Dare de seama
a Agentiei Medicamentului pentru anul 2010

Pe parcursul anului 2010, Agentia Medicamentului si-a orientat eforturile spre realizarea cu
succes a atributiilor, responsabilitatilor si sarcinilor specifice obiectului de activitate, care reiese
din prevederile Legii nr. 1409-XIII din 17.12.97 cu privire la medicamente, Legii nr.1456-XII din
25.05.93 cu privire la activitatea farmaceutica, Politicii de stat din domeniul medicamentelor,
aprobata prin Hotarirea Parlamentului nr. 1352-XV din 03.10.2002, precum si Regulamentului,
structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului, aprobat prin Hotédrirea Guvernului
nr.1252 din 01.12.2005.

Activitatea Agentiei Medicamentului s-a axat si pe integrarea eforturilor vizavi de politica
generala a statutului, precum si consolidarea organizatorica si functionala a institutiei.

In cadrul Agentiei Medicamentului desfisoara activitatea 147 de persoane, dintre care:
farmacisti-experti — 49; farmacisti-inspectori — 17; farmacologi-clinicieni — 4, chimisti — 16 medici-
experti — 12; medici-bacteriologi — 2 laborant-bacteriolog (studii medii-speciale) — 1; alt personal —
46.

Din aceasta perspectiva se poate afirma cd anul 2010 a marcat incd un pas spre
profesionalizarea activitatii, inregistrand o evolutie catre modelul unei institutii moderne si
eficiente.

Astfel, in anul 2010, Agentia Medicamentului a autorizat un numar crescut de medicamente,
fatd de anul precedent, respectiv 1389 de medicamente in 2010, fatda de 1084 in anul 2009.
Autorizarea primara a constituit §23 de medicamente, iar autorizarea secundard 566 de
medicamente.

In perioada de referinti au fost receptionate 54 reactii adverse din IMSP RM. Au fost
comunicate 40 reactii adverse catre Uppsala OMS, Centrul International de colectare a datelor
referitor la reactiile adverse la medicamente.

Pe parcursul anului a fost efectuata expertiza unui numar impunator de documente, printre
care mentiondm: Documentatia Analitico-Normativa (Monografii Farmacopeice si Monografii
Farmacopeice Temporare) — 307 unitati (169,6% fatd de anul 2009), Modificari la DAN — 118
unitati (82%, comparativ cu anul 2009), Regulamente Tehnologice de Producere — 289 unitéti
(158% fatd de anul 2009), precum si a modificarilor la Regulamentele Tehnologice de Producere —
46 unitati.

A fost realizat controlul calitatii loturilor pilot industriale (309 analize sau 161,8%) si
eliberate certificate de calitate pentru ele. In baza documentelor expertizate au fost eliberate
Autorizatii de fabricatie — 423 unititi sau 211,5%. In cadrul Agentiei Medicamentului sunt efectuate
analize ale substantelor medicamentoase in lichide biologice — 39 analize sau 105,4%. Numarul
analizelor efectuate si suma de bani incasata pentru acestea este reflectata in anexele nr. 2 513 .

Numarul total de documente supuse expertizei si eliberate producatorilor autohtoni de

medicamente a constituit 1531 si s-a majorat Tn comparatie cu a. 2009 cu 163,6%.



De asemenea, au fost perfectate si eliberate: 2346 - autorizatii de import in valoare totald de
— 13936 797,073 mii lei MD; 280 - permisiuni pentru importul mostrelor de medicamente,
standarde de referintd si teste (reactivi) de diagnosticare; au fost coordonate 5 exporturi de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice in valoare totald de circa 2075,273 mii
le1 MD.

Evolutia preturilor la medicamente, poate fi caracterizata in felul urmator: in trimestrul I
al anului 2010, s-a remarcat o crestere de 6,4%, care s-a stabilizat in lunile aprilie si mai, iar
incepand cu luna iunie preturile au fost in descrestere pana in luna octombrie. Trimestrul IV s-a
caracterizat printr-o stabilitate relativd; cota de majorare lunara a preturilor a constituit 1%, iar la
finele anului a atins indicele de 0,9947. In medie cresterea pretului cu aminuntul pentru
medicamente a constituit 0,55% pe luna fata de 1,33% in anul 2009.

In ceea ce priveste publicitatea medicamentelor, care este un segment foarte vulnerabil, s-a
efectuat un proces continuu de monitorizare a acesteia si in urma examinarii materialelor depuse
spre aprobare au fost eliberate 204 avize publicitare pentru 31 de agenti economici.

Pentru a reglementa activitatea in acest domeniu a fost elaborat Regulamentul privind

publicitatea produselor medicamentoase de uz uman, care urmeaza sa fie aprobat.

La capitolul implementarea tehnologiilor informationale, au fost primite etichete cu fisie
latenta de la CRIS ,,Registru” in numar de 25 416 000 de etichete. Agentilor economici le-au fost
eliberate etichete cu fasie latentd pina la emiterea Hotarari Guvernului nr. 491 din 14.06.2010, care
a anulat etichetele cu fisie latenta.

Permanent se actualizeaza clasificatorul agentilor economici pentru plasarea pe pagina web
a Agentiei Medicamentului.

Au inceput activitatea farmaceutica circa 47 de intreprinderi farmaceutice amplasate in
oragele republicii. Totodatd, in anul 2010, si-au incetat activitatea farmaceutica circa 82 de
intreprinderi farmaceutice.

Vizavi de problema achizitiilor publice de medicamente, in perioada a.2010 Agentia
Medicamentului a desfasurat 57 licitatii publice si 8 achizitii prin cererea ofertelor de preturi de
medicamente si produse de uz medical, inclusiv 53 intru realizarea Programelor nationale si 12
conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice.

Pentru toate licitatiile petrecute pe parcursul anului 2010 au fost examinate, evaluate ofertele
si desemnati cistigatorii.

Totodata s-a efectuat analiza comparativa a preturilor desemnate cistigdtoare cu pretul oferit
la licitatiile precedente pentru fiecare licitatie in parte. Au fost perfectate pentru fiecare licitatie in
parte procesele verbale si darea de seama pentru prezentare la Agentia Achizitii Publice.

Respectiv a fost monitorizata livrarea de cétre operatorii economici a produselor cistigate in
corespundere cu cantititile si termenii stabiliti in anexa 2 a contractelor pentru realizarea

Programelor Nationale/Speciale.



Un subiect aparte constituie controlul calititii medicamentelor. Sub acest aspect, in cadrul
Laboratorului pentru controlul calitatii s-a efectuat controlul calitatii a 39505 serii de medicamente,
inclusiv 36572 serii de medicamente din import si 2933 serii de medicamente autohtone. Din
totalitatea seriilor analizate s-a efectuat controlul deplin a 9707 serii de preparate, 27693 serii au
fost autorizate in baza certificatelor de analizd ale producatorilor certificati GMP, 2105 serii de
medicamente au fost autorizate in baza controlului organoleptic, al ambalarii §i marcarii.

S-a stabilit o majorare nesemnificativd a numarului total de serii analizate, in special din
contul analizelor fizico-chimice depline si organoleptice. Numarul seriilor de medicamente
fabricate de producdtori certificati GMP este in descrestere. Astfel, in comparatie cu anul 2009,
numarul total de analize a crescut cu 0,1 %, numarul de serii de medicamente supuse controlului
deplin conform indicilor de calitate din DAN a crescut cu 11,5 %, seriile verificate organoleptic au
crescut cu 35,3 %, iar numarul de serii autorizate in baza certificatelor de analiza ale producatorilor
certificati GMP a scizut cu 5,2 %. In rezultatul efectudrii analizelor s-au rebutat 170 serii de
medicamente. Medicamente contraficute nu au fost depistate. Intru contracararea contrafacerilor de
medicamente s-au efectuat prelevari din cadrul intreprinderilor farmaceutice din teritoriu pentru 68
serii de medicamente.

Pentru perioada anului 2010, Inspectia farmaceutica a efectuat in total 2 321 controale, ce
constituie 87,8 %, comparativ cu 2 644 controale totale pentru anul 2009, inclusiv: 757 complexe,
ce constituie 32,6 % din numarul total de controale; 1 564 inopinate (67,4 % - cota din totalul de
controale) dintre care: 1 164 tematice; 67 inspectii efectuate la initiativa Ministerului Sanatatii; 152
controale repetate; 51 controale de comun acord cu alte organe cu functii de control; s-au examinat
130 petitii; scrisori raspunsuri — 289.

In rezultatul controalelor efectuate pe parcursul anului 2010 s-au inregistrat 1 126 de
incalcari, ce constituie 85,5 % raportat la a.20009.

Ca urmare a Incalcarilor depistate in Intreprinderile farmaceutice au fost intocmite 215 de
procese verbale in conformitate cu prevederile Codului contraventional al Republicii Moldova (art.
77 alin. (1)- “activitate farmaceutica fara studii corespunzatoare” - 14 procese verbale; alin. (2)-
., activitate farmaceutica neindicata in licenta - 12 procese verbale; alin. (4) — 81 procese verbale,
dintre care: 3 procese intocmite 1n lipsa documentelor de provenientd si calitate, 6 - prezenta
medicamentelor expirate, 72 - pastrare neconformd a medicamentelor; alin. (5)- ,,incdlcari la
modul de eliberare a medicamentelor” — 93 de procese verbale; alin. (7) ,, practicarea activitatii
farmaceutice fara utilizarea sistemului informational de evidenta a circulatiei medicamentelor” —
14de procese verbale. Procesele verbale au fost transmise spre examinare in instanta de judecata.

Statistic vorbind, cu referire la informatia despre medicamente, perioada anului de
referintd poate fi prezentata astfel: au fost adresate 1644 intrebari, ceea ce constituie cu 19,5% mai
putin fatd de anul 2009. Toate intrebarile parvenite au fost examinate si oferite raspunsuri
argumentate ample din surse de literaturd stiintific validati. Intrebarile au fost adresate atit de
specialistii din domeniul sanatatii, cat si de pacienti. Timpul de pregatire a unui raspuns depinde de

complexitatea si categoria intrebarii (de la cateva minute la cateva ore sau zile). Modalitatea



intrebarilor adresate este diferitd: prin telefon, inclusiv cele readresate de la linia fierbinte a
Ministerului Sanatatii — circa 79%; vizita personald — 14%; fax, e-mail — 7%.
O atentie deosebitd a fost acordata elaborarii actelor normative si anume:

1. Colaboratori Agentiei au fost cooptati ca experti in cadrul Comisiei permanente pentru
elaborarea, modificarea si completarea cadrului legal in domeniul medicamentului si
activitatii farmaceutice (Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26.01.10).

2. A fost elaborat proiectul legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative (Legea
nr. 1409-XI1I din 17.12.97 cu privire la medicamente si Legea nr.1456-XII din 25.05.93 cu
privire la activitatea farmaceutica).

3. Au fost elaborate modificari si completari la Hotararea Guvernului nr. 525 din 22.06.2010
., Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de aprobare si inregistrare a
preturilor de producator la medicamente”.

4. Au fost elaborate modificari si completari la Regulamentul privind achizitionarea de
medicamente si alte produse de uz medical pentru necesitatile sistemului de sanatate,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.568 din 10 septembrie 2009.

5. Au fost elaborate modificari si completarile la Regulamentul privind formarea preturilor la
medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr.603 din 2 iulie 1997.

6. A fost reexaminat Ordinul nr. 344 din 18.11.2004 al Ministerului Sanatatii ,, Cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si aprobarea variatiilor
postautorizare pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice”.

7. De asemenea, a fost revazut Ghidul de bioechivalentd in scopul publicarii ca anexd la
Ordinul Ministerului Sanatatii mentionat mai sus.

8. Au fost inaintate, Ministerului Sanatatii, propuneri cu privire la modificarea regulilor si
normativelor sanitaro-epidemiologice privind amplasarea, dotarea §i exploatarea
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice.

9. Completarea ordinului Ministerului Sanatatii nr.434 din 28.11.2007,, Cu privire la modul de
prescriere §i livrare a medicamentelor” (Anexa nr.4 ,, Regulile de livrare a medicamentelor
din farmacii”), privind eliberarea medicamentelor in baza retetelor prescrise pacientilor din
stanga Nistrului (Transnistria).

Agentia Medicamentului a dezvoltat o colaborare eficienta cu alte institutii de profil, in
cadrul careia au fost acordate consultatii producétorilor autohtoni de medicamente.

La solicitarea medicilor clinicieni din Institutul de Ftiziopulmonologie ,, Chiril Draganiuc”,
a fost optimizati si validati metoda HPLC—UYV de dozare a isoniazidei in plasma sanguini. in
prezent, metoda se implementeaza in cadrul proiectului de cercetare stiintifica ,, Optimizarea
diagnosticului §i tratamentului in pleureziile exudative tuberculoase”.

De mentionat sunt si participarile la conferinte, reuniuni, expozitii si intruniri pe
specialitate, specificind urmatoarele:

1. Expozitia internationald specializatd anuald , MoldMedizinMoldDent” editia 16, care a avut

loc in luna septembrie 2010.


http://www.amed.md/hotarire525.pdf

Samitul tarilor CSI si Europei de sud-est din 12-13 octombrie desfasurate de catre OMS in
or. Chigindu, la care au fost puse in discutii promovarea medicamentelor pe piata
farmaceutica.

Congresul National de Farmacie din Romania editia a XIV-a, cu tema , Farmacia
Romdneasca de azi, pregiatita pentru schimbarile de maine? ”, petrecuta la 13-16 octombrie
2010 1n Targu-Mures, Romania.

Forumul international al industriei farmaceutice ,,PHARMComplEX-2010" care a avut loc
in or. Kiev, Ucraina, in perioada 28 septembrie — 1 octombrie 2010.

Conferinta internationald pentru organele de reglementare in domeniul medicamentului
(ICDRA) si DRUGNET, petrecuta la Singapore, 27 noiembrie - 05 decembrie 2010.

LCCM a participat In a. 2010 la etapa 1 si 2 a fazei a V-a de testare profesionistd a
laboratoarelor organizatd de OMS in colaborare cu Directoratul European de Calitate a
Medicamentelor (EDQM).

Pentru anul 2011 sunt trasate urmatoarele prioritati:

Armonizarea legislatiei farmaceutice la acquis-ul comunitar.

Perfectionarea achizitiilor centralizate de medicamente.

Elaborarea propunerilor pentru perfectionarea mecanismului de formare a preturilor la
medicamente.

Aprobarea si aplicarea Regulilor de Buna Practica de Fabricatie (GMP, GDP, GPP).
Aprobarea si aplicarea Regulamentului privind publicitatea produselor medicamentoase de
uz uman.

Perfectionarea mecanismului de autorizare a medicamentelor.

Perfectionarea Sistemului Informational Automatizat , Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor”.

Finisarea lucrarilor de constructie a blocului de laboratoare cu dotarea corespunzatoare.

Director general Maria COJOCARU-TOMA



