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CUVANT-INAINTE

,In acest an am continuat alaturi de echipa de experti
activitdtile strategice pe care le-am propus initial si am gasit
solutii la cele mai multe dintre provocarile aparute.

SI in anul 2023, lipsa medicamentelor la nivel global a avut
un /mpact semnificativ si asupra pacientilor roméni. impreuna
cu Ministerul Sanététii si alte entitéti din domeniul medical -
industrie, producétori sau distribuitori de medicamente,
profesionisti in domeniul sanéatatii si asociatii de pacienti
ne-am implicat in a diminua consecintele negative ale
discontinuitétilor in aprovizionarea cu medicamente.

Fie cé ne referim la subiecte de interes pentru asociatii de
pacienti sau pentru industrie, orientarea spre gésirea de
solutii rapide si eficiente este o dovadd a deschiderii si
implicarii noastre in tot ceea ce intrd in competenta
ANMDMR - medicamente si dispozitive medicale.”

DESPRE MANAGEMENTUL

Razvan-Mihai Prisada,
Presedinte
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SECTIUNEA | - PROFIL ORGANIZATIONAL
1.1. MISIUNEA INSTITUTIEI S| RESPONSABILITATI

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR) este o institutie publica
cu personalitate juridica, organ de specialitate al
administratiei publice centrale in domeniul medicamentelor
de uz uman, dispozitivelor medicale si evaluarii
tehnologiilor medicale, aflatd in subordinea Ministerului

Sanatatii, care a functionat in anul 2023 in conformitate cu
prevederile Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completéarile ulterioare, si ale
Ordinului ministrului sanatatii nr. 857/2022 pentru
aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia.

MISIUNE

Elaborarea de reglementdri si norme in domeniul
medicamentului de uz uman, al evaludrii
tehnologiilor medicale si al dispozitivelor

medicale

Evaluarea documentatiei in

Monitorizarea sigurantei
medicamentelor de uz uman §i a
dispozitivelor medicale

vederea autorizdrii studiilor
clinice in Romdnia

Facilitarea accesului pacientilor romdni la
medicamente sigure §i eficiente

medicale in Romdnia

Asigurarea accesului publicului larg la informatii utile §i corecte
privind siguranta medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor

1.2. CONTRIBUTIA ADUSA LA OBIECTIVELE
ASUMATE DE ROMANIA

Agentia, ca institutie de baza a sistemului de sanatate
romanesc, a participat prin specialistii sdi la dezbateri si
intalniri cu reprezentanti ai asociatiilor de pacienti, ai
societatilor profesionale si ai industriei, iar prin interviuri si
articole publicate in reviste de specialitate sau presa
generalista a fost promovata permanent activitatea
desfasurata in beneficiul pacientilor romani.

Participarea activa la Tntalnirile comitetelor stiintifice si
grupurilor de lucru ale Agentiei Europene a Medicamentului
(EMA) si ale altor organisme europene Tn domeniul
medicamentului si al dispozitivelor medicale a contribuit la
transpunerea prompta, la nivel national, a informatiilor
asimilate. Astfel, profesionistii si publicul larg au avut acces
in timp real la informatii stiintifice de interes vital.

Pacientii, asociatiile de pacienti, profesionistii din
domeniul sanatatii, organizatiile guvernamentale si
profesionale si mass-media au continuat si in 2023 sa
solicite in baza Legii nr. 544/2001 privind accesul liber la
informatiile de interes public diverse informatii, toate acestea
fiind solutionate in acord cu legislatia in vigoare. De
asemenea, ANMDMR a raspuns cu promptitudine tuturor
solicitarilor primite pe adresa de e-mail
lipsamedicament@anm.ro

In ceea ce priveste activitatea legislativa, Tn anul 2023,
ANMDMR a elaborat si transmis spre aprobare catre

Ministerul Sanatatii proiecte de acte normative necesare
realizarii obiectivelor din domeniul sdu de activitate.

SECTIUNEA Il - POLITICI PUBLICE

I1.1. INFORMATII PRIVIND REZULTATELE
IMPLEMENTARII PLANULUI STRATEGIC
INSTITUTIONAL (PSI)

Il.1.a. ACTIVITATEA CONSILIULUI DE ADMINISTRATIE

In anul 2023 au avut loc 5 sedinte ale Consiliului de
administratie (CA) al ANMDMR, centrate cu preponderenta
pe stabilirea masurilor administrative adecvate in vederea
aplicarii prevederilor Legii nr. 134/2019, cu modificarile si
completarile ulterioare, dupa cum urmeaza:

1. Sedinta CA din 15.03.2023:

- Avizarea statului de functii al ANMDMR supus aprobarii
Ministerului Sanatatii.

2. Sedinta CA din 30.05.2023:

- Avizarea bugetului de venituri si cheltuieli pentru
anul 2023;

- Avizarea situatiilor financiare ale ANMDMR pentru
exercitiul financiar 2022;

- Aprobarea Acordului de parteneriat intre ANMDMR si
Universitatea de Medicina si Farmacie ,Carol Davila”
Bucuresti, Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, Asociatia Roména a
Producatorilor Internationali de Medicamente, Asociatia
Local American Working Group, Asociatia Companiilor
Conducatoare de Studii Clinice din Romania.
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3. Sedinta CA din 12.07.2023:

- Aprobarea executiei bugetului de venituri si cheltuieli la
data de 30.06.2023;

- Aprobarea centralizatoarelor obiectelor de inventar,
activelor fixe de natura obiectelor de inventar, activelor fixe
corporale si necorporale propuse pentru scoaterea din
functiune/declasare la inventarierea din anul 2022;

- Aprobarea Raportului de activitate al ANMDMR pentru
anul 2022.

4. Sedinta CA din 26.09.2023:

- Avizarea bugetului de venituri si cheltuieli pentru
anul 2023.

5. Sedinta CA din 11.12.2023:

- Avizarea bugetului de venituri si cheltuieli pentru
anul 2024;

- Avizarea bugetului de venituri si cheltuieli pentru
anul 2024 - 1/12;

- Avizarea structurii organizatorice a ANMDMR.

I.1.b. ACTIVITATEA COMISIILOR ANMDMR

» Comisia de autorizare de punere pe piata (CAPP)

Tn anul 2023 s-au organizat 10 sedinte in cadrul c&rora s-a
discutat un numar de 586 de medicamente (459 Proceduri
Europene + 37 Procedura Nationald + 90 Procedura
Nationala - Import paralel).

Au fost eliberate autorizatii de punere pe piata (APP) si
anexele 1, 2, 3, 4 si 5 pentru 429 de medicamente, din care
396 Proceduri Europene si 33 Procedura Nationala.

» Comisia de evaluare si autorizare a medicamentelor
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale

Au fost emise autorizatii pentru 76 de medicamente
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale (ANS), in
conformitate cu prevederile legale.

» Comisia de autorizare de punere pe piata a unor
medicamente necesare pe motive de sanatate publica

Au fost emise 3 autorizatii de punere pe piata a unor
medicamente necesare pe motive de sanatate publica
pentru 3 medicamente.

* Comisia de evaluare si autorizare a utilizarii unui
medicament folosit in tratamente de ultima instanta

Pe parcursul anului 2023 aceasta comisie a finalizat:

- 18 rapoarte de evaluare pentru autorizarea
medicamentelor utilizate ca tratament de ultima instanta;

- 13 rapoarte de evaluare pentru reinnoirea autorizatiilor
medicamentelor utilizate ca tratament de ultima instanta;

- 30 rapoarte de evaluare pentru modificari la termenii
autorizatiilor medicamentelor utilizate ca tratament de ultima
instanta.

I1.1.c. ACTIVITATEA STRUCTURILOR SPECIFICE
STIINTIFICE SI TEHNICO-ADMINISTRATIVE

Tn anul 2023, ANMDMR a desfasurat activitati precum
evaluarea documentatiei depuse in vederea autorizarii de
punere pe piata (APP) sau de reinnoire APP, supravegherea
sigurantei medicamentului Tn perioada post-autorizare,
autorizarea studiilor clinice, suprevegherea pietei,
informarea publicului larg cu privire la medicamentele de uz
uman si dispozitivele medicale. Activitatea ANMDMR s-a
desfasurat in conformitate cu standardele, cu un grad ridicat
de complexitate, stabilite prin legislatia UE, din ce in ce mai
riguroasa in domeniul medicamentului de uz uman.

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA NATIONALA

In anul 2023, prin Procedura nationala au fost inregistrate
86 de dosare, din care au fost validate 37 de cereri de
autorizare si 46 cereri de reinnoire a autorizatiei, 92 cereri de
autorizare prin import paralel (AIP) (din care
87 medicamente au obtinut AIP, iar 5 au fost intrerupte la
cererea solicitantilor), 38 cereri de variatii AlP.

SITUATIE AUTORIZATII PROCEDURA NATIONALA iN 2023

Cerere Autorizare Cerere Reinnoire Cerere Variatie AIP Cerere Autorizare AIP
40 46 38 92
VALIDATE SOLICITARI VALIDATE SOLICITARI APROBATE in lucru APROBATE intrerupte
37 3 46 0 38 0 87 5

Pe parcursul anului 2023 au fost primite 3.433 de dosare (transfer APP, variatii sau modificare design si inscriptionare
ambalaj) si au fost finalizate 4.029 de dosare, diferenta de 596 insemnand dosare inregistrate intre anii 2015 si 2022.

Situatia cererilor (transfer APP, variatii sau modificare design si inscriptionare ambalaj) primite/rezolvate in 2023

Nr. crt. Tipul lucrarii Primite n 2023 Rezolvate in 2023 (sunt incluse lucrari primite in 2015-2023)
1. Transfer APP 35 24
2. | Variatii tip | 3.109 3.654
3. | Variatii tip Il 125 165
4, Modificare design si inscriptionare ambalaj 164 186

Total 1+2+3+4 3.433 4.029

Emiterea de documente rectificative la autorizatia de punere pe piata, ca urmare a aprobarii transferului

autorizatiei de punere pe piata, variatiilor tip I, Il, primite in 2015-2023
Nr. crt. Tipul de document Total
. Modificare la APP 265
2. Anexe la APP 1.274
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Tn anul 2023, prin Serviciul evaluare procedura national3, » 16 Rapoarte de siguranta non-clinica autorizare (raport
ANMDMR a intreprins urmétoarele activitati de evaluare a completare)
sigurantei, calitatii si eficacitétii medicamentelor: * 9 Rapoarte calitate protocoale studii de bioechivalenta (initial)
* 44 de validari de modul eficacitate clinica si sigurants » 21 Rapoarte calitate protocoale studii de bioechivalenta

(completare)
* 29 Rapoarte clinice protocoale studii de bioechivalenta (initial)
» 10 Rapoarte clinice protocoale studii de bioechivalenta
(completare)

non-clinica pentru medicamentele depuse la autorizare
+ 27 Rapoarte de calitate autorizare (raport initial)
* 26 Rapoarte de eficacitate/siguranta clinica autorizare

(raport initial) « 51 Rapoarte de evaluare ANS pacient
* 4 Rapoarte de eficacitate/siguranta clinica autorizare « 25 Rapoarte de evaluare ANS comisie
(raport completare) » 3 Rapoarte pentru medicamentele pe motive de sanatate

* 19 Rapoarte de siguranta non-clinica autorizare (raport initial)  publica

AUTORIZARE PRIN PROCEDURA EUROPEANA

Tn anul 2023 au fost finalizate 6.318 solicitéri adresate institutiei, dupa cum urmeaza:
RAPORTARE GENERALA PENTRU APROBARI EMISE/INTOCMITE

ANUL 2023 (perioada 01.01.2023 - 31.12.2023)

Variatii RO-SMI IA/IA/G 2.894
Variatii RO-SMI I1B/IB/G+WS 2.453
Variatii RO-SMI II/I/G+WS 596
Notificari tip P - art. 61 alin. (3) Directiva 2001/83/CE 68
Notificari nationale OMS/1205/2006 53
Transferuri APP conform OMS nr. 1.206/2006 132
Variatii RO-SMR IA/IA/G+IB/IB/G+II/WS 122
TOTAL GENERAL aprobari pe nr. de APP 6.318

Gestionarea cererilor de variatii si eliberarea adreselor de aprobare pentru cererile de variatie/notificari in baza OMS
nr. 1.205/2006/notificari tip P in acord cu art. 61 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE/transfer APP in baza OMS nr. 1.206/2006:

RO ca Stat Membru de Referinta (SMR) - situatie generald depuneri versus aprobari

Numér varil";\t,zi{)g%puse Numér varia}ggéigglizate
Tip variatji (pachet complet*) (inregistrate in 202-2023)"* Observatii
Pe concentratii = nr. APP Pe concentratii = nr. APP
19 (2023) ) )
Variatii/Grupuri de variatii tip IA 31 28 (2022) 6in d‘:ﬂf:“;::‘z Etapa
Total 47 P
34 (2023) - 5
Variatii/Grupuri de variatii tip IB 40 30 (2022) 1in desfasurare Etapa
Total 64 P
Variatii/Grupuri de variatii tip II 6 11 (2022) 6in diﬂf::;::g Etapa
Notificari Nationale conform OMS "
nr. 1.205/2006 0 0 Nu s-au depus in 2023
Notificari TIP P Art. 61 alin. (3) .
Directiva 2001/83/CE 0 0 Nu s-au depus in 2023
13
TOTAL 77 122 in desfasurare-diverse stadii

NOTA: pachet complet*: depuneri complete cu Scrisoare de Intentie, Formular plata, Platda Dep. Ec., Documentatie
sustinere a variatiei/transfer/notificare); ** s-au finalizat toate variatiile depuse pachet complet in anul 2022.
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RO ca Stat Membru Interesat ( SMI ) - situatie generala depuneri versus aprobari

Nr. variatii depuse in anul 2023 Nr. variatii finalizate cu aprobare
Tip variatii (pachet complet*/si bazele (inclusiv documente rectificative) in

din anii anteriori 2022+2021) anul 2023
Variatii/Grupuri de variatii tip 1A 3.098 Total variatii IA=2.894
Variatii/Grupuri de variatii tip 1B 2.408 Total variatii IB=2.453
Variatii/Grupuri de variatii tip Il 585 Total variatii 11=596
Notificari Nationale conform OMS nr. 1.205/2006 57 Total Notificari NN=53
Notificari TIP P Art. 61 alin. (3) Directiva 2001/83/CE 60 Total Notificari P=68
Transfer APP conform OMS nr. 1.206/2006 235 Total Transfer APP=132
TOTAL 6.373 6.196

NOTA: pachet complet*: depuneri complete cu Scrisoare de Intentie, Formular plata, Plata Dep. Ec., Documentatie
sutinere a variatiei/transfer/notificare); diverse stadii ** - faza depunere, in desfasurare, suspendate, finalizate SMR, aflate in
etapa nationala, repartizate la evaluator, cu solicitari, repartizate la Reinnoire)

EVALUAREA TEHNOLOGIILOR MEDICALE

In anul 2023, prin Directia de evaluare a tehnologiilor
medicale (DETM), Agentia a finalizat un numar de 165 de
rapoarte de evaluare in acord cu prevederile OMS
nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care
trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate Tn procesul de evaluare privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor Tn/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazé& de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de
atac, cu modificarile si completarile ulterioare (Lista).

Dintre acestea, 156 de rapoarte de evaluare au
reprezentat solicitari depuse de catre DAPP sau de catre
reprezentanti DAPP din Romania, iar 9 rapoarte de evaluare
au fost intocmite de catre DETM ca urmare a solicitarilor
primite din partea altor institutii abilitate.

Ca urmare a evaluarilor efectuate de catre DETM, in anul
2023, au fost emise urmatoarele decizii:

+ 38 Decizii de includere neconditionata in Lista, dintre
care 10 au vizat aria terapeutica oncologie, 7 au vizat aria
terapeutica hematologie, 5 au vizat aria terapeutica
reumatologie, 4 au vizat aria terapeutica oftalmologie, 3 au
vizat aria terapeutica neurologie, 3 au vizat aria terapeutica
gastroenterologie, 3 aria terapeutica dermatologie, 2 aria
terapeutica endocrinologie, 1 a vizat aria terapeutica ORL;

* 62 Decizii de includere conditionata in Lista, dintre care:
21 au vizat aria terapeutica oncologie, 8 au vizat aria
terapeuticd hematologie, 7 au vizat aria terapeutica
gastroenterologie, 7 au vizat aria terapeutica neurologie, 5
au vizat aria terapeutica oftalmologie, 4 au vizat aria
terapeutica nefrologie, 3 au vizat aria terapeutica
pneumologie, 2 au vizat aria terapeutica endocrinologie, 2 au
vizat aria terapeutica reumatologie, 1 decizie a vizat aria
terapeutica ortopedie, 1 decizie a vizat aria terapeutica
dermatologie si 1 decizie a vizat aria terapeutica boli
infectioase;

+ 13 Decizii de neincludere in Lista;

* 24 Decizii de adaugare a unei noi concentratii sau forma
farmaceutica;

» 25 Decizii de adaugare a unui segment populational;

+ 1 Decizie de excludere din Lista;

+ 1 Decizie de mutare in Lista.

Din cele 165 de rapoarte finalizate, 80 de dosare au fost
depuse in anul 2023, 81 de dosare Tn anul 2022, 1 dosar in
anul 2021 (evaluarea acestuia fiind suspendata la solicitarea
companiei pentru completarea documentatiei) si 3 rapoarte
de evaluare au fost Tntocmite ca urmare a sedintelor de
contestatii desfasurate in cursul anului 2023. in urma
desfasurarii unei sedinte de contestatii s-a hotarat revizuirea
raportului de evaluare, fara a fi emisa o noua decizie.

Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de
atac, cu modificarile si completarile ulterioare, a fost
actualizata de 3 ori in decursul anului 2023, insa doar una
dintre actualizari a fost ca urmare a deciziilor de evaluare a
tehnologiilor medicale.

Finalizarea rapoartelor de evaluare aferente solicitarilor
primite de catre DETM s-a concretizat in Hotararea nr. 331
din 12 aprilie 2023, publicata in Monitorul Oficial nr. 322 din
18 aprilie 2023, care a modificat si completat HG nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.

Ordinul Ministerului Sanatatii si al Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 privind modificarea
si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind
implementarea acestora, cu modificarile si completarile
ulterioare, a fost actualizat de 6 ori in decursul anului 2023,
dupa cum urmeaza:

1. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 689 din 10 martie 2023
si al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 157 din 13
martie 2023;
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2. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1.837 din 29 mai 2023
si al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 447 din 30
mai 2023;

3. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 3.241 din 20
septembrie 2023 si al Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 800 din 22 septembrie 2023;

4. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 3.278 din 22
septembrie 2023 si al Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 804 din 25 septembrie 2023;

5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 3.987 din 22 noiembrie
2023 si al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.156
din 27 noiembrie 2023;

6. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 4.335 din 21 decembrie
2023 si al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.269
din 27 decembrie 2023.

EVALUAREA SI
MEDICAMENTELOR

Directia de Evaluare si Control al Calitatii Medicamentelor
(DECCM) are statut de Laborator Oficial de Control al
Medicamentului (OMCL), membru activ cu drepturi depline in
cadrul retelei europene a Laboratoarelor oficiale de control
europene (GEON), sub coordonarea EDQM. DECCM
reprezinta o structura unica Tn Romania, cu rol de sustinere a
autoritatii competente prin testarea independenta a calitatii
medicamentelor. In perioada 28-30 martie 2023, OMCL-ul
ANMDMR a fost reauditat prin procedura MJA (Mutual Joint
Audit) de catre Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentului (EDQM) si a fost reacreditat cu certificatul
EDQM/MJA-190 din 05.12.2023.

In 2023, DECCM a fost implicat in testarea
medicamentelor autorizate national, in cadrul Planului de
prelevare sau consecutiv unor reclamatii, Tn procedura
OCABR, precum si in testarea medicamentelor autorizate
prin proceduri europene si in studii interlaboratoare.

In anul 2023 activitatile de testare in cadrul procedurii
europene de eliberare oficiala a seriilor de catre autoritatea
de control (OCABR), in cazul vaccinului hepatitic B, au fost
realizate cu succes cu incadrarea in timpul prevazut de
procedura europeanda OCABR (60 de zile).

Din punct de vedere al controlului de laborator, in
anul 2023 au fost efectuate urmatoarele tipuri de testari:

- controlul de laborator al medicamentelor biologice (al
fiecarei serii) autohtone/import (in cazul in care nu exista un
certificat OCABR), impreuna cu analizarea certificatelor de
calitate si evaluarea sumarelor protocolului de lot, urmata de
eliberarea buletinelor de analiza si de eliberarea Certificatului de
eliberare oficiala a seriei (Procedura UE), in calitate de OMCL,;

- analize de laborator in timpul procedurii de autorizare de
punere pe piata/reinnoire a APP, evaluarea stiintifica a
documentatiei referitoare la metodele de control din
documentatia de autorizare si eliberarea certificatelor de
analiza/certificatelor de conformitate;

CONTROLUL  CALITATII

- analize de laborator pentru medicamentele incluse in
Programul national de supraveghere a pietei;

- analize de laborator pentru medicamentele autorizate
prin procedura pentru nevoi speciale;

- analize de laborator pentru medicamente reclamate din
teritoriu de catre unitati sanitare, de céatre persoane fizice sau
juridice;

- furnizarea de expertiza pentru controlul medicamentelor
care prezinta deficiente de calitate sau care sunt suspectate
a fi ddunatoare sanatatii publice (medicamente falsificate si
medicamente/produse/probe ilegale);

- analize de laborator privind calitatea medicamentului,
coordonate de EDQM: studii de testare a competentei
laboratoarelor (Proficiency Testing Studies - PTS);

- analize de laborator privind calitatea medicamentului,
coordonate de EDQM: studii de standardizare a substantelor
chimice/biologice de referinta (CRS/BRP);

- analize de laborator privind calitatea medicamentului,
coordonate de EDQM: studii de supraveghere a pietei pentru
medicamente autorizate MRP/DCP (Marketing Surveillance
Studies - MSS);

- analize de laborator privind calitatea medicamentului,
coordonate de EDQM: testarea probelor de medicamente
autorizate de punere pe piatd de EMA prin procedura
centralizata.

Din punct de vedere al activitatii de evaluare, DECCM a
realizat evaluarea documentatiei de calitate in vederea:

- autorizarii de punere pe piata pentru toate
medicamentele biologice depuse prin procedura nationala si
proceduri europene;

- autorizarii de punere pe piata/reTinnoirii APP pentru
medicamente biologice, depuse prin procedura centralizata;

- reinnoirii APP pentru toate medicamentele biologice
depuse prin procedura nationala si proceduri europene;

- evaluarii variatiilor de calitate/modificari design/transfer
APP pentru toate medicamentele biologice depuse prin
procedura nationals;

- evaluarii variatiilor de calitate pentru toate
medicamentele biologice, depuse prin proceduri europene
MRP/DCP;

- evaluarii de ASMF pentru medicamente de sinteza;

- evaluarii variatiilor de calitate pentru substante active ale
medicamentelor de sinteza (inclusiv radiofarmaceutice);

- evaluarea documentatiilor de calitate depuse in cadrul
altor proceduri de tip ANS, compassionate use, exceptari
etc., in cazul medicamentelor biologice;

- evaluarea documentatiei de calitate depusa in vederea
autorizarii desfasurarii studiilor clinice pentru medicamentele
investigationale de origine biologica;

- evaluarea documentatiilor de calitate depuse in cadrul
raportarii unor defecte de calitate, in cazul medicamentelor
biologice.

ACTIVITATEA DE EVALUARE $I1 AUTORIZARE A STUDIILOR CLINICE

in anul 2023, la Directia de Studii Clinice (DSC) din cadrul ANMDMR au fost depuse in total 230 cereri de evaluare si
autorizare de studii clinice cu medicamente de uz uman (depuse prin CTIS Th baza Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si
Directivei 2001/20/CE ) si s-au emis 194 adrese de raspuns, din care:

Regulament (UE) nr. 536/2014

Directiva 2001/20/CE

o . . Adrese respingere o Adrese respingere
Studii initiale Studii tranzationate — Studii initiale —
' ’ studii initiale ’ studii initiale
94 52 43 3
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in anul 2023, DSC a primit 889 cereri de evaluare si aprobare amendamente importante, din care 773

770 cereri autorizate pentru studii depuse prin
Directiva 2001/20/CE si 59 cereri autorizate pentru
studii depuse prin CTIS in baza Regulamentului
(UE) nr. 536/2014.

cereri au fost depuse pe Directiva 2001/20/CE si 116
cereri au fost depuse prin CTIS in baza Regulamentului (UE)
nr. 536/2014. in cursul anului s-au emis 873 adrese de
raspuns, din care:

» 871 adrese de aprobare
+ 2 adrese de respingere

in ceea ce priveste studiile observationale cu medicamente de uz uman, la ANMDMR pe parcursul anului 2023 au fost
depuse 13 cereri de evaluare si aprobare, din care s-au emis 4 autorizatii.

Tn anul 2023 au fost emise 7 autorizatii ale unitatilor medicale pentru desfisurarea de studii clinice si 15 cereri de modificari
ale autorizatiilor initiale (adaugare puncte de lucru sau specialitati).

NOTA: Incepand cu 23.03.2022 autorizatiile unitatilor medicale se vor prelungi automat pand la data de 31.01.2025,

conform OUG nr. 29/23.03.2022.

DSC a primit si a gestionat amendamente non-importante
pentru studiile clinice aprobate, diverse notificari si adrese cu
solicitari de diferite informatii, cum ar fi:

* 1.003 notificari diverse (notificare includere primul
pacient, notificari inchideri studii, intreruperi temporare,
amendamente non importante)

* 197 rapoarte anuale de studiu;

* 16 notificari studii non-interventionale.

Pe parcursul anului 2023, DSC a gestionat 17 adrese de
regularizare a tarifului pentru studii clinice si 13 regularizari
tarif amendamente.

De asemenea, a gestionat rapoarte de reactii adverse,
grave si non-grave, provenite din raportarea spontana si din
studii clinice non-interventionale, in format hartie si/sau
electronic - Rapoarte de siguranta periodice (324 DSUR-uri
si 521 SUSAR).

DSC a participat prin 2 specialisti desemnati pentru
evaluarea documentatiei depuse in sustinerea cererilor de
aprobare pentru tratamente de ultima instanta, iar in 2023 a
intocmit:

* 18 rapoarte de evaluare pentru autorizarea
medicamentelor, ca tratament de ultima instanta;

» 13 rapoarte de evaluare pentru reinnoirea autorizatiilor
medicamentelor, ca tratament de ultima instanta;

* 30 rapoarte de evaluare pentru modificari ale
autorizatiilor medicamentelor autorizate, ca tratamente de
ultima instanta;

* 44 opinii procese-verbale.

SERVICIUL NOMENCLATOR

ANMDMR prin Serviciul Nomenclator (SN) integreaza
informatiile de la directiile conexe si le sintetizeaza sub forma
unei baze de date ce se regaseste pe website-ul agentiei la
sectiunea ,Nomenclator”. Gestionarea acestei baze de date
presupune includerea medicamentelor nou autorizate si
actualizarea permanentd a informatiilor pentru
medicamentele deja autorizate.

in anul 2023 in baza de date din sectiunea ,Nomenclator”
(https://nomenclator.anm.ro/medicamente) au fost
actualizate informatii cu privire la medicamentele de uz
uman, astfel:

- Autorizatii de punere pe piatd nou emise pentru 611
medicamente;

- Autorizatii de punere de piata reinnoite pentru 297
medicamente;

- Autorizatii pentru nevoi speciale nou emise pentru 76 de
medicamente;

- Autorizatii pentru nevoi speciale reinnoite pentru 38
medicamente;

- Variatii aprobate pentru 1.765 de medicamente;

- Autorizatii de punere pe piata care au expirat sau care au
fost intrerupte prin decizii de incetare pentru 503
medicamente.

Tn ceea ce priveste sectiunea ,Discontinuitati”, pe
parcursul anului 2023 au fost actualizate urmatoarele
informatii:

- Notificari de intrerupere temporara si definitiva a punerii
pe piata pentru 402 medicamente;

- Notificari de reluare a comercializarii pentru 258
medicamente;

- Notificari de punere pe piata pentru 1.694 medicamente;

- Actualizarea permanenta a evidentei electronice de pe
website-ul agentiei https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-
uman/autorizare-medicamente/notificari-discontinuitate-
medicamente/ pentru 687 medicamente.

Tn anul 2023 au fost 104 solicitari de exceptare de la
clauza Sunset din care ANMDMR a aprobat exceptare
pentru 93 de medicamente.

DIRECTIA GENERALA INSPECTIE FARMACEUTICA

in anul 2023, la nivelul structurilor Directiei generale de
inspectie farmaceutica (DGIF), s-au desfasurat urmétoarele
activitati:

* Au fost efectuate modificari conform legislatiei in vigoare
pentru 140 de autorizatii de fabricatie si 19 autorizatii de
import, precum si a anexelor acestora/certificatului privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie (BPF).

* Au fost intocmite, eliberate si/sau suspendate/retrase
autorizatiile de fabricatie pentru activitatile de fabricatie/
import si pentru unitatile de control independente, precum si
certificatele privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie, astfel:

- 170 autorizatii de fabricatie, inclusiv pentru unitatile de
control independente si anexe;

- 32 autorizatii de import, inclusiv anexe ale acestora;

- 46 certificate BPF pentru fabricanti romani si
10 certificate BPF pentru fabricanti straini;

- 1 declaratie privind neconformitatea cu buna practica de
fabricatie, Tn situatiile Tn care s-a constatat nerespectarea
legislatiei;

- 1 suspendare/retragere a autorizatiei de fabricatie/
certificatelor privind conformitatea BPF la solicitarea
aplicantului si 1 suspendare/retragere a autorizatiei de
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fabricatie/certificatelor privind conformitatea BPF in urma
emiterii declaratiei de neconformitate BPF.

* A fost verificatd documentatia necesara in vederea
eliberarii certificatului de persoana calificata pentru 38 de
aplicanti si au fost eliberate 24 de certificate care atesta
calitatea de persoana calificata.

* Au fost eliberate 2 certificate de atestare privind
conformitatea cu buna practica de laborator.

* Au fost efectuate:

- 34 inspectii de autorizare, respectiv certificare de buna
practica de fabricatie (BPF) pentru activitatile de fabricatie
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica;

- 11 inspectii de autorizare, respectiv certificare de buna
practicd de fabricatie pentru activitatile de import
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica;

- 12 inspectii de certificare BPF la fabricanti de
medicamente, inclusiv pentru investigatie clinica si de
substante active din tari terte;

- 2 inspectii inopinate in legaturéd cu investigarea unor
auto/sesizari privind activitatea unitatilor in domeniul BPF,
inclusiv activitatea persoanei calificate.

+ 3 inspectii de certificare de buna practica de laborator
(BPL) la laboratoare bioanalitice specializate pentru
determinari farmacocinetice, precum si la laboratoare
preclinice si toxicologice sau pentru autorizarea de punere pe
piatd a unui medicament.

* Au avut loc 4 constatari ale incalcarii dispozitiilor legale
din domeniul BPF si aplicarea sanctiunilor corespunzatoare,
conform legislatiei in vigoare.

* A fost verificata existenta documentatiei complete
necesare in vederea emiterii acordului privind inregistrarea
fabricantilor si importatorilor de substante active utilizate ca
materii prime pentru medicamentele de uz uman pentru 20
fabricanti si 13 importatori.

» Au fost intocmite si eliberate 3 acorduri privind
inregistrarea fabricantilor si importatorilor de substante active
utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman
pentru fabricanti si 6 astfel de acorduri pentru importatori.

* Au fost evaluate 18 dosare standard ale sistemelor de
farmacovigilenta ale DAPP, pentru pregatirea inspectiilor.

* Au fost efectuate 81 de inspectii de autorizare, respectiv
certificare buna practica de distributie (BPD) a unitatilor de
distributie angro de medicamente de uz uman.

» Au fost efectuate 6 inspectii inopinate in legatura cu
investigarea unor auto/sesizari privind activitatea unitatilor in
domeniul BPD.

* Au fost constatate 15 situatii de incalcare a dispozitiilor
legale din domeniul BPD si au fost aplicate sanctiunile
corespunzatoare, conform legislatiei in vigoare.

* Au fost efectuate 139 verificari a existentei documentatiei
complete necesare in vederea modificarii autorizatiei de
distributie angro si a anexelor acesteia/certificatului privind
conformitatea cu buna practica de distributie.

* Au fost intocmite si eliberate autorizatii de distributie
angro si certificate privind conformitatea cu buna practica de
distributie, astfel:

- 220 autorizatii de distributie, inclusiv anexe ale acestora;

- 105 certificate BPD;

- 7 suspendari/retrageri ale autorizatiilor de distributie
angro/certificatelor privind conformitatea cu buna practica de
distributie la solicitarea aplicantului;

- 11 verificari ale existentei documentatiei complete
necesare in vederea emiterii acordului privind inregistrarea

importatorilor si a distribuitorilor de substante active utilizate
ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

- 4 acorduri privind inregistrarea importatorilor si
distribuitorilor de substante active utilizate ca materii prime
pentru medicamentele de uz uman.

Au avut loc 60 de actiuni de analiza a datelor provenite din
notificarile privind livrarile intracomunitare si raportarile
transmise de céatre distribuitorii angro, precum si
monitorizarea pietei medicamentului in vederea respectarii
obligatiei de serviciu public si aplicarii legislatiei specifice.
Informatiile inscrise Tn autorizatiile de distributie angro si in
certificatele BPD/BPF emise pe tot parcursul anului 2023,
precum si in declaratiile privind neconformitatea cu BPD/BPF
au fost introduse in EudraGMDP.

Actualizarea Listei unitatilor de distributie angro autorizate
a fost publicata pe website-ul ANMDMR.

Actualizarea listei fabricantilor roméani de medicamente si
substante farmaceutice active autorizati, a listei unitatilor
autorizate pentru activitati de import medicamente, a listei
fabricantilor de medicamente si substante farmaceutice
active din tari terte certificati, a listei persoanelor calificate si
a listei laboratoarelor certificate BPL au fost publicate pe
website-ul ANMDMR.

In ceea ce priveste activitatea de supraveghere a calitatii
medicamentelor, in anul 2023, prin Directia Generala de
Inspectie Farmaceuticad, ANMDMR a intreprins urmatoarele
activitati:

+ A intocmit Planul anual de prelevare si testare pentru 15
medicamente;

+ A intocmit Planurile tematice de inspectii de
supraveghere pentru 2 medicamente (calitatea
medicamentului + stupefiante);

* A gestionat 110 raportari referitoare la neconformitati de
calitate suspectate la medicamente raportate de catre
detinatorii de autorizatii de punere pe piata sau fabricantii de
medicamente;

* A solutionat 8 sesizari/reclamatii privind neconformitati de
calitate suspectate la medicamente, primite de la pacienti,
persoane fizice sau juridice, profesionisti in domeniul
sanatatii, autoritati sau organisme nationale sau
internationale, asociatii profesionale, mass-media etc.
(calitate@anm.ro);

* A solutionat 139 sesizari/reclamatii privind lipsa
medicamentelor de pe piata, primite de la unitati sanitare si
farmacii, la solicitarea Serviciului comunicare si relatii publice
(lipsamedicament@anm.ro);

* A efectuat:

- 166 inspectii tematice de supraveghere a calitatii
medicamentelor Tn reteaua de distributie si inspectii tematice
de supraveghere a activitatii unitatilor farmaceutice (farmacii
comunitare, oficine comunitare rurale/sezoniere, farmacii cu
circuit inchis si drogherii);

- 7 inspectii inopinate Tn legatura cu investigarea unor
auto/sesizari privind activitatea unitatilor farmaceutice
(farmacii comunitare, oficine comunitare rurale/sezoniere,
farmacii cu circuit inchis si drogherii);

- 18 inspectii de prelevare a esantioanelor de
medicamente, a probelor de substante active, materii prime,
inclusiv excipienti, materiale de ambalare primara si
secundara folosite la fabricarea medicamentelor, produse
intermediare sau produse finite vrac, in vederea testarii in
cadrul Planului anual de prelevare si testare;

- 4 inspectii de prelevare a esantioanelor de medicamente,
la solicitarea EDQM, in cadrul activitatii de supraveghere a
pietei medicamentului la nivel european, pentru Programul
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european MSS (EDQM), la solicitarea DECCM si pentru
Programul anual de prelevare si testare a medicamentelor
autorizate centralizat (CAP Sampling & Testing Programme),
la solicitarea EMA,

- 25 de evaluari ale dosarelor depuse n vederea aprobarii
furnizarii de mostre medicale gratuite si mentinerea
evidentelor electronice privind raportarile periodice ale
detinatorilor de autorizatii de punere pe piata referitoare la
furnizarea mostrelor medicale gratuite.

* A verificat existenta documentatiei complete necesare in
vederea avizarii declaratiilor de export si mentinerea bazei
de date privind declaratiile de export avizate: 10.686
declaratii avizate + 12 adrese solicitare completari/
respingere solicitare;

* A verificat existenta documentatiei complete necesare in
vederea eliberarii avizelor de donatie pentru medicamente si
mentinerea bazei de date privind avizele de donatie emise
pentru 198 avize de donatie si 15 adrese completari/
respingeri;

« A urmarit corectitudinea efectuarii retragerii
medicamentelor cu neconformitati de calitate, initiate de
detinatorii de autorizatii de punere pe piata sau dispuse de
ANMDMR sau alte autoritati competente in domeniu, de la
toti actorii relevanti din lantul de distributie:

- dispuse de catre ANMDMR

- voluntare ale producatorilor/DAPP: 17

* A constatat 94 de situatii de incéalcare a dispozitiilor
legale din domeniul calitatii medicamentului si/sau activitatii
unitatilor farmaceutice si a aplicat sanctiuni
corespunzatoare, conform legislatiei in vigoare;

* A gestionat 481 alerte rapide si informatii non-urgente
primite prin Sistemele de alerta rapida (RAN, PIC/S, OMS)
referitoare la neconformitati de calitate suspectate la
medicamente autorizate, precum si la cazuri de
medicamente falsificate sau furate (rapid.alert@anm.ro),
dintre care:

- impuritati nitrozaminice: 30 (17 neautorizate + 13 autorizate
in Romania);

- serii de medicamente distribuite in Romania: 7;

- medicamente autorizate dar necomercializate in
Romaénia: 11;

- medicamente neautorizate de punere pe piata in
Romaénia si alte produse care nu sunt medicamente
(suplimente alimentare, produse de ingrijire etc.): 103;

- neconformitati de calitate ale unor medicamente
autorizate centralizat: 41;

- suspendari/retrageri/restabiliri ale certificatelor CEP: 9;

- declaratii de neconformitate cu GMP sau suspendari/
restabiliri ale certif. GMP: 157;

- declaratii de neconformitate cu GDP sau suspendari/
restabiliri ale certif. GDP: 9;

- furturi de medicamente: 11;

- medicamente falsificate: 83.

* A luat masuri de prevenire a patrunderii medicamentelor
cu neconformitati de calitate (blocarea sau retragerea
seriilor), falsificate sau furate din lantul legal de distributie;

» A gestionat notificari privind livrarile intracomunitare
transmise la ANMDMR de catre distribuitorii angro conform
OMS nr. 269/2017 (raportarenotificari@anm.ro): 3.971 de
notificari, avand 202.362 produse notificate;

» A gestionat 80 de raportari privind medicamentele
importate transmise de catre importatori conf. OMS nr.
1.295/2015 (raportareimporturi@anm.ro);

+ A gestionat informatiile privind trasabilitatea
medicamentelor pe tot lantul de distributie din raportarile
lunare transmise de catre distribuitorii angro/ importatorii/
fabricantii autorizati, conform OMS nr. 502/2013
(raportaremedicamente@anm.ro);

* A publicat pe website-ul ANMDMR Lista notificarilor
privind livrarile intracomunitare primite de la distribuitorii
angro;

* A investigat 787 de incidente potentiale de falsificare a
medicamentelor identificate Tn alertele de nivel 5 transmise
de OSMR (alertaosmranm@anm.ro);

A intreprins activitati specifice legate de serializarea
medicamentelor, comunicand cu OSMR si utilizatori finali ai
SNVM in diferite spete punctuale legate de serializarea
medicamentelor. A primit 561.462 mesaje de alertd generate de
SNVM pe adresa email alertaosmranm@anm.ro la care sunt
transmise alertele de nivel 5 generate in SNVM si a intocmit si
transmis 7 raspunsuri la solicitarile formulate de OSMR.

ACTIVITATEA DE FARMACOVIGILENTA S| MANAGEMENTUL RISCULUI

Tn anul 2023, ANMDMR a primit si a gestionat un total de 1.034 reactii adverse raportate spontan de pacienti si
profesionistii in domeniul sanatatii de pe teritoriul Romaniei si a reactiilor adverse postimunizare (RAPI) primite de la Institutul
National de Sanatate Publica (INSP) prin Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile (CNSCBT), in

baza protocolului in vigoare.

Reactiile adverse primite de ANMDMR in perioada
2019- 2023
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In anul 2023 au fost transmise in format electronic citre baza de date EudraVigilance a Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA) 406 rapoarte de reactii adverse grave si 770 rapoarte de reactii adverse non-grave primite de ANMDMR
de la pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii (inclusiv de la INSP-CNSCBT), raportate de pe teritoriul Romaniei.

REACTII ADVERSE TRANSMISE DE ANMDMR iN SISTEMUL
EUDRAVIGILANCE
IN ANUL 2023

Non-grave
65%

Pe parcursul anului 2023 au fost elaborate si transmise
trimestrial 4 adrese de informare catre Colegiul Medicilor din
Romaénia (CMR) si catre Colegiul Farmacistilor din Roméania
(CFR) si 238 de adrese de instiintare catre medicii din
reteaua sanitarad cu privire la reactiile adverse validate de
ANMDMR, in cadrul Programului national de educatie
medicala continud, in vederea creditarii.

Au fost gestionate 5.084 rapoarte de reactii adverse
transmise de detinatorii de autorizatie de punere pe piata
(DAPP)/sponsori in EudraVigilance.

Au fost evaluate rapoarte periodice actualizate privind
siguranta (RPAS), dispuse in cadrul procedurilor de evaluare
unica europeana (PSUSA), pentru care Romania a fost
nominalizata ca stat membru de referinta (Lead Member
State - LMS) pentru o procedura unica europeana de
evaluare a raportului periodic actualizat referitor la siguranta
(procedura PSUSA) pentru substanta activa BCG vaccine
freeze-dried, precum si a RPAS depuse in procedura non-
PSUSA.

Au fost efectuate 48 verificari de rapoarte (eRMR) a
activitatii de detectare a semnalelor de sigurantad pentru
substantele active/combinatiile de substante active pentru
care Romania este stat membru responsabil sa le
monitorizeze in activitatea de gestionare a semnalului de
siguranta si pentru substantele la care se identificd probleme
de siguranta la nivel national.

In ceea ce priveste punerea pe piatd a medicamentelor de
uz uman sigure, eficace si de calitate prin proceduri de
autorizare de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman,
Directia de farmacovigilentd si managementul riscului a
verificat partea de documentatie specifica si a transmis
solicitari/comentarii, daca a fost cazul, pentru:

- 3 proceduri de evaluare a documentatiei de
farmacovigilenta in vederea autorizarii de punere pe piata a
medicamentelor prin procedura centralizata in care Roméania
este raportor/co-raportor;

- 3 proceduri de evaluare a documentatiei de
farmacovigilenta in vederea autorizarii de punere pe piata a
medicamentelor prin proceduri europene (DCP/ MRP/
Repeat-Use), in care Romania este stat membru de referinta
(RO - SMR);

* evaluare documentatie de farmacovigilentd in vederea
autorizarii de punere pe piatd a medicamentelor prin
proceduri europene (DCP/ MRP/ Repeat-Use), in care
Romania este stat membru interesat (RO - SMI);

Grave
35%

+ 35 verificari ale documentatiei de farmacovigilenta
depusa de solicitanti Tn vederea validarii administrative in
procedura nationala de autorizare de punere pe piata;

* 29 evaluari ale documentatiei de farmacovigilenta in
vederea autorizarii de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedura nationala de autorizare;

» 22 rapoarte stabilire/verificare/traducere conditii de
autorizare specifice de farmacovigilenta - in procedura
europeana/nationals;

« 70 verificari procedura de autorizare a medicamentelor
pentru nevoi speciale (ANS);

+ 3 verificari ale documentatiei in vederea acordarii
Autorizatiei de punere pe piatd medicamente necesare pe
motive de sanatate publica;

+ 18 verificari pentru autorizare si 13 verificari pentru
reinnoire autorizatii prin procedura de autorizare a
medicamentelor utilizate in tratamente de ultima instanta.

In ceea ce priveste punerea pe piatd a medicamentelor de
uz uman sigure, eficace si de calitate prin proceduri de
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata, activitatea de
evaluare a documentatiei de farmacovigilenta a cuprins:

» Evaluare documentatie de farmacovigilentd in vederea
reinnoirii APP prin proceduri europene in care Romania este
stat membru interesat/referinta (RO - SMI/SMR) - conform
calendarelor de desfasurare a procedurilor primite de la
Directia Proceduri Europene;

* Verificare documentatie de farmacovigilentd depusa de
solicitanti in vederea validarii administrative Tn procedura
nationald de reinnoire APP - 38 validari;

+ Evaluare documentatie de farmacovigilentd in vederea
reinnoirii APP prin procedura nationala - 26 proceduri;

* Evaluare documentatie de farmacovigilenta in proceduri
de variatie la termenii APP a medicamentelor autorizate prin
proceduri europene ( DCP/MRP/E) cu RO-SMI - conform
calendarelor de desfasurare a procedurilor primite de la
Compartimentul Validare Administrare Variatii din DPE;

+ O procedura de evaluare documentatie de
farmacovigilenta in proceduri de variatie la termenii APP a
medicamentelor autorizate prin proceduri europene
(DCP/MRP/E) cu RO-SMR;

+ 16 proceduri de evaluare documentatie de
farmacovigilenta in procedura partajata (work-sharing=WS)
de variatie la termenii APP a medicamentelor autorizate prin
procedura nationala;
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+ 13 proceduri de evaluare documentatie de
farmacovigilentad in procedura nationald de variatie la
termenii APP a medicamentelor autorizate prin procedura
nationala.

In ceea ce priveste reducerea riscurilor asociate cu
utilizarea medicamentelor de uz uman prin luarea de masuri
adecvate si actiuni de reglementare privitoare la siguranta,
au fost evaluate si aprobate 63 de solicitari in legatura cu
materiale educationale destinate profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor propuse ca masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului in planul de
management al riscului.

ANMDMR a asigurat schimbul urgent de informatii intre
Autoritatile Competente si EMA prin transmiterea

DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE

informatiilor in sistemul de alerta rapida si informatii non-
urgente, redactand 16 raspunsuri la solicitarile de informatii
pentru anumite medicamente sau clase de medicamente,
primite de la alte state membre.

Pe parcursul anului 2023, ANMDMR, prin Directia de
farmacovigilentd si managementul riscului, a evaluat, aprobat si
publicat pe website-ul agentiei, 22 comunicari catre
profesionistii din domeniul sanatatii de tip ,Comunicare directa
catre profesionistii din domeniul sanatatii” referitoare la aspecte
de sigurantd a medicamentelor. De asemenea, a transmis
scrisori de informare privind comunicarile directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate, Ministerului Sanatatii, Colegiului Medicilor din
Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania.

ANMDMR, prin Directia reglementare supraveghere piata (DRSP), evalueaza documentele de conformitate ale
dispozitivelor medicale si emite certificate sau informari de inregistrare.

Baza nationala de date a dispozitivelor medicale a fost actualizata in anul 2023 dupa cum urmeaza in tabelul de mai jos:

Producatori romani 2023 Total Reprezentanti autorizati 2023 Total
Inregistrati conform MDR 25 59 (2021-2023) Inregistrati conform MDR 1 3 (2021-2023)
Inregistrati conform MDD 3 332 (2013-2023) Inregistrati conform MDD 0 33 (2013-2023)

Pentru verificarea conformitatii si valabilitatii documentelor
din dosarele inregistrate la ANMDMR, au fost vizualizate
permanent informatiile aferente inregistrarilor efectuate de
agentii economici in baza europeana de date pentru
dispozitivele medicale Eudamed 2.

In anul 2023, in baza de date europeana EUDAMED au
fost efectuate 118 validari ale societatilor (producatori,
producatori de sisteme si pachete de proceduri,
reprezentanti autorizati si importatori) cu sediul declarat in
Roménia, astfel:

- 33 producatori

- 8 reprezentanti autorizati

- 77 importatori.

De asemenea, pe parcursul anului 2023 au fost emise de
catre DRSP urmatoarele documente:

- 7 derogari de la procedurile de evaluare a conformitatii;

- 76 derogari de la cerintele de limb3;

- 55 de negatii pentru produsele aflate in cazuri limita,
pentru care nu este clar daca intra sau nu in domeniul de
aplicare al MDR sau al IVDR;

- 24 avize de vama in situatii speciale (in scopul evaluarii
tehnice, investigatiei clinice si/sau evaluarii performantei in
vederea certificarii, dispozitive importate ca mostre pentru
targuri, expozitii sau alte manifestari promotionale);

Detalierea activitatii DRSP in anul 2023:

- 61 certificate de libera vanzare;
- 24 avize de donatie.

in ceea ce priveste desfasurarea investigatiilor clinice cu
dispozitive medicale si a studiilor clinice de evaluare a
performantei dispozitivelor pentru diagnostic in vitro, in anul
2023 au fost emise 21 de autorizatii, precum si 21 de
aprobari ale amendamentelor ulterioare ale acestora.

ANMDMR a participat la investigatii clinice, studii de
evaluare a performantei si studii cu dispozitive medicale
utilizate in combinatie cu medicamente sau dispozitive
companion (IVD in combinatie cu medicamente),
multinationale pentru cresterea calitatii rezultatelor clinice,
conform regulamentelor. Membrii SR CIC urmaresc
rezultatele studiului COMBINE desfasurat.

De asemenea, au fost emise adrese de informare la
solicitarile frecvente de informatii asupra prevederilor legale
nationale pentru aplicarea MDR pe investigatii clinice si
IVDR pe studii clinice de performanta.

Tn anul 2023 au fost emise si 3 decizii de clasificare a unor
produse de granita (borderline) in categoria dispozitivelor
medicale, la solicitarea producatorilor sau a reprezentantilor
autorizati.

Tip lucrare Termenttip lucrare Numar solicitari finalizate

F1 (inregistrare DM cls. |, Is la comanda) si F2 (inregistrare 1VD) 30 de zile 177
Certificate de libera vanzare 30 de zile 61

Avize de vama 30 de zile 24

Negatii 30 de zile 55

Decizii de clasificare produs sau produs de granita 30 de zile 3
Investigatie Clinica (autorizatii/adrese de validare/clasare a notificarilor/evaluare Max. 60 de zile 54
rapoarte intermediare si finale/ evaluare eveniment advers grav, amendamente)

Validari in EUDAMED 132
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Alte tipuri de lucrari Termenttip lucrare Numar solicitari finalizate

Adrese si raspunsuri pe mail la petitii si solicitari informatii 30 de zile 592
Raspunsuri pe mail de solicitare completari ale diverselor tipuri de dosare 30 de zile 379
Raspunsuri petitii/solicitari informatii 30 de zile 149

Adrese de inregistrare si informare in baza art. 16 din MDR (F5) 30 de zile 6

Derogari de la procedurile de evaluare a conformitatii (F3) 30 de zile 7
Except?ri pentru tregducerea in limba roméana a informatiilor furnizate de catre 30 de zile 76
producator impreuna cu DM (F4)

Avize de donatie 30 de zile 24

Adrese clasare dosar 30 de zile 46

Prin comparatie cu anul 2022, ponderea lucrarilor pe tipul de activitate in 2023 este reprezentatd mai jos:

2022

m F1 (certificate inregistrare DM cls. |, Is la comanda) si
F2 (certificate inregistrare IVD)

M Adrese clasare F3 (notificare punere in functiune DM cls. lla,
I1b, 111, implantabile active, IVD autotestare, IVD altele)

i Avize de donatie

m Certificate de libera vanzare
m Cerere aviz de vama

u Negatii

m Investigatie Clinica (autorizatii/adrese de validare a
notificarilor/evaluare rapoarte intermediare si finale/
evaluare eveniment advers grav)

M Petitii / Solicitare informatii

Pe parcursul anului 2023 au fost elaborate proiecte de
norme metodologice pentru aplicarea prevederilor OUG nr.
46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017,
pentru aplicarea OUG nr. 137 din 12 octombrie 2022 privind
stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor
necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor
Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

ANMDMR, in calitate de autoritate competenta in
domeniul dispozitivelor medicale, a fost acceptata ca
beneficiar Tn cadrul proiectului JAMS 2.0 (101127889),
»Reinforced market surveillance of medical devices and in
vitro medical devices” din cadrul Programului-cadru
european EU4H, proiect coordonat de Agentia Nationala

2023

m F1 (certificate inregistrare DM cls. |, Is la comanda)
si F2 (certificate inregistrare IVD)

B Adrese informare F5, Derogari, Exceptari traducere
u Avize de donatie

m Certificate de libera vanzare

m Cerere aviz de vama

u Negatii

mInvestigatie Clinica (autorizatii/adrese de validare a
notificarilor/evaluare rapoarte intermediare si finale/
evaluare eveniment advers grav)

W Petitii / Solicitare informatii

pentru Siguranta Medicamentelor si Produselor de Sanatate
(ANSM) din Franta, care se va derula pe o durata de 36 luni
si a confirmat participarea la acest proiect prin semnarea
acordului de finantare a grantului (Grant agreement) si a
celui de consortiu (Consortium Agreement).

ANMDMR, prin Serviciul supraveghere piata, a efectuat in
anul 2023 actiuni de control la un numar de 1.776 unitati cu
privire la verificarea conformitatii dispozitivelor medicale puse la
dispozitie pe piata roméneasca, precum si pentru dispozitivele
medicale aflate in utilizare la utilizatorii profesionisti.

In urma controalelor efectuate a fost sanctionat un numar de
727 operatori economici. S-au aplicat 485 de avertismente si
467 amenzi contraventionale in valoare totala de 1.914.000 lei.

In urma controalelor efectuate de catre inspectori, in anul
2023 au fost identificate 100 de tipuri de dispozitive medicale
neconforme, in numar total de 43.497 de bucati.

Valoarea amenzilor aplicate pentru situatiile respective a
fost de 196.000 lei.
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Situatia comparativa a controalelor efectuate si a dispozitivelor medicale neconforme in perioada 2017-2023

2000 1729 1776

1500 -

1000 -

500 - 311
191 227 248
109 136 101
9 9 9 39
o’ e M .’
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
B Nr. controale efectuate B Nr. DM oprite temporar/definitiv
An 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Nr. controale efectuate 191 227 248 109 31 1.729 1.776
Nr. DM oprite temporar/definitiv 9 9 3 9 39 136 101

In urma controalelor efectuate pe parcursul anului 2023 au
fost identificate 25 de tipuri de dispozitive in numar total de
16.029 bucati, pentru care s-au constatat elemente ce ridica
suspiciuni de falsificare. in acest sens au fost aplicate
sanctiuni in valoare totala de 64.000 lei.

In anul 2023 au fost efectuate si controale care au vizat
verificarea respectarii prevederilor legale Tn cazul
dispozitivelor medicale aflate in utilizare. Aceste controale
s-au desfasurat la utilizatorii profesionisti de dispozitive
medicale/unitati sanitare, dupa cum urmeaza:

» din 14 spitale controlate s-au aplicat sanctiuni
contraventionale in cazul a 11 dintre acestea, fiind aplicate
13 amenzi in valoare totald de 74.000 lei si un numar de
19 avertismente, deficientele constatate fiind lipsa asigurarii
mentenantei pentru dispozitivele medicale aflate n utilizare
si lipsa asigurarii controlului prin verificare periodica, conform
prevederilor legale in vigoare, precum si existenta in utilizare
a unor dispozitive medicale in afara termenului de
valabilitate;

+ din cele 460 de cabinete stomatologice verificate, Tn
urma controalelor efectuate au fost sanctionate un numar de
187. S-au aplicat 182 de avertismente intrucat nu era
asigurat controlul prin verificarea periodica a dispozitivelor
medicale, conform prevederilor ordinului in vigoare, si s-au
aplicat si doua sanctiuni contraventionale cu amenda in
valoare de cate 10.000 lei pentru aceeasi situatie. Au fost
identificate, Tn cazul a 22 de cabinete stomatologice,
dispozitive medicale aflate in afara termenului de valabilitate
(expirate) care se aflau in utilizare, aplicandu-se 30 de
sanctiuni contraventionale cu amendé in valoare totala de
215.000 lei si masura complementara de interzicere a
utilizarii dispozitivelor medicale expirate. In cazul a 9
cabinete stomatologice s-au identificat dispozitive medicale
aflate Tn utilizare pentru care nu era asigurata mentenanta,

conform prevederilor legale Tn vigoare, aplicAndu-se in
aceste cazuri sanctiuni contraventionale in valoare de
30.000 lei si 2 avertismente, precum si mdasura
complementara de interzicere temporara a utilizarii pana la
eliminarea neconformitatii. In cazul unui cabinet stomatologic
s-a constatat ca avea in utilizare dispozitive medicale
second-hand pentru care nu a obtinut aviz de utilizare,
conform prevederilor legale in vigoare, eliberat de catre
ANMDMR si, in consecinta, a fost sanctionat cu aplicarea
unei amenzi in valoare de 5.000 lei si interzicerea utilizarii
péna la evaluarea performantelor si obtinerea avizului din
partea ANMDMR,;

* in cazul controalelor efectuate la 306 clinici/
cabinete/centre medicale s-au aplicat 126 avertismente si
39 sanctiuni contraventionale, in valoare de 198.000 lei,
pentru neefectuarea verificarilor periodice si a mentenantei
pentru dispozitivele medicale aflate in utilizare, lipsa
registrului privind dispozitivele medicale aflate in utilizare si
pentru situatiile in care s-au gasit dispozitive medicale
expirate aflate in utilizare.

AVIZAREA SI MONITORIZAREA PUBLICITATII
PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN Sl
DISPOZITIVE MEDICALE

Tn anul 2023, la Serviciul Publicitate din cadrul agentiei, au
fost inregistrate 2.291 de materiale publicitare si
educationale din domeniul medicamentului de uz uman si al
dispozitivelor medicale, dintre care 681 de materiale
publicitare au fost evaluate, 1.094 materiale publicitare au
fost reevaluate si 39 de materiale publicitare au fost
respinse. In ceea ce priveste materialele educationale, 223
de materiale au fost evaluate, 250 au fost reevaluate, iar
4 au fost respinse.
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Avizarea si monitorizarea publicititii medicamentelor de uz uman si a
dispozitivelor medicale in anul 2023

<H00 1094
1000
0 . . -
Materiale publicitare
B Evaluate ® Reevaluate Respinse

In ceea ce priveste activitatea de sponsorizare, pe
parcursul anului 2023, Serviciul Publicitate a centralizat
urmatoarele declaratii:

« 222 formulare de declarare a activitatilor de sponsorizare
efectuate de céatre producatorii, DAPP sau reprezentantii
acestora iIn Romaénia, precum si distribuitorii angro si en
detail de medicamente si dispozitive medicale pentru
profesionistii din domeniul s&natatii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care
desfasoara activitati referitoare la sanatatea umana,
asistenta medicala sau farmaceutica;

* 6.447 formulare de declarare a activitatii de sponsorizare
de catre beneficiarii activitatilor de sponsorizare, medici,
asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati
referitoare la sanatatea umana, asistenta medicala sau
farmaceutica in domeniul medicamentelor de uz uman;

+ 993 formulare de declarare a activitatii de sponsorizare
de catre beneficiarii activitatilor de sponsorizare, medici,

Materiale educationale
223 250 4

H Reevaluate

H Evaluate

H Respinse

asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati
referitoare la sanatatea umana, asistentd medicald sau
farmaceutica in domeniul dispozitivelor medicale.

COMUNICARE Sl RELATII PUBLICE

Prin activitatea de comunicare desfasurata pe parcursul
anului 2023, ANMDMR a asigurat relatii cu toate partile
interesate, precum: pacienti, asociatii de pacienti, mass-
media, profesionisti din domeniul sanatatii, asociatii
profesionale, industria farmaceutica, organizatii nationale si
internationale de profil.

fn anul 2023, in baza Legii nr. 544/2001 privind liberul
acces la informatiile de interes public, s-au primit 41 de
solicitari din partea reprezentantilor mass-media, acestea
fiind solutionate cu respectarea legislatiei inh vigoare, precum
si numeroase sesizari telefonice de la pacienti, care au fost
solutionate cu celeritate.

Tn anul 2023, pe adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro au fost primite si, totodata, solutionate 903 sesizari, acestea
venind de la pacienti, apartinatori, spitale, farmacii cu circuit deschis si farmacii de spital, asociatii de pacienti, depozite

farmaceutice, dupa cum urmeaza:

Sesizari primite in anul 2023
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Serviciul de comunicare si relatii publice (SCRP)
monitorizeazd si gestioneazd si adresa e-mail
comunicare@anm.ro

Deschiderea Agentiei pentru o comunicare constanta,
transparenta si in beneficiul pacientilor romani a fost realizata
si prin Tntalniri permanente cu organizatii de pacienti,
reprezentanti ai companiilor si ai societatilor profesionale (ex.:
Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania,
Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice din
Roménia, Asociatia Roméana a Producétorilor Internationali
de Medicamente, Colegiul Farmacistilor din Roménia,
Colegiul Medicilor din Roménia etc.), ai altor institutii din
domeniul sanatatii si nu numai (ex.: Parlamentul Romaniei,
Departamentul Roméanii de Pretutindeni, Autoritatea
Nationald de Management al Calitatii in Sanatate etc.).

Alaturi de celelalte structuri profesionale, si in anul 2023
SCRP a participat la gestionarea problemelor legate de buna
functionare a ANMDMR atét in reteaua europeand a
autoritatilor competente Tn domeniul medicamentului de uz
uman, cét si la realizarea interfetei dintre ANMDMR si partile
interesate, in plan national si international.

Promovarea Agentiei ca institutie de baza a sistemului de
sanatate romanesc a fost realizata si prin participarea
constanta a reprezentantilor acesteia la conferinte, dezbateri
si Tntalniri organizate de terti, pe teme ce intra in competenta
ANMDMR.

De asemenea, in toata aceasta perioada, un obiectiv
principal |-a reprezentat facilitarea procesului de comunicare
catre publicul larg si mass-media, prin transmiterea de
raspunsuri prompte la solicitarile primite atat prin social media
(paginile de socializare ale agentiei), cat si pe e-mail/telefon.
Astfel au fost administrate paginile de Facebook si LinkedIn ale
ANMDMR prin: redactarea anunturilor si a comunicatelor
ANMDMR, postarea comunicatelor EMA referitoare la
reevaluarea profilului de siguranta al unor medicamente/clase
de medicamente, formularea raspunsurilor la mesajele adresate
direct pe pagina de socializare.

Ca si in anii precedenti, si in anul 2023 ANMDMR a
coordonat diverse campanii internationale de comunicare
cum ar fi MedSafetyWeek, precum si campania de informare
privind sistemul informatic pentru studii clinice (CTIS), pe
teme cum ar fi farmacovigilenta si siguranta medicamentelor
sau studii clinice, organizate de institutii europene.

A organizat intalniri de lucru cu asociatiile de pacienti si
mai multe discutii cu acestea pe diferite subiecte, cum ar fi
problemele cu care se confruntad pacientii roméani cu boli
cronice si eventuale solutii ce pot fi implementate pe termen
scurt si mediu de catre Agentie, in colaborare cu celelalte
institutii din sanatate: Intalnire consultativa intre pacienti
transplantati, reprezentanti ai industriei si reprezentanti ai
Ministerului Sanatatii; Intalnire de lucru cu Asociatia
Transplantatilor din Roméania si Asociatia pacientilor cu
hepatita (organizare si coordonare).

Evenimente la care ANMDMR a participat ca organizator
sau coorganizator:

» Workshop jurnalisti - comunicare proactiva cu presa din
Romaénia;

» Media Training Studii clinice;

* Lansarea Hubului de Inovatie in Sanatate la Palatul
Parlamentului;

» Workshop ,Romaénia: dezvoltarea unui model competitiv
pentru studiile clinice”. 5 5

ACTIVITATEA DE LOGISTICA, INFORMATICA $I
GESTIONAREA ELECTRONICA A DATELOR

Serviciul tehnologia informatiei si a comunicatiilor (STIC)
din cadrul ANMDMR a continuat si in 2023 s& mentina in

conditii optime desfasurarea activitatii institutiei prin
asigurarea suportului din punct de vedere informatic si
tehnologic. Astfel, a elaborat, mentinut si administrat
programe si aplicatii de uz intern, a administrat baze de date
specifice activitatii, precum si alte activitati de suport,
comunicarea cu EMA, sa asigure un schimb de informatii in
timp real intre Agentie si colaboratorii sai externi si a
colaborat cu grupurile EMA in vederea digitalizarii activitatii
in contextul desfasurarii proiectelor europene, prin:

» administrarea portalului EU Network Training Cente -
Learning Management System;

» administrarea bazei de date cu expertii ,IRIS Competent
Authority Users” in cadrul EMA Account Management Portal
avand rol de administrator local;

* administrarea bazei de date cu expertii ,SPOR
Competent Authority Users” in cadrul E.M.A. Account
Management Portal avand rol de administrator local;

» asigurarea conexiunii ANMDMR la baza de date
Common Repository (Centralised Procedure Submissions);

» asigurarea conexiunii ANMDMR la baza de date C.E.S.P.
(Common European Submission Portal).

In anul 2023, ANMDMR a fost reprezentata de specialistii
in tehnologia informatiei Tn cadrul proiectului european
Coordination and Harmonization of the Existing Systems
against Shortage of Medicine - European Network (Cod
CHESSMEN nr.101082419).

ACTIVITATEA DE AUDIT INTERN

Tn anul 2023, Biroul de audit intern (BAI) din cadrul
ANMDMR a efectuat misiuni de evaluare a activitatii, misiuni
care au implicat evaluarea obiectiva a probelor de catre
echipa de audit pentru a formula opinii sau concluzii privind
structurile si activitatile auditate.

Obiectivele activitatii de audit public intern au vizat
evaluarea si imbunatatirea proceselor de management al
riscului, de control si de guvernanta, precum si nivelurile de
calitate atinse Tn indeplinirea responsabilitatilor, avand
urmatoarele scopuri:

+ a furniza o asigurare rezonabild ca acestea functioneaza
si ca permit realizarea obiectivelor si scopurilor propuse;

+ a formulat recomandari pentru optimizarea functionarii
activitatilor structurilor auditate in ceea ce priveste eficienta
si eficacitatea.

Echipa BAI a tinut cont de alocarea resurselor de audit
intr-o maniera adecvata, catre auditurile cu riscuri
semnificative, pentru optimizarea activitatilor si
subactivitatiior ANMDMR, iar economisirea de resurse pe
baza analizei riscurilor a constituit o prioritate.

Evaluarea eficientei si eficacitatii sistemului de control
intern managerial s-a realizat pe baza rezultatelor evaluarii
riscurilor si a vizat operatiile cu privire la:

« fiabilitatea si integritatea informatiilor operationale;

» eficacitatea si eficienta proceselor/activitatilor/operatiilor
specifice structurilor auditate;

* protejarea patrimoniului;

» aplicarea legilor, reglementarilor si procedurilor.

Scopul misiunilor de audit public intern I-a reprezentat
examinarea responsabilitatilor asumate de catre conducerea
structurilor auditate si personalul de executie cu privire la
organizarea Si realizarea activitatilor si indeplinirea
obligatiilor Tn mod eficient si eficace.

La nivelul ANMDMR, pentru anul 2023, conform Planului
anual de audit public intern, au fost planificate 6 misiuni de
audit de sistem, astfel:

1. Evaluarea modului de derulare si rezultatele activitatilor
din cadrul Directiei Evaluare Tehnologii Medicale (DETM) in
perioada 13.01.2023 - 17.03.2023.
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2. Evaluarea modului de derulare si rezultatele activitatilor
din cadrul Serviciului Tehnologia Informatiei si a
Comunicatiilor (STIC) in perioada 23.03.2023 - 29.05.2023.

3. Sistemul de Prevenire a Coruptiei 2023 (SNA) in
perioada 03.07.2023 - 04.09.2023.

4. Evaluarea modului de derulare si rezultatele activitatilor
din cadrul Compartimentului Infrastructuri Critice Nationale
(CICN) in perioada 25.05.2023 - 28.07.2023.

5. Evaluarea modului de derulare si rezultatele activitatilor
din cadrul Directiei Generale Inspectie Farmaceutica (DGIF)
in perioada 16.08.2023 - 20.10.2023.

6. Evaluarea modului de derulare si rezultatele activitatilor
din cadrul Serviciului Comunicare si Relatii Publice (SCRP)
in perioada 16.10.2023 - 20.12.2023.

In urma constatarilor privind misiunile de audit public intern
efectuate n perioada anului 2023 au fost facute recomandari
(propuneri de masuri) pentru fiecare structura si au fost
analizate activitatile derulate, in final creandu-se proceduri.

Gradul de realizare a Planului de audit public intern Tn
ANMDMR pentru anul 2023 a fost realizat in procent de 100%.

SECTIUNEA Ill - PRIORITATI PENTRU 2024

Agentia va tine cont in toate actiunile ei, in contextul mai
larg al strategiei UE in domeniul farmaceutic pana in 2025 si
al viitoarei politici farmaceutice europene, dar si al unor
provocari potentiale care pot aparea din cauze obiective, la
nivel national sau international, de domeniile prioritare, ca
factori cheie pentru activitatile legate de sanatatea publica.

Domeniile prioritare vor fi:

1. Accesul facil al pacientilor romani la medicamente de uz
uman si dispozitive medicale sigure si eficiente;

2. Gasirea de solutii cu privire la amenintarile pentru
sanatate date de pericolul patrunderii pe piata a
medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale
falsificate;

3. Revizuirea si imbunatatirea cadrului legislativ cu privire
la reglementarea publicitatii medicamentelor de uz uman in
social-media, in beneficiul pacientului roman;

4. Digitalizarea institutiei prin modernizarea si actualizarea
sistemului informatic in acord cu evolutia tehnologica si
cerintele actuale;

5. Cresterea colaborarii si implicarii cu partile interesate,
parteneri internationali si factori de decizie si pregatirea
adecvata pentru implementarea noii legislatii europene;

6. Orientarea catre proiecte strategice care sa asigure pe
termen lung sustenabilitatea financiara a institutiei;

7. Imbunatatirea resursei umane si optimizarea resurselor
disponibile;

8. Consolidarea increderii in deciziile de reglementare
printr-o comunicare continua si transparenta.

SECTIUNEA IV - TRANSPARENTA INSTITUTIONALA
IV.1. BUGETUL ANMDMR

1.1. Venituri

Bugetul ANMDMR aprobat pentru anul 2023 a fost format
din venituri proprii in valoare de 85.348.000 lei si venituri din
proiecte externe nerambursabile de 163.000 lei.

1.2. Cheltuieli:

1.2.1. Cheltuieli din venituri proprii: 85.348.000 lei, din
care:

« Titlul 10 - Cheltuieli de personal: 59.320.000 lei.

* Titlul 20 - Cheltuieli cu bunuri si servicii: 9.908.000 lei.

« Titlul 58 - Alte programe comunitare finantate Tn perioada
2021-2027 (APC): 49.000 lei.

* Titlul 59 - Sume aferente persoanelor cu handicap:
435.000 lei.

» Titlul 70 - Cheltuieli de capital: 15.636.000 lei.

1.2.2. Cheltuieli din proiecte externe nerambursabile:
163.000 lei

1.3. Executia bugetara ANMDMR:

incasari: 101.555.846,85 lei

Cheltuieli bugetare: 38.497.661,86 lei, din care:

* Titlul 10 - Cheltuieli de personal: 34.880.841,43 lei.

» Titlul 20 - Cheltuieli cu bunuri si servicii: 3.018.156,62 lei.

* Titlul 58 - Alte programe comunitare finantate in
perioada 2021-2027: 70.793,07 lei.

* Titlul 59 - Sume aferente persoanelor cu handicap:
369.654,00 lei.

* Titlul 70 - Cheltuieli de capital: 537.861,05 lei.

» Titlul 85 - Plati efectuate in anii precedenti si recuperate
in anul curent: 379.644,61 lei.

IV.2. INFORMATII LEGATE DE PROCESUL DE
ACHIZITII PUBLICE

Numarul de procese de achizitii pe categorii, pentru anul 2023:

Negociere fara publicarea unui anunt - 6 procese de
achizitii, din care:

* 4 proceduri derulate prin Bursa Romana de Marfuri
avand ca obiect furnizare de gaze naturale pentru locatiile
aflate in administrarea ANMDMR;

» 2 proceduri derulate prin Bursa Romana de Marfuri
avand ca obiect furnizare energie electrica pentru locatiile
aflate in administrarea ANMDMR.

Licitatie deschisa - 3 proceduri/produse si servicii:

« LICITATIE DESCHISA cu finalitate acord-cadru pentru o
perioada de 24 luni, avand ca obiect Servicii de transport
aerian international.

« LICITATIE DESCHISA cu finalitate acord-cadru pentru o
perioada de 24 luni, organizata si desfasurata in vederea atribuirii
de contracte subsecvente de furnizare produse de papetarie si
cartuse tonere OEM si compatibile, divizata in 2 loturi.

« LICITATIE DESCHISA organizata si desfasurata in
vederea atribuirii contractului de furnizare ,echipamente de
laborator”, divizata in 12 loturi.

Procese de achizitii prin procedura proprie - 20 proceduri,
din care:

* Procedura proprie cu finalitate acord-cadru pentru o
perioada de 24 luni, organizatd si desfasurata in vederea
atribuirii de contracte subsecvente avand ca obiect SERVICII
HOTELIERE (online si offline) -1 buc.;

* Proceduri proprii derulate online si offline avand ca obiect
atribuirea contractului/contractelor de achizitie publica de servicii
avand ca obiect servicii de formare profesionala - 19 buc.

Achizitii directe:

* Achizitii directe produse - 112 procese.

» Achizitii directe servicii - 228 procese.

* Achizitii directe lucrari - 2 procese.

Achizitii realizate prin sistemul electronic din totalul
achizitiilor desfasurate pe parcursul exercitiului anului
calendaristic de raportare:

» Licitatie deschisa - 3 proceduri.

* Procedura proprie - 20 proceduri.

+ Achizitii directe online - 160 achizitii directe
produse/servicii/lucrari.
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Durata medie a unui proces de achizitie publica pe categorii de achizitii:

Procedura

Durata medie a unui proces de achizitie publica

Licitatie deschisa

90 zile calendaristice de la data transmiterii documentatiei in SEAP

Procedura simplificata

60 zile calendaristice de la data transmiterii documentatiei in SEAP

Negociere fara publicarea unui anunt

30 zile calendaristice de la data transmiterii invitatiei

Achizitie directa produse/servicii/lucrari

7 zile de |la data aprobarii referatului

Nu au existat contestatii formulate la Consiliul National de
Solutionare a Contestatilor.

Proceduri anulate sau in procedura de anulare: 10
proceduri:

+ 5 proceduri de atribuire - Negociere fara publicarea unui
anunt, derulate prin Bursa Roméana de Marfuri, avand ca
obiect furnizare de energie electrica (1 buc.), respectiv gaze
naturale (4 buc.) pentru locatiile aflate Tn administrarea
ANMDMR - nu au fost depuse oferte;

» 5 proceduri proprii avand ca obiect servicii de formare
profesionala (nu au fost depuse oferte/au fost depuse oferte
neconforme, precum si avand in vedere prevederile art. | (1),
lit. f) din OUG nr. 90/2023 pentru aprobarea unor masuri de
reducere a cheltuielilor bugetare pe anul 2023 in vederea
incadrarii in tinta de deficit bugetar asumaté prin Programul
de convergenta, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative, incepand cu data de
27.10.2023, data intrarii in vigoare a actului normativ
mentionat, autoritatile si institutiile publice nu pot incheia
angajamente legale pentru categoriile de cheltuieli prevazute
la articolul de cheltuieli bugetare pregatire profesionala).

Informatiile detaliate privind achizitile publice desfasurate
in anul 2023 se afla pe website-ul www.anm.ro/informatii-de-
interes-public/

IV.3. INFORMATII DESPRE LITIGII IN CARE ESTE
IMPLICATA INSTITUTIA

In ceea ce priveste litigiile in care a fost implicata
ANMDMR 1in perioada ianuarie - decembrie 2023, acestea
au fost in numar de 788, in care au fost redactate cereri de
chemare in judecata, intdmpinari, concluzii scrise, cereri de
probatoriu, note scrise, cereri de legalizare, adrese catre
instantele de judecata privind dosarele aflate in curs de
solutionare, si, de asemenea, a fost asigurata reprezentarea
si apararea intereselor ANMDMR in fata instantelor
judecatoresti.

In majoritatea litigiilor solutionate definitiv, solutiile
pronuntate de catre instantele de judecata au fost favorabile
ANMDMR.

IV.4. ORGANIGRAMA

Organigrama detaliata a ANMDMR este publicata pe
website-ul https://www.anm.ro/despre-institutie/structura-
organizatorica/

IV.5. INFORMATII DESPRE MANAGEMENTUL

RESURSELOR UMANE

Conform Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, cu
modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR este
condusa de un presedinte si doi vicepresedinti, numiti in
conditiile legii prin ordin al ministrului sanatatii.

Structura organizatorica se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii, la propunerea presedintelui ANMDMR si cu avizul
consiliului de administratie. ANMDMR in anul 2023 a fost
structurata pe directii generale, directii, servicii, birouri si
compartimente. in cadrul structurii organizatorice, prin
decizie a presedintelui ANMDMR, se pot organiza
laboratoare, unitati teritoriale de inspectie si/sau control si de
supraveghere a pietei medicamentelor/de supraveghere a
pietei dispozitivelor medicale/in utilizarea dispozitivelor
medicale, de avizare a activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale, precum si de control prin verificarea periodica a
dispozitivelor medicale, cu respectarea numarului de posturi
maxim aprobat, respectiv 500 de posturi.

La data de 01.01.2023 figurau 345 de angajati, iar la finele
anului 2023 figurau 340 de angajati, dupa cum urmeaza:

* Numar posturi aprobate: 500

* Numar posturi ocupate la 01.12.2023: 340

* Numar posturi vacante la 01.12.2023: 160

* Numar mediu de posturi remunerate la 01.12.2023: 325.

Tn anul 2023 au fost efectuate 31 de angajari, astfel:

» 1 functie contractuald de conducere ocupata prin
detasare;

+ 30 functii contractuale de executie ocupate prin concurs.

Tn anul 2023 au avut loc 35 de incetéri de activitate, astfel:

+ 3 functii contractuale de conducere incetate cu acordul
partilor;

+ 10 functii contractuale de executie incetate cu acordul
partilor;

+ 1 functie contractuald de executie incetata prin transfer
la cerere;

* 1 functie contractuala de executie incetata prin decesul
salariatului;

+ 16 functii contractuale de executie incetate la data
indeplinirii cumulative a conditiilor de varsta standard si a
stagiului minim de cotizare pentru pensionare;

* 4 functii contractuale de executie incetate prin demisie.

Functii de conducere exercitate cu caracter temporar in
anul 2023:

+ 25 functii contractuale de conducere exercitate cu
caracter temporar.
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Numar de concursuri organizate in 2023:

Au fost organizate 11 concursuri de ocupare a functiilor
contractuale de executie vacante, din care:

* 6 concursuri pentru ocuparea a 33 functii contractuale de
executie vacante de medici - 0 ocupate;

» 5 concursuri pentru ocuparea a 145 functii contractuale
de executie vacante - 30 au fost ocupate (din care:
9 specialitate farmacie si 21 alte specialitati).

Rata fluctuatiei de personal in anul 2023 a fost de 10,29 %.

Informatii despre drepturile salariale si alte drepturi ale
angajatilor din cadrul ANMDMR sunt publicate pe website-ul
ANMDMR - https://www.anm.ro/informatii-de-interes-
public/situatia-drepturilor-salariale-si-alte-drepturi/

SECTIUNEAYV - RELATIA CU COMUNITATEA

a. RAPORT DE ACTIVITATE CF. LEGII NR. 544/2001,
CU MODIFICARILE S| COMPLETARILE ULTERIOARE

in anul 2023, in baza Legii nr. 544/2001 privind liberul
acces la informatiile de interes public, s-au primit electronic
100 de sesizari, acestea fiind solutionate cu respectarea
legislatiei in vigoare.

b. INFORMATII DESPRE ATRAGEREA DE RESURSE
DIN COMUNITATE

O prioritate a Agentiei o reprezinta atragerea unor experti
care sa completeze statul de functii disponibil la ora actuala.
Suplimentarea resursei umane cu personal pregatit sa
raspunda provocarilor specifice va fi un obiectiv principal al
agentiei in perioada urmatoare.

SECTIUNEA VI - LEGISLATIE - INFORMATII DESPRE
PROIECTE DE ACTE NORMATIVE INITIATE DE CATRE
INSTITUTIE

In ceea ce priveste activitatea legislativa, Tn anul 2023,
Serviciul legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii
internationale (SLSAERI) impreuna cu structurile
organizatorice de specialitate din cadrul ANMDMR a intocmit
documentatia (proiectele de acte normative, notele de
fundamentare, referatele de aprobare) pentru promovarea
acestora prin intermediul Ministerului Sanatatii si a propus
aprobarea sau a transmis puncte de vedere cu privire la
urmatoarele proiecte de acte normative:

1. Proiectul de ordin pentru modificarea si
completarea unor acte normative in domeniul
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, care a devenit Ordinul ministrului
sanatatii nr. 3.876/2023, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 1.061 din 24 noiembrie 2023.

2. Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind evaluarea clinica si investigatiile
clinice cu dispozitive medicale si pentru abrogarea
Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 792/2006
privind desfasurarea procedurii de investigatie clinica si
a procedurii de evaluare a performantei pentru
dispozitivele medicale, care a devenit Ordinul ministrului

sanatatii nr. 330/2023, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 120 din 13 februarie 2023.

3. Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind dovezile clinice, evaluarea
performantei si studiile referitoare la performanta
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, aflat pe
circuitul de avizare.

4. Proiectul de ordin privind modificarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 3.969/2022 pentru aprobarea
Normelor metodologice privind evaluarea, desemnarea
si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale, precum si cu privire la
monitorizarea si reevaluarea organismelor notificate,
care a devenit Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.277/2023,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 887 din
3 octombrie 2023.

5. Proiectul de ordin pentru modificarea Normelor de
aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare
pe motive de sanatate publica, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.540/2021, care a devenit Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.355/2023, publicat Th Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 335 din 21 aprilie 2023.

6. Proiectul de ordin pentru aprobarea procedurii
privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate doar in
cadrul institutiilor sanitare, aflat pe circuitul de avizare.

7. Proiectul de ordin privind modificarea anexelor nr.
1-3 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru
aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie
depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate in procesul de evaluare privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul
de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, precum si a cailor de atac, care a devenit Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.356/2023, publicat in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 364 din 28 aprilie 2023.

8. Proiectul de ordin pentru aprobarea Listei
standardelor roméne care adopta standardele europene
armonizate din domeniul dispozitivelor medicale care
intra sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745,
precum si a Listei standardelor roméne care adopta
standardele europene armonizate din domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care
intra sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/746, care a
devenit Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.362/2023, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 906 din
9 octombrie 2023.



9. Proiectul de ordin pentru aprobarea Normelor
metodologice privind introducerea pe piata a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si
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Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.753/2023, publicat Tn
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.033 din
14 noiembrie 2023.

inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana

de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed),
precum si in baza nationala de date si de derogare de la
procedurile de evaluare a conformitatii, care a devenit

10. Proiectul de ordin privind aprobarea procedurii de
preluare si distrugere a medicamentelor de uz uman
confiscate, aflat pe circuitul de avizare.

Anexa la Raportul anual al activitatii ANMDMR pentru anul 2023
LISTA ABREVIERILOR FOLOSITE iN RAPORT

Termen Definitie
AIP Autorizatie pentru Import Paralel
ANMDMR Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
ANS Autorizatie pentru Nevoi Speciale
API Autorizatie pentru Import
APP Autorizatie de Punere pe Piata
AR/ NUI Sistemul de Alerta Rapida / Informatii non-urgente
BAPDGIF Birou administrarea proceselor DGIF
BAMF Birou Alerte Medicamente Falsificate
BPD Buna Practica de Distributie
BPF Buna Practica de Fabricatie
CA Consiliul de Administratie
CaNaMed Catalogul National al Preturilor la Medicamentele de uz uman
CAP Centrally Authorised Products
CAPP Comisia de Autorizare pe Punere pe Piata
CAT Comitetul pentru terapii avansate
CESP Common European Submission Portal
CFR Colegiul Farmacistilor din Roméania
CMR Colegiul Medicilor din Romania
CNAS Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
CNCAV Comitetul National de Coordonare a Activitatilor privind Vaccinarea impotriva COVID-19
CNSCBT Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile
COEN Compliance and Enforcement Group
CRS Chemical Reference Substances
DA Directia Avizare
DAPP Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata
DAPDGIF Directia administrarea proceselor DGIF
DCCM Directia Control Calitatea Medicamentelor
DCI Denumire Comuna Internationala
DCP Autorizare prin Procedura Descentralizata
DETM Directia Evaluare Tehnologii Medicale
DFVMR Directia Farmacovigilenta si Managementul Riscului
DGDM Directia Generala Dispozitive Medicale
DGEA Directia Generala Evaluare Autorizare
DGIF Directia Generala Inspectie Farmaceutica
DIBPD Directia inspectii de buna practica de distributie
DIBPFLLASCFV Directia ins.pect,ii de buna practica de fabricatie, laborator, de laborator analitic, in studiul clinic si de
farmacovigilenta
DPE Directia Proceduri Europene
DPN Directia Proceduri Nationale
DRUMC Directia Resurse Umane si Managementul Calitatii
DRSP Directia Reglementare si Supraveghere Piata
DSCMUT Directia supravegherea calitatii medicamentelor si unitati teritoriale
DSCMAUT Directia supravegherea calitatii medicamentelor, alerte si unitati teritoriale
DSU Dosarul Standard al Unitatii
DTL Directia Tehnic Laboratoare
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Termen Definitie

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines
EMA European Medicines Agency
EMF /EFC Educatie Medicala / Farmaceutica continua
Eudra GMDP European Inspections Database operated by EMA
GMP Good Manufacturing Practice
GDP Good Distribution Practice
HMA Heads of Medicines Agencies
IGPR Inspectoratul General al Politiei Romane
INSP Institutul National de Sanatate Publica
MRP Autorizare prin Procedura de Recunoastere Mutuala
MRP-RU Autorizare prin Procedura de Recunoastere Mutuala cu Utilizare Repetata
MSS Market Surveillance Study
OCABR Official Control Authority Batch Release
OMS Ordinul Ministrului Sanatatii
OSMR Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Roménia
ouG Ordonanta de Urgenta
PO Proceduri operationale
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
PS Proceduri de sistem
PSUSA Periodic Safety Update Report Single Assessments
PTS Proficiency Testing Study
PTS Proficiency Testing Scheme
RA Reactii Adverse
RAPI Reactii Adverse Post-vaccinale Indezirabile
RMS Romania ca Stat Membru de Referinta
RPAS Raport Periodic actualizat privind Siguranta
SACR Serviciul asigurarea calitatii si registratura
SARMF Serviciul alerta rapida, medicamente falsificate
SIBPD Serviciul inspectie de buna practica de distributie
SMC Sistemul de management al calitatii
SCRP Serviciul Comunicare si Relatii publice
SMI Stat Membru Interesat
SNVM Sistemul National de Verificare a Medicamentelor
SPPSSM Serviciul de Prevenire si Protectie in Domeniul Securitatii si Sanatatii in Munca
SRLM Strategic Review and Learning Meeting
UTI Unitati Teritoriale de Inspectie
VHP Voluntary Harmonisation Procedure
WGEO Working Group of Enforcement Officers
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Tel. 021.401.00.73, 021.401.00.78, e-mail: concursurifp@ramo.ro, convocariaga@ramo.ro
Pentru publicari, incarcati actele pe site, la: https://www.monitoruloficial.ro, sectiunea Publicari.
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