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jzare
amente

Scopul de baza al Sectiei Autorizare Medicamente
consta in organizarea, coordonarea si monitorizarea
procesului de validare, expertiza si autorizare a
medicamentelor calitative, eficiente si inofensive,
precum si a aprobarii modificarilor postautorizare.




> s »01 .01.2021 - 01.01.2022 -
30.06.2021 30.06.2022

Medicamente 219 506
autorizate (incl. 33 prin procedura accelerata)

Total
medicamente cu 844 1047
variatii aprobate
|
Total variatii
aprobate 2513 3383




iciul
rizare
rt/export

Autorizatia de import a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale reprezinta o permisiune, eliberata de catre stat unui
agent economic pentru efectuarea tranzactiilor de comert exterior
(import) pe o anumita perioada de timp si in limitele indicate in
autorizatie.




Semestrul |

AUTORIZATII DE IMPORT
ELIBERATE

INCL. REGIUNEA
TRANSNISTREANA




torul pentru
lul calitatii
mentelor

Sarcina de baza a Laboratorului pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor (LCCM) este asigurarea controlului de stat
al calitatii medicamentelor de wuz wuman, in mod
independent, de producatori sau de detinatorii autorizatiilor
de punere pe piata. Controlul este efectuat in vederea
supravegherii pietei farmaceutice si asigurarea la nivel
national a accesului populatiei la medicamente de calitate.




Au fost initiate si finalizate cu succes

doua proiecte de management, care au
permis depistarea tuturor restantelor la
procedura de analiza curenta a
produselor, dar si 1n procesul de
Inregistrare a medicamentelor

LCCM a fost reatestat de catre EDQM
(Directoratul European al calitatii
medicamentelor din cadrul Consiliului
Europei), conform cerintelor de calitate
ISO 17025:2018, este membru cu
drepturi depline (drept de vot) al OMCL
(reteaua de laboratoare de control al
medicamentelor pe langa Comisia
Europeana)
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Total - 18482
serii

Control
preventiv.
Certificat de
calitate-476
serii

Control
ulterior-
selectiv.
Registru
pentru -

18006 serii




1a
acovigilenta
dii clinice

Sistemul de farmacovigilenta este sistemul utilizat de
catre stat si detinatorii certificatelor de inregistrare, in
vederea indeplinirii atributiilor si responsabilitatilor lor
respective Tn domeniul farmacovigilentei si menit sa
monitorizeze siguranta medicamentelor autorizate i
sa depisteze modificarile aparute n raportul risc-
beneficiu specific acestora.




"’A\\ AN o
EVALUAREA S| APROBAREA
STUDIILOR CLINICE
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Pe parcursul semestrului | al anului 2022, o Au fost receptionate declaratii de inchidere

In cadrul a 10 sedinte ale Comisiei pentru 33 studii clinice si, In consecinta, au
Medicamentului, au fost aprobate 18 studii fost pregatite pentru arhivare si transferate
clinice (+ 70 amendamente survenite in In arhiva agentiei 33 dosare de studii clinice

cadrul studiilor clinice).

La moment, In proces de desfasurare - 92 Studii clinice (SC) aprobate in aceasta perioada

de studii clinice In functie de faza: faza | - 6 SC; faza Il - 4 SC;
faza lll - 3 SC; studii de bioechivalenta - 5 SC.
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In perioada 01.01.2022- 30.06.2022, au
fost receptionate

271 cazuri

de reactii adverse suspectate (RA) si lipsa
efectului terapeutic (LE) la medicamente,
precum si cazuri de evenimente adverse
post-imunizare.

In baza de date nationala de reactii
adverse VigiFlow (inclusiv baza de date
internationala de reactii adverse
VigiBase) a fost Inregistrate 271 cazuri.




Numarul de cazuri de reactii adverse suspectate la
medicamente VS evenimente adverse post-imunizare,
receptionate in perioada 01.01.2022- 30.06.2022

Vaccinuri
60

Medicamente
211



tiere
itate
aceutica

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este abilitata cu
competente in domeniul reglementarii prin licentiere a activitafii
farmaceutice, ce include totalitatea procedurilor de autorizare
legate de eliberarea, prelungirea, reperfectarea, suspendarea,
reluarea valabilitatii si retragerea licentelor, eliberarea copiilor si
duplicatelor acestora, {inerea dosarelor de licentiere si a registrelor
de licente, supravegherea si monitorizarea asupra respectarii de
catre titularii de licente a conditiilor de licentiere.




Total cereri Dosare examinate Decizii elaborate

155 466 152

Licente eliberate primar Prelungirea
termenului de

valabilitate a licentei

Anulare licenta

8 16 8
/7~ \\




Reperfectare prin

extindere/reorganizare
a retelei farmaceutice
nationale

In baza
Hotararilor 164
Judecatoresti

Preluare (acord
de parti) pe
adrese licentiate
anterior

29

4

in localitati
rurale

infiintare prin
reorganizare:
fuziune,

absorbtie

20

111




Zona geografica Total farmacii

RDD mun. Chisinau
RDD ,,Nord”
RDD ,,Centru”

RDD ,,Sud”

UTA Gagauzia

Total, Republica Moldova




Taxe transferate in bugetul
national pentru licenta

L VL4



Sectia Preturi implementeaza politica statului in domeniul
medicamentului (inregistrarera pretului de producator) pentru
asigurarea accesibilitatii economice si intereselor sociale ale

consumatorilor




In perioada 01.01.2022 - 30.06.2022 au fost evaluate 394
dosare, depuse la ghiseul unic de catre agentii economici, cu
privire la inregistrarea preturilor de producator la medicamente;

—

Au fost completate 1859 de fise de evaluare;

Au fost emise 11 Ordine cu privire la inregistrarea preturilor de
producator la medicamente, ce contin 1/89 medicamente. 976
produse si-au pastrat pretul anului trecut, pentru 363 produse

au fost micsorate preturile, pentru 450 produse au fost majorate
preturile;




Pe parcursul semestrului I, in urma inregistrarii pretului de
producator la medicamentele originale, au fost supuse
reevaluarii 29 medicamente generice;

Pretul mai multor medicamente esentiale, compensate de
CNAM si folosite frecvent de catre cetatenii Republicii
Moldova a fost redus cu pana la 50%.



ul
Ire
amente

Serviciul Nimicire Medicamente organizeaza, supravegheaza si/sau

efectueaza distrugerea inofensiva a medicamentelor cu statut de
inutilizabile (urmare a expirarii termenului de valabilitate, contrafacute,
rebutate de Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor din
cadrul AMDM sau Departamentul Calitate ale intreprinderilor

producatoare, fara documente de insotire).




Au fost receptionate si analizate

M9 cerert de solicitare
distrugerii medicamentelor

a

Au fost elaborate si transmise
catre apelanti 119 bonuri de

platd (2021 — 119 bonuri de
olat3)

Au fost elaborate si semnate 106
acte de receptie a medicamentelor

pentru distrugerea ulterioara a lor
(2021 -113 acte de receptie)



Au fost primite 2364 serii (ambalaje
primare - 346272, materie prima - 603
kg, deseuri de productie - 226 kg) de
medicamente pentru distrugere vs.
2021 (2805 serii, ambalaje - 127822;
materie prima 9585 kg, deseuri de
productie - 45 kg)

A fost efectuata monitorizarea
sumelor incasate.

A fost incasata suma de -
2 138 608, 62 lel



reglementare
luare
zitive medicale

Sectia Reglementare si Evaluare Dispozitive
Medicale organizeaza si coordoneaza procesul de
notificare/inregistrare a dispozitivelor medicale in
Republica Moldova.




o1 02

A fost elaborat draftul pentru Initierea procedurei de compensare a
modificarea legii nr. 102 din dispozitivelor  medicale. A  fost

09.06.2017 «cu privire la pregatita lista Oficiala a Standardelor
armonizate din Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

dispozitivele.

03

In perioada 01.01.2022 - 01.06.2022, au
fost notificate si inregistrate in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale 27950
de dispozitive medicale.




Tendinta dintre numarul
dosarelor inregistrate pentru
anul 2022 (6 luni) vs. 2021 (6 luni)

398 484

Dosare Dosare

Inregistrate in Inregistrate in
2021 2022




Tendinta numarului dosarelor noi
Inregistrate, per luni, pentru anii 2021 si 2022

lanuarie .
23 lunie lanuarie

73 03

lunie

95 Februarie

61

Februarie
57

Mai
90

Mai

48 Martie

86

Aprilie
Aprilie 88
85



Repartizarea dispozitivelor

medicale inregistrate dupa tara de
origine
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NUMARUL DE DOSARE VALIDATE DE CATRE AMDM
DEPUSE SPRE COMPENSARE (1 SEMESTRU 2022)

Lantete
6

Teste pentru monitorizarea glucozei
10

Colostomic
2

Sistem stomic unitar (urostome)
2

Glucometru
6



Management
raveghere
zitive Medicale

Sarcinile de baza ale sectiei:

Promovarea activitali de monitorizare si vigilenta a
dispozitivelor medicale prin colaborarea si cooperarea cu
toate institutiile medico curative publice.

Monitorizarea incidentelor si riscurilor de incidente care ar
putea rezulta din utilizarea dispozitivelor medicale.
Monitorizarea investigatiilor efectuate de catre producator
sau reprezentantul sau autorizat cu privire la incident.




Asigurarea functionalitatli
Sistemului Informational de
Management al

Dispozitivelor Medicale




Lucrari la compartimentul Rapoarte
(generarea rapoartelor din SIMDM,
punerea in functiune a dispozitivelor
medicale (DM SIMPLU/COMPLEX),
notificarile privind verificarii periodice,
filtrarea datelor din clasificator dupa

dispozitivele medicale retrase/casate).

De asemenea, au fost create rapoarte
pentru a identifica DM dublate si
localizarea lor in liste de inventariere;

A fost imbunatatit modulul
Managementul reparatiilor /
Sarcini;

A fost rectificat modulul Gestionare
consumabilelor, accesorii Si
pieselor de schimb;




A fost asigurata mentenanta sistemului,
corectarea erorilor parvenite pe parcursul
Utilizarii.

REGISTRATION

A fost addugata posibilitatea de inregistrare
a dispozitivelor complexe sau dispozitivelor
care sunt compuse din mai muite module;

Crearea account-uri (utilizatorilor
noi) in SIMDM:

Crearea noilor Utilizatori poate sa
apara din motivul eliberarii  din
functie sau numirea a mai multor
persoane responsabile de SIMDM
din cadrul IMSP.




\/ 13 - eliminare

\/ 22 - Creare
In aceasta perioads, |2 |
solicitare, au fost analizate \/ 18 - schimbare
53 de cereri de modificare a parola de acces
utilizatorilor SIMDM
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Statutul
dispozitivelor
medicale




decomisionat, 1188, 3 12%
lipseste, 60,0.16% |

functional, 34720, 91.3%

Idefe-l:tul, 1043, 2 74%

depozitat, 394, 261%

B decomisionat

defectat

B depozitat

[l functional

In mentenania
extema

B | reparatie externa

. In venficare extema

- lipsesie




Au fost supuse verificarii periodice
12706 dispozitive medicale, ceea ce
constituie 89,06 % din dispozitivele
inregistrate




autorizare

ate farmaceutica
DP si GPP

Sarcinile de baza ale sectiei:

Autorizarea fabricatiei de medicamente si certificarea conformitatii cu
Buna Practicd de Fabricatie a Medicamentelor de uz uman (Certificare
GMP) a fabricantilor de medicamente din Republica Moldova;
Verificarea conformitatii Buna Practica de Fabricatie a Medicamentelor
de uz uman a fabricantilor externi de medicamente;

Certificarea conformitatii cu Bunele Practici de Distributie a
Medicamentelor de uz uman (Certificare GDP),

Verificarea conformitatii cu Bunele Practici de Farmacie (GPP).




Inspectii GMP efectuate
la fabricantii de

medicamente din
Republica Moldova




Pe parcursul semestrului |, anul 2022, au

fost efectuate 3 inspectii la fabricantii
locali de medicamente de uz uman, in
rezultat, fiind eliberate certificate de
conformitate cu Bunele practici de
fabricatie a medicamentelor de uz uman
(GMP) si autorizatii de fabricatie a
medicamentelor de uz uman.




2022

Anul 2018 2019 2020 2021
sem. |
Numarul
inspectiilor GMP realizate la fabricantii 3 6 3 4 3

de medicamente din RM




Astfel, actualmente In  Republica
Moldova sunt autorizati cu fabricatia si
certificati GMP 7 agenti economici sau 8
locuri de fabricatie.

Pe parcursul semestrului |, anul 2022 de la
fabricantii de medicamente din Republica
Moldova au fost depuse si evaluate 22 solicitari
de modificare a autorizatiei de fabricatie,
acestea fiind de regula in legatura cu includerea
In Anexa 8 a autorizatiei de fabricatie a unor
produse suplimentare 1n baza evaluarii
dosarului la compartimentul calitate.



Inspectii GMP efectuate
la fabricantii externi de

medicamente




Pe parcursul semestrului I, anul
2022, nu au fost planificate si
realizate inspectii privind evaluarea
conformitatii cu Buna Practica de
Fabricatie a medicamentelor Ila
fabricantii externi de medicamente,
aspecte conditionate de pandemia
COVID-19 la nivel global.



Inspectii GMP efectuate
la la distribuitorii angro

de medicamente de uz
uman din Republica
Moldova




2022

Anul 2018 2019 2020 2021
sem. |
Numarul
inspectiilor GDP la distribuitorii de 5 V 4 9 2

medicamente de uz uman din RM




iul Informare si
nicare cu
-media

Serviciul Informare si comunicare cu mass-media
contribuie activ la cresterea gradului de
transparenta decizionala a institutiei, asigurand in
acest sens comunicarea externa, prin toate
mijloacele si canalele disponibile.
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PUBLIC
RELATIONS | ¥,
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Pe parcursul perioadei date, a
fost sporit considerabil gradul
de transparenta al institutiei,
astfel Tncat pe site-ul oficial al
AMDM  (www.amdm.gov.md)
Si retelele sociale au fost
plasate n acest sens circa 45
de comunicate de
presa/anunturi;

A

AMDM a raspuns in aceasta
perioada la circa 10 solicitari de
informatie in scris, parvenite
din partea presei;

AT R

La finele lunii martie, a fost
aprobata o noua procedura
operationala standard (editia 3)
cu privire la administrarea
continutului paginii electronice
oficiale a AMDM.




La moment, site-ul oficial al AMDM
este In plin proces de modificare,
astfel Incat accesarea acestuia sa
fie simplificata si ajustata
necesitatilor infomartionale ale
utilizatorilor (cetateni, specialisti in
domeniu, agenti economici).




AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE




