Raport de activitate al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
pentru anul 2014

Pe parcursul anului 2014, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si-a
orientat cu precadere atentia catre indeplinirea, la parametri superiori de calitate, a
atributiilor, responsabilitatilor si sarcinilor specifice obiectului sau de activitate. Ca si in alti
ani, AMDM a activat in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului RM Nr. 71 din
23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Foaia de parcurs a institutiei pentru anii
2012-2014: ,Reformarea sistemului de reglementare in domeniile medicamentului si
dispozitivelor medicale”.

Prioritatile de baza pentru Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
au fost orientate spre:

J Fortificarea rolului Agentiei in reglementarea domeniului medicamentului si
dispozitivelor medicale;

. Consolidarea statutului AMDM;

J Optimizarea proceselor de management ale AMDM;

J Perfectionarea mecanismului de autorizare a medicamentelor si dispozitivelor
medicale;

J Supravegherea calitatii medicamentelor;

J Supravegherea si controlul asupra activitatii farmaceutice;

. Organizarea si desfasurarea achizitiilor publice centralizate de medicamente si

dispozitive medicale;

. Promovarea si utilizarea rationala a medicamentelor;
. Avizarea si supravegherea desfasurarii studiilor clinice;
. Avizarea si inregistrarea pretului de producator la medicamente, precum si

monitorizarea preturilor in intreprinderile farmaceutice.
Perfectionarea cadrului legislativ si normativ

Departamentul juridic, impreuna cu departamentele profesionale din cadrul AMDM, a
intocmit documentatiile (proiectele de acte normative si normative) pentru promovarea
urmatoarelor acte normative:

LEGI

o Legea RM Nr. 1456 din 25.05.1993 ,,Cu privire la activitatea farmaceutica”;
o Legea RM Nr. 1409-XIII din 17.12.1997 ,,Cu privire la medicamente”;

o Legea RM Nr. 92 din 26.04.2012 ,Cu privire la dispozitivele medicale”.



HOTARARI DE GUVERN

. HG RM Nr. 28 din 11.04.2012, ,Foaia de parcurs a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale pentru anii 2012 - 2014”;

o HG RM Nr. 71 din 23.01.2013 ,Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii
si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

o HG RM Nr. 348 din 26.05.2014 ,Cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

o HG RM Nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea ,Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale”;

o HG RM Nr. 435 din 10.06.2014 pentru aprobarea ,Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro”;

o HG RM Nr. 410 din 04.06.2014 pentru aprobarea ,Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active”.

ORDINE ALE MINISTERULUI SANATATII

o Ordinul MS Nr. 309 din 26.03.2013 ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”;

. Ordinul comun al MS si CNAM Nr. 492/139 A din 22.04.2013 ,Cu privire la
medicamentele compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala”;

. Ordinul MS Nr. 192 din 28.02.2013,,Cu privire la cerintele pentru specificatiile de
calitate a medicamentelor in Republica Moldova”;

. Ordinul MS Nr. 1024 din 25.09.2013 ,Cu privire la autorizarea fabricatiei
medicamentelor de uz uman in Republica Moldova”;

. Ordinul MS Nr. 1350 din 27.11.2013 pentru completarea si modificarea Ordinului
Ministerului Sanatatii Nr. 309 din 26.03.2013 ,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”;

. Ordinul MS Nr. 1399 din 09.12.2014 ,Privind recunoasterea organismului de
evaluare a conformitatii”;

o Ordinul MS Nr. 1400 din 09.12.2014 ,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”;

o Ordinul MS Nr. 828 din 20.08.2014 ,,Cu privire la retragerea certificatelor de
inregistrare a medicamentelor cu forma farmaceutica cu administrare rectald, supozitoare cu
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doza de 10 mg si 60 mg, care contin substanta activa ,domperidona””;

. Ordinul MS Nr. 712 din 28.07.2014 pentru completarea si modificarea Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 309 din 26.03.2013 ,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna
practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”;



o Ordinul MS Nr. 582 din 30.06.2014 ,Cu privire la inregistrarea dispozitivelor
medicale”.

ACTE EMISE DE AMDM:

. Ordinul AMDM Nr. 9 din 12.02.2013 ,Cu privire la prezentarea Certificatului CE
sau Declaratiei de Conformitate CE pentru autorizarea dispozitivelor medicale”;

. Ordinul AMDM Nr. 10 din 12.02.2013 ,,Cu privire la prezentarea Solicitarii de
procurare a dispozitivelor medicale”;

o Ordinul AMDM Nr. 24 din 04.04.2013 ,Cu privire la aprobarea Ghidului privind
buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”;

o Dispozitia AMDM Nr. 35 din 23.07.2013 ,,Cu privire la evaluarea; implementarii
Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman de catre
fabricantii de medicamente din Republica Moldova”;

. Lista (actualizata) medicamentelor pasibile spre eliberare din farmacii fara reteta
(Lista OTC).

PROIECTE de acte normative si legislative:

o Proiect de Lege pentru modificarea si completarea Legii Nr.451-XV din
30.07.2001 ,Privind reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator” si Legii
Nr.1456-XII din 25.05.1993 ,,Cu privire la activitatea farmaceutica”, care prevede atribuirea
functiei de licentiere a activitatii farmaceutice Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. Remis catre Ministerul Sanatatii pentru promovare;

. Proiect de Lege pentru modificarea si completarea Legii Nr.1409 din 17.12.1997
“"Cu privire la medicamente”, Legii Nr.1227 din 27.06.1997 ,Cu privire la publicitate”, care
prevede reglementarea publicitatii la medicamente de uz uman in corespundere cu Directiva
Europeana;

. Proiect de Hotarare de Guvern cu privire la completarea anexei Nr.3 a HG Nr.381
din 13.04.2006 ,Cu privire la conditiile de salarizare a personalului din unitatile bugetare”.
Aprobat prin HG Nr.23 din 20.01.2014;

. Proiect de Hotarare de Guvern pentru modificarea Hotararii Guvernului Nr. 525
din 22.06.2010 ,Cu privire la aprobarea si inregistrarea pretului de producator la
medicamente”;

. Ghidul privind bunele practici in domeniul dispozitivelor medicale, care
transpune Cerintele de reglementare pentru dispozitivele medicale din luna iulie 2013,
Appendix 4 Schedule 3 Medical Device Regulation 2012;

o Ghidul pentru producatori si organisme notificate privind evaluarea clinica, care
transpune prevederile Ghidului MEDDEV. 2.7.1 Rev.3 December 2009 (proiect in proces de
lucru);

. Regulamentul privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare, care implementeaza prevederile Legii Nr.92 din 26 aprilie 2012



»Cu privire la dispozitivele medicale” si HG pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor medicale Nr. 418 din 05.06.2014;

o Ordinul cu privire la implementarea specificatiilor tehnice comune ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care transpune Decizia Comisiei Nr.
2009/886/CE a Parlamentului European din 27 noiembrie 2009 de modificare a Deciziei
2002/364/CE privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru
diagnosticare in vitro;

. Ghid cu privire la desemnarea si monitorizarea organismelor de evaluare a
conformitatii (transpune Ghidul cu privire la desemnarea si monitorizarea organismelor
notificate in cadrul Directivelor CE privind dispozitivele medicale MEDDEV 2.10-2 aprilie
2001);

o Proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Codului Penal al RM (proiect
in proces de lucru);

o Proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Codului Contraventional al
RM (proiect in proces de lucru);

o Proiectul HG cu privire la aprobarea proiectului de Lege cu privire la modificarea
si completarea Legii Nr. 160 din 22 iulie 2011 ,Privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator”;

. Proiectul HG cu privire la Comisia pentru dispozitive medicale, elaborat in
temeiul prevederilor art. 8 alin. (3) al Legii Nr. 92 din 26 aprilie 2012 ,Cu privire la
dispozitivele medicale”;

. Nota informativa la proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind activitatea comisiei pentru dispozitive medicale”;

o Ordin cu privire la aprobarea Regulamentului privind criteriile si conditiile de
grupare a dispozitivelor medicale in scopul efectuarii platii pentru inregistrare, care include
indicatii generale in baza carora se grupeaza dispozitivele medicale prezentate intr-o singura
cerere de inregistrare;

o Proiectul de Ordin MS RM ,,Cu privire la inregistrarea dispozitivelor medicale”;

o Proiect de Ordin al MS RM ,Privind recunoasterea organismului de evaluare a
conformitatii”.

1. Autorizarea medicamentelor

In anul 2014, activitatea Comisiei Medicamentului s-a desfdsurat in cadrul a 12 sedinte
de lucru, in care au fost discutate, in vederea formularii opiniei privind autorizarea de punere
pe piata, rapoartele de evaluare pentru 1149 de produse farmaceutice. 517 produse au fost
autorizate primar, iar pentru 632 produse au fost eliberate autorizatii repetate (Tabelul 1).

In vederea intretinerii Nomenclatorului de Stat al medicamentelor autorizate in
Republica Moldova, AMDM a elaborat si aprobat 23 de Ordine. Acestea prevad anularea
certificatelor de inregistrare si excludere din Nomenclatorul de Stat a produselor inregistrate,



in legatura cu autorizarea repetatd, cu scadenta termenului inregistrarii preparatelor, precum
si la solicitarea producatorului.

2. Studii clinice

In anul 2014, la nivelul Comisiei Medicamentului s-au evaluat si aprobat 79 de
protocoale pentru studiile clinice, dintre care 38 au fost cereri pentru studii de bioechivalenta,
16 pentru faza I, 9 pentru faza a II-a, 7 pentru faza a III-a si 9 studii pentru faza a IV-a.

Desfasurarea studiilor clinice a fost aprobata pentru urmatoarele profiluri terapeutice:
Hematologie (4), Ginecologie (2), Dermatologie (4), Reumatologie (9), Hepatologie (6),
Oncologie (3), Neurologie (4), Nefrologie (2) ORL (3) etc. (Figura 1).

3. Utilizarea rationala a medicamentelor

In perioada 01.01.2014 - 31.12.2014 au fost receptionate 190 fise-comunicare a
reactiilor adverse la medicamente, cu 40 de fise mai mult decat in anul precedent (Figura 2).

4. Aplicarea Regulilor de buna practica de fabricatie (GMP) a
medicamentelor de uz uman si promovarea Regulilor de buna practica de
distributie a medicamentelor (GDP)

Anul 2014 pentru producatorii de medicamente din Republica Moldova a fost unul
important in ceea ce priveste decizia aplicarii normelor GMP, aprobate in baza Ordinului MS Nr.
309 din 26.03.2013 ,,Cu privire la aprobarea Ghidului privind buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman”.

O comisie formata din reprezentati ai Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
si ai Ministerului Sanatatii a decis ca, pe parcursul anului 2014, dreptul de a produce si
comercializa medicamente pe teritoriul Republicii Moldova il au doar companiile care au
implementat standardele nationale de producere.

In anul 2014, in acord cu prevederile Ordinului MS Nr. 309 din 26.03.2013 au activat 15
intreprinderi.

Pe parcursul anului, colaboratorii Inspectoratului GMP si GDP au efectuat inspectii in
vederea stabilirii conformitatii intreprinderilor producatoare de medicamente cu normele GMP.
In urma acestor controale, la finele anului 2014, in Republica Moldova, au fost certificati GMP
6 fabricantii de medicamente. Acestia sunt: Farmaprim SRL, Eurofarmaco SA, Balkan
Pharmaceuticals SRL, Flumed-Farm SRL, RNP Pharmaceuticals SRL si Luxfarmol SRL.

Rezultatele verificarilor arata ca: SRL, Carbolemed SRL, Depofarm SRL, Doctor Farm
SRL, Farmacia Cojusna SRL, Farmaco SA, Medfarma SRL, Universal-Farm SRL, Vitapharm
Com SRL, nu au implementat normelor GMP.

De mentionat, ca pe parcursul anilor 2013-2014, Eurofarmaco SA a proiectat, construit
si certificat GMP un nou bloc de fabricatie a formelor farmaceutice solide (comprimate,
capsule), fapt care a demostrat ca toti subiectii vizati s-au aflat in conditii egale in ceea ce
priveste posibilitatea aplicarii prevederilor actelor normative sus-mentionate.



Inspectoratul GMP si GDP a inspectat, in baza procedurii de autorizare a
medicamentelor, noua producatori de medicamente din afara tarii, la solicitarea Comisiei
Meidcamentului.

5. Supravegherea calitatii medicamentelor

Activitatea de control al calitatii medicamentului se inscrie in politica generala a
Agentiei si are ca scop controlul calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentului, prin analize
de laborator.

In anul 2014, Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor al AMDM a analizat
42439 serii de medicamente provenite din productie interna si din import (40193 din import si
2246 de fabricatie locala).

Din totalul de serii analizate, 187 nu au corespuns cerintelor calitatii si au fost rebutate.
6. Supravegherea activitatii farmaceutice

in anul 2014, Inspectoratul GPP a efectuat 574 controale, inclusiv: 564 controale
planificate si 10 controale inopinate, care s-au soldat cu intocmirea a 304 procese-verbale
(Tabelul 2).

In rezultatul controalelor efectuate, s-au inregistrat 708 incdlcdri, cele mai frecvente
fiind (Figura 3):

e Realizarea medicamentelor fara instructiuni in limba de stat (198);

o Incalcdrea regulilor de prescriere si eliberare a medicamentelor (111);
o Incalcarea requlilor de p&strare a medicamentelor (80);

o Incalcarea regulilor de eliberare a medicamentelor psihotrope (84);

e Incalcarea cerintelor tehnice in spatiile unde sunt p&strate medicamentele ce
contin substante stupefiante, psihotrope si precursori (76).

7. Asistenta cu medicamente a Institutiilor Medico-Sanitare Publice si
programelor nationale si speciale

Intru organizarea achizitiei centralizate de medicamente pentru necesitétile
IMSP s-au colectat cerintele de medicamente si alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice de la 289 institutii. In baza solicitarilor colectate, s-a elaborat
Lista necesarului de medicamente si produse parafarmaceutice necesare
institutiilor medico sanitare pentru anul 2015.

Pe parcursul anului 2014 au fost desfasurate proceduri de achizitie cu scopul acoperii
necesitatilor:

e Programelor Nationale/Speciale (licitatii - 14; prin cererea ofertelor de preturi -
1; dintr-o singura sursa - 1; contracte de mica valoare - 3);

e Institutiilor Medico-Sanitare Publice (licitatii - 15) (Figura 4)..



Pentru toate licitatiile organizate pe parcursul anului 2014 au fost desemnati
castigatori:

- 27 pentru procedurile de achizitii centralizate;
- 14 pentru Programele Nationale/Speciale.
Totodata au fost elaborate si inregistrate la Agentia Achizitii Publice:

- 6490 contracte pentru licitatiile centralizate de medicamente necesare IMSP pentru
2014;

- 1543 contracte pentru licitatiile centralizate de produse parafarmaceutice necesare
IMSP pentru 2014;

- 36 contracte si 13 acorduri aditionale pentru licitatiile desfasurate intru realizarea
Programelor Nationale/Speciale in anul 2014.

8. Achizitii dispozitive medicale

In anul 2014 au fost desfisurate 28 de licitatii pentru achizitionarea dispozitivelor
medicale (Tabelul 3):

- 24 proceduri - In proces de executare a contractului (Inclusiv 9 proceduri pentru 5
Programe nationale);

- 4 proceduri — anulate.
9. Nimicirea inofensiva a medicamentelor

In cadrul sectiei responsabile de nimicire inofensivd a medicamentelor, pe parcursul
anului 2014 au fost supuse nimicirii 278700 ambalaje de medicamente, parvenite de la 167
agenti economici.

Din numarul total al ambalajelor supuse nimicirii inofensive, 173509 au fost cu
termenul expirat (Tabelul 4).

10. Dispozitivele Medicale

AMDM este, de la crearea sa in 2013, singura institutie abilitata si capabila sa
reglementeze dispozitivele medicale aflate in utilizare pe piata RM.

Rolul dispozitivelor medicale in domeniul ingrijirii sanatatii este esential. Diversitatea si
inovativitatea acestui sector contribuie semnificativ la imbunatatirea calitatii si eficacitatii
domeniului Ingrijirii sanatatii. Acoperind o gama larga de produse, de la simple bandaje la cele
mai sofisticate produse de sustinere a vietii, sectorul dispozitivelor medicale joaca un rol
crucial in diagnoza, prevenirea, monitorizarea si tratarea bolilor si in imbunatatirea calitatii
vietii persoanelor care sufera de dizabilitati.

In anul 2014, exercitiul AMDM, in privinta activititii de inregistrare a dispozitivelor
medicale s-a concretizat in:

e de dosare depuse - 236;



e dosare inregistrate - 122;
e dosare suspendate - 13;
e dosare refuzate - 0;

e dosare in lucru - 67.

Prin urmare, pentru asigurarea IMSP-urilor cu dispozitive medicale au fost receptionate
si procesate — 299 cereri, in crestere cu 42% comparativ cu anul 2013.

Din totalul de IMSP-uri care au depus cerere pentru anul curent:
e 90 IMSP-uri au fost acceptate pentru licitatiile privind achizitiile publice;

e 33 IMSP-uri au primit permisiunea de a procura dispozitive medicale de sine
statator, in stricta conformitate cu prevederile actelor legislative si normative in
domeniul achizitiilor publice;

e 23 IMSP-uri au primit refuz.

Motivele respingerii au fost determinate de faptul ca unele IMSP-uri nu s-au conformat
cerintelor inaintate, iar altele au depus cereri dupa expirarea termenul de receptionare a
solicitarilor.

Au fost solicitate 4151 dispozitive medicale dintre care:

e 3672 dispozitive medicale au fost incluse in listele pentru licitatiile privind achizitii
publice;

e 436 dispozitive medicale destinate fizioprocedurilor si/sau de consum curent,
accesoriu, piesa de schimb, s.a., au fost procurate de catre IMSP de sine statator;

e 43 dispozitive medicale solicitate au primit refuz.

Intru aplicarea sistemului de vigilentd in procesul de utilizare a dispozitivelor medicale
in baza de date SIMDM (Sistemul informational al managementului dispozitivelor medicale),
instalat in institutiile medicale, a fost introdusa aplicatia ,Raportarea incidentelor”, care va
face posibila excluderea aparitiei repetate a incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale
de acelas tip.

11. Asigurarea pietei farmaceutice cu medicamente si dispozitive medicale

eLa compartimentul Autorizarea importului de medicamente, dispozitive medicale,
precum si medicamente mostre sau standarde de referinta au fost perfectate si eliberate
6584 - autorizatii de import. Din acestea 2962 au fost pentru medicamente (pozitii tarifare
3002-3004, 3006, 3304, 3305) si 3622 - pentru dispozitive medicale (Figura 5).

e Pentru importul mostrelor de medicamente, standarde de referinta si teste (reactivi) de
diagnosticare au fost eliberate 1002 autorizatii de import.

eIn anul 2014 au fost coordonate 13 exporturi de medicamente, alte produse
farmaceutice si parafarmaceutice.



e Comisia pentru Autorizarea importului produselor farmaceutice neinregistrate:

o In anul 2014 s-au organizat 16 sedinte ale Comisiei pentru Autorizarea importului
produselor farmaceutice neinregistrate la care s-au examinat 476 pozitii.

e Pe parcursul anului, s-au examinat 3219 seturi de documente pentru laborator: acte
de prelevare a probelor medii /declaratii vamale / invoice-facturi.

e In procesul de examinare a demersurilor in domeniul medicamentului, parvenite de
la agenti economici si organele administratiei publice cu perfectarea avizelor si
demersurilor respective, au fost analizate 50 scrisori si 400 scrisori de respingere
(documente neconforme).

12. Avizarea si inregistrarea pretului de producator la medicamente.

In anul 2014 au fost inregistrate 5946 medicamente:
- 2467 medicamente de origine europeana (41,49%);
- 1267 din spatiul CSI (21,31%);

- 1426 de origine autohtona (23,98%);

- 786 produse in alte tari (13,22%).

Preturile de producator inregistrate in anul 2014 (exprimate in valuta straina) au
fost in scadere in mediu cu 2,47% comparativ cu anul 2013,

Monitorizarea preturilor in intreprinderile farmaceutice

Preturile cu amanuntul in anul 2014 au fost monitorizate conform procedurii stabilite in
Dispozitia Agentiei Medicamentului Nr. 5 din 23.01.2012 ,Cu privire la monitorizarea
permanenta a preturilor pentru medicamente”.

Lunar, din 50 de farmacii din diferite zone geografice ale republicii, au fost colectate
preturi, iar ulterior s-a calculat indicele general de pret.

In anul 2014 preturile cu amanuntul au fost in crestere cu 6,76% fatd de anul 2013
din cauza devalorizarii monedei nationale (Figura 6).

Fluctuatia cursului valutar a avut un impact direct asupra grupelor de preturi. Astfel,
comparativ cu anul 2013 se atesta:

o diminuare cu 1,29% a grupei de medicamente cu pret mic (pana la 10 lei);

o diminuare cu 8,8% a grupei de medicamente cu pret mediu (pana la 50 lei);

. majorare cu 10,52% a grupei de medicamente scumpe (mai mult de 50 lei).
13. Avizarea publicitatii la medicamente

Publicitatea este o metoda de informare a consumatorilor de medicamente.
Corectitudinea redarii mesajului publicitar se verifica in cadrul Sectiei evaluare, statistica si
comunicare.

In anul 2014 au fost depuse 493 cereri pentru examinarea materialelor publicitare
(spoturi TV si audio, pliante, brosuri, materiale autocolante si suspendate, afise, machete si



postere). Dintre acestea, au fost eliberate 488 Avize pentru publicitate, iar 5 cereri au fost
respinse din cauza neconformitatii informatiei cu cea din instructiunea pentru administrare.

Numarul Avizelor pentru publicitatea medicamentelor eliberate in anul 2014 a fost in
scadere cu 8,8%.

14. Managementul calitatii

Activitatile desfasurate de Sectia Managementul calitatii si audit intern au ca scop
stabilirea, documentarea, implementarea, mentinerea si imbunatatirea continua a eficacitatii
sistemului de management al calitatii in AMDM.

In februarie 2014, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a primit un
certificat care denota corespunderea Sistemului de management al calitatii cu ISO
9001:2008, in urma unui audit efectuat de catre organismul de certificare TUV Karpat
Romania.

In iunie 2014, impreund cu Sectia Evaluare statisticd si comunicare a fost organizatg,
Ziua Usilor Deschise la AMDM. Evenimentul a avut loc cu ocazia finalizarii procesului de
certificare a Sistemului de Management al calitatii conform standardului ISO 9001:2008 si
primirea documentului confirmativ emis de Organismul de certificare TUV Thiiringen e.V. din
Germania.

Procesul de audit intern al calitatii s-a desfasurat conform Programului de audit intern al
calitatii anual aprobat la data de 14.02.2014.

Au fost efectuate 23 audituri interne in toate subdiviziunile AMDM. Totodata, a fost
implementat standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 in Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor.

Capacitatile institutionale

Conform datelor de personal, pentru anul 2014 in cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale isi desfasoara activitatea 153 persoane, dintre care:

e farmacisti - 41;

e farmacisti-inspectori - 12;
e farmacologi-clinicieni - 3;
e chimisti - 20;

e medici - 22;

e alt personal - 55.

Ridicarea nivelului profesional

Pe parcursul anului 2014, colaboratorii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale au participat la mai multe cursuri de specialitate, traininguri sau au efectuat vizite de
studiu:

Seminar specialist inregistrare- 26/01-30/01/2014, Kiev, Ukraina;

Seminarul ISO 9001:2008, ISO 19011:2011.Auditori interni. Kiev, Ukraina;
Forumul farmaceutic CSI 10/02-13/02/2014. Moscova, Federatia Rusa;
Ukraine Health Authority PV Trainig Workshop, 14-17/04/2014, Kiev, Ukraina;
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5. Sixth Annual Quality Assessment Training, 18-21/05/2014, Copenhaga,
Danemarca;

6. Seminar Supravegherea Si monitorizarea produselor medicale
contrafacute.27-09/05/14, Istanbul, Turcia;
7. Curs de instruire cu subiectul Regandirea politicii farmaceutice: decizii optimale

intr-o perioada de incertitudine: 06-12/07/2014, Venetia, Italia;

8. Controlul preturilor medicamentelor. 16/07-18/07/2014, Lisabona, Portugalia;

9. Conferinta internationala cu genericul 16th International Conference of Drug
Regulatory Authorities (ICDRA), 24-29/08/14, Rio de Janeiro, Republica Federativa a Braziliei;

10. Conferinta interdisciplinara Antibioticele, intre uz si abuz. 03/10-04/10/14,
Bucuresti, Romania;

11. Curs de instruire Sistemul de Management al Calitatii conform ISO DIS
9001:2014, Bucuresti, Romania;

12. Finantarea imunizarii si absolvirea suportului GAVI, 25/11-28/11/14, Istanbul,
Turcia;

13.  Managementul riscului in controlul calitatii produselor
medicamentoase.31/10/14, Chisinau;

14.  Sistemul calitatii in domeniul farmaceutic. 30/10/2014, Chisindu;

15. Validarea metodelor analitice de control al calitatii produselor medicamentoase.
31/10/14, Chisinau;

16.  Clinical Trials regulation Webinar.26/11/14, Chisinau;

17.  Managementul Riscului.24-26/09/2014, Chisinau;

Activitatea economico-finaciara a Agentiei Medicamentului se caracterizeaza prin
gestionat un buget de venituri si cheltuieli de la bugetul de stat in valoare de 33.991,8 mii lei,
din care volumul cheltuielilor a fost de 29.745,9 mii lei.

Structura acestora poate fi detaliata astfel: retribuirea muncii - 13.842,3 mii lei;
contributii de asigurari sociale si asigurari medicale - 3.544,9 mii lei; plata marfuri, servicii -
7.973,3 mii lei; deplasari - 404,5 mii lei; reparatii capitale - 2.018,9 mii lei; procurari mijloace
fixe - 1.962,0 mii lei Tabelul 5 si Tabelul 6.

Toate cheltuielile s-au incadrat la nivelul bugetului aprobat pentru anul 2014, cu
respectarea prevederilor legale.

Toate activitatile financiare s-au realizat in cadrul Sectiei economie, finante si evidenta
contabila, asigurandu-se derularea optima si eficienta a platilor si incasarilor la nivel de
unitate.

Prioritati pentru anul 2015
Prioritatile noastre pentru anul curent sunt:

eAsigurarea indeplinirii corespunzatoare a obiectului de activitate al AMDM, asa cum
este prevazut in Regulamentul structurii si efectivului-limita;

eAsigurarea respectarii de catre medicamentele autorizate a standardelor
corespunzatoare de calitate, siguranta si eficacitate si autorizarea lor intr-un termen cit mai
scurt posibil;
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eAsigurarea autorizarii modificarilor/variatiilor la autorizatiile de punere pe piata ale
medicamentelor de uz uman (pentru noi concentratii sau forme farmaceutice etc.) intr-un
termen cit mai scurt posibil, cu conditia protejarii sanatatii publice;

eAutorizarea in continuare numai a studiilor clinice si investigatiilor clinice care prezinta
garantii adecvate pentru pacienti, in conformitate cu reglementarile comunitare armonizate;

eintreprinderea de actiuni in vederea asigurdrii unei supravegheri eficiente a
medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale in toata tara;

eConsolidarea prestigiului dobandit in plan intern si international, prin prestatii
calitative superioare, atit in relatia cu partenerii interni, cat si cu cei externi;

eIndeplinirea tuturor obligatiilor asumate in relatiile cu partenerii interni si externi;
eImbunatatirea continua a sistemului de management al calitatii.

Pentru atingerea acestor obiective, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
si-a trasat urmatoarele activitati:

1) La nivel legislativ si hormativ:

Revizuirea si modificarea cadrului curent prin ajustarea la cerintele standardelor
europene privind:

e supravegherea sigurantei medicamentelor aflate in circuitul terapeutic prin
activitatea de inspectie si farmacovigilenta;

e monitorizarea si controlul implementarii bunelor practici de fabricatie (GMP),
distribuire (GDP), de farmacie (GPP), de laborator (GLP) si studiul clinic (GCP);

e implementarea cadrului normativ privind autorizarea dispozitivelor medicale.
2) La nivel institutional:

Asigurarea unei functionari cat mai eficiente a sistemului actual de reglementare din
domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale si punerea in aplicare, cat mai
prompt, @ modificarilor viitoare din cadrului de reglementare;

3) La nivel de management al AMDM:
Optimizarea proceselor prin urmatoarele actiuni:
e implementarea strategiilor de activitate adoptate;
e elaborarea si implementarea sistemului de monitorizare a performantei AMDM.

Director general Alexandru COMAN
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AUTORIZAREA MEDICAMENTELOR

Tabelul 1. Autorizarea medicamentelor in 2014

ANEXA

Autorizarea medicamentelor 2014 2013 2012 2011
S-au inregistrat produse: 1149 1440 1236 1199
autorizare primara 517 586 414 532
autorizare repetata 632 854 822 667
inclusiv:
produse autohtone 141 289 164 238
produse de import 1008 1151 1073 961
Au fost aprobate modificari 2491 2139 2061 2028
postautorizare:
inclusiv:
Tip I 1983 + 224 1668 + 164 1535 + 351 1720 + 188
pentru produse pentru produse pentru produse pentru produse
autohtone autohtone autohtone autohtone
Tip II 262 + 10 306+1 17243 113 +7
pentru produse pentru produse pentru produse pentru produse
autohtone autohtone autohtone autohtone
Transfer de certificat 12 - -
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Studii clinice

Figura 1. Ponderea studiilor clinice dupa ariile terapeutice
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UTILIZAREA RATIONALA A MEDICAMENTELOR

Figura 2. Comunicarile spontane ale reactiilor adverse (RA) la medicamente
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SUPRAVEGHEREA ACTIVITATII FARMACEUTICE

Tabelul 2. Procese-verbale intocmite de Inspectoratul Farmaceutic

Art. 77 - Practicarea ilicita a activitatii medicale si Total | Trim. | Trim. | Trim. | Trim. | Total | 2013/
farmaceutice 2013 I II III IV 2014 2014
%
Alin. 1 | Practicarea ca profesie a activitatii medicale sau 18 12 8 7 6 33
farmaceutice de catre o persoana, care nu are studiile
medicale sau farmaceutice corespunzatoare
Alin. 2 | Practicarea de catre persoana autorizata sa desfasoare 6 3 4 3 10
activitati farmaceutice a unor genuri de activitati
neindicate in licenta
Alin. 3 | Activitate farmaceutica in loc neautorizat 2 0
Alin. 4 | Realizarea medicamentelor neautorizate si lipsite de 0 1 1
documentul ce atesta calitatea
Medicamente cu termen de valabilitate expirat 3 1 1
Pastrarea neconforma a medicamentelor 85 23 18 25 10 76
Alin 5 |Incdlcdri la modul de prescriere a retetelor si de
eliberare a medicamentelor
Alin 6 | Modificarea formulei de productie, fluxului tehnologic
Alin 7 | Practicarea activitatii farmaceutice fara utilizarea 3 3
sistemului informational de evidenta a circulatiei
medicamentelor
Total: 301 96 78 77 53 304 101,0
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Figura 3. Incalcari constatate in intreprinderile farmaceutice
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Asistenta cu medicamente a Institutiilor Medico-Sanitare Publice si programelor nationale si speciale

Figura 4. Proceduri de achizitie desfasurate conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice

pentru 2007 pentru 2008 pentru 2009 pentru 2010 pentru 2011 pentru 2012 pentru 2013 pentru 2014
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Tabelul 3. Achitii dispozitive medicale

Tipul TOTAL

Achizitii centralizate 19

Achizitii in cadrul Programelor Nationale/Speciale 9




NIMICIREA INOFENSIVA A MEDICAMENTELOR

Tabelul 4. Nimicirea inofensiva a medicamentelor

Agenti Nr. Total ambalaje
Anul economici denumiri _
termen expirat rebutate LCCM alte cauze Total
280922 54635 16782
352339
2011 145 1030 (79,7%) (15,5%) (5,97%)
200840 111503 53409
2012 203 1992 (55,02%) (30,55%) (14,63%) 365003
252399 59052 49304
2013 250 1746
(69,96%) (16,36%) (13,66%) 360755
173590 67388 37803
2014 167 1679 256879
(62,26%) (24,17%) (13,56%)




ASIGURAREA PIETEI FARMACEUTICE CU MEDICAMENTE SI DISPOZITIVE MEDICALE

Figura 5. Dinamica autorizarii importului de medicamente in perioada 2009 - 2014
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MONITORIZAREA PRETURILOR IN INTREPRINDERILE FARMACEUTICE

Figura 6. Monitorizarea preturilor cu amanuntul
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ACTIVITATEA ECONOMICO-FINANCIARA

Tabelul 5. Activitatea economico-financiara. Venituri

Raport
Indicatori 2012 2013 2014 2014/2013
mii lei % mii lei % mii lei % %
Venituri 24.393,0 100,0 22.322,1 100,0 33.991,8 100,0 152,3
autorizarea
medicamentelor 19.902,1 81,9 18.384,5 82,4 24.192,0 71,2 131,6
controlul calitatii 2.657,9 11,0 2.187,7 9,8 7.571,1 22,3 346,1
a_utorlzarea dispozitivelor 496,2 1,4
medicale
studii clinice 363,9 1,1
nimicirea
medicamentelor 561,3 2,3 481,7 2,2 1.063,4 3,1 220,8
activitatea informationala 230,5 0,9 172,2 0,7 167,1 0,5 97,0
evaluarea clinica 29,3 0,1
taxa 0,2% din livrarea
contractelor 861,6 3,6 1.019,1 4,6
alte activitati 50,3 0,2 76,9 0,3 138,1 0,4 179,6
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Tabelul 6. Activitatea economico-financiara. Cheltuieli

Raport 2014/2013

Indicatori 2012 2013 2014
mii lei % mii lei % mii lei % %
Cheltuieli 20.301,1 100,0 27.821,7 100,0 29.745,9 100,0 106,9
retribuirea muncii 8.343,1 41,1 10.376,4 37,3 13.842,3 46,5 133,4
contributii de sigurari
sociale si asigurari 2.107,3 10,4 2.603,0 9,4 3.544,9 11,9 136,2
medicale
plata marfuri, servicii 6.374,2 31,4 6.965,1 25,0 7.973,3 26,8 114,5
deplasari 41,1 0,2 334,0 1,2 404,5 1,4 121,1
reparatii capitale 1.039,6 3,7 2.018,9 6,8 194,2
ﬁxepmcura” mijloace 3.435,5 16,9 6.503,6 23,4 1.962,0 6,6 30,2
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