STRATEGIA ORGANIZATIONALA A
AGENTIEI NATIONALE A MEDICAMENTULUI si
A DISPOZITIVELOR MEDICALE

2018 - 2020

Strategia organizationala a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) este o reflectare a prioritatilor si concentrarii tematice ale Agentiei
pentru urmatorii trei ani.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este
autoritatea nationald competentd in domeniul medicamentului de uz uman, dispozitivelor
medicale si evaluarii tehnologiilor medicale.

ANMDM este o institutie publica aflatd in subordinea Ministerului Sanatatii, a
carei organizare si functionare au fost aprobate prin HG nr.734 din 21 iulie 2010, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Prin HG nr. 315 din 23 aprilie 2014, pentru modificarea si completarea HG
734/2010 privind organizarea si functionarea ANMDM, se redefinesc atributiile principale
ale Agentiei, in domeniul medicamentului de uz uman (printre care: evaluarea
documentatiei in vederea autorizarii de punere pe piatd, supravegherea sigurantei
medicamentelor aflate in circuitul terapeutic prin activitatea de farmacovigilenta si de
inspectie, autorizarea studiilor clinice si a locurilor de desfasurare a acestora, elaborarea de
reglementari in domeniul medicamentului, aprobate de Ministerul Sanatatii) la care se
adauga si colaborarea cu Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
la elaborarea listei cu medicamente de uz uman din Nomenclatorul medicamentelor de uz
uman de care beneficiaza asiguratii pe baza de prescriptie medicala, cu sau fara contributie
personala. ANMDM devine astfel, in 2014, autoritatea nationala competenta in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale.

Prin Legea nr. 132 din 9 octombrie 2014 privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative,
ANMDM este desemnata ca autoritate nationala competenta si decizionala in domeniul
dispozitivelor medicale. ANMDM autorizeaza desfasurarea investigatiei clinice pe subiecti
umani a dispozitivelor medicale, potrivit prevederilor reglementarilor in vigoare; ANMDM
este responsabila pentru controlul performantelor si securitatii dispozitivelor medicale
aflate in utilizare si evaluarea capabilitatii organizatiilor care presteaza servicii in acest
domeniu.

ANMDM propune ministrului sanatatii actele normative de transpunere a directivelor
europene sau de creare a cadrului de aplicare a Regulamentelor Uniunii Europene (UE) din
domeniul medicamentului de uz uman sau al dispozitivelor medicale, dupa caz.

Prezenta strategie organizationald acopera perioada 2018 — 2020, fiind elaborata si
actualizata in contextul strategiei la nivel inalt a retelei Agentiilor Medicamentului din UE
pana in 2020, care a adoptat pentru prima datd forma unei strategii unice pentru intreaga
retea, astfel incat sa se reflecte necesitatea unei abordari coordonate pentru solutionarea
multiplelor provocari si oportunitati cu care se confruntd reteaua. Sistemul european de
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reglementare In domeniul medicamentului constituie un model unic in domeniul de
reglementare la nivel mondial. ANMDM este membra a acestui sistem, care se bazeaza pe
o retea din care fac parte autoritatile nationale de reglementare 1n domeniul
medicamentului, din statele membre ale UE si ale Spatiului Economic European, reunite in
organismul intitulat Sefii Agentiillor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies
=HMA) si Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA),
aflate 1n stransd colaborare realizata in maniera integratd, si cu sprijinul altor organizatii
europene precum Directia europeand pentru calitatea medicamentului (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare =EDQM) a Consiliului Europei.

Impreund, aceasti retea strins integrati asigurd accesul pacientilor europeni la
medicamente sigure, eficace si de bund calitate, precum si transmiterea de informatii
adecvate despre medicamente catre pacienti, profesionistii din domeniul sanatatii si
publicul larg.

In activitatea desfasurata, autorititi nationale competente (ANC), inclusiv ANMDM, se
bazeaza unele pe celelalte pentru evitarea suprapunerilor, a impartirii volumului de munca
si Tmpartasirii competentelor stiintifice. De exemplu, statele membre nu efectueaza
inspectii in teritoriile fiecaruia din celelalte state, evita dublarea evaludrilor si colaboreaza
in ceea ce priveste controlul oficial al seriilor de medicamente biologice, supravegherea
post-autorizare si in probleme de siguranta.

In domeniul medicamentului de uz uma, activitatea retelei este coordonati de EMA si
HMA. ANMDM, alaturi de celelalte ANC, lucreaza in strdnsa colaborare cu EMA,
furnizand expertiza stiintifici comitetelor acesteia in vederea evaludrii medicamentelor
propuse spre autorizare prin procedurd centralizatd, activitdti legate de medicamentele
orfane si de uz pediatric si de procedurile de siguranta la nivel UE, prin resurse stiintifice
oferite diferitelor comitete stiintifice (CAT, CHMP, CVMP, HMPC, PDCO, PRAC) si
grupuri de lucru ale EMA.

ANMDM, alaturi de celelalte ANC, este reprezentatdi la HMA, care abordeaza
chestiunile strategice fundamentale ale retelei, asigura coerenta la nivel de UE, asigura
cadrul pentru Tmpartasirea celor mai bune practici si da cea mai buna utilizare resurselor
aflate la dispozitia intregii retele. HMA, sub egida caruia functioneaza CMDh, colaboreaza
indeaproape cu EMA si Comisia Europeana (CE) pentru asigurarea functionarii eficace si
eficiente a retelei europene de reglementare a medicamentului.

Specialistii ANMDM in domeniul dispozitivelor medicale sunt prezenti la intalnirile
coordonate de Consiliul UE si CE.

Gradul de integrare a ANMDM in cadrul retelei a crescut 1n ultimii ani, in acest sens
putandu-se da drept exemplu participarea activa la intrunirile lunare ale Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee =PRAC) 1in care se evalueaza aspectele de siguranta la nivel UE. Coordonarea
activitatii de inspectie este din ce in ce mai puternica. Totodatd, in pregatirea aplicarii
noului Regulament privind studiile clinice, ANMDM a colaborat cu membrii retelei pentru
evaluarea studiilor clinice in cadrul Procedurii de Armonizare Voluntara (Voluntary
Harmonisation Procedure -VHP).

In ultimii ani, domeniul de reglementare a fost martorul unei cerinte tot mai mari de
transparentizare a activitdtii, manifestate in paralel cu tendinta din ce In mai accentuata de
implicare a pacientilor in activitatea autoritatilor de reglementare, inclusiv a ANMDM.

Strategia organizationala a ANMDM 2018-2020 se concentreaza asupra prioritatilor
strategice esentiale in care ANMDM, ca membra a retelei, poate si trebuic sa aiba o
interventie decisiva In urmatorii ani precum si asupra contributiei acesteia la protejarea
sanatatii publice.
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Documentul nu este o descriere a intregii activitati desfasurate, ci o strategie care se
aliniaza strategiei de nivel inalt HMA-EMA pana in 2020, in care se explica demersurile
care trebuie Intreprinse si motivatia acestora.

MISIUNEA si VIZIUNEA ANMDM

Misiunea si Viziunea unei organizatii reprezinta un set de valori bine
individualizate ce se doresc a fi adoptate si aplicate in viata organizatiei si care se reflecta
puternic in continutul culturii manageriale.
prin:

« caracterul adecvat - sunt adecvate pentru organizatiile respective, in contextul
existent, se potrivesc cu istoria si valorile organizatiei, cu performantele ei si
furnizeaza o evaluare a situatiilor dorite, la care se va ajunge daca se urmaresc
anumite cai;

« caracterul definitoriu al scopului organizatiei - dau adevaratele intelesuri si
semnificatii existentei organizatiei si rolului salariatilor din cadrul acesteia;

* capacitatea de a initia si sustine mesaje de incurajare a salariatilor la implicarea
totala in plan intelectual si emotional, pentru dezvoltarea activitatilor
organizatiei;

* capacitatea de a transmite mesaje intr-o forma usor accesibila, astfel incat sa poata
ghida deciziile si actiunile celor care sunt chemati sa le puna 1n practica;

* capacitatea de a stimula salariatii la autodepasire, pentru asigurarea atingerii
obiectivelor strategice ale organizatiei;

« caracterul de unicitate la nivel national, in contextul comunitar al competentelor
distincte domeniului medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor medicale.

Misiunea ANMDM:

Misiunea ANMDM este aceea de a contribui la protejarea si promovarea sanatagii
publice prin:
- evaluarea la cel mai inalt nivel de competenta stiintifica a documentatiei de autorizare in
vederea punerii pe piatd a unor medicamente de uz uman de buna calitate, sigure si eficace;
- evaluarea documentatiei in vederea autorizarii studiilor clinice Tn Romania si a unitatilor
in care acestea se desfasoara;
-evaluarea tehnologiilor medicale, pe baza unor criterii stiintifice adoptate prin legislatia in
vigoare, in vederea includerii/neincluderii/mentinerii/excluderii din lista anexda la HG
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda 1n cadrul programelor nationale de sénatate;
-supravegherea sigurantei medicamentelor de uz uman aflate in circuitul terapeutic prin
activitatea de inspectie si farmacovigilenta;
-asigurarea accesului profesionistilor din domeniul sanatatii, industria farmaceutica, al
pacientilor si publicului larg la informatii utile si corecte privind medicamentele de uz
uman autorizate de punere pe piatd in Romania;
-mentinerea unui nivel ridicat al performantelor si securitatii dispozitivelor medicale aflate
in utilizare in retelele sanitare din intraga tara, indiferent de natura proprietatii asupra
acestora;
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-evaluarea cu maxima exigentd a unitafilor tehnico-medicale prestatoare de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de protezare de orice fel si cele de
reparare-intretinere a dispozitivelor medicale sa se desfasoare la nivelul de calitate si
competentd optim;

-elaborarea de proceduri tehnice specifice Tn domeniul dispozitivelor medicale;

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

Viziunea ANMDM:

= Consolidarea statutului de autoritate nationala de referinta in domeniul
medicamentului de uz uman, al evaluarii tehnologiilor medicale si al
dispozitivelor medicale.

= Consolidarea statutului de sursa experta si de incredere de informatii exacte
in domeniul de profil, furnizate in timp util catre partile interesate.

TEMA 1 : CONTRIBUTIA LA PROTEJAREA SANATATII PUBLICE

in continuare al pacientilor la medicamentele existente, inclusiv prin luarea de masuri
inainte si dupa aparitia problemelor de deficit.

In cadrul acestui capitol se prezinta principalele initiative strategice pe care le va
intreprinde ANMDM in urmatorii 3 ani, in vederea unei contributii sporite la optimizarea
sanatatii publice.

Obiectivul 1: Concentrarea asupra prioritiatilor principale din domeniul sanatatii
publice, inclusiv asupra disponibilitatii medicamentelor

1.1 Asigurarea timpurie a pacientilor cu medicamente noi, eficace si sigure

1.1.1. Asigurarea ca nevoile specifice ale populatiei sunt acoperite, incluzand
varstnicii, copiii, pacientii cu boli rare, afectiuni oncologice, etc., prin :

-Intarirea capacitatii ANMDM de evaluare stiintifici a desemnirii de medicamente
orfane, prin expertii desemnati la COMP

-Intarirea capacitatii de evaluare a tehnologiilor medicale, in acord cu Strategia
Nationala de Sanatate
- Intérirea capacititii de evaluare a planurilor de investigatie pediatrica (PIP)
- Implementarea legislatiei in vigoare privind tratamentul de ultima instanta
- Participarea activa la evaluarile CHMP, PRAC, CAT.

1.2 Reducerea timpului de acces al pacientilor la medicamente noi

1.2.1 Dezvoltarea si introducerea in legislatic a procedurilor de consultanta
stiintifica acordata detinatorilor de autorizatii de punere pe piata (DAPP)

1.2.2 Asigurarea la cerere a consultantei stiintifice pentru medicamente prioritare

atdt pentru autorizare cat si pentru procedurile de evaluare tehnologii
medicale
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1.2.3 Implementarea de masuri de prioritizare a evaludrii si autorizarii
medicamentelor

1.2.4 Intirirea capacitatii de evaluare stiintificdi a solicitirilor depuse in
Departamentul Evaluare Autorizare (DEA).

1.3 Asigurarea disponibilitatii medicamentelor care au autorizatie de punere pe
piata (APP)

1.3.1 Dezvoltarea legislatiei care reglementeaza obligatia de serviciu public

1.3.2 Dezvoltarea de acorduri de colaborare cu alte agentii in vederea gestionarii
discontinuitatilor in aprovizionarea cu medicamente

1.3.3 Consolidarea colaborarii cu MS in vederea monitorizarii pietei si cresterii

.....

1.3.4 Implementarea in continuare a parghiilor legislative prin care se poate asigura

nevoi speciale (ANS), autorizatia de import paralel (AIP), exceptarea de la
etichetare

1.3.5 Minimizarea riscului si a impactului aparitiei discontinuitdtiilor determinate
de probleme de fabricatie si defecte de calitate prin implementarea de planuri
de actiune eficiente si dezvoltarea de bune practici de comunicare privind
discontinuitatile la medicamente

1.3.6 Facilitarea dialogului cu DAPP si distribuitorii angro in vederea solutionarii
aspectelor care conduc la limitarea accesului medicamentelor care detin APP

1.4 Cresterea implicarii persoanelor interesate in activititile relevante de evaluare

1.4.1 Asigurarea participdrii pacientilor in procesele de evaluare stiintifica, in
evaluarea HTA si 1n evaluarea balantei risc/beneficiu

1.5 Asigurarea  suportului eficient 1in desfasurarea activitatilor de
farmacovigilenta

1.5.1 Implementarea de instrumente necesare raportarii si analizei reactiilor
adverse (RA) din studii clinice

1.5.2 Dezvoltarea detectarii semnalelor

1.6 Promovarea unui mediu intern pozitiv pentru cercetarea clinica si cooperarea
cu organismele interesate

1.6.1 Atragerea de personal specializat/instruirea personalului existent in vederea
conformarii cu termenele de aprobare legale
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1.6.2 Contribuirea cu expertiza corespunzatoare la dezbaterile comitetelor stiintifice
de profil ale organismelor europene

1.6.3 Participarea in continuare la VHP si cresterea numarului de participari ca Stat
Membru de Referinta — SMR

Obiectivul 2: Dezvoltarea capacitatii de control a laboratoarelor ANMDM

2.1 Dotarea laboratoarelor cu echipamente adecvate, in concordanti cu
standardele EDQM

2.1.1 Cresterea numarului de medicamente incluse in planul de testare anual 15,
pana la atingerea pragului de 10% din totalul medicamentelor de pe piata

2.1.2 Cresterea numarului de persoane specializate in activitétile de laborator

Obiectivul 3: Cresterea capacitatii de inspectie farmaceutica

3.1 Cresterea numirului inspectorilor de verificare a respectirii regulilor de
Buna Practici de Fabricatie (BPF), atat pentru locurile de fabricatie
nationale, cat si pentru implicarea ANMDM in echipele mixte de auditori
EMA, OMS, EDQM

3.2 Cresterea numarului inspectorilor de verificare a respectarii regulilor de
Buna Practica de Distributie (BPD), proportional cu numarul distribuitorilor
angro autorizati

3.3 Cresterea numarului inspectorilor de verificare a respectarii regulilor de
Buna Practica in Studiul Clinic (BPSC) si farmacovigilenta (BPFV)

3.4 Dezvoltarea sistemului de trasabilitate a medicamentelor, prin asigurarea de
servere si platforme care sa sustind raportarea in timp real si generarea de
alerte privind posibila patrundere in lantul autorizat a medicamentelor
falsificate

3.5 Cresterea capacitatii de interventie prin crearea cadrului legal aferent si a
unui serviciu cu atributii in prevenirea patrunderii de medicamente falsificate
atat in lantul legal de distributie cat si pe alte canale

3.6 Cresterea colaborarii cu institutiile cu atributii in aplicarea legii (politie,
vama, parchet)

3.7 imbunﬁtﬁtirea bazelor de date interne pentru fabricanti, importatori,
distribuitori in vederea implementirii incircarii automate a autorizatiilor si
certificatelor BPF/BPD in EudraGMDP

Obiectivul 4: Gestionarea amenintarilor lanturilor ilegale de medicamente

4.1 Asigurarea proceselor necesare raportirii medicamentelor suspecte de
falsificare in lantul de distributie de catre DAPP
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4.1.1 Implementarea unui formular de raportare a unei suspiciuni de falsificare
privind un medicament

4.2 intirirea comunicirii in cadrul retelei, inclusiv in cadrul Grupului de lucru
pentru aplicarea legii (Working Group of Enforcement Officers - WGEO)

4.3 Revizuirea colaboririi cu EDQM in ceea ce priveste programul de
prelevare de mostre in vederea testirii in sensul cresterii numirului de
ingrediente farmaceutice active (Active Pharmaceutical Ingredients — API) si
medicamente distribuite paralel

Obiectivul 5: Angajarea ANMDM in implementarea Directivei 62/2011/UE de evitare
a patrunderii medicamentelor falsificate in lantul autorizat de distributie, pana la data
limita de 9 februarie 2019

5.1 Sustinerea Organizatiei de Serializare a Medicamentelor din Romania
(OSMR), in procesul de implementare a directivei

5.1.1 Participarea activa la Grupurile de lucru stabilite de Consiliul Director al
OSMR, in care reprezentantii Agentiei vor colabora strans cu reprezentantii MS si CNAS,
ai DAPP, ai farmaciilor publice si private, ai distribuitorilor si importatorilor paraleli.

5.2 indeplinirea rolului ANMDM, in cadrul Sistemului European de
Verificare a Medicamentelor, in conformitate cu articolul 43 din Regulamentul
delegat 2016/161

5.2.1 Punerea la dispozitia DAPP, a producétorilor, a distribuitorilor angro
si a persoanelor autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre
populatie, la cererea acestora, informatii privind medicamentele puse pe
piatd pe teritoriul Romaniei, care prezinta elementele de siguranta: codul de
bare bidimensional si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor
ilicite.

5.2.2 Indeplinirea obligatiei de a supraveghea modul de functionare a
repertoriului national, pentru a verifica, dacd este necesar prin intermediul
unor anchete, daca repertoriul si persoana juridica responsabilda de
instituirea si gestionarea repertoriului respecta cerintele Regulamentului
delegat 2016/161.

5.2.3 Transmiterea rapoartelor de supraveghere a activitatii la Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), care le va pune la dispozitia celorlalte
autoritati nationale competente si a Comisiei Europene.

Obiectivul 6 . Dezvoltarea sistemului de lucru privind dispozitivele medicale (DM),
astfel incat sa se asigure ca la nivelul intregii tari acestea sa fie utilizate in conditiile
legii, iar serviciile de protezare de orice fel si cele de reparare-intretinere a
dispozitivelor medicale si se desfasoare la nivelul de calitate si competenta optim
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6.1 Cresterea activititii de supraveghere a pietei prin care ANMDM se asigura
ca sunt luate toate masurile necesare pentru a se introduce pe piata si/sau
pune in functiune pe teritoriul Romaniei numai acele dispositive medicale care
respecta cerintele de reglementare in vigoare

6.2 Actualizarea permanenta a Registrului National al DM

6.3 Activitati de educare a profesionistilor din domeniul sanatatii si a
pacientilor si de incurajare a acestora in ceea ce priveste raportarea
incidentelor in utilizarea DM

6.4 Dezvoltarea legislatiei privind publicitatea DM

6.5 . Cresterea controlului

6.5.1 Activitati de monitorizare a unitatilor prestatoare de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale

6.5.2 Campanii de informare privind DM (utilizare, prevenire contrafacere,
gestionare incidente 1n utilizare)

6.5.3 Crearea cadrului legal aferent si a unei structuri cu atributii in
prevenirea patrunderii unor DM contrafacute atit in lantul legal de
distributie cit si pe alte canale

6.5.4 Cresterea numarului de DM prelevate si analizate Tn Planul anual de
prelevare

TEMA 2: OPTIMIZAREA CONTRIBUTIEI ANMDM LA FUNCTIONAREA
RETELEI

Un factor critic de succes pentru retea il reprezinta existenta si disponibilitatea unei
experiente stiintifice si de reglementare durabile si de Tnaltad calitate, capabile sa abordeze
progresul in domeniul stiintei de reglementare. Procedurile stiintifice si operationale
aplicate de cdtre unul sau mai multi dintre diferitii actori din retea trebuie sa fie eficiente
din punct de vedere operational si rentabile, reducdnd pe cit mai mult posibil sarcina
administrativd pentru industria farmaceutica, proportional cu sandtatea publica.

Pentru consolidarea in continuare a unei retele de excelentd, este esentiald
comunicarea eficienta, prin care trebuie promovatd o metoda proactiva de comunicare la
nivel national si european, in vederea realizarii obiectivului de consolidare a increderii
publicului si clase politice in activitatea autorititilor de reglementare si a retelei. Increderea
se bazeazd nu numai pe calitatea competentei stiintifice si pe rezultatele obtinute de
autoritatile de reglementare, ci si pe angajamentul acestora de implicare activa a partilor
interesate (in special pacienti, profesionisti in domeniul sandtitii umane si animale si
comunitatea stiintificd) in activitatea desfasurata de autoritati.
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Obiectivul 1: Consolidarea capacitatii stiintifice si de reglementare a ANMDM in
cadrul retelei

1.1 ANMDM isi va adapta expertiza stiintifica si de reglementare avuta la
dispozitie In ceea ce priveste atat capacitatea, cat si capabilitatea de a face
fata mereu altor cerinte.

1.2 Pentru realizarea in continuare a unui proces de evaluare stiintifica de
inalta calitate si adecvata scopului, este necesar sa se asigure ca ANMDM,
ca membra a retelei sa dispuna de expertiza necesara, atit in ceea ce
priveste capacitatea, cit si capabilitatea.

1.3 Facilitarea imbogatirii expertizei prin activititi de colaborare mai stransa
si cu expertii din domeniul academic la nivel national, urmarindu-se modul
optim de difuzare a informatiilor la nivelul expertilor din mediul
universitar.

1.4 In conditiile presiunii din ce in ce mai mari asupra resurselor umane si
financiare si al cresterii in continuare a volumului de munca, ANMDM va
trebui sa se asigure ca isi pastreaza viabilitatea in urmaétorii ani.

Obiectivul 2: Atingerea excelentei operationale

2.1 ANMDM 1isi va optimiza procedurile stiintifice si operationale si va
imbunititi continuu calitatea rezultatelor (stiintifice) in cadrul actual de
reglementare.

2.2 ANMDM fisi va concentra eforturile in vederea realizirii celei mai eficiente
legaturi intre sistemele informatice nationale si cele ale UE, precum si, daca este
cazul, a unei convergente treptate a sistemelor informatice nationale.

2.3 Garantarea protectiei datelor cu caracter personal si a informatiilor
comerciale confidentiale va fi in continuare un punct de interes.

2.4 ANMDM va participa in continuare la procesul de evaluare comparativa
(benchmarking) a agentiilor medicamentului din UE (BEMA) lansati de HMA,
care constituie un instrument esential in ceea ce priveste schimbul de bune
practici si identificarea de modalitati de optimizare permanenta.

Obiectivul 3: Asigurarea comunicarii eficace a ANMDM la nivel national si in cadrul
retelei

3.1 ANMDM va deveni mai eficace in ceea ce priveste comunicarea
obiectivelor sale strategice si comunicarea cu pirtile interesate, in special in

situatii de criza.

3.2 O conditie esentialda a unei functionari eficiente a ANMDM in cadrul
retelei este folosirea unei metode de comunicare eficiente si colaborative
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3.3 ANMDM va urmari continuu construirea si mentinerea increderii
societatii civile in ansamblu in activitatea desfisurata, prin consolidarea
reputatiei si autoritatii sale in fata partilor interesate.

3.3.1 Pentru a genera intelegere si incredere, pe 1anga punerea in practica a
altor initiative ca, de exemplu, imbunatatirea 1n continuare a calitatii
rezultatelor, ANMDM va trebui sa se asigure ca, din punct de vedere atat al
calitatii cat si al respectdrii termenelor, metoda de comunicare abordata
sprijind obiectivul general de protejare a sanatatii publice.

3.3.2 Contributia efectiva a partilor interesate la atingerea unui astfel de
obiectiv general nu se poate realiza decat cu conditia stimularii increderii.

3.4 ANMDM va cauta modalitati de furnizare a informatiilor despre
medicament si caracteristicile produsului care sa raspundd mai bine
asteptarilor si nevoilor partilor interesate, constientizind faptul ca utilizarea
medicamentelor in conditii de eficacitate si siguranta depinde in mare masura
de reusita comunicarii cu partile interesate relevante, in special pacientii si
profesionistii din domeniul sanatatii.

3.5 Pentru optimizarea in continuare a activitatilor din acest domeniu,
ANMDM se va concentra in continuare pe o abordare preponderent
proactiva a comunicarii, incurajind cit mai mult transmiterea unui mesaj
consecvent citre partile interesate.

3.6 ANMDM va urmari in continuare sa acorde maxima importanta
gestionarii situatiilor de criza in domeniul sanatitii printr-o comunicare
prompta, consecventa si eficace ciatre publicul larg.

Obiectivul 4: Consolidarea legaturilor cu alte autoritati si cu partile interesate

4.1 ANMDM 1isi va consolida colaborarea cu autoritati implicate in realizarea
accesului pacientului la medicamente si dispozitive medicale si 1si va imbunatati in
continuare interactiunile cu pdrtile interesate. Organismelor HTA/de stabilire a
preturilor si de rambursare le revine un rol cheie in asigurarea accesului pacientului
la medicamente.

4.2 ANMDM va consolida, in ceea ce priveste activitatea de evaluare tehnologii
medicale, interactiunea si colaborarea cu Ministerul Sanatatii si Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, pe baza rolurilor distincte care revin
fiecarei institutii, pentru consolidarea in continuare a evaluirii stiintifice,
facilitind in acelasi timp accesul adecvat la tratamentele prescrise.

4.3 ANMDM va consolidata colaborarea dintre structurile institutiei cu
responsabilititi comune in domeniul medicamentului de uz uman si al
dispozitivelor medicale, in special in domeniul produselor combinate, al
dispozitivelor medicale de diagnostic “companion”, produselor de granita si
substantelor active cu actiune auxiliara dispozitivului, in care sunt incorporate
ca parte integranta.
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4.4 ANMDM, ca membra a retelei, isi va consolida si interactiunea cu EDQM
in domenii precum stabilirea unor cerinte comune de calitate pentru
medicamente si asigurarea aplicirii acestora, precum si in ceea ce priveste
coordonarea activitatilor retelei oficiale a laboratoarelor de control al
medicamentului (OMCL).

TEMA 3: CONTRIBUTIA LA DOMENIUL GLOBAL DE REGLEMENTARE

Gradul mai mare de complexitate a lanturilor globale de aprovizionare si
dependenta de datele clinice generate in afara UE creeazd o nevoie puternica in
domeniul sanatatii publice de asigurare a monitorizarii $i controlarii corespunzatoare,
precum si s unor oportunitati de dezvoltare a unor legaturi mai stranse cu autoritatile
de reglementare internationale confruntate cu aceleasi provocari. Toate autoritatile de
reglementare din intreaga lume trebuie sd facd fatd unor constrangeri economice tot
mai mari, Tn contextul cdrora colaborarea internationald poate oferi oportunititi de
sinergie, de evitare a suprapunerilor si de facilitare a schimbului de informatii si de
munca partajata.

Obiectivul 1: Asigurarea integritatii lantului de aprovizionare si a datelor

1.1 ANMDM va intensifica masurile de continuare a asiguririi integritatii
medicamentului, a lantului de aprovizionare si a datelor in cadrul unor lanturi
globale de aprovizionare de complexitate tot mai accentuata.

1.1.1 ANMDM se va concentra in continuare pe schimbul de informatii cu
alte autoritati de reglementare si control, responsabile de
supravegherea diferitelor etape de fabricatie si asigurarea aplicarii
acelorasi standarde indiferent de locul de fabricatie, in ideea de a
contribui astfel la reducerea la minimum a problemelor posibile.

1.1.2 ANMDM va colabora, in cadrul retelei, cu parteneri internationali
pentru a raspunde provocarilor generate de complexitatea in crestere
a lanturilor de aprovizionare, de industriile globale si de
medicamentele falsificate si contrafacute.

Obiectivul 2: Convergenta standardelor globale si contributia la forurile
internationale

Globalizarea operatiunilor farmaceutice este un impuls In directia realizarii
convergentei standardelor si aborddrilor internationale. Aplicarea unor standarde
echivalente de bund practica de fabricatie si buna practica de studiu clinic, precum si a
unui nivel echivalent de protectie a subiectilor din studiile clinice in tarile cu rol de
furnizor international de produse farmaceutice si in care se efectueaza studii clinice
permite consolidarea cooperarii si increderii reciproce, facilitindu-se astfel utilizarea
superioara a resurselor colective, evitdndu-se duplicarea si asigurandu-se cadrul
propice schimbului de bune practici.

Reteaua ANC din UE este construitd pe baza echivalentei intre diferitele standarde
si abordari, fiind prin urmare in masura sa faciliteze extinderea in alte regiuni a acestor
standarde si aborddri. Anumite aspecte ale directivei UE privind medicamentele
falsificate, implementata in 2013, au contribuit la stabilirea principiilor de incredere si
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cooperare internationald si au evidentiat importanta supravegherii fabricantilor de
catre autoritatile de reglementare locale si a comunicarii reciproce.

2.1 ANMDM sustine, in cadrul retelei, forurile internationale precum Conferinta
internationala de armonizare (ICH), Conventia privind inspectia farmaceutica
(PIC) si Schema de cooperare in inspectia farmaceutica (PIC/S), in vederea
contributiei la convergenta standardelor globale.

2.2 ANMDM se va alinia in continuare obiectivului retelei de a promova
abordarea integrata si consecventi a cooperirii cu tari precum India si China,
avand in vedere faptul ca acestea au devenit furnizori importanti ai retelei, atat
in ceea ce priveste fabricatia, cat si ca state in care se efectueazd un numar in
continua crestere de studii clinice, inclusiv studii de bioechivalenta, iar
autoritatile de reglementare din aceste tiri constituie parteneri de cea mai mare
importanta pentru retea si in contextul altor mecanisme si retele internationale
de convergenta.

Obiectivul 3: Asigurarea utilizirii optime a resurselor prin promovarea
increderii reciproce si a muncii partajate (work sharing)

3.1 ANMDM va promova, in cadrul retelei, utilizarea optima a resurselor
colective globale prin imbunatitirea informarii si a muncii partajate cu
partenerii din domeniul de reglementare din afara UE si prin incurajarea
adoptarii unor abordari europene de reglementare.

Obiectivul 4: Sprijinirea instruirii si a activitatilor de consolidare a capacitatii si
promovarea modelului de reglementare al UE

4.1 ANMDM se va alinia in continuare la politica retelei de a raspunde solicitarii
autoritatilor de reglementare din afara UE de a primi suport, atat in vederea
consolidarii propriilor capacititi, cit si ca model pentru initiativele de
armonizare regionali. Se impune, in acest sens, identificarea prioritatilor
reciproce si apoi stabilirea unor mecanisme care sa asigure un raspuns coordonat
la nivelul retelei.
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