DARE DE SEAMA ANUALA
despre activitatea Agentiei Medicamentului in a. 2008

Introducere

In vederea realizarii Politicii de stat In domeniul medicamentului pe parcursul anului

2008 activitatea Agentiei Medicamentului s-a axat pe :

armonizarea legislatiei farmaceutice nationale cu standardele europene;
perfectionarea sistemelor informationale automatizate existente §i elaborarea de
sisteme noi;

dezvoltarea sistemului de asistenta cu medicamente;

supravegherea calitatii medicamentelor si a procesului de exercitare a activitatii
farmaceutice;

prestarea de servicii In domeniul medicamentului conform reglementarilor in

vigoare.

Armonizarea legislatiei farmaceutice nationale cu standardele europene.

Pe parcursul anului gestionar, in cadrul Agentiei Medicamentului au fost

elaborate si Tnaintate MS RM pentru promovare un sir de proiecte de acte legislative

si sublegislative :

o Legi

1. Codul farmaceutic (titlul II — ultimul elaborat in a. 2008 si revazute — titlurile I,
I, IV) (scrisoarea nr. 01-02/2495 din 02.12.2008).

2. Lege cu privire la modificarea si completarea unor acte legislative (1456 — X11/
25.05.1993; 1409 — XII/ 17.12.1997; 411 — XI11/28.03/07.06.2007) (legea a fost
examinata in [ lectura in Parlamentul Republicii Moldova).

3. Lege cu privire la modificarea si completarea Codului fiscal (scrisoarea nr. 01

—01/1573 din 17.10.2008).



Hotarari de Guvern

. Cu privire la aprobarea completarilor ce se opereaza in Hotararea Guvernului
nr.928 din 13 august 2007 (scrisoarea nr. 01 -02 / 232 din 13.02.2008;
scrisoare nr. 01 — 02 /529 din 18.04.2008) (doua proiecte).

. Cu privire la aprobarea modificarilor si completdrilor ce se opereaza in
Hotararea Guvernului nr. 85 din 25 ianuarie 2006 (scrisoarea nr. 01 — 02 / 395
din 13.03.2008).

. Cu privire la aprobarea Conceptiei Sistemului informational automatizat
»EBvidenta si controlul medicamentelor autorizate (scrisoarea nr. 01 — 02 / 576
din 25. 04.2008).

. Cu privire la aprobarea Conceptiei Sistemului informational automatizat
»,Medicamente” (scrisoarea nr. 01 — 02 / 1248 din 12.09.2008).

. Cu privire la aprobarea Regulamentului Sistemului informational integrat
automatizat ,,Medicamente” (scrisoarea nr. 01 — 01 / 1411 din 26.09.2008).

. Cu privire la aprobarea modificarilor si completarilor la Hotararea Guvernului
nr. 1135 din 18 septembrie 2003 (scrisoarea nr. 01 — 02 / 1695 din
30.10.2008).

. Cu privire la aprobarea modificarilor si completarilor ce se opereazad in anexele
nr. 1 si nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 1252 din 1 decembrie 2005 (aprobata
cu nr. 1495 din 26.12.2008, Monitorul Oficial al RM nr. 1 — 2 din 13.01.2009).

. Hotarare pentru aprobarea modificarilor si completdrilor ce se opereaza la
Regulamentul privind achizitionarea de medicamente pentru necesitatile
sistemului de sanatate, aprobat prin HG nr. 479 din 27 martie 2008 (aprobata
de Guvern cu nr. 1102 din 29.09.2008, Monitorul Oficial al RM nr. 180 — 181/
1106 din 03.10.2008).



Planuri

. Plan de actiuni privind perfectionarea si finalizarea implementarii SIA ,,NSM”
— subsistem al SIA ,,ECMA” (scrisoarea nr. 01 — 01 / 132 din 28.01.2008,
aprobat de Prim-ministrul RM la 30.01.2008).

. Plan de actiuni pentru implementarea strategiei nationale in domeniul protectiei
consumatorilor pentru perioada anilor 2008 — 2012 (scrisoarea nr. 01 — 02 /
326 din 28.02.2008 aprobat de catre MS RM la 21.04.2008).

. Plan de actiuni cu privire la inldturarea neajunsurilor depistate in baza lucrarilor
Comisiei pentru primirea in exploatare industriala a SIA ,,ECMA” si Mesei
rotunde organizate pe data de 03.07.2008 in cadrul MS (scrisoarea nr. 01 — 01 /
940 din 16.07.2008, aprobat prin Ordin comun al MS si MDI).

. Plan de actiuni cu privire la executarea deciziilor Consiliului Suprem de
Securitate nr. 05 / 1 — 03 — 02 din 30.06.2008 privind implementarea SIA
~ECMA” (scrisoarea nr. 01 — 01 / 1425 din 29.09.2008).

Regulamente, ordine

. Regulament provizoriu de organizare si functionare a sectiei Centrului
Medicilor de Familie pentru asistentd cu medicamente si dispozitive medicale
(scrisoarea nr. 01 — 01 / 106 din 24.01.2008, aprobat prin ordinul MS RM nr.
60 din 21.02.2008).

. Regulament privind procedura de autorizare / reautorizare de punere pe piatd a
produselor medicamentoase de uz uman, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice si aprobarea modificarilor post-autorizare (aprobat prin
Ordinul MS RM nr. 149 din 31.03.2008)

. Ordinul MS ,,Cu privire la desfagurarea studiului clinic in Republica Moldova”

(scrisoarea nr. 01 — 01 /841 din 19.06.2008).
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4. Regulament cu privire la denumirea comerciala a medicamentelor de uz uman
(aprobat prin Ordinul MS RM nr. 5 din 01.02.2008).

5. Ordinul MS ,,Cu privire la fortificarea sistemului de stat de aprovizionare cu
medicamente” nr. 85 din 04.03.2008.

6. Codul expertului Comisiei Medicamentului (aprobat prin Ordinul MS RM  nr.
37 din 16.07.2008).

7. Ordinul MS RM ,,Privind modificarea si completarea ordinului MS nr. 6 din
06.01.2006” nr. 380 din 02.10.2008.

8. Ordinul comun al MS RM si Serviciului Vamal ,,Cu privire la modificarile
modului de vamuire a produselor farmaceutice” nr. 420 / 392-0 din
31.10.2008/12.11.2008.

9. Ordinul AM ,,Cu privire la eliberarea de control serie cu serie a producatorilor
certificati in conformitate cu regulile GMP” nr. 64 din 18.11.2008.

10.Proiectul de Ordin al MS RM ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de distributie angro a medicamentelor RBPD AM (GDP)” (scrisoarea
nr. 01 —02/2670din 18.12.2008).

Elaborarea si implementarea tehnologiilor informationale noi in domeniul

medicamentului si activitatii farmaceutice.

e In cadrul noului serviciu ,,Etichetare si prospect” organizat in cadrul AM, in
anul 2007, pe parcursul anului gestionar a fost creata baza de date automatizata
nInstructiuni”, care la 31.12.2008 numard 1501 instructiuni pentru utilizarea
medicamentelor autorizate in RM.

e In conformitate cu contractul incheiat intre AM si,,Info World”, a fost elaborat
si implementat Sistemul Automatizat ,,Achizitii publice de medicamente”.
Sistemul permite automatizarea urmatoarelor functii realizate in cadrul Sectiei

achizitii medicamente:



- gestionarea (deschiderea, inchiderea sau anularea) licitatiei pentru
achizitionarea de medicamente, materiale sanitare, dezinfectanti si produse
neomologate pentru sistemul de sandtate public al Republicii Moldova;

- generarea formularelor de comanda in fisiere Excel, in formatul propriu AM
si de preluare a comenzilor primite de la beneficiari;

- generarea cererilor de ofertd in figsiere Excel, in formatul propriu AM si de
preluare a ofertelor primite de la furnizori;

- determinarea castigdtorilor licitatiei dupa criteriul principal “cel mai mic
pret” si utilizarea, unde este cazul, urmatoarelor criterii suplimentare:

a) pentru produsele neinregistrate:
» existenta certificatului de inregistrare a medicamentului in tara de
origine;
> existenta certificatului de calitate a medicamentului eliberat de
producator;
b) pentru produsele inregistrate:
> existenta certificatului GMP(OMS, FDA, EMEA);
- obtinerea de rapoarte in format Excel pentru:
centralizatorul comenzilor primite de la beneficiari;
totalul comenzilor primite de la beneficiari,

centralizatorul articolelor necomandate de beneficiari;

>
>
>
> centralizatorul ofertelor primite de la furnizori;

> totalul ofertelor primite de la furnizori,

> centralizatorul articolelor neofertate;

> lista cistigatorilor licitatie;
- deasementi, aplicatia genereaza in format Excel:

> lista preparatelor fara oferte si cu toate ofertele respinse;

> lista preparatelor cu si fara oferta;

> lista preparatelor cu marja preferentiala;



» lista furnizorilor cu indicarea beneficiarilor si a preparatelor;
» lista beneficiarilor cu indicarea furnizorilor si a preparatelor;
> lista valorilor ofertelor pentru fiecare furnizor;

> lista valorilor livrarilor pentru fiecare beneficiar;

> lista preparatelor fara castigatori;

» lista medicamentelor cu si fara castigatori.

- gestionarea centralizatda al nomenclatoarelor (beneficiari, furnizori,

medicamente, materiale sanitare, dezinfectanti si produse neomologate)

e Eforturile comune ale AM, MS, MDI si 1.S CRIS »Registru” au soldat cu
implementarea SIA ,NSM” in 74,06 %. din numarul total de intreprinderi
farmaceutice. (Realizarile CEACM AM la acest capitol sunt expuse in
compartimentul XIII al darii de seama).

e Implementarea Sistemului Automatizat de evidenta al autorizatiilor de import si
a specificatiilor pentru medicamente §i materie prima medicamentoasa.

> Este implementat si utilizat pe deplin Sistemul Automatizat de evidenta al
autorizatiilor de import si specificatiilor pentru medicamente autorizate.

» S-a creat baza de date automatizate despre Autorizatiile de import eliberate
si medicamentele autorizate spre import, conform specificatiilor aprobate,
pentru anul 2008.

» Este stabilitd legatura cu Sistemul Informational Integrat Vamal care la
moment se afla la etapa de ajustare experimentala si finalizare.

» Sistemul Automatizat de evidentd al Invoice pentru medicamentele
importate este la etapa de implementare experimentala si ajustare.

> Incepand cu luna iulie 2008 se formaeaza baza de date automatizate la
capitolul Invopice - medicamente importate.

» Elementul evaluarea statistica, rapoarte statistice si dari de seama pe

autorizatii / medicamente autorizate /medicamente importate, este in



proces de ajustare si finalizare (nu sunt finalizate procedurile de formare a
rapoartelor pe medicamentele importata in format ,,Invoice™).

» Nu este elaborat elementul de perfectare in mod automatizat a
specificatiilor /autorizatiillor de import pentru substante si articole de
ambalaj, dupa analogie cu cel pentru medicamente.

e Monitorizarea circulatiei medicamentelor importate, precum si materiei prime
medicamentoase prin consolidarea sistemului de evidentda automatizatd al
autorizatiilor de import cu sistemul ,,Evidentd si controlul medicamentelor
autorizate”.

- Incepand cu semestrul IT al anului 2008 a fost lansat, in mod experimental,
modulul Evidentd automatizata al invoice pentru medicamentele importate
si a inceput formarea bazei de date ,,Invoice” prin descarcare si verificare
automatizatd a Actelor de prelevare cu datele Declaratiilor vamale.

- Se efectueazd evidenta si monitorizarea volumelor, cantitativ-nominale si
sumare a medicamentelor autorizate spre import si celor importate de
facto.

- S-au examinat i luat la evidentd automatizatd - 2010
,»Specificatii”/,,Autorizatii de import”.

- S-au examinat si luat la evidentd automatizatd (in semestrul II) - 2413
»Invoice” in baza seturilor de documente — acte de prelevare a probelor
medii /declaratii vamale / invoice-facturi.

- Sunt formate bazele de date automatizate la capitolul ,,Autorizatii de
import” si ,,Specificatii” aprobate si eliberate pentru anul 2008, si la
capitolul ,,Invocie” pentru semestrul II a anului 2008.

e C(Colaborarea cu Serviciul Vamal in vederea schimbului operative de informatii
despre tranzactiile de import de medicamente in cadrul acordului de

interactiune informationald integratd vamal.



- In conformitate cu prevederile Acordului intre Serviciul Vamal si Ministerul
Sanatatii cu privire la accesul la Sistemul Informational Integrat Vamal, este
livrata in regim automatizat fiecare 6 ore, informatia despre tranzactiile de
import a medicamentelor s§i Declaratiile perfectate. Informatia livrata
creeazd baza de date pentru efectuare Rapoartelor comparative despre
medicamentele importate declarate in vama cu cele autorizate spre import si
depuse la LCCM.

- Concomitent este primit raportul statistice, pe suport de hartie, referitor la
importul-exportul de medicamente si alte articole de uz medical pentru
perioada de ianuarie-noiembrie 2008, in scop de evidentd si compararea

datelor obtinute prin sistemul automatizat.

III. Analiza cost-eficientei, inofensivitatii si calitatii medicamentelor.

S-a efectuat analiza ulterior selectiva a 272 serii de medicamente, inclusiv 10
serii prelevate de Inspectoratul Farmaceutic din reteaua farmaceutica, ceia ce
alcatuieste 0,74 % din numarul total de serii analizate sau 3,3 % din numarul de
serii supuse analizei depline.

Rolul AM este de a urmari permanent daca eficacitatea, siguranta si calitatea
medicamentelor autohtone si din import se confirma dupa autorizarea de punere
pe piatd, in timpul utilizarii in terapeutici. In acest scop, prin sistemul de
farmacovigilentd se receptioneazd informatii privind reactiile adverse,
intoxicatii, interactiuni, lipsa eficacitatii, utilizarea eronatd, precum §i abuzul
medicamentos. Informatiile date se evalueazd si interpreteaza cu publicarea
ulterioard a datelor in Buletinul AM.

S-a initiat un studiu de la analizd comparativa a cost-eficientei antibioticelor
incluse 1n lista medicamentelor procurate centralizat pentru necesitatile publice.

Studiul dat continua.



IV. Contributii la dezvoltarea sistemului de asistenta cu medicamente.

e Agentia Medicamentului in colaborare cu AFRM a organizat conferinta
stiintifico — practica ,,De la prioritati globale la actiuni locale” (30.04.2008), la
care s-au elucidat un sir de probleme ce tin de : calitatea activitatii farmaciilor
comunitare, implementarea serviciilor farmaceutice suplimentar la asistenta cu
medicamente, responsabilitatea consumatorilor de medicamente si altele.

e Pe parcursul anului gestionar Agentia Medicamentului a acordat permanent
suport consultativ in realizarea planului de masuri privind crearea retelei de

sectii farmaceutice ale CMF si, rezultat a masurilor Intreprinse este majorarea

.....

.....

si a constituit de 1.1%.

V. Activitatea Colegiului Agentiei Medicamentului

e (olegiul AM s-a intrunit in 4 sedinte conform planului de activitate, la care au
fost puse in dezbateri urmatoarele probleme:
- Activitatea Agentiei Medicamentului desfasuratd in anul 2007 (darea de
seama).
- Rezultatele auditului efectuat de Curtea de Conturi §i sarcinile Agentiei
Medicamentului pentru anul 2008.
- Calitatea medicamentului: situatii, probleme, proiecte.
- SIA ,,ECMA”: realizari si probleme.
Deciziile adoptate de Colegiu au inclus 16 masuri orientate spre imbunatatirea
si perfectionarea functiilor si proceselor analizate, majoritatea dintre care (cca

90%) au fost realizate pe parcursul anului 2008.



VI. Autorizarea medicamentelor, evaluarea clinica si farmacovigilenta.

e Pe parcursul anului au fost autorizate 1268 produse medicamentoase

Dintre care:
209 produse autohtone: autorizare-140, reautorizare -69
1059 produse de import: autorizare-591, reautorizare — 468. (anexa nr.2)
Au fost aprobate 1371 modificari postautorizare la produse autorizate:
- 1325 modificari tip I (inclusiv 67 modificari la produse autohtone)

- 46 modificari tip 1. (anexa nr.3).

Studii clinice

e Au fost evaluate si prezentate in sedintele Comisiei Medicamentului in vederea

aprobarii 25 studii de bioechivalenta, 9 studii clinice Faza I-III si 32 studii

clinice Faza IV — post-autorizare.

Evaluarea informatiei despre medicament si utilizarea rationala a medicamentelor

S-a evaluat conformitatea instructiunii pentru utilizare sau a prospectului pentru
pacient, a etichetelor ambalajului primar si ambalajului secundar al produselor
medicamentoase autorizate si celor importate in Republica Moldova a 33367
produse; la 1102 produse nu corespundea ambalajul primar si cel secundar cu
prevederile dosarului.

Baza de date a instructiunilor pentru utilizare a produselor medicamentoase,
autorizate si importate Tn Republica Moldova s-a completat cu 1501 denumiri.
Baza de date a machetelor color ale etichetelor ambalajului primar a produselor
medicamentoase, autorizate si importate in Republica Moldova s-a completat
cu 2280 denumiri.

Baza de date a machetelor color ale ambalajului secundar a produselor
medicamentoase, autorizate si importate in Republica Moldova s-a completat
cu 2687 denumiri.

10



e Baza de date a codurilor cu bare ale produselor medicamentoase, autorizate si
importate in Republica Moldova s-a completat la 1739 produse.

e S-a efectuat expertiza a 1733 instructiuni pentru administrare si 87 sumare ale
caracteristicilor produselor medicamentoase.

e Au fost traduse 905 instructiuni pentru administrare din limba rusa si 67 — din
limba engleza.

Monitorizarea efectelor adverse la medicamente

e S-au receptionat si analizat 63 comunicari despre reactiile adverse ale
medicamentelor din institutiile medicale din republica.

e S-au analizat, prelucrat si comunicat conform cerintelor Centrului International
de monitorizare a reactiilor adverse UPPSALA 52 cazuri de reactii adverse
receptionate de la institutiile medicale din Moldova.

Alte masuri

e A fost examinata si completatd Lista medicamentelor compensate din
fondurile obligatorii de asistentd medicald, aprobata prin ordinul comun al MS
si CNAM nr. 205/93-A din 30.05.2007, inclusiv la aspectul valabilitatii
termenului de inregistrare a produselor medicamentoase.

e A fost reevaluata si completatd lista OTC cu indicarea denumirilor comerciale
si denumirilor comune internationale reiesind din Nomenclatorul de Stat al
produselor autorizate in Republica Moldova..

o A fost completata si reevaluatd baza de date pentru programul automatizat de
evidenta a procesului de autorizare a modificarilor postautorizare.

e S-au efectuat lucrari de sistematizare si depozitare a dosarelor in arhiva la

produsele Inregistrate/reinregistrate.
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VII. Evaluarea farmaceutica si coordonarea industriei farmaceutice nationale.

Autorizarea fluxurilor tehnologice de fabricare a medicamentelor §i autorizarea

fabricatiei produselor medicamentoase.

e A fost modificata procedura de autorizare a fluxurilor tehnologice.

La solicitarea autorizarii fluxurilor tehnologice de fabricatie a medicamentelor

de catre intreprinderile - producatoare de medicamente, la prima etapa se verifica
(actualizeazd) si se completeaza Dosarul producatorului. Apoi se emite un ordin pe
Agentie, in care se nominalizeazd componenta comisiei, care va participa la
inspectarea intreprinderii si data efectuarii inspectiei. Dupa efectuarea inspectiei se
completeaza ,Raportul de expertizd”, unde este descris mersul inspectiei §i
neajunsurile depistate, iar rezultatele sunt discutate in cadrul comisiei. Se stabileste un
termen de inldturare a neajunsurilor si inspectare repetatd a intreprinderii. Dupa
inspectarea repetatd, se completeaza repetat ,,Raportul de expertiza” sau o notd, care
este anexatd la primul raport, in care se documenteaza decizia comisiei de a autoriza
sau nu fluxul tehnologic inspectat.
Realizarea atributiilor regulamentare privind autorizarea fluxurilor tehnologice de
fabricare a medicamentelor si autorizarea fabricatiei de produse medicamentoase in
cadrul acestor fluxuri tehnologice, asigurarea cresterii efectelor: economic, ecologic
si de sanatate.

e In vederea realizirii atributiilor regulamentare pe parcursul anului gestionar a
fost efectuatd expertiza documentelor : Monografii Farmacopeice si Monografii
Farmacopeice Temporare (181), Modificari la Monografii Farmacopeice (74),
Regulamente Tehnologice de Producere (123), studiilor de stabilitate, mostre de
etichete pentru formele medicamentoase care se afla la etapa de elaborare s.a.

e A fost efectuat controlul calitatii loturilor-pilot industriale (126) si eliberate
certificate de calitate pentru ele. In baza documentelor expertizate si prezentate
au fost eliberate Autorizatii de fabricatie.
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e Au fost efectuate 51 analize ale medicamentelor in lichide biologice.
e Pe parcursul anului 2008 au fost eliberate 651 documente, respectiv a fost
incasata suma de 73916,0 lei (anexa nr. 4).
e Dinamica activitatii in domeniul evaludrii farmceutice pe parcursul anilor 2006-
2008 este prezentatd in anexa nr. 5. Se observa o dinamicd in scadere a
numarului de expertize a documentelor tehnico-normative solicitate de catre
producatori, numarului de analize ale calitatii loturilor experimentale, analize
farmacocinetice si respectiv a sumelor incasate anual. Nu s-a realizat efectul
scontat de crestere a eficacitatii economice a sectiei cu 5%, conform planului de
activitate a Agentiei Medicamentului pentru anul 2008.
e Statistica documentelor eliberate pe Intreprinderi este prezentata in anexa nr. 6.
Lideri in numarul de documente expertizate sunt urmatoarele intreprinderi
producatoare de medicamente: ,Farmaprim” SRL (144), ,RNP
Pharmaceuticals” SRL (110), IM ,,Farmaco” SA (78).
e Dinamica activitatii de elaborare si Tnaintare spre expertiza a documentelor de
catre intreprinderile farmaceutice producdtoare de medicamente in anii 2006-
2008, este prezentatd in anexa nr. 7.
Cronologia expertizei a fluxurilor tehnologice si inspectiei al intreprinderilor
farmaceutice producatoare de medicamente se prezinta astfel :
Aprilie

1. Inspectarea intreprinderii ,,Depofarm” SRL in scopul autorizarii fluxului
tehnologic pentru fabricarea urmatoarelor forme medicamentoase: solutii de uz
extern, tincturi §i spray-uri.

2. Inspectarea Intreprinderii farmaceutice ,,Kusum-Healtheare” India in scopul
verificarii conditiilor de fabricatie §i Inregistrare a urmatoarelor forme
medicamentoase: unguente, creme, geluri si sampoane; comprimate, comprimate cu

invelis, pulberi si granule dozate.
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lulie

1. Inspectarea repetatd a Intreprinderii SC ,,Farm-Prod” SRL in scopul
verificarii conditiilor de producere si a fluxului tehnologic de fabricare a solutiilor
perfuzabile.

2. Au fost efectuate 2 inspectii Tn comun cu inspectorii Camerei de licentiere la
intreprinderile ,,Magazinul ,,Busuioc” SA si ,Medpreparate” SRL, in vederea
eliberarii Licentei de activitate farmaceutica.

Septembrie

1. Inspectarea intreprinderii ,,Magazinul ,,Busuioc” SA cu scopul autorizarii
fluxului tehnologic pentru fabricarea formelor medicamentoase solide: comprimate,
capsule.

Octombrie

1. Inspectarea intreprinderii SC ,,Balkan Pharmaceuticals” SRL in scopul
autorizarii fluxului tehnologic pentru fabricarea medicamentelor conform Regulilor de
Buna Practica de Fabricare a Medicamentelor.

2. Inspectarea producatorului de medicamente RUP ,,UPM din Borisov”,
Republica Belarusi, in scopul eliberarii de controlul serie de serie si trecerea la
controlul ulterior selectiv. Intreprinderea a solicitat expertiza fluxului tehnologic de
fabricare a formelor medicamentoase injectabile prin metoda de umplere cu seringa.
Decembrie

A fost eliberat un Certificat privind conformitatea cu Buna Practicd de
Fabricatie a Medicamentelor - RBPFM (GMP), in rezultatul inspectarii fluxurilor
tehnologice de fabricatie a formelor medicamentoase solide (comprimate, capsule) si
a formelor lichide (solutii injectabile) pentru SC ”Balkan Pharmaceuticals” SRL

(Certificat Nr.009 /2008 /MD din 23.12.2008).
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Elaborarea reglementarilor tehnice.

e Au fost efectuate lucrari in vederea traducerii in limba rusd a Proiectului
Hotararii de Guvern ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de Bund Practica de
Fabricatie a Medicamentelor - RBPFM (GMP)”.

Organizarea §i participarea la foruri conferinte si intdlniri pe specialitate.

1. Participarea la lucrdrile Sesiunii a 130-a a comisiei Farmacopeii Europene,
care s-au desfasurat la 11-12 martie 2008 in Strasburg, Franta. La aceastd sesiune
Republica Moldova a fost acceptatd ca membru-observator al comisiei Farmacopeii
Europene.

2. Participarea la lucrarile Sesiunii a 132-a a comisiei Farmacopeii Europene,
care a avut loc la data de 24-28 noiembrie in Franta, Strasburg.

3. Organizarea §i petrecerea Conferintei stiintifico-practice cu producatorii
autohtoni ,, Actualitati in domeniul producerii de medicamente autohtone”, 23 aprilie
2008.

4. In perioada 28-29 mai 2008 colaboratorii sectiei au participat la lucrarile
Comisiei interguvernamentale pentru standardizarea, inregistrarea si controlul calitatii
formelor medicamentoase, produselor de uz medical si tehnicii medicale a tarilor
membre CSI, care si-a desfasurat lucrarile n Republica Kargazstan.

5. Participarea la lucrarile Expozitiei Internationale Specializate anuale
MoldMedizin&MoldDent, editia XIV, Chisindu, 9-12 septembrie 2008 si a
conferintei nationale ,,Medicamentul si viata”.

6. Conferinta Internationala cu genericul ,, Standardizarea calitatii produselor
medicamentoase. Armonizarea cerintelor”, 23-24 octombrie 2008, Moscova.
Promovarea si aprobarea , Ghidului de Bioechivalenta gsi Biodisponibilitate”
elaborat.

e .Ghidul de Bioechivalenta si Biodisponibilitate”, elaborat in cadrul sectiei, a
fost transmis Sectiei autorizare medicamente, evaluare clinicd si

farmacovigilenta cu grupul GCP pentru promovarea ulterioara.
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Expertiza DTN elaborate in cadrul CSDM.

e A fost supusa expertizei si aprobatd Documentatia tehnico-normativa (DTN),
elaboratd in cadrul Centrului Stiintific in Domeniul Medicamentului, astfel
sporindu-se calitatea si obiectivitatea DTN elaborate 19 documente.

Implementarea noilor tehnici §i metode de studii farmacocinetice elaborate de
CSDM.

Au fost elaborate 2 metode bioanalitice noi pentru dozarea metotrexatului in
plasma sanguind la solicitarea colaboratorilor Sectiei de hematologie pediatricd a
Institutului Oncologic si amiodaronului in plasma sanguina in colaborare cu Institutul
de Cardiologie. In baza metodelor elaborate au fost efectuate 10 analize a
metotrexatului si 6 analize amiodaronului pentru formele medicamentoase

administrate.

VIII. Importul-exportul de medicamente, alte produse farmaceutice si

parafarmaceutice.

Autorizarea importului de medicamente, materiei prima medicamentoasa si alte
produse farmaceutice.
e Au fost perfectate si eliberate:
= 2010 — autorizatii de import (cu 194 (11%) autorizatii mai mult comparativ cu
1816 autorizatii in 2007) in valoare totald de circa — 9 239,684.719
mii let MD, (comparativ cu 8 202 739,068 mii lei MD in 2007)
inclusiv pentru:

v' medicamente (pozitii tarifare 3002-3004, 3006, 1211, 3304) -
8919,156.984 mii lei MD ce constituie 96,5% din valoarea totala
(comparativ cu 7 878,426.637mii lei MD sau 96,05% din valoarea
totala in 2007).
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v materie prima medicamentoasa (pozitii tarifare 1211, 28, 29 etc.)-
213,844.43 mii lei MD sau 2,31% din valoarea totala (comparativ cu
209,038.06 mii lei MD sau 2,55% din valoarea totala in 2007).

v' articole de ambalaj(pozitii tarifare 7010, 392, 4014) - 106,683.305 mii
let MD (1,15%) din valoarea totald (comparativ cu 113,600.14 mii lei
MD sau 1,38% din valoarea totala in 2007).

= 147 - permisiuni pentru importul mostrelor de medicamente, standarde de
referintd si teste (reactivi) de diagnosticare (cu 58 (65,17%) mai mult
comparativ cu 89 permisiuni in 2007), inclusiv:

v" 63 pentru omologare

v" 31 pentru promovare

v" 38 pentru testari clinice

v" 15 pentru testari fizico-chimice

e La solicitarea agentilor economici, au fost coordonate

=36 - exporturi de medicamente, alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice(cu 47 (56,63%) coordonari mai putin comparativ cu
83 in 2007) in valoare totala de circa 119,694.553 mii lei MD
(comparativ cu 344,352.575 mii lei MD in 2007)(anexa nr. 8 §i 9).

e S-au petrecut 17 sedinte a Comisiei pentru Autorizarea importului produselor
farmaceutice neinregistrate (cu 4 mai putin comparativ 2007) in cadrul carora
s-au examinat:

= 268 - cereri pentru import (cu 25 (8,53%) mai putin comparativ cu 293 - in
2007), inclusiv:

97 - pentru medicamente (cu 26 (21,14%) mai putin comparativ cu 123 — in
2007).

171 - pentru materie primda medicamentoasd (cu [ (0,58%) mai mult

comparativ cu 170 - in 2007).
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Perfectionarea cadrul normativ in domeniul coordonarii si reglarii fluxului de
medicamente.
e Au fost evaluate necesitatile si normele de consum a alcoolului etilic destinat
utilizarii in medicina si producerii farmaceutice pentru anul 2009 si transmise la
Ministerul Sanatatii spre elaborare si promovare a proiectului de Hotarire de
Guvern ,,Privind stabilirea cuantumului anual de alcool etilic nedenaturat
destinat utilizarii in medicina pentru anul 2009”.
e S-a participat la elaborarea Ordinului comun al Ministerului Sanatatii si
Serviciului Vamal nr. 420/392-0 din 12.11.2008 / 31.10.2008 ,,Cu privire la
modificarea modului de vamuire a produselor farmaceutice”.
e S-au efectuat modificari si completari la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 6 din
6.01.2006 ,,Cu privire la Controlul de Stat al calitdtii medicamentelor si altor
produse farmaceutice 1n Republica Moldova”, aprobate prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 380 din 02.10.2008.
Alte activitati
Examinarea demersurilor in domeniul medicamentului parvenite de la agentii

economici §i organele administratiei publice cu perfectarea avizelor si demersurilor
respective — au fost intocmite 105 scrisori (cu 13% mai mult comparativ cu 2007).

Odata cu implementarea procesului nou de vamuire a medicamentelor, conform
ordinului comun al Ministerului Sanatatii si Serviciului Vamal nr. 420/392-0 din
12.11.2008 / 31.10.2008 ,,Cu privire la modificarea modului de vamuire a produselor
farmaceutice”, au fost reperfectate autorizatiile de import eliberate pe parcursul anului
2008 in vederea confirmarii atribuirii medicamentelor importate la Regulile GMP si
intocmite demersuri privind finisarea procedurii vamale pe autorizatii cu termen de
revizuire depdsit (7), privind vamuirea preparatelor termolabile (27), privind
vamuirea preparatelor psihotrope (5).

Evaluand indicatorii de progres obtinuti in anul 2008, se constata urmatoarele:
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> a crescut esential numarul de autorizatii de import eliberate cu 11%
(194) autorizatii comparativ cu anul 2007, fiind in crestere si valoare
sumara cu circa 1 036,945.651 mii lei.

» a scazut esential numarul de exporturi coordonate cu 56,63% (47)
coordondri comparativ cu 2007, respectiv si in valoarea totalda a
scazut cu circa 224,658.022 mii le1 MD.

» a crescut esential numarul de permisiuni pentru importul mostrelor de
medicamente, standarde de referintd 1 teste (reactivi) de
diagnosticare cu 65,17% (58) demersuri.

» a scazut numarul de cereri pentru importul medicamentelor
neinregistrate, examinate in cadrul Comisiei specializate cu 21,14%
(26), fiind in scadere si numarul de medicamente cu 18,49% sau 127
pozitii.

» a crescut numarul de corespondenta cu 13%.

IX. Achizitiile publice de medicamente, alte produse farmaceutice si

parafarmaceutice.

Examinarea si calcularea necesitatilor pentru achizitionarea medicamentelor,
articolelor farmaceutice si parafarmaceutice pentru anul 2009.
In comun cu Ministerul Sanatitii si institutiile medico-sanitare publice au fost
calculate si acumulate:
a) necesitdtile de medicamente pentru anul 2009 (lista medicamentelor omologate
si neomologate in Republica Moldova).
b) necesitdtile de medicamente pentru institutiile medico-sanitare publice
conform ordinului comun al Ministerului Sanatatii 51 CNAM nr.489/215A din

27.12.2005.
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¢) in comun cu cu Ministerul Sandtitii au fost definitivate necesitatile
medicamentelor, articolelor parafarmaceutice conform Programelor Nationale.

Elaborarea si inregistrarea documentelor de licitatie.

1. Au fost elaborate si inregistrate la Agentia Rezerve Materiale Achizitii Publice si

Ajutoare  Umanitare  documentele de licitatie pentru achizitionarea
medicamentelor, produselor parafarmacveutice si dezinfectantilor - in total 57
licitatii, dintre care pentru realizarea programelor nationale in anul 2008-10 licitatii
st pentru anul 2009 (programe nationale)- 32. Pentru institutiile medico-sanitare
publice din republica au fost organizate in anul 2008 -15 licitatii dintre care -7
pentru anul 2009.
Privitor la achizitionarea preparatelor dezinfectante pentru necesitatile IMSP
pentru anul 2008 au fost organizate 2 licitatii la care au participat 11 operatori
economici. La ambele licitatii necesitdtile de preparate dezinfectante au fost
acoperite cu multe oferte ceia ce a oferit posibilitatea de a asigura o concurenta
loiala la aceste proceduri.

Desfasurarea procedurilor de achizitii.

1. In scopul familiarizirii cu procedurile de achizitionare a medicamentelor,
articolelor farmaceutice si parafarmateutice, preparatelor dezinfectante si a
materialelor consumabile §i transparentei lor pentru toate licitatiile au fost
publicate aviz in Buletinul Achizitiilor Publice in termenele stabilite de legislatia
in vigoare, si pe pagina WEB a Agentiei Medicamentului, Agentiei Rezerve
Materiale, Achizitii Publice si Ajutoare Umanitare §i trimise invitatii de participare
operatorilor economici.

2. Au fost efectuate lamuririle necesare asupra documentelor de tender pentru ce:

e au fost organizate intruniri de lucru cu specialistii autoritdtilor contractante in
scopul determindrii corecte a cerintelor tehnice expuse in caietele de sarcini.
e au fost organizate Intruniri de lucru cu operatorii economici pentru verificarea

conditiilor de livrare a medicamentelor.

20



In total au fost anuntate, organizate si petrecute - 57 licitatii la care au participat in

medie cate 16 operatori economici.

Examinarea, evaluarea §i compararea ofertelor.

au fost organizate sedinte ale grupului de lucru pentru examinarea ofertelor
peste o suta de sedinte.

permanent pentru concretizarea documentelor de licitatie, au fost solicitate
precizarii atat de la ofertanti cit si de la producatorii de medicamente din
strainatate s1 autohtoni.

intru asigurarea transparentei, Agentia Medicamentului a asigurat prezenta
reprezentantului Centrului pentru Combatere Crimelor Economice si Coruptiei
in calitate de observator la sedintele grupului de lucru pentru achizitii

centralizate de medicamente si produse parafarmaceutice.

Incheierea contractelor

pentru achizitionarea medicamentelor conform necesitatilor institutiilor
medicale in anul 2008 au fost incheiate in total - 4793 de contracte de achizitie
in sumd de 238 797 964 lei.

pentru achizitionarea medicamentelor in cadrul = Programelor Nationale
conform necesitatilor institutiilor medicale pentru anul 2008 au fost incheiate
in total 109 contracte de achizitie si 62 acorduri aditionale in suma de 71 412
237 lei.

toate contractele au fost prezentate la Agentia Rezerve Materiale, Achizitii
Publice si Ajutoare Umanitare in termenele stabilite de legislatia in vigoare.
s-au efectuat modificari la contracte (majorari ori micsorari) pentru a. 2008 in

total - 62 de acorduri aditionale.

Gestionarea contractelor

- pe parcursul anului permanent a fost monitorizat procesul de aprovizionare cu

medicamente a institutiilor medicale, au fost expediate scrisori de avertizare
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agentilor economici in scopul ameliorarii situatiei de aprovizionare cu
medicamente.

- pentru refuzul de a indeplini obligatiunile contractuale au fost sanctionati 4
operatori economici prin retinerea garantiei pentru participare la licitatii in suma
de 12508 lei.

Examinarea contestatiilor

- a fost examinate pe cale administrativa - 7 contestatii. Tuturor contestatiilor si

organelor superioare s-a transmis raspunsul corespunzator in conformitate cu

legislatia in vigoare.

X. Managementul si marketingul farmaceutic.

Monitorizarea preturilor la medicamentele prezente pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova.

Evolutia preturilor pentru medicamente in Republica Moldova pe parcursul
anului 2008 poate fi caracterizatd ca un proces stabil, cu tendinta mica spre scadere.
Se atestd o stabilitate a indicelui de pret in prima jumatate a anului §i diminuarea
preturilor in semestrul doi, datorita aprecierii valutei nationale in raport cu moneda
euro. Indicele lunar de pret a variat de la 1,0022 la 0,9913. (anexa nr. 10) .

A fost studiatd evolutia preturilor la medicamente pentru o perioada de 4 ani. In
anul 2008, se atesta o diminuare a preturilor cu aproximativ 0,2% lunar fata de 2007
si 1,57% fata de anul 2006 (anexa nr. 11).

La acest capitol a fost efectuatd analiza comparativa a preturilor Ia
medicamentele oncologice si antidiabetice propuse pentru licitatie Tn comparatie cu
cele similare din cu tarile CSI si Romania. S-a constatat faptul cd din numarul total de
medicamentele supuse analizei, in Moldova sunt mai ieftine 52% denumiri fata Rusia

s1 24% fatd de Romania.
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La solicitarca CNAM a fost efectuata analiza preturilor cu amanuntul pentru
medicamentul Revit preconizat a fi inclus in lista celor compensate. S-a determinat
valoarea medie, minima §i maximd a pretulut $i suma compensatd conform
metodologiei stabilite.

Activitatea informationala in domeniul medicamentului

Buletinul Agentiei Medicamentului.

Numara 434 abonati. Comparativ cu anul 2007 se atestd o scddere a numarului de
abonati cu 5,2%. Caracteristica si continutul Buletinului AM sunt reflectate in anexele
12 si13.

Pagina-web oficiala a Agentiei Medicamentului in reteaua Internet.

A fost asiguratd functionalitatea in regim real a versiunii electronice
“Nomenclatorul de stat al medicamentelor” si ,,Clasificatorului Medicamentelor” pe
pagina oficiala a Agentiei Medicamentului in internet.

Pe parcursul anului a fost plasata informatia actuala la compartimentele: Acte
legislative §i  normative; Clasificatorul medicamentelor; Nomenclatorul de
medicamente; Informatie de urgenta; Buletinul AM.

De remarcat ca la Conferinta dedicatd practicilor si metodelor de combatere a
medicamentelor contrafacute, organizata cu suportul Consiliului Europei si
Departamentului European Calitatea Medicamentelor si Sdnatatea Publica petrecuta
in Cipru s-a mentionat prezenta web-sitului Agentiei Medicamentului din Republica
Moldova ce permite verificarea autenticitatii produselor medicamentoase.

Bienarul statistic.

S-a pregatit si sistematizat informatia pentru Bienarul statistic 2006 — 2007 cu
privire la resursele si activitatea sistemului farmaceutic al Republicii Moldova cu
urmatoarele compartimente: Cadre si intreprinderi farmaceutice; Import-export
produse farmaceutice; Autorizarea medicamentelor; Industria autohtona; Activitatea
de evaluare si inspectorat.

Au fost editate 100 exemplare de Bienar si repartizate conform necesitétilor.
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Monitorizarea publicitatii produselor medicamentoase

A fost elaborat proiectul ,,Regulamentului privind publicitatea produselor
medicamentoase de uz uman”, care urmeaza sa fie aprobat si implementat in vederea
informarii veridice a populatiei si utilizarii rationale si inofensive a medicamentelor.
Schimbul de informatie prin posta electronica cu sistemele farmaceutice din diverse
tari.

Pentru intretinerea relatiillor informationale au fost selectate web-site-urile
structurilor similare din Romania, Ucraina, Rusia, Republicile Belarus, Kazahstan si
Tagikistan, precum si Tarile Baltice, care permit urmadrirea evolutiei activitatii

farmaceutice 1n aceste tari.

XI. Inspectia farmaceutica.

In cadrul Inspectoratului Farmaceutic pentru perioada anului 2008 au fost
efectuate in total 2030 controale, inclusiv 1026 complexe, 1004 inopinate dintre care:
607 tematice, 62 inspectii efectuate la initiativa Ministerului Sdnatétii, 90 controale
repetate, 149 controale de comun acord cu alte organe cu functii de control, s-au

examinat 96 petitii (anexa nr. 14).

In rezultatul incilcarilor constatate in intreprinderile farmaceutice au fost
intocmite 220 procese verbale in baza Codului cu privire la contraventiile
administrative (art. 47 alin. 1 — 28, alin. 2 — 8, alin. 4 — 100, alin. 5 — 74, alin. 6 - 1;
art 152 alin. 5 — 3, alin. 6 — 6), ulterior transmise pentru examinare Comisiilor
administrative s1 Centrului pentru Combaterea Crimelor Economice si Coruptiei

(anexa nr. 15).

S-a efectuat lunar analiza preturilor de realizare cu amanuntul la medicamentele

din piata farmaceutica.
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Au fost efectuate controale complexe cu acordarea suportului consultativ-metodic
in Sectiile Centrelor Medicilor de Familie (CMF) pentru asistenta cu medicamente,
create ca urmare a separarii sectiei farmaceutice de la farmacia spitaliceasca, in baza
ord. MS nr. 404 din 30.10.2007 ,,Cu privire la delimitarea juridicd a asistentei
medicale primare la nivel raional”, cu transmiterea informatiei privind incdlcarile
depistate la Centrul pentru Combaterea Crimelor Economice si Coruptiei. Se
monitorizeaza asistenta farmaceutica la nivel de raion, cu completarea listelor privind
unicitatea dintre asistenta medicala primara si ceafarmaceutica la nivel de raion, in
baza ord. MS nr. 396 din 24.10.2007 ,,Cu privire la aprobarea Nomenclatorului

institutiilor medico-sanitare publice de nivel raional”.

S-au efectuat controale tematice pentru verificarea rebuturilor in depozitele
farmaceutice, In neadmiterea patrunderii medicamentelor cu deficiente de calitate in
piata farmaceuticd, in baza informatiei prezentatd de Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor si serviciului de nimicire inofensivd din cadrul Agentiei

Medicamentului.

In baza ordinului Agentiei Medicamentului nr. 13-d din 02.04.2008 ,,Cu privire la
deplasarea in interes de serviciu” a fost evaluata situatia la capitolul achizitii publice
si aprovizionarea cu medicamente, in baza licitatiilor centralizate organizate de
Agentia Medicamentului 1n institutiile medico-sanitare publice republicane,
municipale si a spitalelor raionale din republica.

S-a monitorizat si verificat situatia privind intreprinderile farmaceutice care si-au
sistat activitatea, in baza deciziei Camerei de Licentiere (anexa nr.16).
Cooperarea activitatii Inspectoratului cu alte organe cu functie de control.

Pentru anul 2008 au fost efectuate 149 controale de comun acord cu alte organe
cu functii de control (anexa nr. 17). In baza adresarii Procuraturii R. Moldova s-au
efectuat  controale inopinate de comun acord cu reprezentantii Procuraturii

sectoarelor Ciocana, Botanica si Buiucani pentru mun. Chisindu §i raioanele Briceni,
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Donduseni Ocnita, Orhei, Singerei, privind respectarea legislatiei privind procesul
fabricarii, pastrarii, eliberarii si comercializarii medicamentelor cu efecte puternice
si psthotrope de catre institutiile medico-sanitare publice, intreprinderile
farmaceutice si curativ sanatoriale, cu examinarea pachetului de documente, genului
de activitate, cerintelor tehnice fatd de incaperile si obiectivele in care se pastreaza
substante narcotice, psihotrope si/sau precursori, respectarea cerintelor Legii nr.
382-XIV din 06.05.99 ,,Cu privire la circulatia substantelor narcotice si psihotrope si
a precursorilor”, ordinului Ministerului Sanatatii nr. 71 din 03.03.99 ,,Cu privire la
pastrarea, evidenta si eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si
psihotrope” si ordinului MS nr. 434 din 28.11.2007 ,,Cu privire la modul de
prescriere si livrare a medicamentelor” cu inaintarea prescriptiilor, termenilor de
remediere.

In baza planului masurilor privind asigurarea securitatii asistentei farmaceutice si
contracararea importului ilicit de medicamente aprobat de Agentia Medicamentului
si Ministerul Afacerilor Interne (MAI), la solicitarea Directiei Investigare a
Fraudelor din cadrul MALI, colaboratorii Inspectoratului Farmaceutic au participat la
inventarierea medicamentelor introduse in republicd prin contrabanda.

In temeiul Hotaririi Guvernului nr. 85 din 25 ianuarie 2006 ,,Cu privire la
implementarea sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al
medicamentelor” au fost efectuate inspectii inopinate si verificate intreprinderile
farmaceutice. La depozitele farmaceutice, in baza ordinului nr. 11 din 19.02.2008,
contrasemnat de Ministerul Dezvoltarii Informationale si Agentia Medicamentului,
s-au efectuat controale privind indeplinirea cerintelor HG mentionate. In
intreprinderile farmaceutice municipale, raionale §i ordsenesti, in baza ordinului
Agentiei Medicamentului nr. 13 din 10.03.2008 ,,Despre unele masuri privind
definitivarea implementarii sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de
stat al medicamentelor la nivel local” s-au efectuat controale cu sanctionarea a 34

intreprinderi farmaceutice conform Codului Contraventiilor Administrative, cu
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inaintarea prescriptiilor §i termenilor limitd pentru instalarea programului SIA

»INSM” si remiterea informatiei in adresa Camerei de Licentiere.

Au fost inregistrate si examinate 120 petitii, dintre care 94 au fost inaintate

Agentiei Medicamentului direct de catre cetdteni si 26 au parvenit prin intermediul

organelor ierarhic superioare. Petitiile au fost examinate , problemele - solutionate si

s-au intreprins masuri de rigoare pentru neadmiterea pe viitor a incalcarilor depistate

(anexa nr. 18).

Caracteristica incalcarilor constatate in intreprinderile farmaceutice

In rezultatul controalelor efectuate au fost inregistrate un numar de 2208

incalcari, plasate in ordinea ce urmeaza :

realizarea medicamentelor in lipsa instructiuni in limba de stat - 511
(23,14%)

necorespunderea regulamentului tip de functionare - 420 (19,02%)
incalcarea cerintelor HG 85 din 25.01.06 — 250 (13,22%)

nerespectarea regulilor de pastrare a medicamentelor - 232 (10,50%)
nerespectarea cerintelor tehnice fatd de incadperile de pastrare a
medicamentelor psihotrope si /sau precursori - 214 (9,69%)

nerespectarea regulilor de eliberare a medicamentelor - 148 (6,70%)
incalcarea regimului sanitar in unitatile farmaceutice - 110 (4,98%)
realizarea medicamentelor in lipsa documentului ce atestd calitatea — 73
(3,9%)

necorespunderea incdperilor normativelor de extindere si amplasare - 72
(3,26%)

alte incalcari — 6,19 % .

Pentru perioada anului 2008 in cadrul Inspectoratului Farmaceutice au fost

efectuate

1026 controale complexe comparativ cu 895 pentru anul 2007,
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149 controale de comun acord cu alte organe cu functii de control, inclusiv
55 in baza adresarii Procuraturii R. Moldova. S-au efectuat controale
inopinate de comun acord cu reprezentantii Procuraturii sectoarelor Ciocana,
Botanica si Buiucani pentru mun. Chisinau si raioanele Briceni, Donduseni
Ocnita, Orhei, Singerei, privind respectarea legislatiei in procesul fabricarii,
pastrarii, eliberarii si comercializdrii medicamentelor cu efecte puternice si
psihotrope de catre institutiile medico-sanitare publice, intreprinderile
farmaceutice si curativ sanatoriale, cu examinarea pachetului de documente,
genului de activitate, cerintelor tehnice fatd de incaperile i obiectivele in
care se pastreaza substante narcotice, psihotrope si/sau precursori,
respectarea cerintelor Legii nr. 382-XIV din 06.05.99 ,,Cu privire la
circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a precursorilor”, ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 71 din 03.03.99 ,,Cu privire la pastrarea, evidenta
si eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope” si
ordinului MS nr. 434 din 28.11.2007 ,,Cu privire la modul de prescriere si
livrare a medicamentelor” cu 1naintarea prescriptiilor, termenilor de

remediere.

XII. Controlul calitatii medicamentelor.

e S-a efectuat controlul calitatii a 36693 serii de medicamente, inclusiv 34986
serii de medicamente din import si 1707 serii de medicamente autohtone. Din
totalitatea seriilor analizate s-a efectuat controlul deplin a 8241 serii de preparate,
27259 serii au fost autorizate in baza certificatelor de analizd ale producétorilor
certificati GMP, 1193 serii de medicamente au fost autorizate in baza controlului
organoleptic, al ambaldrii si marcérii. In rezultatul sporirii volumului importului
medicamentelor s-a stabilit o majorare a numarului de serii analizate, in special a

medicamentelor fabricate de producatori certificati GMP. Astfel, in comparatie cu
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anul 2007, numarul total de analize a crescut cu 3,8 %, numarul de serii autorizate in
baza certificatelor de analiza ale producatorilor certificati GMP — cu 8,7 %, verificate
organoleptic — cu 2,2 %. S-a diminuat cu 9,7 % numarul de serii supuse analizei
depline (anexa nr. 19). Micsorarea numarului de serii de medicamente supuse
controlului conform tuturor indicilor de calitate din DAN se explica prin cresterea
complexitatii analizei unei serii de medicament §i micsorarea numarului de experti
antrenati in analizele fizico-chimice din motivul exodului de cadre. In rezultatul
efectuarii analizelor s-au rebutat 139 serii de medicamente (anexa nr. 20).

e S-a efectuat analiza ulterior selectiva a 272 serii de medicamente, inclusiv 10
serii prelevate de Inspectoratul Farmaceutic din reteaua farmaceuticd, ceia ce
alcatuieste 0,74 % din numarul total de serii analizate sau 3,3 % din numarul de serii
supuse analizei depline.

e A fost efectuata analiza a 390 serii de medicamente cu scop de avizare la etapa
de inregistrare, din care s-au rebutat 15 serii, care nu corespundeau prevederilor
specificatiel inaintate pentru inregistrare.

e Sectia analize microbiologice a efectuat controlul sterilitatii a 2156 serii de
medicamente, determinarea contaminarii microbiene a 5599 serii, determinarea
activititii antimicrobiene a antibioticelor — 211 serii, activitatea specifica a
biopreparatelor — 95 serii, aprecierea activitatii antagoniste — 75 serii.

e S-au completat continuu bazele de date automatizate cu documentatie analitico-
normativa (15901 denumiri), producatori (2475), beneficiari (322), clasificatorul
formelor farmaceutice. In anul 2008, paralel cu inregistrarea automatizati a mostrelor
intrate Tn Laborator, s-a inceput unificarea codurilor medicamentelor din baza de date
a LCCM cu cele din Clasificatorul oficial al medicamentelor plasat pe site-ul Agentiei
Medicamentelor. Actualmente sunt codificate 4634 cartele cu medicamente din
clasificatorul LCCM.

e S-au prelevat si analizat din farmaciile de spital si cele comunitare cu sectie de

producere 1123serii de forme farmaceutice extemporale, 193 serii de apa purificata si

29



59 serii preparate usor alterabile. S-au preparat si livrat catre farmaciile producatoare
reactive si solutii volumetrice conform cererilor.

e Pe parcursul anului s-a acumulat material informativ si s-a prezentat lunar
informatia cu privire la controlul calitatii medicamentelor, medicamentele rebutate
sau falsificate pentru a fi publicatd in buletinul AM.

e In colaborare cu Serviciul Etichetare si Prospect pe parcursul anului 2008 s-a
instituit o verificare totald a ambalajelor primare si secundare si a instructiunilor care
insotesc fiecare serie de medicament, asigurandu-se prezenta informatiei despre
administrarea medicamentului in limba de stat si/sau limba de stat si limba rusa.

LCCM a participat in a. 2008 la etapele 3 si 4 ale fazei a [V-a de testare
profesionistd a laboratoarelor organizatda de OMS in colaborare cu Directoratul
European de Calitate a Medicamentelor. La etapa a treia s-a efectuat determinarea
continutului lamivudinei si zidovudinei in comprimatele combinate de lamivudina si
zidovudina prin metoda HPLC. Etapa a patra preconiza determinarea cantitativa a
diclorhidratului de chinina in solutia injectabild de diclorhidrat de chinina 300 mg/ml
prin metoda de titrare in mediu neapos cu efectuarea extractiilor preventive.

Datele obtinute de LCCM s-au incadrat perfect in limitele de admisibilitate a
rezultatelor pentru metodele utilizate, stabilite de OMS si au demonstrat calitatea
echipamentului din dotare si un grad inalt de pregatire a specialistilor antrenati in
teste.

Baza tehnico-materiala a laboratorului s-a modernizat prin dotarea cu:

- 4 aparate ED-2L pentru determinarea dezagregarii formelor solide dozate
conform prevederilor Ph. Eur. s1 USP, producator Electrolab, India.
- 1 etuva de uscare Binder, Germania.
- 1 termostat cu racire pentru analize microbiologice Sanyo, Japonia.
Aparatele de masura din dotarea laboratorului au fost pregatite si prezentate

pentru verificarea anuald de catre serviciul metrologic al Institutului National de
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Standardizare si Metrologie. Toate aparatele prezentate au fost conforme cerintelor

tehnice.

XIII. Evidenta automatizata a circulatiei medicamentelor.

e Pe parcursul anului 2008 sistemul de evidentd automatizata a medicamentelor
autorizate SIA ,,ECMA” a fost in perfectionare si dezvoltare continud. A
continuat procesul de implementare a SIA ,Nomenclatorul de stat al

medicamentelor.

~

o In baza estimarilor la 31.12.2008 nivelul implementarit SIA ,,NSM” 1in

intreprinderile farmaceutice constituie cca 74,06 %. (anexa nr. 21).

e Zilnic a fost completata si plasata pe pagina web ceacm.amed.md informatia
despre medicamentele care au trecut controlul calititii s1 li sa atribuit eticheta

cu fasie latenta cu nr. de ordine respectiv.

e A fost pregatit si sistematizat mecanismul de actualizare permanenta a

,Clasificatorului Agentilor Economici”

e In baza Legilor Republicii Moldova nr. 1456-XII din 25.05.93 ,,Cu privire la
activitatea farmaceutica”, nr. 1409-XII din 17.12.1997 ,,Cu privire la
medicamente”, 1453-XII din 25.05.1993 ,Cu privire la protectia
consumatorilor” si in scopul protectiei mediului ambiant precum si ordinului
Ministerului Sanatétii si Protectii Sociale al Republicii Moldova nr. 9 din
06.01.2006 ,,Cu privire la nimicirea inofensivd a medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, contrafdcute cu deficiente de calitate sau fard documente de
origine (Insotire)”, CEACM verifica autenticitatea medicamentelor supuse
nimicirii inofensive, completeaza baza de date si plaseazd pe pagina web

ceacm.amed.md informatia respectiva.
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In repetate randuri au fost avertizate farmaciile care nu au implementat SIA
»NSM”, conform grficului stabilit despre  expirarea  termenului de
implementare a sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de Stat al

Medicamentelor” si consecintele prevazute de legislatia in vigoare.

Au fost expediate 270 CD-uri cu versiunea finald a SPP ,MRM” pentru agentii
economici care nu au implementat SPP , MRM”. Conform informatiei prestate
de Posta Moldovei pana la moment 199 agenti economici au primit pachetul cu
CD, 49 pachete au fost intoarse Agentiei Medicamentului din motiv: au refuzat
primirea pachetului — 2 (Farmacia Anenii Noi — Hirbovat, Maximovca), nu au
ridicat pachetul de la oficiul postal — 47. La 23 agenti economici SPP ,MRM”

era deja instalat, dar nu au fost prezentate Actele de dare in exploatare.

S-a elaborat Clasificatorul agentilor economici in baza de date la nivel central
cu atribuirea codului unic al agentului economi, care permite exportul
rapoartelor lunare despre circulatia medicamentelor la nivelul central in regim

automat.

S-a elaborat graficul suplimentar ,,cu privire la implementarea Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor” pentru
intreprinderile farmaceutice care nu au implementat SIA ,NSM” la data

stabilita.

S-a elaborat graficului ,,cu privire la reinstalarea versiunii finale a SPP , MRM”
din cadrul Sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor” pentru intreprinderile farmaceutice care au implementat SIA
L, NSM”. Inlocuirea versiunii tirajate anterior a software cu cea finald conform
situatiei din 31.12.2008 a fost efectuatd la 215 agenti economici care face
posibild transmiterea informatiei de la nivelul loca la nivelul Central al
sistemului. Din motivul, cd nu a fost finalizat proiectul SIA ,,Nomenclatorul de

stat al medicamentelor” la nivelul central al Sistemului informational, la
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moment nu este posibild integrarea informatiei, primite de la intreprinderile
farmaceutice, in baza centrala de date. Informatia, care este trimisa de la nivelul
intreprinderilor farmaceutice, este primita si stocata in cutia postei electronice

pe adresa: ceacm.amed.md. Analiza acestor informatii a permis sa stabilim ca:

transmit informatii in adresa Agentiei Medicamentului 61 de intreprinderi

farmaceutice;

47 intreprinderi farmaceutice transmit informatii in formatul SPP ,MRM”

reinstalat;

14 intreprinderi farmaceutice nu transmit informatii cu utilizarea tehnologiei de

transmitere a informatiei Tn mod automatizat .

Permanent a fost efectuatd monitorizarea indeplinirii graficului Cu privire la
implementarea sistemului automatizat informational ,,Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor” si  expediate rapoarte saptamanale organelor ierarhic
superioare §i celor implicate In procesul conformarii prevederilor HG Nr. 85
din 25.01.2006, privind mersul 1indeplinirii graficului Cu privire la
implementarea sistemului automatizat informational ,,Nomenclatorul de Stat al

Medicamentelor”.

Au fost organizate un sir de intruniri de lucru pentru mobilizarea factorilor de
decizie in realizarea Planului de actiuni cu privire la executarea deciziilor
Consiliului Suprem de Securitate nr. 05/1-03-02 din 30 iunie 2008 privind
implementarea Sistemului Informational Automatizat ,,Evidenta si Controlul

Medicamentelor Autorizate”

A fost efectuat un sondaj privind gradul de implementare si exploatare a SIA
,Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor” pe intreg teritoriul republicii. In
sondaj au participat 741 agenti economici. In rezultat s-au evidentiat

urmatoarele aprecieri - SPP ,MRM” este nesatisfacator — 61 pareri ce constituie
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8,23%:; foarte slab — 40 (5,40%); slab — 240 (32,39%); bun — 196 (26,45%); f.
bun — 8 (1,08%); nu sa-u pronuntat — 196 agenti economici (26,45%).

e S-a organizat o comisie mixtd din reprezentantii MDI, MS, AM, sub
antreprenorii MDI: firmele SRL ,,Onix-JCV” si SRL , BC Soft”, care la
01.09.2008 a evaluat corespunderea softului la nivelul local si central cu
cerintele inaintate Tn documentatia tehnicd. S-a intocmit in mod operativ
planuri, s-a luat decizii care au accelerat procesul de implementare a SIA

»INSM”.

e Sa elaborat procesul-verbal de confirmare a existentei serviciilor software,
stipulate in sarcina tehnica a Sistemului Informational Automatizat
«Monitorizarea Realizarii Medicamentelor» la nivelul local. Procesul-verbal a

fost coordonat si semnat de toti membrii comisiei.

e [a04.09.2008 comisia mixtd a evaluat corespunderea softului la nivelul central

cu cerintele inaintate Tn documentatia tehnica.

e Sa elaborat procesul-verbal de confirmare a existentei serviciilor software,
stipulate in sarcina tehnica a Sistemului Informational Automatizat «Evidenta si
controlul medicamentelor autorizate» la nivelul central. Procesul-verbal a fost

semnat de membrii comisiei cu exceptia reprezentantului SRL ,,BC Soft”.

e (Catre agentii economici au fost livrate 55,6 min. EFL.

XIV. Nimicirea Inofensiva a medicamentelor.

Pe parcursul lunii anului 2008 Ia acest capitol a fost indeplinit urmatorul lucru:
e Au fost acordate servicii de nimicire pentru — 80 agenti economici;
e Au fost receptionate pentru nimicire inofensiva — 827 denumiri de produse
farmaceutice Tn numar de 159219 ambalaje, inclusiv:
* Comprimate — 65855 ambalaje;
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= Solutii — 9736 ambalaje;

= Supozitoare — 694 ambalaje;

= Solutii injectabile — 18940 ambalaje;

* Drageuri, capsule — 2821 ambalaje

= Unguente — 17 ambalaje;

= Specii — 15725 ambalaje;

= Pulberi — 11713 ambalaje;

» Tincturi — 7242 ambalaje;

=  Siropuri — 16099 ambalaje

= Diverse — 75 ambalaje.
Pentru numarul total de ambalaje prezentate la nimicire inofensiva cauzele se
repartizeaza astfel:

= Termen expirat de valabilitate — 130668 ambalaje;

= Rebutate de LCCM — 27570 ambalaje;

= Depistate de Ispectoratul Fiscal — 981 ambalaje; (anexa nr. 22).
Pe parcursul anului 2008 au fost nimicite inofensiv - 878 litri de solventi
organici receptionati de la LCCM;
A fost receptionatda pentru nimicire materie prima de la firmele: ,,Universal
Farm” - 125 kg si ,,Vermodje” - 752 kg;
Au fost receptionate reactive de la Centrul de Medicinad Legald in cantitate de:
substanta uscata — 137,25 kg si solutii — 309,69 litri;
Documentatia pentru aprobare a nimicirii a fost coordonata la diverse instante:
Agentia Ecologica Chisindu, Comitetul Permanent de Control asupra
Drogurilor, Departamentul Situatiei Exceptionale, Centrul National Stiintifico -
Practic de Medicina Preventivd; Regia Autosalubrizare;
Au fost organizate si petrecute 2 Comisii de Nimicire Inofensivd a

Medicamentelor : pe data de 29 mai si 27 noiembrie;
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Preparatele medicamentoase primite de la agentii economici au fost pregatite
pentru Comisia de nimicire Inofensiva a Medicamentelor, si apoi incapsulate in
amestec de ciment si var au fost transportate la gunoistea organizatd, s.
Tintareni, r-nul Anenii Noi.

In vederea perfectionirii procesului tehnologic de evidentiere, gestiune si
nimicire inofensiva a medicamentelor, pe parcursul anului gestionar:

- s-au intensificat relatiile de colaborare cu Inspectoratul Farmaceutic si
CEACM;

- s-a implimentat procedura de nimicire a Etichetelor cu fasie latentd
(EFL) destinate pentru aplicare pe ambalajele secundare a
medicamentelor supuse nimicirii inofensive;

- s-a completat documentatia sectiei NIM cu Acte de evidentd a nimicirii
EFL si documente confirmative;

- s-a elaborat si implimentat mecanismul de verificare a informatiei a
SNIM cu contabilitatea AM si Inspectoratul Farmaceutic.

S-a elaborat si publicat in Buletinul Agentiei Medicamentului o ,,Notd
informativa publicitara” privind dauna ecologica produsa de medicamentele
distruse neconform normelor legale (Buletinul AM nr. 4 din aprilie 2008, pag.
88.)

In depozitul sectiei NIM au fost create toate conditiile necesare de activitate a
personalului auxiliar: locuri de muncd; stelaje, suporturi, rocld, malaxor,
carucior etc.; echipament de protectie si de lucru; mentinerea temperaturii de
camera, iluminare, conditii normale de mena;.

In total, pe parcursul anului gestionar au fost prestate servicii de nimicire
inofensiva a medicamentelor in valoare de 190395, 22 lei.

In anexa nr. 23 se prezinti dinamica numirului total de ambalaje nimicite

inofensiv.
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XYV. Informatie despre medicamente.

e Centrului de Informatie despre Medicamente (CIM) 1n a. 2008 a continuat sa
presteze servicii de asistenta informationala gratuitd despre medicamente a
specialistilor din domeniul sdnatatii prin solicitare la linia fierbinte de telefon.
Pe perioada 01.01.2008 — 31.12.2008 la CIM au fost adresate 893 intrebari,
ceea ce constituie cu 31% mai putin fatd de anul 2007, insa cu 32% mai mult
fatd de anul 2006 (anexa nr. 24). Toate Intrebarile parvenite au fost precautate
pentru raspunsuri argumentate si depline din surse de literaturd stiintific
validata. Timpul de pregatire a unui raspuns este in dependenta de
complexitatea si categoria intrebarii (de la citeva minute — citeva ore).
Modalitatea adresarii Intrebarilor este diferitd, dar majoritatea au parvenit prin
telefon sau au fost readresate de la linia fierbinte a MS — 77%; vizitd personala
— 18%; fax, e-mail — 5%. Intrebarile au fost primite atat de la specialistii din
domeniul sandtétii, cit si de la pacienti.

e Avand in vedere, multitudinea de medicamente prezente pe piata farmaceutica
a Republicii Moldova, pentru a facilita coerenta mecanismului intrebari -
raspunsuri toate intrebarile adresate la CIM s-au clasat pe categorii. Cele mai
solicitate Intrebari au fost la categoriile: principiul activ si forma farmaceutica,
caracteristica completd de tip instructiune, informatii de marketing (producator,
prezenta pe piatd), indicatii, modul de administrare, sinonime dupa principiul
activ (denumiri comerciale) si analogi dupa grupa farmacoterapeutica,
apartenenta la grupa farmacoterapeutica si codul ATC (anexa nr 25). Unele
intrebari s-au referit la 2-3 categorii.

e Trimestrial au fost prezentate cite 1-2 comunicari ale CIM-ului la Centrul de
formare profesionald a lucratorilor medicali §i farmacisti cu studii medii cu
diseminarea numerelor de buletin informativ InfoCIM editate pe parcursul

anului 2008. CIM a participat la masa rotunda cu genericul ,,Rolul informatiei
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despre calitatea medicamentelor in protectia pacientului” (22.02.2008) 1n cadrul
Centrului de perfectionare continua a lucratorului medical cu studii medii si a
farmacistului, cu material informativ:
- calitatea medicamentelor: notiuni generale, procesul de control, aspecte
legislative
- prezentarea si rezultatele activitatii pe parcursul a doi ani a CIM.
A fost editat trimestrial Buletinul informational InfoCIM (numerele 1, 2-3 —
2008) unde au fost abordate noutati la diverse capitole: comunicate de presa ale
EMEA (Agentia Europeana a Medicamentelor), studii clinice, reactii adverse,
metode de tratament, medicamente noi si desigur exemple de intrebari adresate
la CIM cu raspunsul oferit.
A fost Intocmita lista actelor comunitare (directive ale Comunitatii Europene)
in domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice cu indicarea denumirii,
numarului si datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (pentru
unele directive versiunea integrald in limba romana).
Participarea in cadrul expozitiei internationale specializate
MoldMEDIZIN&MoldDENT (septembrie) cu poster la standul Agentiei
Medicamentului, de asemenea a fost repartizat buletinul informativ InfoCIM
Nr. 2-3 2008 si leaflet-ul ,,Cum poti evita erorile medicale”.
Prezentarea informatiei tematice despre:
medicamentele orfane — lista medicamentelor orfane, nomenclatorul
maladiilor rare, directive, regulamente CE care au drept scop stabilirea unor
proceduri de desemnare a produselor medicamentoase ca medicamente orfane.
programul de precalificare a producatorilor §i a produselor medicamentoase
de catre OMS pentru tratamentul si profilaxia maladiilor HIV-SIDA, diabetul
zaharat, hepatite, tuberculoza.

legislatia in domeniul promovarii medicamentelor 1n alte tari.
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XVI. Manifestari Stiintifico — practice.

1. ,,De la prioritati globale la actiuni locale”, conferintd stiintifico — practica,
30 aprilie 2008 (comun cu AFRM), cca 200 participanti.

2. ,Actualitati ale sistemului farmaceutic”, conferinta sriintifico — practica
,2Medicamentul si viata”, 9 septembrie 2008 (comun cu MS, AFRM,
USMF), cca 250 participanti.

3. ,,Buna guvernare in sistemul farmaceutic”, conferinta nationald, proiect al
OMS, 10 decembrie 2008 (comun cu MS), 62 participanti.

4. . Sistemul informational  automatizat ,Evidenta s1  controlul
medicamentelor autorizate”, masa rotunda, 3 iulie 2008, (comun cu MS,
MDI), cca 100 participanti.

5. ,,Conceptul antrepozitului vamal de medicamente : situatii si probleme”,
masa rotunda, 23 decembrie 2008 (comun cu MS si SV), cca 30

participanti.

Director general Mihail Lupu
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Anexa nr. 1

Accesibilitatea fizica a medicamentelor (aa. 2005 — 2008)

Indicator : Anul

satisfacerea 2005 2006 2007 2008
cererii pe reteta (preventiv)
Media pe tara 72,1% 72,5% | 75,4% 76,2%
Media pe 61,5% 62,0% | 68,2% 69,8%
localitatile

rurale

Anexa nr. 2

Autorizarea medicamentelor
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Anexa nr. 3

APROBAREA MODIFICARILOR POSTAUTORIZARE in RM

(situatie comparativa 2006/2007/2008) )
« MD tip | sunt

variatiile privind

MD tip continutul
" documentatiei
II G4%) prezentate la
autorizarea
Produse autorizate  Modificiri MD tip I precedenta’ ce nu
aprobate o conducla o
(94,6 %)
a2.2006 MD tip schimbare

fundamentala din

punct de vedere al
calitatii, sigurantei si
eficacitatii produsului

II‘ medicamentos
autorizat.

Produse autorizate  Modificari * MD tip Il sunt
aprobate oricare schimbari
a.2007 importante in
) calitatea, siguranta si
“("3')2‘1‘%' eficacitatea
’ produsului
II medicamentos, dar
care nu necesita
WD i1 eliberarea unui nou
Produse autorizate  Modificiri 3_2008 (96,;l‘; 9 ertlf_lcat de
aprobate %) Inregistrare.
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Anexa nr. 4

Lista documentelor eliberate de catre SEF cu grupul GMP in anul 2008

. . Numarul .
Nr. Denumirea documentului u . ul de Suma, lei
acte eliberate
1. | Monografii Farmacopeice st MFT 181 38 700,00
2. | Modificari la DAN 74 fara plata
3. | Regulamente Tehnologice de Producere 123 fard plata
4. | Controlul calitatii pentru produse 126 26064,00
5. | Autorizatii de fabricatie 147 fara plata
6. | Analize farmacocinetice 35 9152,00
7. | Determinarea concentratiei substantelor 16 fara plata
medicamentoase 1n plasma sanguina
Numairul total de acte eliberate 651
Suma totala, lei 73916,00
Anexa nr. 5
Dinamica activitatii SEF pe parcursul anilor 2006-2008
2006 2007 2008
Nr.| Denumirea documentului Numairul Suma, | Numairul Suma, Numarul Suma,
de acte lei de acte lei de acte lei
1 | Monografii Farmacopeice si 135 29025,00 218 46870,00 181 38700,00
Monografii ~ Farmacopeice
Temporare
2 | Modificari la DAN 114 fard plata 80 fard platd 74 fara plata
3 | Regulamente Tehnologice 82 fara plata 134 fara plata 123 fara plata
de Producere
4 | Controlul calitatii pentru 82 20645,00 136 33396,70 126 26064,00
produse
5 | Autorizatii de fabricatie 123 fara plata 147 fara plata 147 fara plata
6 | Analiza farmacocinetica 23 8763,0 53 17899,0 35 9152,00
7 | Determinarea concentratiei 15 fara plata 15 fara plata 16 fara plata
substantelor medicamentoase
in plasma sanguina
Numairul total de acte 574 783 702
eliberate
Suma totala, lei 58433,0 98165,7 73916,00

42




Anexa nr. 6

Statistica documentelor eliberate pe intreprinderi in anul 2008

Modificari | Autorizatii
Nr. Producatorul MF/MFT RTP |Analize de TOTAL
DAN ..
fabricatie
Intreprinderi producitoare de medicamente
1. | SC,Balkan 17 1 11 13 8 50
Pharmaceuticals”SRL
2. | ,Beta” SRL 7 1 3 7 4 22
3. | Centru National de - - - - - -
Transfuzie a Sangelui
4. | ,Farmacia-Cojusna” SRL 6 1 - - 6 13
5. | Depofarm SRL 4 - 1 1 7 13
6. | ,,.Drop-Farm” SRL 2 6 8
7. | ICS ,,Eurofarmaco”SA 22 7 15 7 18 69
8. | IM, Farmaco” SA 28 12 22 6 10 78
9. | ,Farmaprim” SRL 29 17 35 33 30 144
10. | SC,,Farm-Prod” SRL Licenta pentru activitate farmaceutica retrasa
11. |, Ficotehfarm” SRL 3 1 3 4 2 13
12. |, FluMed-Farm” SRL 1 1 15 17
13. | ,Medfarma”SRL 5 1 6
14. | ,Medeferent Grup” SRL 3 2 1 1 7
15. | ,,Medpreparate” SRL 1 1 4 6
16. | SC,New Tone” SRL 4 6 2 2 14
17. | ,,RNP Pharmaceuticals” SRL 22 14 10 32 32 110
18. | ,,Tamusfarm” SRL 2 2 4
19. | ,,Universal-Farm” SRL 19 4 11 1 11 46
20 | ,,Vermodje” SRL 4 2 6
21 | ,,VitaPharm-Com” SRL 4 4 6 6 20
22 | ,,Speranta-Farm” SRL 1 1
Detindtori de documente
23 | Agentia Medicamentului 1 1
24 | ICS ,Insect-Farm” SRL 3 3
TOTAL 181 74 123 126 147 646
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Anexa nr. 7

Activitatea intreprinderilor farmaceutice producitoare de medicamente
(reiesind din numarul de documente eliberate pe parcursul anilor 2006 — 2008

Documente eliberate (unitati)

Nr. Producatorul
2006 2007 2008
1. | CS ,,Balkan Pharmaceuticals” SRL - 82 50
2. |,Beta” SRL 11 25 22
3. | Centrul National de Transfuzie a Sangelui 7 - -
4. | ,Farmacia-Cojusna” SRL 16 12 13
5. | ,,.Depofarm” SRL 38 11 13
6. | ,,Drop-Farm” SRL 7 - 8
7. | ICS ,Eurofarmaco” S.A. 31 61 69
8. | IM ,,Farmaco” S.A. 85 113 78
9. |, Farmaprim” SRL 31 41 144
10. | SC, Farm-Prod” SRL - 3 -
11. | ,,Ficotehfarm” SRL 7 1
12. | SC, ,FluMed-Farm” SRL - 35 17
13. | ,,Medfarma” SRL 49 26 6
14. | ,,Medeferent-Grup” SRL 10 27 7
15 | ,,Medpreparate” SRL 6 4 6
16 | SC,,New Tone” SRL 12 55 14
17 | IM ,,RNP Pharmaceuticals” SRL 58 119 110
18 | ,,Tamusfarm” SRL 4 1 4
19 | ,,Universal-Farm” SRL 41 41 46
20 | ,,Vermodje” SRL 9 2 6
21 | IM , VitaPharm-Com” SRL 21 53 20
22 | ,Speranta-Farm” SRL - 3 1
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Autorizarea importului de medicamente
in dinamica pe 2006 — 2008

Anexa nr. 8

2005 2006 2007 2008
Nr. Autorizatiilor de 1298 1610 1816 2010
import eliberate
Valoarea, mii lei MD - 6 658,118.649 | 8 202,739.068 | 9 239,684.719
Cota cresterii anuale 19,38% 12,79% 10,68%
Randamentul mediu 14,28%
anual de crestere
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Anexa nr.9

Volumul importului de medicamente
in dinamica pe 2005 — 2008 (in min. Dol. SUA)

B Medicamente

136,9

140
120+
100+
801
60
401
201

2005 2006 2007 2008
(preventiv)
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Evolutia indicilorlunari a preturilor la medicamente pentru anul 2008
(Sursa - monitorizarea preturilor in Agentia Medicamentului)

Anexa nr. 10
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Anexa nr.11

Manifestarea preturilor la medicamente in Republica Moldova
(pe perioada aa. 2005-2008)

25
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23,74% I
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\ 1%

—=

anul 2005 anul 2006 anul 2007 anul 2008
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Anexa nr. 12

Caracteristica Buletinului Agentiei Medicamentului

Anul 2005 2006 2007 2008
Numere editate 12 12 12 12
Numar materiale publicate 71 75 60 76
Abonamente, inclusiv: 510 456 458 434
gratuite 50 50 50 52
Localitati urbane 236 233 231 221
Localitatile rurale 224 173 177 161

Anexa nr. 13

Continutul Buletinului Agentiei Medicamentului

Nr.d/o Denumirea rubricii Materiale
publicate

1. | Acte legislative 7

2. | Rezultatele controlului calitatii 11

3. Sectia Autorizare medicamente, evaluare clinica 12

si farmacovigilentd informeaza

4 Inspectoratul Farmaceutic de Stat informeaza 3

5. | Cercetari stiintifice 1

6. | Congrese si conferinte 15

7 In atentia farmacistilor 7

8 Meridiane farmaceutice 4
0. Stfatul farmacologului pentru farmacist 3
10. | Farmacia naturii 9
11. | Din istoria farmaciei 4
Total 76

49



Anexa nr. 14

Prezentarea controalelor dupa tipul de inspectie pentru anii 2007- 2008

Tipul inspectiei

Trimestru I

Trimestru II

Trimestru III

Trimestru IV

Total 12 luni

Total controale | 2007 | 2008 | 2007 | 2008 |2007 | 2008 | 2007 | 2008 2007 2008
438 607 552 417 828 391 506 615 2324 2030

1 Controale 213 294 283 299 138 184 261 249 895 1026
complexe
Cota din 48,6% | 48,4% | 51,3% | 71,7% | 16,7% | 47% | 51,6% | 40,5% | 38,5% 50.5%
totalul de
controale

II | Controale 225 313 269 118 690 207 245 366 1429 1004
inopinate
Cota din 51,4% | 51,6% | 48,7% | 28,3% | 83,3% | 53% | 48,4% | 59,5% | 61,5% 49,5%
totalul de
controale
inclusiv:

a Controale 113 187 128 82 337 155 61 183 639 607
tematice

b Controale la 16 3 50 3 80 2 12 54 158 62
initiativa MS

c Petitii 31 24 26 20 25 32 23 20 105 96

d Controale 17 17 29 11 39 13 31 49 116 90
repetate

e Controale de | 48 82 36 2 209 5 118 60 411 149
comun acord
cu alte organe

IIT | Procese 42 71 55 67 52 35 53 47 202 220
verbale

IV | Scrisori — 47 59 49 48 36 36 63 29 195 172
raspunsuri
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Anexa nr. 15

Procese verbale intocmite in a. 2008, comparativ cu a. 2007

Art. 47 — Practicarea ilicita a activitatii farmaceutice 2007 2008 %
Alin 1 |Activitate farmaceutica fara studii corespunzatoare 10 28 280
Alin 2 |Activitate farmaceutica neindicata in licenta 15 8 53,3
Alin 3 |Activitate farmaceuticd in loc neautorizat 2 0 0
Alin 4
Total, inclusiv 71 100 | 140,8
Realizarea medicamentelor neautorizate 1 0
lipsite de documente de provenienta 4 4
lipsite de documente ce atesta calitatea 6 1
prezenta medicamentelor expirate 7 5
pastrarea neconforma a medicamentelor 53 62
neutilizarea sistemului informational automatizat ,,NSM” 0 28
Alin 5 [Incalcari la modul de eliberare a medicamentelor 92 74 80,4
Alin 6 [Modificarea formulei de productie, fluxului tehnologic 3 1 333
Art. 152 — Incilciri ale regulilor de comert
Alin 5 |Lipsa indicatorilor de preturi 6 3 50
Alin 6 [Incalcarea modului de formare si de aplicare a preturilor cu 3 6 200
amanuntul
Total: 202 220 | 108,9
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Anexa nr. 16

Intreprinderi farmaceutice care si-au sistat activitatea in baza deciziei Camerei

de Licentiere

N Agentul economic Adresa amplasarii Nr. si data
D/o deciziei

1. | Farmacia “Orfarmbicom”SRL Or.Orhei, str.Boris Glavan, 7 16 din 10.01.08

2. | Fil. farmaciei “Orfarmbicom”SRL | or.Orhei, str.V.Lupu,128 16 din 10.01.08
3. | Farmacia “Fortuna-AND” SRL mun. Chisindu, str.Tighina, 390 din 06.02.08
4. | Farmacia “Liruar Farm” SRL mun. Chisinau, str.Putnei,28 391 din 06.02.08
5. | Farmacia “Pronostic” SRL mun. Chisinau, str.Ar.Mihail,55-a, 737 din 25.02.08
6. | Farmacia “Farmacia 385 Elada” mun. Chisinau, bul.Dacia, 9/1 1408 din 27.03.08
7. | Farmacia “ Gavanoasa” SRL r-nul. Cahul, s.Gavanoasa 1409 din 27.03.08
8. | Farmacia "Centaur Farm” SA mun Balti, str.Strai,13-a 1637 din 08.04.08
9. | Farmacia “Vitamar farm” SRL r-nul Criuleni s.Cimiseni 2094 din 29.04.08
10. | Farmacia “ Nadejda” SRL r-nul Soroca, s larova 2390 din19.05.08
11. | Filialala farm. “ Nadejda” SRL or. Soroca, str.Stroiescul18/a 2390 din19.05.08
12. | Farmacia ”Geviana Farm”SRL mun Chisinau, Cuza Voda,37 3088 din30.06.08
13. | Filiala farm.”Geviana Farm”SRL mun. Chisindu, str.Zelinschi,5/5 3088 din30.06.08
14. | Farmacia ’Olta &Co”SRL mun Chisinau, sos. Hincesti,22-b 3148 din 02.07.08
15. | Farmacia ,,Calendula-Culiuc” 11 or.Briceni, str.M.Eminescu,79 3253 din 10.07.08
16. | Farmacia ”Bandalac Larisa” 11 or. Briceni, str.Ferarilor, 1 3227 din 16.07.08
17. | Farmacia ,,Fortecos Com” SRL mun. Chisginau str.Aleco Ruso, 11 3443 din 23.07.08
18. | Farmacia ,,Opsa-Ivanov” II or.Hincesti, str-la M.Cibotari, 1 3867 din 29.08.08
19. | Farmacia ,,Zim Farm” SRL mun. Chiginau, bd.Traian, 1/1 3913 din 04.09.08
20. | Farmacia ,,Polivit Farm” SRL mun Balti,str.Decebal ,31 3965 din 09.09.08
21. | Farmacia ,,MTL Farm” SRL mun. Chisinau,str.Pandurilor, 2 4088 din 22.09.08
22. | Farmacia,,Seldo” SRL or. Criuleni,str. Biruintei, 1 8/68 4082 din 19.09.08
23. | Fil. farmaciei ,,Rocardius” SRL mun. Chisindu,str.Sarmisegetuza,35 3914 din 04.09.08
24. | Depozit. ,,Sanprodmed” SRL mun. Chisindu, str. Grenoble,149 A 4230 din 03.10.08
25. | Farm. “Argint-Farm” SRL or. Riscani, str. Independentii. 57/1 4232 din 03.10.08
26. | Fil.farmaciei“Argint-Farm” SRL r-nul Riscani, s. Pirjota 4232 din 03.10.08
27. | Fil.farmaciei“Argint-Farm” SRL r-nul Rigcani, s. Zaicani 4232 din 03.10.08
28. | Fil.farmaciei“Argint-Farm” SRL r-nul Riscani , s. Saptebani 4232 din 03.10.08
29. | Fil.farmaciei“Argint-Farm” SRL r-nul Rigcani ,s.Mihdileni 4232 din 03.10.08
30. | Farmacia “Orhei” SA mun. Chisinau, str. Albisoara,80/5a 4313 din 10.10.08
31. | Depozit “Sedico-Moldova” SRL mun. Chisinau, str. Zelinski, 11 4360 din 15.10.08
32. | Laborator de prod. ,,Farm-Prod” mun. Chisginau, str.Muncesti,121 A 4477 din 23.10.08
33. | Farmacia ,,Petreana” SRL mun. Chisinau, str.V. Lupu,33 Nr.4585 din 04.11.08
34. | Farmacia “laloveni” SA or. laloveni, str. D. Sihastru,2/1 Nr.4570 din 03.11.08
35. | Fil farmaciei “laloveni” SA or. laloveni, str. Alex.cel Bun,63 Nr.4570 din 03.11.08
36. | Farmacia ,,Farmastan ”SRL mun. Chisindu, str. A. Russo, 24 Nr. 4957 din 02.12.08
37. | Farmacia ,, Tvardita” CP Taraclia, s. Tvardita Nr.4958 din 02.12.08
38. | Farmacia “Ciobanu Natalia” II or. Cantemir, str. Trandafirilor, 2 Nr. 5191 din 19.12.08
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Anexanr. 17

Controale de comun acord cu alte organe cu functie de control

Nr./ord | Denumirea organului de Tematica controlului Numarul
control de
controale

1 Procuratura Generala Cu privire la respectarea legislatiei in procesul

fabricarii, pastrarii, eliberarii §i  comercializarii
medicamentelor cu efecte puternice si psihotrope de 55
catre institutiile medico-sanitare publice, intreprinderile
farmaceutice si curativ sanatoriale

2 Directiei Investigare a Inventarierea medicamentelor Introduse in republica 1
Fraudelor din cadrul MAI | prin contrabanda

3 Ministerul Dezvoltarii In temeiul Hotaririi Guvernului nr. 85 din 25 ianuarie 72
Informationale 2006 ,Cu privire la implementarea sistemului

informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al
medicamentelor” inspectii inopinate la depozitele
farmaceutice

4 Inspectoratul Fiscal In temeiul Hotaririi Guvernului nr. 85 din 25 ianuarie 10
Principal de Stat 2006 ,,Cu privire la implementarea sistemului

informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al
medicamentelor”

5 Centrul Pentru Combaterea | In IMSP IFP “Chiril Draganiuc”, SBT Vorniceni si 4
Crimelor Economice si SCM Ftiziopulmonologie (participarea la scoaterea
Coruptie sechestrului aplicat la preparatul Capriomicin 1,0 gr,)

6 Camera de Licentiere Avizarea incdperilor pentru activitate farmaceutica 6

Examinarea petitiilor

7 Ministerul Afacerilor Verificarea informatiei despre realizarea produsului 1

Interne Vertebrenol ung., 50
Total 149
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Prezentarea tematica a petitiilor pentru a. 2008

Anexa nr. 18

Nr. Numarul

d/o Tematica petitiilor de petitii %

1 | Incalcari la eliberarea medicamentelor 23 19,17
Calitatea medicamentelor 21 17,54

2 | Lipsa unor medicamente si produse parafarmaceutice in 19 15,83
piata farmaceutica

4 | Majorari de preturi la medicamente 10 8,33

5 | Lipsa instructiunilor de utilizare in limba de stat si/sau rusa 9 7,50

7 | Lipsa medicamentelor compensate 7 5,83

8 | Nerespectarea normelor de etica si deontologie farmaceutica 7 5,83

9 | Implementarea SIA ,,NSM” 5 4,16

10 | Refuz de returnare la produse farmaceutice 4 3,33

11 | Neprezentarea bonului de casa 1 0,83

12 | Altele 14 11,66
Total petiti examinate 120 100,00
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Anexa nr. 19

Rezultatele controlului calitatii medicamentelor de catre LCCM AM

in perioada 1.01.2008-31.12.2008 in comparatie cu anul 2007

Indicii statistici 2007 2008 Raport
2008/2007,
%
Numar total de serii analizate, inclusiv: 35358 36693 103,8
- Control fizico-chimic deplin 9122 8241 90,3
- Control organoleptic 1167 1193 102,2
- Certificarea conformitatii (medicamentele 25069 27259 108,7
- uzinelor farmaceutice autorizate conform GMP)
Medicamente din import 32950 34986 106,2
Medicamente autohtone 2408 1707 70,9
Control microbiologic: 8734 8136 93,2
- Controlul sterilitatii 2457 2156 87,7
- Contaminarea microbiologica 5807 5599 96,4
- Activitate antimicrobiana antibiotice 243 211 86,8
- Activitate specifica biopreparate 134 95 70,9
- Aprecierea activitatii antagoniste 93 75 80,6
Control realizat in farmacii:
- Forme farmaceutice magistrale 1057 1123 106,2
- Apa purificata 207 193 93,2
- Preparate usor alterabile 73 59 80,8
Serii rebutate:
- Numar de serii rebutate 181 139 76,8
- Procent in raport cu seriile analizate 0,51 0,38 74,5
- Contrafacute 0 0 0
Completare baze automatizate:
- Numar total de cartele cu DAN 14608 15901 108,9
- Numar total producatori 2172 2475 113,9
- Numar total beneficiari 308 322 104,5
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Anexa nr. 20

Medicamente rebutate de LCCM AM in anul 2008 distribuite dupa tarile

producatoare
Nr. Raport procentual
d/o Tara Numar serii Numar serii fatd de seriile
rebutate analizate din tara
total respectivd
analizate
I.
Belarus 764 12 1,57
2. ’
Belgia 398 1 0,25
3 .
Bulgaria 1176 1 0,09
3.
China 215 6 2,79
4,
Franta 878 3 0,34
5.
India 1656 17 1,03
6.
Moldova 1707 24 1,41
7. .
Pakistan 25 3 12,0
8. ,
Polonia 1059 3 0,28
9.
Romania 1841 1 0,05
10.
Rusia 1660 34 2,05
11.
Slovenia 3398 3 0,09
12.
SUA 2164 1 0,05
13.
Ucraina 3152 30 0,95
Total 139
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Anexanr. 21

Analiza
privind realizarea implementirii Sistemului Informational Automatizat
sNomenclatorul de Stat al Medicamentelor"

Unitati farmaceutice inclusiv in mun.Chisiniiu Inclusiv in orase si centre raionale a RM Inclusivin h}:Mahtatl rurale a
23 23 23
= |2 8 | = |2 |8 ® = (2 |8 |o 3
2 > |0 = s 2 2 @) g S 2 2 @) = 5 o ] L
8 3 ] (o] 2 8 3 L 5, S s 3 L ) = < = s
= o = o o = = o |2 o o b=t = o | = o o = = o| © =
=5 < E= S = = 5| s B ] = E=E-=T B ] = = 5|9 <
== |2 |3 E |8 |E |=2|E2 |8 | |8 |= == |5 |38 |E |2 - |=zZ2|8 |5
2|2 |8 |2 |2 |8 |25|% |2 |& |2 |E |Z5|% |2 |8 |2 |3 |Z%|F |2
E = o= e Q E = — o Q E = o— S Q E (S —
< ) 15 é QL 723 < 3 15 é QL 723 < 3 15 é Q 723 - ] © =
ES |8 | T | e ES|g |& |8 2 ES|2 |& |8 2 ESlg |o
—_ « é = 2 RS < é — Q = s é he o g =) § &
= s < =, & N s < B=1 & N s < ‘= & N & 2, ‘]
3 = |3 2 |° = g |8 |° = g 12 |° & |3
= %) n ©n A
Incluse in grafic (activeaza) | 1064 861 72 35 75 21 447 332 34 0 66 15 370 | 289 38 35 7 1 247 | 240 | 2 5
S-a implementat SPP MRM 737 569 66 12 70 20 383 278 28 0 62 15 308 251 38 12 6 1 46 40 2 4
S-a implementat complex 51 51 0 0 0| o 2 2 0 0] o 0 4 4 0 0 0 0 45 |45 | 0| 0
hard-soft GPRS
. absolut | 788 620 66 12 70 20 385 280 27 0 63 15 312 255 38 12 6 1 92 85 2 4
Total implementat:
% 74,06 | 72,00 | 91,66 34,28 193,33 95,24| 86,12 | 84,34 | 79,41 0 95,45 | 100,00 | 84,32 | 88,23 100 | 34,28 | 85,71 | 100,00 37,24 | 35,41 100,00 | 80,00
Transmit absolut | 47 40 0 0 6 1 46 39 0 0 6 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0
informatii la
nivelul central:
% 5,96 6,45 0 0 8,57 | 5,00 | 11,94 13,92 0 0 9,52 6,67 | 0,03 0,04 0 0 0 0 0 0 0 0
N absolut | 276 241 6 23 5 1 62 52 6 0 4 0 58 34 0 23 1 0 156 155 0 1
Nu au implementat
SIA:
% 25,94 | 27,99 | 8,33 | 65,71 | 6,66 | 4,76 13,87|15,66 17,64 0 6,06 0 15,67 | 11,76 0 65,71 | 14,28 0 62,5 |6458( 0 20,00
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Dare de seama despre lucrul efectuat la capitolul

Nimicirea inofensiva a Medicamentelor in anul 2008.

Anexa nr. 22

Cauza inutilitatii

Agent Nr. de ambalaje (forme medicamentoase) nr.total :
L nr. Taxa de medicamentelor:
Luna denumi | pentru . . sol. . plante Depist
econo . . compri .. | supozi | . . drajeuri, | ungu gy . . ambala | termen | rebutate
. rilor | serviciile solutii injectab medici | pulberi | diverse . . ate de
mici mate ’ toare ) capsule | ente Je expirat | LCCM
ile nale IF, IFS
12.0 69502,

3 12 67 80292 13413 | 9694 97 810,1 389 5 15712 | 5966 | 23416 1 63539,1 5963 0
1;'0 13 400 18576,23 3684 0 12 5542 55 11 13 2781 247 12345 12178 0 167
1%0 8 19 17161 5414 0 0 596 2253 0 0 0 6095 14358 11252 3106 0
098'0 4 177 5786,16 48 1 386 683 0 1 0 485 12 1615 61 1554 0
O;'O 14 57 14971,2 11463 0 0 17 1207 0 0 21 366 13074 13050 0 24
001 4 21 | 10312 | 5554 | 40 | 199 | 1128 0 | o0 | 2103 | 23 | 9047 | 6883 | 2164 | 0
0%'0 10 36 21828,6 17517 0 0 771 2195 0 0 0 11 20494 6594 13801 99
OL;'O 5 14 9766 246 0 0 8727 546 0 0 0 0 9519 9229 290 0
032;.0 ) 2 406 5 0 0 149 80 0 0 0 1 235 149 26 0
Oé.O 5 15 25062 780 1,0 0 517 0 0 0 1,0 0 1299 2 606 691
0;.0 3 13 878,83 7731 0 0 0 0 0 0 356 0 7731 7731 0 0

20 227 1903295,2 65855 | 9736 694 18940 2821 17 15725 11713 30171 159219 | 130668 27570 981
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Dinamica activitatii de nimicire inofensiva a medicamentelor

Anexa nr. 23

Nr. de ambalaje (forme medicamentoase)

Caugza inutilit. medicam

Nr. rebuta
Anii Agent | de Taxa penru solu . drajeu, . pulbe . Nr.total d © Termen te Depistate
econ. | denu serviciu tablete . supp sol. inj ung speci diverse ambalaje . de
. tie capsule re expirat de IF
miri LCC
M
2002 4 302 83865,54 2497597 4891 3371 25905,7 5235,86 986 1577 | 5334,9 | 24514 79619,83 57578,63 219260 81
2003 49 421 117819,02 2894231 869,5 509,5 | 41288,56 | 12294,56 | 3605 106 264 729 88606,43 24478,37 565950 7566,16
2004 51 684 | 11235220 29814,98 7308 571 28262,13 | 24116,68 225 72 529,2 4546 95107,89 31027,31 | 62114 | 1966,58
2005 45 537 | 21278584 R0073.27 11472 47,83 19246,4 302,4 1052 47 7556,1 54899 174696,0 72733,38 | 10200 62
B 0’
2006 96 2119 | 179397,54 80332,38 25105,1 | 11559 | 9486,23 9974,47 5433 94 229644’ 176356’8 182678,61 53889,08 1%451 23973,73
2007 124 | 1886 | 425119,6 146987,41 | 312242 48693’1 57518,06 | 21499,75 | 6660 1793 433561’ 6446,79 | 334361,2 23690,27 932759 29119,11
190395,2 | 65855 9736 18940 2821 17 | 1572 | 1171 159219 | 130668 | 2757
2008 | 80 | 827 5 ’ 694 5 3 30171 0 981
Tot 436 697 1321734.96 456981,3 | 90605, | 2161 200647.08 762447 | 1797 | 1941 | 9180 | 116900,0 1114288.96 394065, | 4682 | 63749,5
al 6 2 8 5,52 2 8 4 2,85 2 04 70,6 8
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Anexa nr. 24

Numarul intrebarilor parvenite pe trimestre comparativ cu anii precedenti

387

Oanul 2006
W anul 2007
Oanul 2008
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Anexa nr. 25

Frecventa intrebarilor in functie de categoria intrebarii

Mod de administrare si Sinonime $i analogi - 100

Selectarea tratamentului - posologie - 105
31 Apartenenta la grupa
s farmacoterapeutica i codul
Contrindicatii - 37
ontrindicatii ATC - 79
Indicatii pentru administrare Caracteristica
- 112 farmacoterap eutica
completd (tip instructiune) -
Analiza farmaceutica - 22 202

Sup limente alimentare - 14

\Princip iul activ si forma

Utilizarea in pediatrie - 23 farmaceutica - 232

Legislatie in domeniu - 10 Interactiuni - 5

Reactii adverse - 48 .. N s
Administrarea 1n sarcina i

Informatie de marketing - lactatie - 8
177

Farmacocinetica - 8
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