- adrese utile etc.;

9. Activitatea de management al calitatii

Si in anul 2009 s-a acordat o atentie deosebitd implementarii,
dezvoltarii si imbunatatirii sistemului de management al calitatii la nivelul
tuturor departamentelor ANM.

Activitatile abordate au constat in:
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1. Actiuni de -elaborare/revizuire a documentelor sistemului de
management al calitdfii, implementarea acestora §i respectarea lor 1in
activitatea curentd a fiecarui departament. La nivelul unor departamente s-au
elaborat noi versiuni ale Manualului calitatii, s-au elaborat/revizuit Proceduri
Standard de Operare (PSO), instructiuni specifice de lucru, Proceduri
interdepartamentale. Au fost actualizate fisele posturilor si fisele posturilor
individualizate, s-au intocmit planificari ale instruirii personalului.

2. Audituri interne si externe.

Mentinerea si imbunatatirea continua a sistemului de management al
calitatii a constituit obiectivul principal al structurii ANM responsabila cu
asigurarea calitatii.

Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului
de audit intern al calitdfii pe anul 2009 si a cuprins auditarea tuturor
departamentelor ANM. Constatarile si concluziile auditurilor interne ale
calitatii, care au avut ca obiectiv stabilirea conformitatii cu PSO specifice
proceselor auditate, au fost consemnate in rapoarte de audit intern al calitatii,
care au cuprins si planuri de actiuni de Tmbunatatire elaborate de catre
departamentele auditate.

In perioada 30.08.-04.09.2009, Departamentul inspectie farmaceutica
(DIF) a fost auditat de catre inspectorii autoritdtilor competente din UE
(Franta s1 Grecia), care au efectuat o evaluare a conformitatii legislatiei in
domeniul inspectiei BPF, a tehnicilor de inspectie BPF si a sistemului calitatii
implementat de DIF, fatd de legislatia s1 cerinfele europene in domeniu
(,;,audit pre-MRA”).

In raportul intocmit, echipa de auditori a apreciat ca sistemul de
inspectie aplicat de DIF functioneaza dupa aceleasi principii si reglementari
cu ale celorlalte state membre ale UE si cad inspectoratul din Roméania este
pregétit pentru inspectia efectuata de autoritatea de reglementare din Canada
pentru acordul de recunoastere mutualda (MRA) al Romaniei cu statele
membre MRA.

Tn noiembrie 2009, unul din inspectorii DIF, nominalizat pe lista de
auditori pentru programul de benchmarking BEMA, a participat la vizita de
auditare a sistemului calitatii Agentiei Franceze de Sigurantd Sanitara a
Produselor destinate Sanatatii (AFSSAPS).

De asemenea, un inspector DIF a participat activ, cu 2 lucrari, la cursul
de instruire al auditorilor si inspectorilor BPSC, organizat de Asociatia pentru
Informare Tn domeniul medicamentului (Drug Information Association =
DIA, Londra).

3. Participarea specialistilor din ANM la instruiri specializate in
domeniul managementului calitatii.

In anul 2009, personalul cu atributii in domeniul asigurarii calitatii din
fiecare departament a participat la cursul de instruire, cu tematica:
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Managementul calitatii ISO 9001:2008, sustinut de institutia specializata
QUASARO.

10. Relatii internationale

In anul 2009 au continuat participarile specialistilor ANM la activitatile
diverselor institutii §i organisme europene cu care intretine relatii de
colaborare:

10.1. Participarea la activitatile Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)

ANM a participat activ prin reprezentangii sai, inca din anul 2003, la
initiativa EMA, ca observatori activi la grupurile de lucru, comitetele
stiintifice si grupurile pentru implementarea tehnologiei informatiei dedicate
medicamentelor de uz uman.

Aceastd participare a reprezentat si continud sa reprezinte mijlocul cel
mai eficient de a mentine ANM conectatd la activitatile europene in domeniul
medicamentului.

Membri cu drepturi depline, incepand cu anul 2007, la comitetele
stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, expertiit ANM au participat in 2009
la peste 100 de ntalniri ale acestora.

Comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA sunt:

-Comitetul pentru medicamente de uz uman

-Comitetul pentru medicamente orfane

-Comitetul pentru medicamente din plante

-Comitetul pentru medicamente de uz pediatric

-Comitetul pentru terapii avansate

- Grupul de lucru al CHMP pentru biotehnologie

- Grupul de lucru al CHMP pentru eficacitate

- Grupul de lucru al CHMP pentru siguranta

- Grupul de lucru al CHMP pentru farmacovigilenta

- Grupul de lucru al CHMP pentru sange si plasma

- Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri

- Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate

- Grupul de lucru al CHMP cu organizatiile pacientilor si ale

consumatorilor

- Grupul de lucru pentru inspectorii GMP/GDP

- Subgrupul de lucru pentru baza de date EudraGMP

- Grupul de lucru pentru inspectorii GCP

- Grupul de lucru pentru inspectorii de farmacovigilenta
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- Grupul de lucru pentru inspectorii GLP

- Grupul de lucru pentru baza de date a medicamentelor autorizate

in UE (EudraPharm TIG)

- Grupul de lucru pentru baza de date de reactii adverse

(EudraVigilance TIG)

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

- Grupul de lucru pentru reteaua informatica europeana (EudraNet)

- Grupul de lucru pentru transmisia electronica a documentelor

(e-Submission)

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

- Grupul de lucru pentru managementul informatiilor privind

medicamentul (Product Information Management = PIM)

- Grupul de lucru pentru calitatea verificarii traducerii informatiilor

privind medicamentul (QRD )

- Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate

10.2. Participarea la activitatile organismului “Sefii Agentiilor
Medicamentului ”

Reprezentantii. ANM participa activ, de asemenea, la intalnirile si
grupurile de lucru ale organismului european denumit ,,Sefii Agentiilor
Medicamentului”.

Acestea sunt:

- Intalnirile Sefilor Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines
Agencies);

- Grupul de coordonare a procedurilor de recunoastere mutuala si
descentralizata pentru medicamente de uz uman (CMD-h)

- EMACOLEX (Grupul de lucru pentru legislatie )

- Grupul de lucru al profesionistilor in domeniul comunicarii

- Grupul de lucru pentru transparenta

- Grupul de lucru pentru combaterea contrafacerii

- Grupul de lucru pentru facilitarea studiilor clinice

- Grupul de lucru pentru medicamente homeopate

- Grupul de lucru al managerilor de calitate

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

Expertii ANM au participat la 21 de intalniri ale Grupului de lucru
pentru dispozitive medicale si medicamente al Consiliului UE, la care s-au
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dezbatut proiectele noilor directive in domeniul contrafacerii si al
farmacovigilentei.

Tn cadrul ntalnirilor organizate de Comisia Europeani, expertii ANM
au participat la sedinte ale Comitetului Permanent pentru medicamente de uz
uman si la sedinte ale Comitetului farmaceutic si Notice to Applicants,
precum si la Intdlnirca Grupului ad-hoc al CE pentru dezvoltarea
impementarii ghidurilor de aplicare a Directiver 2001/20/CE referitoare la
studiile clinice.

10.4. Participarea la activitiatile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS)

ANM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calitatii
medicamentelor care circuld pe piata internationala.

Tn anul 2009, ANM a eliberat Certificatul produsului medicamentos, in
formatul OMS, pentru un numar de 478 medicamente ale producatorilor
romani care au intentionat autorizarea acestora in alte tari.

10.5. Participarea la activitatile Consiliului Europei

Tn anul 2009, reprezentantii ANM au participat la intalnirile Grupului
de lucru pentru clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman
si la Comitetul ad-hoc pentru combaterea contrafacerii.

10.6. Participarea la activititile Comisiei Farmacopeei
Europene

Reprezentantul desemnat de ANM, cu statut de membru al Comisiei
Farmacopeei Europene, a participat activ la Sesiunile de lucru ale acesteia din
anul 2009, precum si la intrunirea anuald a secretarilor Farmacopeelor
nationale din tarile membre ale Conventiei pentru elaborarea Farmacopeei
Europene.

Totodata, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentelor (EDQM), in elaborarea si reactualizarea
“Termenilor standard romanesti”, in concordanta cu cei adoptati de Comisia
Farmacopeei Europene.

10.7. Participarea la activititile Schemei de cooperare in domeniul
inspectiilor farmaceutice (Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme = PIC/S)
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Activitatea ANM ca membru PIC/S s-a concretizat prin participarea
activa la sedintele Comitetului Oficialilor PIC/S si la seminarul anual PIC/S
cu tema ,,Inspectia formelor farmaceutice sterile”.

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

In cadrul colaborarii cu institutiile europene din domeniul controlului
calitatii medicamentului, in anul 2009 specialistii din cadrul laboratoarelor
ANM au participat la 6 studii:

- 4 studii PTS (Proficiency Testing Scheme = PTS) studii analitice
efectuate la initiativa si sub coordonarea EDQM;

- 1 studiu de supraveghere a calitatii medicamentelor autorizate prin
procedura de recunoastere mutuala si descentralizata;

- 1 studiu de verificare a calitatii medicamentelor autorizate de EMA
prin procedura centralizata.

11. Activitatea de logistica, informatica si gestionarea
electronica a datelor

Pentru optimizarea fluxului de documente in cadrul ANM precum si
pentru o mai buna comunicare cu detinatorii de autorizatii de punere pe piata
(DAPP) sau cu terti a fost Infiintat Departamentul de logistica, informatica si
gestiune electronica a datelor.

In cadrul acestui departament functioneaza:

- Serviciul de logistica si informatica,

- Serviciul de management al datelor si documentelor.

Serviciul de logistica si informatica are rolul de a mentine la parametrii
optimi canalele de comunicare cu EMEA si asigurarea unui schimb de
informatii in timp real Tntre ANM si colaboratorii externi (detinatori de
autorizatii, distribuitori, profesionistii din domeniul medical, pacienti,
organizatii si asociatii);

In anul 2009 s-a continuat programarea aplicatiilor pentru baze de date,
respectiv modificari in structura nomenclatorului de medicamente de uz uman,
Menite sa optimizeze activitatea in domeniu si sa raspunda noilor cerinte
aparute pe parcursul utilizarii Si s-au extras periodic rapoarte cu caracter
statistic din Nomenclatorul de medicamente de uz uman, la cererea
Ministerului  Sdnatdfii, Casei Nationale a Asigurarilor de Sanatate,
Presedintelui ANM sau diverselor departamente din cadrul ANM.
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De-a lungul intregului an s-a monitorizat mentenanta conexiunii
securizate VPN la reteaua europeana EudraNet: EudraCT, EudraLink,
EudraMail, EudraPharm, EudraVigilance, PIM, CTS, EPITT

S-a asigurat administrarea serverelor si a retelei ANM, formata din 9
servere si peste 250 statii de lucru;

De asemenea, s-a asigurat intrefinerea si depanarea software si
hardware a echipamentelor existente si instalarea si configurarea
calculatoarelor noi, achizitioate in 2009.

Au fost intretinute si actualizate website-urile internet si intranet ale
ANM si s-au efectuat: back-up saptamanal al serverului de date al ANM,
back-up periodic al datelor din website-ul ANM si zilnic, configurarea si
intretinerea programului antivirus.

In continuarea bunei colaborari cu EMEA, s-au transmis formularele cu
raspunsuri referitoare la stadiul pregatirilor pentru transmiterea datelor in
format electronic si s-au facut demersuri privind accesul la baza de date a
expertilor ANM gestionata de catre EMEA.

Specialistii IT au participat la training-ul EurslsYours, efectuat de
reprezentantii firmei Extedo GmbH la sediul ANM. In cadrul cursului,
participantii au fost informati asupra unui nou termen limita (1 ianuarie 2010)
In ceea ce priveste capacitatea autoritatilor competente de a primi si gestiona
depuneri de dosare in format non-electronic Common Technical Document
(non-eCTD) si/sau in format electronic CTD (eCTD).

Serviciul de management al datelor si documentelor asigura intrarea
documentelor in agentie si repartizarea acestora catre serviciile si birourile
aferente, eliberarea tuturor documentelor din agentie catre colaboratorii
externi si care faciliteaza circulatia cat mai rapida a documentelor intre
departamentele agentiei.

Biroul eliberare documente a asigurat redactarea Autorizatiilor de
punere pe piatda (APP), a Anexei 4 ,Date privind compozitia calitativa si
cantitativda a medicamentului” s1 Anexei 5 “Date privind fabricatia
medicamentului” pentru cele 942 de medicamentele aprobate pentru
autorizare.

De asemenea, tehnoredactarea a:

- 51 decizii ale presedintelui de suspendare a APP corespunzatoare la
134 medicamente.

- decizii privind retragerea APP emise pentru medicamentele autorizate
prin procedura nationala, in locul carora au fost emise APP-uri pentru aceleasi
medicamente autorizate prin procedura de recunoastere mutuala.

S-au primit 478 cereri pentru eliberarea certificatului medicamentului
in format OMS, pentru care s-au emis 478 certificate in format OMS.

S-a verificat periodic situatia incasarii taxelor si tarifelor.
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S-a asigurat verificarea dosarelor medicamentelor ce urmeaza a fi
discutate in Comisia de Autorizare de punere pe piata.

12. Asigurarea elaborarii si implementarii politicilor si
strategiilor Agentiei Nationale a Medicamentului

Departamentul politici si strategii  (DPS), rezultat in urma
reorganizarii si redenumirii structurilor ANM, este compus din:

- Serviciul afaceri europene

- Serviciul farmacopee

- Serviciul de comunicare si relatii institutionale

DPS a participat, alaturi de celelalte departamente profesionale, la
gestionarea problemelor legate de buna functionare a ANM in reteaua
europeanda a autoritatilor competente in domeniul medicamentului si la
realizarea interfetei dintre ANM si partile interesate.

A participat, in masura capacitatii administrative, la asigurarea
transparentei 1n activitatea ANM, n conformitate cu prevederile legale si care
au constat in:

- intocmirea versiunilor disponibile pentru public a 30 de Agende si
30 Procese - verbale ale Comisiei de autorizare de punere pe piata,

- intocmirea versiunilor disponibile pentru public a 29 rapoarte de
evaluare prin procedura nationald si transmiterea acestora la detinatorul de
APP pentru a-si exprima acordul sau unele observatii referitoare la aspecte de
confidentialitate;

- traducerea din limba engleza a versiunilor pentru public a 20 de
rapoarte europene de evaluare prin procedura de recunoastere mutuald si
descentralizata, cu Romania stat membru interesat;

- centralizarea/gestionarea versiunilor disponibile pentru public,
claborate de DIF, ale Agendelor si Proceselor-verbale ale Comisiei pentru
Inspectii de BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC si de farmacovigilenta.

DPS a asigurat centralizarea si gestionarea hotérarilor Consiliului
stiintific(HCS), de la faza de proiect pana la publicare, in conformitate cu PSO
interdepartamentald, prin:

- centralizarea, verificarea si gestionarea a 22 HCS/2009,

- crearea evidentei electronice a acestor HCS, de la faza de proiect pana
la publicare, in directoare dedicate sedintelor Consiliului stiintific (CS);

- din cele 22 HCS, 6 HCS sunt in curs de aprobare prin Ordin al
Ministrului Sanatatii, iar celelalte 16 HCS au fost postate pe site-ul ANM si
publicate Tn Buletinele Informative (BI) bilingve ale ANM;

- participarea la pregatirea a 3 sedinte ale CS, trimiterea documentelor
membrilor CS 1in versiune electronica/hartie, actualizarea evidentei
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coordonatelor de contact ale membrilor CS, elaborarea a 3 procese-verbale ale
sedintelor CS;

S-a continuat elaborarea Buletinelor Informative (BI) ale ANM, care au
fost postate pe site-ul ANM, respectiv: 4 BI in limba romana (nr.: 4/2008,
1/2009, 2/2009, 3/2009).

S-a reusit recuperarea intarzierilor, din motive obiective, a traducerii Bl
in limba engleza si s-au finalizat 7 BI in limba engleza (nr.: 4/2006, 1/2007,
2/2007, 3/2007, 4/2007, 1/2008, 3/2009).

DPS a participat, in colaborare cu departamentele ANM, la actualizarea
si Tmbunatatirea informatiilor cuprinse pe website-ul ANM, precum si al
intranet-ului ANM.

S-a elaborat brosura cu Raportul anual al ANM pentru 2008, prezentata
bilingv si imbogatita cu material grafic si ilustrativ.

Birou traduceri a asigurat:

- traducerea/verificarea traducerii a 13 ghiduri europene;

- verificarea traducerii a 70 de rapoarte de evaluare si documente in
limba engleza, in cadrul procedurilor de recunoastere mutuald si
descentralizata;

- verificarea/traducerea a 121 comunicate de presa ale EMA,
documente cu intrebari si raspunsuri ale EMA, scrisori de informare pentru
medici, directii de actiune propuse de EMA (,,Lines to take™) etc.;

- traducerea in limba romana a EudraGMP — User Interface files

- asigurarea consultantei pentru verificarea traducerit RCP si a
prospectelor, a corespondentei si comunicarii in limba engleza cu organismele
europene.

Dintre activitatile referitoare la Farmacopee mentionam:

- elaborarea Termenilor standard romanesti noi si revizuiti In
concordanta cu cei adoptati de Comisia Farmacopeei Europene in anul 2009,
care au fost aprobati prin hotarari ale Consiliului stiintific si au fost transmisi
on-line la Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM),
pentru a fi implementati in baza de date cu Termenii standard europeni;

- elaborarea si aprobarea de catre Consiliul stiingific a versiunii
consolidate a Termenilor standard romanesti, incluzand toti termenii aprobati
de-a lungul timpului prin hotarari ale Consiliului;

- traducerea, de asemenea, a noilor combinatii de termeni standard
europeni, notificati de EDQM si transmiterca on-line la EDQM, pentru a fi
Implementati Tn baza de date cu Termenii standard europeni combinati.

Referitor la comunicare, s-a asigurat liberului acces la informatiile de
interes public Tn conformitate cu prevederile Legii 544/2001, atat pentru
reprezentantii mass-media, cat si pentru publicul larg, oferind acestora
informatii privind activitatea ANM, sau informatii privind siguranta
medicamentelor de uz uman. Pentru aceasta s-a colaborat cu toate
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departamentele ANM pentru a culege si sistematiza informatiile solicitate de
mass-media.

S-a asigurat gestionarea si monitorizarea participarii angajatilor ANM
desemnati la comitetele stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, HMA,
EDQM, Comisiei Europene, Consiliului UE, PIC/S, precum si asigurarea
comunicarii cu EMA pentru nominalizarea titularilor/inlocuitorilor.

S-au monitorizat/gestionat in evidenta electronica peste 450 de e-mail-uri
primite de la Reprezentanta permanenta a Romaniei la UE si/sau Ministerul
Sanatatii, referitoare la participarea expertilor ANM desemnati la Grupurile
de lucru ale Consiliului European, la Comitetul Farmaceutic si Comitetul
Permanent al Comisiei Europene si redirectionarea acestora catre expertii
ANM desemnati.

S-a initiat evidenta electronica a documentelor aflate in dezbatere, pe
tematici, primite de la Reprezentanta permanentd a Romaniei la UE si/sau
Ministerul Sanatatii,

S-au monitorizat/gestionat in evidenta electronica e-mail-urile primite de
la Reprezentanta continand Deciziile Comisiei Europene (CE) referitoare la
medicamente autorizate cu conditiondri (in baza art. 127a din Directiva
2001/83/CE), suspendarea/retragerea/modificarea APP (in baza art. 107 din
Directiva 2001/83/CE) si decizii ca urmare a procedurilor de arbitraj (in baza
art. 20 si art. 30 din Directiva 2001/83/CE) si redirectionarea acestora catre
specialistiit ANM desemnati pentru implementarea acestora.

S-a initiat evidenta electronica a 130 de Decizii ale Comisiei Europene,
primite Tn versiune pe hartie de la Ministerul Afacerilor Externe/Ministerul
Sanatatii in perioada 2007 — 2009.

S-a asigurat activitatea secretariatului Comisiei pentru gestionarea
situatiilor de criza si s-au intocmit 12 Procese-verbale ale sedintelor Comisiei,
precum si Raportul sedintei comune a Comisiei pentru gestionarea situatiilor de
criza si a Comisiei de APP din 25 nov. 2009, referitoare la acordarea APP
pentru vaccinul pandemic Cantgrip.

13. Activitatea jurisdictionala a ANM

Dezvoltarea  cadrului  legal care reglementeaza  autorizarea
medicamentelor, atit la nivel national, cat si la nivel european, a impus
separarea unui Departament juridic, organizat in 3 servicii:

- Serviciul legislatie europeana
- Serviciul legislatie nationala
- Serviciul contencios — administrativ

Tn cursul anului 2009, Departamentul juridic a acoperit o gama larga de

raporturi juridice, atdt in ceea ce priveste raporturile juridice din cadrul
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institutiei, cat si cele dintre ANM si alte entitati juridice, de drept public sau
privat.

In ceea ce priveste domeniile abordate, acestea au vizat activitati si
actiuni legate de toate ramurile dreptului pozitiv — n principal dreptul muncii,
drept civil, drept procesual civil, drept administrativ, drept financiar, drept
fiscal, contencios administrativ, etc.

In desfasurarea obiectului siu de activitate, Serviciul juridic legislatie
a Intocmit documentatiile reprezentand initiative legislative ale institutiei,
promovate prin intermediul ordonatorului principal de credite Ministerul
Sanatatii.

Astfel, au fost intocmite documentatiile pentru promovarea a 7 ordine
de ministru, a unei hotarari de guvern (cu obiect de reglementare actualizarea
dispozitiilor HG 720/2008 pentru aprobarea Listei 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 sdnatate), a unei ordonante de modificare a
Legii farmaciei nr. 266/2008, a proiectului de ordonantd de urgenta de
modificare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Departamentul juridic a contribuit, alaturi de celelalte departamente, la
activitatea de combatere a contrafacerii medicamentelor si a comertului ilegal
al medicamentelor contrafacute, de informare si atentionare a publicului,
precum si de dezvoltare a unor relatii de colaborare cu alte institutii si
organisme implicate in aceasta activitate.

Pentru 0 mai buna informare a publicului a fost creata pe website-ul
ANM o noua rubrica ,,Contrafacerea”, in care sunt trecute semnalarile de
contrafaceri venite prin sistemul de alerta rapida.

ANM a initiat si incheiat un protocol de colaborare cu Directia de
Investigare a Infractiunilor de Criminalitate Organizatd si Terorism
(DIICOT), in vederea combaterii contrafacerii medicamentelor si a comertului
ilegal cu acestea.

Prin aceste demersuri se creaza cadrul de aplicare a prevederilor
viitoarei Directive privind prevenirea patrunderii in reteaua legala de
distributie, a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea,
istoricul sau sursa, aflata in faza de proiect in dezbatere la Consiliul UE,
dezbateri la care participa reprezentantul desemnat al ANM, care expune i
sustine punctele de vedere ale Romaniei.

Este de mentionat ca, in cadrul Departamentului juridic, s-a propus si
aprobat infiintarea unei structuri de securitate, a carei organizare este in curs
de desfasurare. Aceasta a fost impusd de complexitatea informatiilor
gestionate de ANM s1 de necesitatea asigurarii protectiei acestora in spiritul
Legii 182/2002 privind protectia informatiilor clasificate, cu modificarile
ulterioare.
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14. Activitatea privind asigurarea si gestionarea resurselor
umane

14.1. Activitatea Departamentului resurse umane a fost puternic
influenzata de modificarile succesive ale structurii organizatorice a ANM,
rezultata atat ca urmare a optimizarii activitatilor, cat si ca urmare a
Impactului avut asupra structurii si activitatilor agentiei, incepand cu luna
aprilie 2009, a OUG 34/2009 cu privire la rectificarea bugetara pe anul 2009,
lar apoi prin aparitia Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor autoritati
si institutii publice.

Modificarile din structura organizatorica a ANM, din cursul anului
2009, au avut in vedere redistribuirea salariatilor potrivit calificarii,
competentelor, performantelor profesionale si stabilirea ariei de control a
personalui cu functii de conducere.

Asigurarea resurselor umane in cadrul structurilor ANM, indeosebi in
zonele unde, potrivit analizelor, s-a inregistrat deficit de personal calificat a
fost evident ingreunat de influente externe neprevazute. Principalul
impediment extern in atragerea, atat a personalului medico-farmaceutic cat si
a celui administrativ, a fost cadrul legislativ, respectiv OUG 34/2009 cu
privire la rectificarea bugetara pe anul 2009 si reglementarea unor masuri
financiar-fiscale, care statuta: suspendarea ocuparii prin concurs sau examen a
posturilor vacante, iar prin exceptie de la aceasta prevedere, in cazuri temeinic
justificate, se poate aproba ocuparea unui procent de maxim 15% din totalul
posturilor ce se vor vacanta dupa data intrarii in vigoare a ordonantei de
urgenta.

Potrivit statului de functii al ANM, la momentul aprilie 2009, procentul
maxim de 15% din totalul posturilor vacantate inseamna ca ANM poate
angaja prin concurs 0 singura persoana, in urma a 7 posturi vacantate,
neputand fi astfel acoperit deficitul de personal.

Acest impediment, care a avut un impact important asupra
managementului resurselor umane, a fost dublat de conjunctura economica
defavorabila si prin aparitia Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor
autoritati si institutii publice, care a schimbat regimul de finantare al ANM,
care a devenit institutie publica finantata integral de la bugetul de stat, prin
bugetul Ministerului Sanatatii.

Tot ca urmare a aplicarii prevederilor Legii 329/2009, mai exact a
"Masurilor privind regimul cumulului pensiilor cu veniturile salariale, in
scopul reducerii cheltuielilor bugetare”, a avut ca rezultat pierderea unor
angajati ce faceau parte din personalul format si calificat in ANM.

In concluzie, asiguarea resurselor umane in zonele deficitare nu a putut
fi realizabila, conform planificarii nevoilor identificate si stabilite de
Departamentul de resurse umane, mai mult decat atat, in urma prevederilor
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legale intrate in vigoare in cursul anului 2009, deficitul de personal s-a
amplificat.

Avand in vedere diferentele mari intre grilele de salariu ale
personalului medico-sanitar si cele ale personalui tehnic administrativ di
cadrul ANM, Departamentul resurse umane a propus in Consiliul de
administratie (CA), egalizarea acestor doua tipuri de grile, diferentierea
facandu-se numai cu privire la nivelul studiilor, calificarilor, gradelor si
treptelor profesionale. Propunerea a fost aprobata in CA, ulterior aprobata de
Ministerul Sanatatii, iar noile grile salariale au constituit anexa la Contractul
colectiv de munca.

14.2. Politica de resurse umane

Cu toate impedimentele existente in anul 2009, conducerea la cel mai
nalt nivel a fost permanent preocupata de punerea in aplicare a politicii de
resurse umane a ANM, si s-a axat pe urmatoarele obiective:

- asigurarea cu personal cu pregatire superioard, in special medico-
farmaceutica, in vederea asigurdrii corespunzdtoare a locurilor de munca
deficitare din cadrul departamentelor de specialitate, care asigura realizarea
obiectului de activitate al ANM. Cu toate eforturile depuse in aceasta directie,
evidenta dinamicii de personal pentru anul 2009 prezinta un bilant negativ:

21 contracte individuale de munca noi, fata de 36 Tncetari de contracte
individuale de munca.

- Instruirea si perfectionarea personalului de specialitate, pentru
formarea de specialisti de inalta calificare, apti de a solutiona intreaga sfera de
sarcini §i atributii din obiectul de activitate al ANM;

- procesul de instruire si perfectionare a personalului ANM se
desfasoara dupa planuri anuale bine stabilite la nivel departamental, in functie
de activitatea si pregatirea fiecarui angajat. Trebuie mentionate instruirile la
angajare si continue realizate atat pe plan intern cat si in afara ANM, de catre
institutii specializate pe domenii, precum: managementul asigurarii calitatii
(ISO 9001:2000), instruiri specifice activitatii de inspectie farmaceutica,
legislatie financiar contabild, etc. La acestea se adauga participarile active, cu
lucrari la diferite simpozioane, congrese cu tematicd in domeniul
medicamentului ca si extraordinara participare a specialistilor ANM la
grupurile de lucru ale organismelor internationale din domeniul
medicamentului.

- motivarea personalului prin oferirea de conditii adecvate de munca,

PRI

eqge v,

financiare;
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- asigurarea comunicarii fluente intre structurile organizatorice si
accesul la informatiile gestionate in cadrul Departamentului resurse umane;

- implementarea masurilor de asigurare a confidentialitatii informatiilor
gestionate de Departamentul resurse umane.

14.3. Participarea personalului ANM la instruiri

Pe langa participarea la activitdfile diverselor institutii si organisme
europene, mijlocul cel mai eficient de a mentine ANM conectata la activitatile
europene in domeniul medicamentului, personalul de specialitate al ANM
beneficiaza anual, atat de un program de instruire continua, specifica pentru
dezvoltarea profesionala, la sediul ANM, cat si de instruiri organizate pe plan
national sau international de:

Comisia Europeana/Agentia Europeana a Medicamentului:

- participarea unui specialist evaluator din cadrul Departamentului post-
autorizare (DPA) la cursul de instruire EMA pentru evaluatorii de calitate

- participarea unui evaluator din cadrul DPA la cursul de instruire de
farmacovigilenta, organizat de EMA pentru evaluatorii RPAS

- participarea a 2 inspectori din cadrul Departamentului inspectie
farmaceutica (DIF) la cel de-al 7-lea curs de instruire al inspectorilor BPSC,
organizat de EMA

- participarea a 2 inspectori DIF la Conferinta comuna organizata de
EMA si Asociatia producatorilor de medicamente cu administrare parenterald
(Parenteral Drug Association = PDA)

Schema de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice (PIC/S):
- participarea a 3 inspectori DIF la Seminarul PIC/S 2009 — “Inspectia
formelor farmaceutice sterile”

Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM):

- participarea unui specialist din cadrul Departamentului de control
calitatea medicamentelor (DCCM) la cursul de instruire pentru administratorii
bazei de date a produselor autorizate prin procedura de recunoastere
mutuala/descentralizata MRP/DCP database

- participarea unui specialist al DCCM la "Intalnirea anuala pentru
medicamentele autorizate prin procedura mutuald/descentralizata (MRP/DC)
si medicamentele autorizate centralizat (CAP)”

Alte participari:

in domeniul proprietatii industriale:

- participarea unui specialist al ANM la masa rotunda organizata de
OSIM pentru consilierii in proprietate industriala privind lucrurile noi aparute
in activitatea OSIM-lui in domeniul serviciilor, al bazelor de date si al
publicatiilor;
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in domeniul tehnologiei informatiei
- participarea specialigtilor IT la training-ul EursisYours, efectuat de
reprezentantii firmei Extedo GmbH la sediul ANM.

15. Activitatea economica

Tn anul 2009 Departamentul economic a elaborat si gestionat un buget
de venituri si cheltuieli echilibrat, Tn suma de 33.119.000 lei din venituri
proprii timp de 11 luni, iar in luna decembrie 2009, un BVC de 3.701.000 lei
de la bugetul de stat.

La capitolul cheltuieli s-a inregistrat suma de 19.702.021 lei, din care:

- 16.565.825 lei cheltuieli de personal

- 2.498.780 lei cheltuieli bunuri si servicii

- 637.416 lei cheltuieli de capital.

Toate cheltuielile s-au Tncadrat la nivelul bugetului aprobat pe anul
2009 cu respectarea prevederilor legale privind disciplina economico-
financiara.

Datele prezentate releva un exercitiu echilibrat intre veniturile si
cheltuielile ANM, desfasurat cu respectarea principiilor si regulilor bugetare
conform Legii 500/2002 privind finantele publice si coroborat cu legislatia
specifica in vigoare.

Din punct de vedere organizatoric, toate activitatile financiare s-au
realizat in cadrul Departamentului economic, asigurandu-se derularea optima
si eficienta a platilor si incasarilor la nivel de unitate.

In cursul anului 2009 Departamentul economic prin activitatea
financiar — contabila a asigurat indeplinirea corespunzatoare a obiectivelor
stabilite.

Prin OMS Nr. 716/2009 a fost aprobata recalcularea tarifelor pentru
prestatiile efectuate de departamentele profesionale.

Odata cu intrarea in vigoare a OMFP 3156/2009 pentru aprobarea
Normelor metodologice privind virarea la bugetul de stat a veniturilor
obtinute de autoritatile §i institutiile publice finantate integral sau partial din
venituri proprii, care s-au reorganizat ca institutii publice finantate integral
de la bugetul de stat potrivit Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor
autoritati si institutii publice, rationalizarea cheltuielilor publice, sustinerea
mediului de afaceri si respectarea acordurilor-cadru cu Comisia Europeana
si Fondul Monetar International, institutia noastra si-a schimbat sistemul de
finantare. Astfel, finantarea cheltuielilor se face integral de la bugetul de stat.

Totodata, in temeiul prevederilor art. 7 alin. (2) din Legea nr. 329/2009
si a Ordinului nr. 3156/12.11.2009 (art. 1, art. 3), publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I nr. 787/18.11.2009, autoritatile si institutiile
publice vizate, inclusiv ANM au trecut la virarea la bugetul de stat a
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veniturilor obtinute si sumele Tncasate in contul 50.32 "Disponibil din sume
colectate pentru bugetul de stat" dupa data intrarii in vigoare a actului
normativ, se depun in termen de cel mult doua zile lucratoare de la incasare.

16. Activitatea de administratie generala si patrimoniu

In cursul anului 2009, Departamentul administratic generala si
patrimoniu (DAGP) a reusit sa-si indeplineasca obiectivele propuse si sa
raspunda prompt si eficient solicitarilor din partea structurilor ANM.

Datorita structurii DAGP, respectiv a atributiilor diverse din cadrul
serviciilor /compartimentelor aflate in structura acestuia, salariatii DAGP au
fost implicati direct in actiunile privind reorganizarea ANM:

- DAGP a participat la procesul de reamplasare a structurilor
organizatorice la sediul central al ANM;

- a initiat procesul de stramutare a Departamentului control produse
biologice, din sediul aflat in str. Demostene, in sediul central al ANM, mutare
ce se va finaliza in 2010 si va avea ca rezultat crearea unui mediu optim
activitatii de laborator, rezolvand inclusiv problema transportului probelor
biologice de la vechiul sediu, la sediul central al ANM; spatiul disponibilizat
din str. Demostene va fi folosit pentru extinderea arhivei ANM.

Serviciul achizitii publice a organizat si urmarit planificarea, pregatirea,
derularea si contractarea produselor, serviciilor si lucrarilor necesare bunei
desfasurari a activitatii ANM, in concordantd cu necesitatile obiective ale
acesteia si cu bugetul aprobat, elaborand documentatia necesara desfasurarii
tuturor tipurilor de achizitii publice.

Pe parcursul anului 2009 au fost incheiate un numar de 80 contracte de
achizitie publica si s-a raspuns unui numar de 296 de referate de necesitate.

O alta realizarea a DAGP este organizarea arhivei ANM prin arhivarea
si rearhivarea unui nr. de 39.000 volume din care 29.000 volume in locatia
Ilfoveni si 10.000 volume in locatia din Demostene.

Pe langa participarea la mutarea fizica a structurilor organizatorice din
sediul central al ANM, Serviciul administrativ-Biroul intretinere si reparatii a
confectionat, in regie proprie, 70 de rafturi metalice necesare reorganizarii
arhivei ANM.

Pentru Tmbunatatirea activitatii Depozitului central al ANM s-a creat o
baza de date care poate fi accesata prin pagina de intranet, de catre angajatii
ANM in vederea vizualizarii stocurilor de produse existente.

17. Activitatea de audit intern

Conform Planului anual de auditare, in cursul anului 2009 Biroul audit
intern a incheiat 3 rapoarte de auditare aprobate de conducerea ANM.
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Rapoartele s-au incheiat cu recomandari care au fost comunicate spre
implementare conducerii departamentelor auditate.

Potrivit prevederilor legale a fost transmis Ministerului Sanatatii un
raport asupra activitafii desfasurate de Biroul audit intern in anul precedent.

18. Dificultati intampinate

Lipsa de personal cu studii superioare, angajat cu norma intreaga, Cu
atat mai mult cu cat s-a dublat activitatea de evaluare, prin faptul ca Romania
a devenit stat membru al Uniunii Europene si a fost demarata procedura de
autorizare a medicamentelor prin procedurd descentralizatd, de recunoastere
mutuald sau ,,repeat use”, inclusiv cu Romania ca stat membru de referinta.

Lipsa expertilor externi cu diferite specialititi medicale pentru
evaluarea variatiilor clinice, in vederea aprobarii unei noi indicatii clinice, atat
pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala, cat si prin
procedurd europeana.

19. Prioritati pentru anul 2010

- asigurarea indeplinirii corespunzatoare a obiectului de activitate al
ANM, asa cum este prevazut in legea de organizare si functionare;

- consolidarea prestigiului dobandit in plan intern si international, prin
prestatii calitative superioare atat cu partenerii interni, cat si cu cei externi;

- indeplinirea tuturor obligatiilor asumate in relatiile cu partenerii
interni s1 externi, colaborarea stransa cu directia de specialitate din cadrul MS,
CNAS, alte autoritati competente ale statului, participarea activa la actiunile si
activitatile EMA, PIC/S si alte organisme de specialitate la care ANM este
afiliata;

- asigurarea resurselor umane si financiare corespunzatoare unei bune
desfasurari a activitatii,

- organizarea de concursuri pentru ocuparea posturilor vacante;
variantelor pe hértie cu variantele electronice ale diferitelor tipuri de
documente atat in interiorul instituiei cat si in relatia cu terti;

- dotarea evaluatorilor cu computere cu doua monitoare, performante si
fiabile si racordarea la intranet si internet, astfel incat fiecare evaluator sa aiba
posibilitatea evaluarii si intocmirii concomitente a raportului de evaluare,
asigurarea vizualizarii informatiilor de pe server, posibilitatea operarii rapide
in intranet sau in bazele de date, dupa caz;
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- finalizarea realizarii unui program informatic integrat, care sa fie
versatil, multi-tasking, pentru managementul informatiilor medicamentelor pe
tot parcursul ciclului lor de viata;

- imbunatatirea salarizarii i motivarii personalului de specialitate cu
scopul mentinerii in institutie a personalului existent si atragerii de personal
de specialitate tanar;

- continuarea instruirii personalului la locul de munca, in tara si in
strdindtate, Tn vederea perfectiondrii profesionale si functionarii in sistemul
european;

- respectarea strictd a legalitdtii in toate domeniile de activitate si
punerea in aplicare a legislatiei din domeniul medicamentului, in conformitate
cu dispozitiile Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- imbunatatirea continua a sistemului de management al calitatii

- imbunatatirea comunicarii cu partile interesate si a transparentei in
activitate.

CONCLUZII

Activitatea desfasuratd de Agentia Nationala a Medicamentului in anul
2009 a fost deosebit de fructuoasa, realizata prin eforturi sustinute din partea
majoritatii personalului si prin disponibilitatea permanentd a conducerii
pentru cooperare $i comunicare, pentru crearea conditiillor necesare
manifestarii resurselor sale umane la intreaga lor capacitate profesionala.

ANM va continua sa-si asume rolul de autoritate competenta in domeniul
medicamentelor de uz uman in Romania si a statutului de autoritate
competentd a unui stat membru al UE, deplin integratd in activittile
autoritatilor competente in domeniul medicamentului din UE si in activitatile
comitetelor si grupurilor de lucru in domeniul medicamentului ale
organismelor europene.
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