GUVERNUL

AGENTIA MEDICAMENTULUI 1% REPUBLICII MOLDOVA

SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN
mun.Chiginau

05 februarie 2025

Cu privire la aprobarea raportului anual cu privire
la activitatea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in domeniul controlului de
stat pentru anul 2024

nr. Rg04-000036

In temeiul pct. 2 din Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 si in conformitate cu
Hotéararea Guvernului nr. 355 din 10.06.2020 cu privire la aprobarea Metodologiei de stabilire a
obiectivelor si indicatorilor de performanta a organelor de control de stat asupra activititii de

intreprinzator,

ORDON:

1. Se aproba Raportul anual cu privire la activitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale in domeniul controlului de stat pentru anul 2024, conform anexei.

2. Informatia privind realizarea indicatorilor universali si indicatorilor individuali de performanta se

publica pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
3. Prezentul ordin se remite n adresa Cancelariei de Stat .
4. Controlul executdrii prezentului ordin mi-I asum.

Digitally signed by Gutu Dragos
Date: 2025.02.05 17:01:49 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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APROBAT
prin Ordinul AMDM nr. Rg04-000026 din 03.02.2025

RAPORT ANUAL
cu privire la activitatea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in
domeniul controlului de stat pentru anul 2024

I. DATE GENERALE

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Agentie), autoritate

administrativd din subordinea Guvernului, abilitatd cu competente de reglementare, supraveghere si
control de stat in domeniul medicamentului, activitétii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

Misiunea agentiei este implementarea politicii statului in domeniul medicamentului de uz uman, al

activitatii farmaceutice, al circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor si
dispozitivelor medicale, in scopul promovdrii si al protejarii sandtatii publice prin asigurarea cu
medicamente si dispozitive medicale de calitate, inofensive, eficiente si accesibile.

Realizeaza functiile stabilite in Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei aprobat

prin Hotararea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013, in urmatoarele domenii de activitate:

1) autorizarea (expertiza, omologarea si Inregistrarea) medicamentelor; (art. 4, lit. a) din
LP1409/1997)

1') autorizarea importului medicamentelor neinregistrate, in scopul inregistrarii; (art. 4, lit. h) din
LP1409/1997)

2) supravegherea si controlul calitatii medicamentelor; (pct. 8, pct. 20 din OMS nr. 521/2012)

3) supravegherea si controlul asupra activitdtii farmaceutice si a dispozitivelor medicale (in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat);

4) aplicarea procedurilor de supraveghere a pietei conform prevederilor stabilite de legislatie in
domeniul dispozitivelor medicale. (art. 4 din LP nr 102/2017)

7) promovarea si monitorizarea utilizarii rationale a medicamentelor;(HG nr. 944/2018)

8) aplicarea si dezvoltarea sistemului de farmacovigilentd; (pct. 3 din OMS nr. 358/2017)

9) autorizeaza supravegherea testarilor clinice si aproba rezultatele lor”

11) implementarea si dezvoltarea tehnologiilor informationale In domeniul farmaceutic;

12) tinerea Nomenclatorului de stat al medicamentelor autorizate in Republica Moldova; (art. 4, lit.
a) din L.P1409/1997; art. 8 din LP 1456/1993)

13) crearea si tinerea Registrului de stat al dispozitivelor medicale, conform Legii nr. 71-XV din 22
martie 2007 cu privire la registre;

14) crearea si administrarea Catalogului national de preturi de producator la medicamente, conform
Legii nr. 71-XV din 22 martie 2007 cu privire la registre;

15) suportul managementului informational al institutiilor medicale si autoritdtilor de supraveghere
in domeniul dispozitivelor medicale;

16) asigurarea implementarii standardelor de calitate si protectie;

17) monitorizarea pietei medicamentelor si dispozitivelor medicale prezente pe piatd, inclusiv a
calitatii acestora (in conformitate cu art. 28 alin (2), lit. b) din LP nr. 105/2003);

19) contribuirea la armonizarea legislatiei in domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si
dispozitivelor medicale cu aquis-ul comunitar;

20) acordarea asistentei consultative in domeniile de activitate; (art. 11 lit. e din LP nr. 131/2012)
20") licentierea activitatii farmaceutic (art. 14 din LP nr. 1456/1993)
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II. ORGANIZARE INSTITUTIONALA

In urma modificarilor aduse de Legea nr. 216 din 20.07.2023, (publicatd in Monitorul Oficial nr.
287-290 din 03.08.2023, art. 5006, in vigoare la data de 03.11.2023), AMDM a fost investitd cu atributii
de control (in domeniul activitatii farmaceutice si a dispozitivelor medicale) fiind inclusa in tabelul de la
capitolul 1 din anexa la Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 181-184, art.595).

Totodata, pentru punerea in aplicare a LP 216/2023 au fost operate modificdri la Hotararea de
Guvern nr. 71 din 23.01.2013, cu privire la aprobarea Regulamentul, structurii si efectivului-limita ale
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (HG1071 din 27.12.23, M0O519-522/30.12.23
art.1282; in vigoare 30.12.23).

ORGANIGRAMA
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Director
general

Cabinetul directorului general

Serviciul audit intern si
managementul calitati
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Subdiviziunile investite cu functie de control din cadrul Agentiei, inclusiv atributiile functionale
sunt expuse 1n tabelul de mai jos:

Directia generala de control si | Sectia Bunele practici de | Directia bunele practici de

inspectie ~ farmaceutica  (in
continuare — DGCI)

fabricatie si  distributie a
medicamentelor (GMP si GDP)
(in continuare — GMDP)

farmacie (GPP) (in continuare
DGPP)

Scopul de baza al DGCI este de a
contribui la realizarea misiunii i
obiectivelor Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale prin:

- planificarea si efectuarea
Controlului de stat asupra activitatii
de intreprinzator, indiferent de tipul
de proprietate si forma juridica a

Scopul de bazd al GMDP este de a
contribui la realizarea misiunii i
obiectivelor Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale prin:

- autorizarea fabricatiei de
medicamente si certificarea
conformitatii cu Buna practica de
fabricatie a medicamentelor de uz
uman __ (Certificare  GMP) a

Scopul DGPP este de a contribui la

realizarea misiunii §i  obiectivelor

Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale prin:

- verificarea conformitatii Buna
Practica de Farmacie (GPP) a
unitatilor farmaceutice din
Republica Moldova;
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intreprinderilor farmaceutice si
sucursalele acestora.
autorizarea fabricatiei de

medicamente si certificarea
conformitatii cu Buna practica 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 wuz uman
(certificare GDP);

verificarea  conformitatii  Buna
Practica de Farmacie (GPP) a
unitatilor farmaceutice din
Republica Moldova;

verificarea conformitatii cu bunele
practici in studii clinice (GCP);
verificarea conformitatii cu bunele
practici de  farmacovigilenta
(GVP);

verificarea conformitdtii cu buna
practica de laborator (GLP);
gestionarea  alertelor  privind
defectele de calitate identificate si
retragerile in curs de desfasurare pe

piata farmaceutica.

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 wuz uman
(certificare GDP);
planificarea si efectuarea

Controlului de stat la fabricantii de
medicamente si la distribuitorii
angro de medicamente din
Republica Moldova.

planificarea si efectuarea
Controlului de stat asupra activitatii
de intreprinzator, indiferent de tipul
de proprietate si forma juridica a
intreprinderilor farmaceutice si
sucursalele acestora

I11.

RESURSE UMANE SI FINANCIARE

Resurse umane

1) Structura posturilor: posturi aprobate, posturi ocupate, din care posturi de inspectori, posturi cu
competente de analiza a riscurilor §i planificarea controalelor de stat, posturi cu competente de
desfasurare a activitatii de promovare a conformarii cerintelor legale, alte posturi).

Numarul de posturi | Numarul de posturi | Numadrul de posturi
aprobate ocupate vacante
Total per institutie 120 101 19
Subdiviziunile investite cu functie de control din cadrul AMDM

Sef directie generala de control 1 1 0
si inspectie farmaceutica
Sef directie bunele practici de 1 1 0
farmacie (GPP)

Inspector principal 5 5 0

Inspector superior
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Sef sectie bunele practici de
fabricatie si distributie a 1 1 0
medicamentelor (GMP si GDP)
Inspector principal 3 2 1
Total: 15 10 5
Nota:

1. Sefii de subdiviziuni au compenteta de analiza a riscurilor si planificarea controalelor de stat. In scopul
asigurdrii continuitatii activitatilor de control, acestia pot realiza alternativ functia de inspector, care
implica atat responsabilitatea realizarii controlului de stat, cat si desfasurare a activitatii de promovare
a conformarii cerintelor legale, alte posturi).

2) Profil de gen; profil de vdrsta;, profil profesional; recrutarea personalului; calificarea
personalului (calificari nationale si internationale).

Subdiviziunile investite cu

Total per instituti :
otal per institutie functie de control

Profil de gen - -
barbati 17 5
femei 84 5

Profil de varsta - varsta medie — 38,6 ani
pana la 35 de ani 30 7
varsta de pensionare 10 1

Profil profesional/calificare 1 1
studii superioare in domeniul )

.. . .. . .. 83 10 Nota 1

medicinei, farmaciei, chimiei
studii superioare in domeniul

) i 5 n/a
financiar/contabil
studii superioare in domeniul juridic 3 n/a
studii superioare in domeniul IT 2 n/a
studii superioare 1n alte domenii 8 n/a

Nota:

1. Posturile din cadrul subdiviziunilor investite cu functie de control sunt ocupate de personal cu studii
superioare in domeniul farmaceutic si experienta profesionald in domeniu.

Recrutarea personalului are loc in urma solicitérilor parvenite de la sefii de subdiviziuni si in limita
necesitatilor institutiei.

Recrutarea functionarilor publici are loc In conformitate cu Legea 158/2008 privind functia publica
si statutul functionarului public si HG 201/2009 privind punerea in aplicare a legii nr. 158/2008. Anuntul
privind functia publica vacanta este plasat pe platforma cariere.gov.md, la fel conditiile de participare pe
care trebuie sa le intruneasca fiecare candidat si lista actelor necesare pentru aplicare. La expirarea
termenului de depunere a actelor, are loc concursul propriu-zis care constd din proba scrisa si proba cu
interviul. Ulterior, invingatorul este numit in functie prin ordinul Directorului General.

Recrutarea personalului (cu exceptia functionarilor publici) are loc prin platformele de angajare unde
se plaseaza anuntul. Candidatii potriviti sunt invitati la un interviu de angajare, ulterior se intocmeste si
semneazad Contractul Individual de muncéd conform Codului Muncii.
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3) Rezultatele evaluarii performantelor profesionale a personalului abilitat cu functii de control,
efectuate prin prisma prevederilor art. 34 alin. (4!) din Legea nr. 158/2008 privind functia publica si
statutul functionarului public si art. 31° alin. (3) din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat;

Avand in vedere ca recrutarea personalului pentru suplinirea posturile vacante abilitate cu functie
de control a inceput in februarie 2024, evaluarea semestriald a angajatilor a fost realizatda dupa cum
urmeaza:

Semestrul Numairul angajatilor evaluati Punctajul mediu acumulat
I 2 3,28
II 7 3,60

In cadrul AMDM, sunt 10 angajati abilitati cu functii de control. In urma evaluarii performantelor
efectuate prin prisma prevederilor art. 34 alin.(4!) din Legea nr. 158/2008: 2 persoane au obtinut
calificativul ”Foarte bine”, 5 persoane au obtinut calificativul ”Bine”. 3 persoane nu au fost evaluate.

4) Realizarea supravegherii interne a legalitatii controalelor efectuate, cu indicarea numarului de
proceduri disciplinare, anchete de serviciu efectuate si rezultatele acestora (masuri disciplinare aplicate),
in conformitate cu prevederile art. 31' din Legea nr. 131/2012.

Avand in vedere numarul relativ redus al controalelor realizate de catre AMDM, in conformitate
cu prevederile art. 31! din Legea nr. 131/2012 controlul legalitatii, oportunitatii si motivarii actiunilor de
control inopinat efectuate de inspectorii din cadrul AMDM, se afld sub monitorizarea directa a sefului
Directiei generale de control si inspectie farmaceutica si Directorului general al AMDM. Pe parcursul
anului 2024 au fost realizate 21 controale inopinate realizate in baza petitiilor si sesizarilor receptionate
de la alte autoritdti. Controalele planificate de ANSP, 92 la numar, au fost realizate inopinat, avand in
vedere imposibilitatea transferarii partiale a planului in SIA RSC. In cadrul acestor controale, a fost
documentat un caz 1n care persoana supusa controlului a refuzat admiterea echipei de control, inclusiv
lipsa suportului din partea organelor abilitate. In situatia respectivi, inspectorii au prezentat o noti
informativa (nr. Rg01-003232 din 05.11.2024), in baza careia ulterior au fost informate autoritatile
competente relevante (Inspectoratul General al Politiei al MAI, Centrul National Anticoruptie si
Cancelaria de Stat) prin intermediul scrisorii nr. Rg02-005959 din 13.11.2024.

In cadrul examinirii nu au fost constatate careva incalcari ale legislatiei in vigoare sau abateri din
partea inspectorilor delegati in control.

Resurse financiare
Tabelul 1: Bugetul si executia pentru anii 2022 - 2024
mii lei
2022 2023 2024
Denumirea Buget Buget Buget Buget °
executat executat precizat executat o
1 2 3 4 5 6
Total buget 39567.7 | 37907.4 | 63012.8 54493.0 100
Total cheltuieli curente 31254.2 | 31000.3 | 53237.1 47026.6 86.3
Cheltuieli de personal total, 17292.10 | 19263.10 | 26746.0 26733.7 49.1
din care : - - - - -
activitdti de control n/a n/a - 2670.5 10.0
activitati de planificare si analiza riscurilor n/a n/a - 978.3 3.7
activitati de promovare a conformarii ceringelor n/a n/a - 2670.5 10.0
legale
Bunuri si servicii, total, 22275.6 | 18644.3 | 36266.8 27759.3 50.9
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din care: - - - - -

cheltuielile pentru activitati de instruire, n/a n/a - - -
consultanta, comunicare si prevenire a persoanelor
controlate

cheltuielile pentru activitati de instruire a n/a n/a 127.0 126.9 0.2
personalului abilitat cu functii de control
Alte cheltuieli -

Cheltuieli capitale 8313.5 6907.1 9775.7 7466.4 13.7

Proiecte finantate din surse externe - - - - -

IV. DEZVOLTARE INSTITUTION ALA

AMDM a prezentat un modul pentru depunerea online privind inregistrarea dispozitivelor medicale.
De asemenea, in vederea optimizarii procesului de depunerea dosarelor online, privind inregistrarea
dispozitivelor medicale, a fost elaboratd o Instructiune pentru utilizarea Cabinetului personal, care poate
fi accesatd online. Noua versiune include Tmbunatétiri si clarificari, menite sa sprijine utilizatorii in
utilizarea eficientd a platformei.

De asemenea, a fost lansata aplicatia mobila MedSafety, care a fost creata sa faciliteze raportarea
reactiilor adverse la medicamente si a evenimentelor adverse post-imunizare, in context fiind lansatd o
campanie de informare, destinata in special institutiilor medico-sanitare publice.

V.  ACTIVITATI SI REZULTATE

La prezentul raport anual cu privire la activitatea subdiviziunii se prezintd informatia cu privire la
indicatorii de performantd conform datelor colectate pe parcursul anului, fara stabilirea gradului de
realizare a valorilor-tinta in perioada de raportare, avand in vedere ca Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in anul 2023 nu a realizat atributii de control in domeniul activitatii farmaceutice
si a dispozitivelor medicale, fiind investita cu aceste atributii in baza Legii nr. 216 din 20.07.2023
(publicata in Monitorul Oficial nr. 287-290 din 03.08.2023, art. 506, in vigoare la data de 03.11.2023) si
Hotararii de Guvern nr. 1071 din 27.12.2023 (publicata in Monitorul Oficial nr 519-522/30.12.23
art.1282; in vigoare 30.12.23). Ca urmare la cele relatate Tn jumatatea lunii februarie 2024 AMDM a
finalizat procesul de restructurare internd cu crearea departamentelor responsabile de control si inspectie
farmaceutica.

1) indicatorii de performanta, valorile-tinta stabilite pentru acestia si gradul de realizare a
valorilor-tinta in comparatie cu cel putin doud perioade anterioare de raportare, adica prin comparatie
cel putin cu ultimii doi ani anteriori perioadei de raportare, conform tabelelor 2-3, cu oferirea
explicatiilor succinte despre cauzele devierilor in raport cu valoarea planificata a indicatorilor de
performanta;

Nel Asigurarea legalitatii, eficientei, economiei si transparentei mijloacelor bugetului.

Optimizarea utilizarii mijloacelor bugetare a fost realizatd prin implementarea unor mecanisme de control,
analiza si planificare strategica, menite sd asigure alocarea rationald a resurselor si reducerea costurilor
operationale.

Actiuni intreprinse:

1) Evaluarea timpului alocat controalelor de stat la fata locului: Timpul efectiv pentru fiecare control a
fost redus la 1 zi, urmat de un interval maxim de 4 zile pentru prelucrarea documentatiei; Organizarea
deplasarilor a fost optimizata pentru reducerea cheltuielilor de combustibil, coordonand activitatea
corpului de inspectori pentru a efectua controale in aceeasi localitate; Controalele de verificare au fost
realizate pe baza evaludrii riscurilor, reducand astfel necesitatea interventiilor repetate.
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2)

3)

Evaluarea numarului de angajati implicati in analiza riscurilor si planificarea controalelor: Intreaga
directie a fost implicata in procesul de analiza a riscurilor, dar activitatea a fost coordonata de un grup
de bazad format din 3 persoane. Aceste persoane au functii cheie si includ un expert responsabil de
utilizarea platformei RSC pentru generarea si publicarea Planului anual al controalelor. Prin urmare
a fost elaborat Ordinul nr. Rg04-000327 din 19 noiembrie 2024 privind aprobarea Planului anual al
controalelor a fost publicat pe pagina web a AMDM si in platforma RSC (nr. 3606-
AMDM/19112024).

Evaluarea numarului de angajati implicati in promovarea conformarii cerintelor legale: Toti cei 10
angajati ai directiei au contribuit la promovarea conformarii pe subdomeniile lor de responsabilitate.
Au fost realizate 92 controale planificate si 21 inopinate la unitatile farmaceutice. Concomitent pe
parcursul anului au fost efectuate inspectii de verificare privind conformitatea cu bunele practici
farmaceutice: 16 GDP (Good Distribution Practice); 3 GMP interne (Good Manufacturing Practice);
2 GMP externe; 8 GCP (Good Clinical Practice); 7 GVP (Good Vigilance Practice).

Indicatori de performanta:

Suma salariilor angajatilor in a céror fisa de post si in activitatea reald a carora 2670.5 mii lei /
intra activitatea de control, raportata la totalul cheltuielilor pentru salarii in cadrul | 26733.7 mii lei =
organului de control 10.0%

Suma salariilor angajatilor in a céror fisa de post si in activitatea reald a carora 978.3 mii lei /
intrd realizarea analizei riscurilor si planificarea controalelor, raportatd la totalul | 26733.7 mii lei =
cheltuielilor pentru salarii in cadrul organului de control 3,7%

Suma salariilor angajatilor a céror fisa de post si in activitatea reald a carora intrd | 2670.5 mii lei /
exclusiv desfasurarea de activitati de promovare a conformarii cerintelor legale, | 26733.7 mii lei =
raportata la totalul cheltuielilor pentru salarii in cadrul organului de control. 10.0%

Ne2 Planificarea eficientd a activititilor de control in baza analizei riscurilor.

Imbunétatirea procesului decizional in realizarea controalelor prin identificare precisa si o prioritare
adecvata a riscurilor, asigurand o alocare optima a resurselor si o protectie sporitd a consumatorilor.

1y

2)

1y

Actiuni intreprinse:

Evaluarea riscurilor activitatii persoanelor pasibile de control: In baza Legii nr. 216 din 20.07.2023,
protectia consumatorilor in domeniul farmaceutic. Metodologia probatd de Cancelaria de Stat a fost
aplicatad pentru evaluarea riscurilor la cota maxima, avand in vedere specificul domeniului si cerintele
legale;

Pe parcursul anului 2024: din 31 de petitii si solicitari primite de la autoritati au fost evaluate si au
prezentat risc maxim 21 unitdti farmaceutice, justificind controalele inopinate efectuate; 1.500 de
unitati licentiate au fost analizate, identificandu-se 92 de obiective cu risc maxim, incluse in Planul
anual al controalelor pentru 2025.

Analiza ponderii controalelor comune/combine fata de total : in 2024, AMDM nu a avut programate
controale comune/combine, intrucat graficul controalelor planificate nu includea aceasta abordare;
Resursele au fost concentrate pe controalele individuale prioritizate in functie de riscurile identificate.

Indicatori de performanta:
Ponderea controalelor efectuate asupra entitatilor cu risc maxim: (Toate cele 92 de controale
planificate + 21 controale inopinate cu risc maxim identificate au fost efectuate in termenii
planificati, totodata au fost incluse in urma analizei riscurilor 92 obiective din 1500 unitati care au
obtinut un grad de risc maxim in Planul pentru 2025) - 100%. De mentionat cd ponderea controalelor
planificate reprezinta 81,4%, iar controalelor inopinate reprezintd 18,6%.
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2) Procentajul controalelor comune/combinate fati de total: (In 2024, ponderea controalelor
comune/combine a fost 0%, reflectand concentrarea exclusiva pe controalele individuale, prioritizate
in functie de riscurile identificate.) - n/a

Ne3 Cresterea nivelul de cunostintd a agentilor economici pasibili controlului de stat in vederea
respectdrii actelor normative in domeniul activitatii farmaceutice.

Consolidarea cunostintelor agentilor economici privind respectarea normelor legislative si promovarea
conformarii acestora prin activitati de informare, consultare si educare in timpul controalelor.
Actiuni intreprinse:

1) Organizarea activitdtilor de informare a mediului de afaceri:

- A fost dezvoltata si implementata o interfatd dedicatd pe pagina oficiala a AMDM, care ofera
acces facil la legislatia relevantd, reglementari si planul anual al controalelor/inspectiilor;
Publicarea noutatilor privind aprobarea Regulilor de Bund Practica Farmaceutica (GPP).
Informatii despre actiunile legate de publicarea HG nr. 599/2024 cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practicd de farmacie.

- Au fost organizate consultari publice pe marginea noului proiect al Legii medicamentului,
Legii Farmaciei si a hotararilor de guvern privind aprobarea Regulilor de Buna Practica
Farmaceutica si privind aprobarea Regulamentului privind gestionarea deseurilor
farmaceutice;

- In cadrul controalelor efectuate, 113 agenti economici au fost consultati si instruiti cu privire
la respectarea legislatiei In domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si protectiei
consumatorilor

- De asemenea AMDM a organizat 5 instruiri cu tema:

o Notiunea de Reprezentant Autorizat (scop, responsabilitdti, etc.);
o Notificarea Dispozitivelor Medicale (formarea dosarului);
o Sesiune de instruire modul online”

2) Organizarea si desfasurarea activitatilor de informare a mediului de afaceri in primii 3 ani de activitate
de la data inregistrarii de stat. Pe parcursul anului 2024, nu au fost identificate intreprinderi nou-
infiintate care sd necesite controale specifice pentru conformare.

Indicatori de performanta:

Trimestrul Numarul de consultatii Numarul de instruiri
I 0 3
I 24 0
I 54 0
1\ 35 2
Total pentru anul 2024 113 5

1) Raportul dintre numarul controalelor efectuate in scop de consultare si promovare a conformarii
normelor legale pe parcursul primilor 3 ani de activitate de la data inregistrarii de stat a persoanei
supuse controlului din numarul total al controalelor efectuate — n/a;

N4 Informarea agentilor economici si publicului cu privire la cadrul normativ in domeniul activitatii
farmaceutice, medicamentului si dispozitivelor medicale

Cresterea nivelului de informare a mediului de afaceri si a publicului larg cu privire la reglementérile
specifice domeniului farmaceutic, medicamentelor si dispozitivelor medicale, prin asigurarea unei
comunicdri eficiente, transparente si accesibile.

Actiuni intreprinse:
- aprobarea Regulilor de buna practicd farmaceuticd GPP;
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comunicarea referitor la actiunile ulterioare a fi intreprinse vis-a-vis de publicarea In MO a HG nr.
599/2024 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;

elaborarea si implementarea unei interfate dedicate pe pagina oficiala a agentiei, care faciliteaza
accesul la actele normative relevante, inclusiv legislatia aferenti domeniului. In compartimentul
destinat graficul controalelor planificate, a fost publicat planul pentru anul 2025.

elaborarea proiectul de Lege a Farmaciei, prezentat spre consultari publice de Ministerul Sanatatii, in
colaborare cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

organizarea consultarilor publice pentru dezbaterea noului proiect al Legii Farmaciei si a
Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice, oferind partilor interesate oportunitatea
de a contribui activ la imbunatatirea cadrului normativ.

coordonarea proiectului de Hotarare a Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la
medicamente, supus avizarii repetate (in partea ce tine de control si inspectie).

revizuirea si elaborarea proiectului ordinului ministrului sénatatii privind aprobarea listelor de
verificare aplicabile In cadrul controalelor de stat in domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice si dispozitivelor medicale.

participarea la avizarea/coordonarea elabordrii proiectului de lege pentru modificarea unor acte
normative, inclusiv Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator si
cadrul normativ conex.

participarea la elaborarea/coordonarea elabordrii a Conceptului documentului de politici pentru
consolidarea capacitatilor organelor de control in contextul aderdrii la Uniunea Europeana pentru anii
2025 —-2028.

participarea la sedinta Clubului Presei Economice, dedicata pietei farmaceutice din Republica
Moldova, unde au fost dezbatute subiecte esentiale privind evolutia acesteia, in contextul integrarii
europene a tarii. Evenimentul a oferit o platforma valoroasad pentru schimbul de informatii actuale,
consolidarea dialogului intre sectorul public, privat si presa economica, si promovarea transparentei
si colabordrii In domeniul farmaceutic.

Indicatori de performanta:

1) Numarul de vizualizari a postérilor, anunturilor, comunicatelor etc.
Trimestrul Pagina web AMDM Facebook
Numarul Numairul Numairul . Nllll.lavl‘lfl
< . . NN < vizualizarilor
postarilor vizualizarilor postarilor
per postare
| 27 40123 37 -
11 16 16379 26 -
111 27 29633 37 -
v 40 27309 40 -
Total pentru anul 110 113444 140 10584
2024

Ne5 Dezvoltarea profesionald a corpului de inspectori

Imbunatatirea competentelor profesionale si a nivelului de pregétire al corpului de inspectori, prin
organizarea si facilitarea accesului acestora la activitdti de instruire continud, atat la nivel national, cat si
international.

Actiuni intreprinse:

Inspectorii au participat la cursuri si seminare organizate la nivel national dupa cum urmeaza:
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https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-definitivat-al-legii-privind-modificarea-actelor-normative-modificarea-legii-nr1312012-privind-controlul-de-stat-si-a-legilor-sectoriale-conexe-controlului-de-stat/12248
https://particip.gov.md/ro/document/stages/proiectul-definitivat-al-legii-privind-modificarea-actelor-normative-modificarea-legii-nr1312012-privind-controlul-de-stat-si-a-legilor-sectoriale-conexe-controlului-de-stat/12248
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-hotararii-de-guvern-privind-aprobarea-programului-de-dezvoltare-a-domeniului-controlului-de-stat-pentru-anii-2025-2028/13379
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-hotararii-de-guvern-privind-aprobarea-programului-de-dezvoltare-a-domeniului-controlului-de-stat-pentru-anii-2025-2028/13379
https://amdm.gov.md/ro/news/amdm-a-participat-la-edin-a-clubului-presei-economice-dedicat-pie-ei-farmaceutice-din-republica-moldova

Tematica instruirii Nr. Nr. ore per
participanti | participant

Curs de instruire nivelul I in domeniul securitatii si sdnatatii In munca 2 8
Auditor Intern in Sistemul de Management al Calitdtii pentru 1 24
Dispozitive Medicale cf. EN ISO 13485:2016
EDQM Workshop for GMDP and Pharmacy Inspectors 5 16
Webinar on Good Manufacturing Practice (GMP) for Blood 1 18
Establishment
Actualizarea angajamentului fasd de anticoruptie In sectorul sanatatii 1 16
in Republica Moldova
Actualitati in analiza, controlul si standardizarea medicamentelor. 3 90
WHO in-country workshop on good storage and distribution practices 9 40
(GSDP) regulatory inspections using the risk based approach

Indicatori de performanta:

- Numarul mediu de ore de activitati de dezvoltare profesionala atat in tara, cat si peste hotare per
inspector constituie 79,4 ore

No6 Cresterea gradului de conformare a persoanelor supuse controlului

Obiectivul urmareste imbunatatirea respectarii cadrului normativ de catre persoanele fizice si juridice
supuse controlului. Prin identificarea si promovarea solutiilor preventive, ce vizeaza reducerea cazurilor
de aplicare a sanctiunilor contraventionale si consolidarea unei relatii de colaborare intre agentia de
reglementare si operatorii economici.

Actiuni intreprinse:

Evaluarea periodica a controalelor:
- Controalele efectuate au inclus o analizd pentru identificarea situatiilor care permit conformarea
fara aplicarea de sanctiuni.
- Inspectorii au acordat suport in cadrul controalelor, explicand operatorilor economici
modalitatile de conformare voluntara Tnainte de aplicarea masurilor restrictive.

Indicatori de performanta:

- Rezultat: 68,15% dintre controalele efectuate in 2024 nu s-au soldat cu sanctiuni, demonstrand
un grad de conformare voluntara.

- 31,85% dintre controalele efectuate in 2024 s-au soldat cu contraventii, pe mai multe articole,
uneori repetate pe parcursul anului 2024.

Ne7 Asigurarea accesului populatiei la medicamente de calitate, inofensive si eficiente

Scopul acestui obiectiv este de a proteja sandtatea publica prin garantarea sigurantei, calitdtii si eficientei
medicamentelor disponibile pe piatd. Se urmareste cresterea conformadrii unitdtilor farmaceutice la
standardele de Buna Practica (GPP) si monitorizarea strictd a lantului de aprovizionare pentru a preveni
introducerea medicamentelor cu deficiente de calitate.

Actiuni intreprinse:

- In perioada anului 2024 au fost planificate si efectuate 113 controale si 36 inspectii GxP, in care
nu au fost depistate medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare cu medicamente.

- In perioada de referintd au fost receptionate 6 alerte prin sistemul de alerte rapide privind
medicamentele cu defecte de calitate, care au fost solutionate in termeni proximi $i nu au impus
implicarea Grupului de evaluare a crizelor. De asemenea in baza reactiilor adverse raportate la o
serie de produs Diprofol, emulsie inj./perf. 10 mg/ml, 20 ml N5, seria 181023, detinator Certificat
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de inregistrare a medicamentului si fabricant — Farmak SA, Ucraina, in rezultatelor analizelor de
laborator nefiind confirmata suspiciunea defectului de calitate, fiind eliberat Certificat de calitate
nr. 12927 din 17.10.2024.

- Proiectul ordinului ministrului sénatatii cu privire la aprobarea Regulamentului cu privire la
procesul de certificare privind conformitatea cu buna practicd de farmacie (GPP) a unitatilor
farmaceutice, fiind la etapa de consultari publice pand pe 30.12.2024, ceea ce nu a permis initierea
procesului de certificare pe parcursul anului 2024.

Indicatori de performanta:

- Ponderea controalelor care se soldeaza cu depistarea medicamentelor falsificate in lantul legal de
aprovizionare cu medicamente 0%.

- Numarul unitatilor certificate GPP - 0

2) instrumentele utilizate de catre organul de control pentru atingerea obiectivelor acestuia
in perioada de raportare;

Principalul instrument de comunicare al AMDM ramane a fi pagina-web oficiala, pe parcursul
anului fiind publicate 110 postari. De asemenea AMDM este prezenta pe retelele de socializare Facebook.
In prezent pagina Facebook are 3,9 mii urmdritori.

De asemenea, AMDM impreund cu Guvernul RM, a lansat proiectul “Farmacie in Satul Tau”, ,
care are ca scop extinderea retelei de farmacii In zonele rurale. Prin acest proiect, tot mai multi locuitori
din mediul rural beneficiazad de acces direct la medicamente, inclusiv cele compensate, si la servicii
farmaceutice de calitate. Realizarea acestui obiectiv nu ar fi fost posibila fara colaborarea stransa si eficace
intre autoritati si mediul de afaceri. In cradrul acestui proiect, pe parcursul anului au fost organizate 3
licitatii, fiind deschise in rezultat 52 unitéti farmaceutice distribuite in 22 raioane ale tarii.

3) activitatile de consultanta, evidentiind problemele de actualitate pentru agentii economici
in timpul perioadei de raportare, precum si prevederile actelor legislative care impun precizari explicite,

In perioada de raportare, s-a acordat suport consultativ persoanelor fizice si juridice implicate in
activitati antreprenoriale, in cadrul controalelor efectuate. In acest context, 113 agenti economici supusi
controlului au beneficiat de consultanta si instruire privind respectarea legislatiei aplicabile in domeniul
activitatii farmaceutice, dispozitivelor medicale si protectiei consumatorilor.

Principalele probleme abordate de acesti agenti economici au vizat aplicarea cadrului legislativ
national si international referitor la dispozitivele medicale, practicile comerciale loiale si interpretarea
normelor privind conformitatea produselor, care intrd in competenta directd a AMDM, conform Legii nr.
105/2003 privind protectia consumatorilor. in plus, s-au inregistrat numeroase solicitari de clarificari
referitoare la prevederile actelor legislative care impun precizari explicite — aceste intrebari se referd in
special HG nr. 599/2024 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie. Aceasta activitate
consultativa a fost esentiala pentru a asigura o mai buna intelegere a cerintelor legislative, contribuind la
o conformare eficienta a activitatilor economice si la crearea unui mediu de afaceri sigur si transparent.

De asemenea, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a realizat primul raport anual
privind piata farmaceutica din Republica Moldova pentru anul 2024, precum si o analiza a evolutiei pietei
in ultimii 5 ani. Acest raport oferd o analiza detaliatd a principalilor indicatori ai sectorului, evidentiind
tendintele si provocarile din ultimii cinci ani.

4) numarul, tipul si durata controalelor efectuate, conform tabelei 4,

Pe parcursul anului 2024 au fost planificate de ANSP, 92 la numar, care au fost realizate inopinat
de catre AMDM, avand in vedere imposibilitatea transferarii partiale a planului in SIA RSC. Totodata au
fost realizate 21 controale inopinate realizate in baza petitiilor si sesizdrilor receptionate de la alte
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autoritati. De mentionat, ca potrivit art. 22 alin. (1) din Legea nr. 131/2012, durata controalelor stabilita
prin Delegatiile de control este de 5 zile. Totusi, controlul fizic la fata locului nu a depasit o zi pentru
fiecare control initiat, restul zilelor fiind utilizate pentru analiza documentelor si informatiilor acumulate,
necesare intocmirii Procesului-verbal de control.

Din cele 36 de controale care au identificat neconformitati:

- 6 agenti economici au implementat masuri preventive pentru remedierea acestora in timpul
controlului, fiind sanctionati contraventional, acolo unde a fost aplicabil;

- 30 de controale s-au soldat cu prescriptii oficiale, stabilind termene de remediere intre 30 si 90 de
zile, in functie de gravitatea neconformitatilor;

- 17 agenti economici au remediat deficientele in termen si au fost verificati repetat, cu intocmirea
unui Proces-verbal de control aditional;

- 5 agenti economici au remediat neconformitatile abia dupa a treia verificare;

- 8 agenti economici urmeaza a fi supusi verificarilor, conform termenilor de remediere stabiliti, in
anul 2025.

5) domeniile de activitate in care au fost efectuate controalele, cauzele nerespectarii sau,
dupa caz, a realizarii necorespunzatoare a cerintelor prevazute de legi si alte acte normative pentru
agentii economici, masurile preventive si sanctiunile aplicate, cerintele legale care au fost incalcate de
cele mai multe ori;

Pe parcursul anului 2024 Directia de control si inspectie farmaceutica a efectuat supravegherea si
controlul circulatiei preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
dispozitivelor medicale. Supravegherea si controlul activitatii farmaceutice. Protectia consumatorilor in
domeniul preparatelor medicamentoase, produselor farmaceutice si parafarmaceutice, precum si al
serviciilor puse la dispozitia consumatorului de intreprinderile si institutiile farmaceutice inclusiv
circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.

In urma a 113 controale au fost inaintate 68 prescriptii, cu intocmirea a 64 procese-verbale cu
privire la contraventii.

Repartizarea articolelor din Codul contraventional identificate in anul de gestiune, in baza celor 64

de procese-verbale intocmite, este urmatoarea:

Articole aplicate din Codul Contraventional RM Nr.

Art. 77 — Practicarea ilicitd a activitatii medicale si farmaceutice

Alin. 1 | Practicarea ca profesie a activitatii medicale sau farmaceutice de catre o persoana, | 23
care nu are studiile medicale sau farmaceutice corespunzdtoare
Alin. 2 | Practicarea de catre persoana autorizata sa desfasoare activitati farmaceutice a unor | 5
genuri de activitate neindicate n licenta
Alin.3 | Desfasurarea activitdtii farmaceutice in locuri neautorizate de MS. 4
Alin. 4 | Pastrarea neconformd a medicamentelor, pastrarea, utilizarea, publicitatea si | 24
comercializarea medicamentelor neautorizate de Ministerul Sandtatii spre utilizare, a
medicamentelor cu termenul de valabilitate expirat, precum si a celor fara documentul
si/sau informatia ce atesta calitatea si fara denumirea si adresa producatorului

Alin. 5 | Incilcarea regulilor de prescriere a retetelor si de eliberare a medicamentelor 27
Alin. 7 | Practicarea activitatii farmaceutice fard utilizarea sistemului informational de | 2
evidentd a circulatieci medicamentelor, utilizarea acestui sistem cu incalcarea
cerintelor stabilite
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Art. 344 Incalcarea cerintelor stabilite in actele normative privind producerea, depozitarea, punerea
la dispozitie pe piata si comercializarea produselor, privind prestarea serviciilor si incalcarea regulilor
de protectie a consumatorilor

Alin 1 | Incilcarea cerintelor generale de siguranti a produselor prin a) punerea la dispozitie | 1
pe piata de catre producator (importator) si/sau de cétre distribuitor a produselor care
nu corespund cerintei generale de sigurantd

Articolul 273. Incalcarea regulilor de comert

Alin.2 | Comercializarea cu termenul de valabilitate expirat, modificarea termenului de | 1
valabilitate indicat pe produs, pe eticheta, pe ambalaj sau In documentatia de insotire
Alin 4 | Incélcarea regimului de lucru stabilit de autoritatile administratiei publice locale 2

Cele mai frecvente incdlcari constatate Tn anul de gestiune sunt:

- incalcarea regulilor de eliberare a medicamentelor Rx (pe baza de prescriptie medicald), inclusiv
eliberarea medicamentelor cu prescriptie medicala si a celor care contin antibiotice 1n lipsa retetei
medicului;

- incédlcarea prevederilor HG nr. 504/2012 privind Regulamentul sanitar pentru dotarea si
exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice (nu sunt respectate cerintele minime pentru
incaperi, si respectarea fluxului tehnologic);

- nerespectarea cerintelor tehnice pentru incaperile destinate pastrarii medicamentelor cu statut
special, conform HG nr. 128/2006 (supuse autorizarii de catre Comitetul Permanent de Control al
Drogurilor din cadrul AMDM);

- pastrarea neconforma a medicamentelor cu statut special si a celor eliberate pe baza de prescriptie
medicala;

- exercitarea activitatii farmaceutice de catre persoane fara studii corespunzétoare.

- desfasurarea activitatii farmaceutice fara act permisiv (licentd de activitate sau autorizatie emisa
de Comitetul Permanent de Control al Drogurilor);

- lipsa sistemului automatizat de evidentd a medicamentelor 1n activitatea farmaceutica;

- incalcarea cerintelor generale de siguranta a produselor.

6) cele mai importante grupuri de incidente/accidente in domeniul de supraveghere, motivele
care au stat la baza acestora sau incidentele/accidentele din cadrul acestor grupuri;

In cadrul activitatilor de control si supraveghere pe domeniile de competenti ale AMDM nu au
fost identificate incidente, altele decat cazul documentat in care persoana supusd controlului a refuzat
admiterea echipei de control, inclusiv lipsa suportului din partea organelor abilitate (politie). In situatia
respectiva, inspectorii au prezentat o nota informativa (nr. Rg01-003232 din 05.11.2024), in baza careia
ulterior au fost informate autorititile competente relevante (Inspectoratul General al Politiei al MAI,
Centrul National Anticoruptie si Cancelaria de Stat) prin intermediul scrisorii nr. Rg02-005959 din
13.11.2024.

7) masuri preventive §i de atenuare dispuse/realizate de catre organul de control pentru a
aborda motivele care au determinat aparitia incidentelor/accidentelor;,

Necesar a prevede un mecanism unic, In care persoana supusd controlului refuza acordarea
accesului si initierea controlului, realizat in baza legii, cu stabilirea clard a responsabilitatilor inclusiv,
asistenta politiei Tn asemenea cazuri. Astfel, in proiectul de lege a medicamentului (rumdr unic
414/MS/2024) a fost prevazutd o clauza potrivit careia, daca inspectorul este Impiedicat fizic sa realizeze
inspectia, acesta poate solicita ajutor de la politie.
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8) propunerile de acte sau amendamente normative pe care organul de control le considera
necesare, evidentiind mdsurile care elimina lacunele din cadrul normativ in vigoare, eficientizeaza
organizarea activitadtii de supraveghere a activitatilor agentilor economici §i reduc sarcina supravegherii
pentru agentii economici,

In contextul armonizirii legislatiei in domeniul medicamentului, activititii farmaceutice si
dispozitivelor medicale cu aquis-ul comunitar, cat si implementarii PNA, PAG si PNR sunt prevazute
urmatoarele actiuni:

- Aprobarea proiectului de lege a medicamentelor si actelor sub legislative relevante;

- Aprobarea proiectului de lege a farmaciei si actelor sub legislative relevante;

- Aprobarea conceptului si arhitecturii sistemului de trasabilitate a medicamentelor prin intermediul
unei Hotarari de Guvern;

- Aprobarea Regulamentului cu privire la gestionarea deseurilor farmaceutice prin intermediul unei

Hotarari de Guvern;

- Adoptarea hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de buni practici de fabricatie prin
intermediul unei Hotarari de Guvern,;

9) realizarea supravegherii interne a legalitatii controalelor efectuate, cu indicarea
numarului de proceduri disciplinare, anchete de serviciu efectuate si rezultatele acestora (mdasurile
disciplinare aplicate), in conformitate cu prevederile art. 31! din Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat,;

Avand in vedere numarul relativ redus al controalelor realizate de ciatre AMDM, controlul
legalitatii, oportunitdtii si motivarii actiunilor de control inopinat efectuate de inspectorii din cadrul
AMDM, se afla sub monitorizarea directa a sefului Directiei generale de control si inspectie farmaceutica
si Directorului general al AMDM. Pe parcursul anului 2024 au fost realizate 21 controale inopinate
realizate 1n baza petitiilor si sesizarilor receptionate de la alte autoritdti. Controalele planificate de ANSP,
92 la numadr, au fost realizate inopinat, avand in vedere imposibilitatea transferdrii partiale a planului in
SIA RSC. In cadrul acestor controale, a fost documentat un caz in care persoana supusi controlului a
refuzat admiterea echipei de control, inclusiv lipsa suportului din partea organelor abilitate. In situatia
respectiva, inspectorii au prezentat o nota informativa (nr. Rg01-003232 din 05.11.2024), in baza careia
ulterior au fost informate autoritatile competente relevante (Inspectoratul General al Politiei al MAI,
Centrul National Anticoruptie si Cancelaria de Stat) prin intermediul scrisorii nr. Rg02-005959 din
13.11.2024.

10)  functionarea Consiliului pentru solutionarea disputelor (numarul petitiilor si cererilor
receptionate, din care examinate/respinse, deciziile adoptate), expunerea succintd a activitatii acestuia,
conform tabelei 5;

Conform solicitarii Cancelariei de Stat nr. 14-93-12916 din 25.11.2024 (inregistrata la AMDM cu
nr. Rg01-003506 din 25.11.2024) in data de 27 noiembrie 2024 pe pagina web a AMDM a fost plasat
anuntul privind selectarea asociatilor de afaceri in componenta Consiliului pentru solutionarea disputelor
al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, cu posibilitatea prezentarii propunerilor pana la
10 decembrie 2024. Informatiile privind desemnarea reprezentantilor mediului de afaceri in componenta
Consiliului pentru solutionarea disputelor in cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
si aprobarea componentei acestuia este planificatd pentru ianuarie 2025.

VI. ALTE INFORMATII

La etapa actuala in domeniul cooperarii internationale, pe langd colaborarea cu Organizatia
Mondiala a Sanétatii, AMDM coopereaza cu Schema de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — PIC/S) si ia parte la sedintele Conventiei Medicrime.
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De asemenea AMDM, colaboreaza cu Directoratul European pentru calitatea medicamentelor si asistenta
medicald (EDQM) in mai multe domenii, inclusiv in cadrul grupurilor de experti:
- Comitetul de experti pentru minimizarea riscurilor pentru sandtatea publicd prezentate de
falsificarea produselor medicale si infractiuni similare (CD-P-PH/CMED));
- Comitetul de experti pentru clasificarea medicamentelor in ceea ce priveste eliberarea acestora
(CD-P-PH/PHO);
- Comitetul de experti privind standardele de calitate si siguranta in practicile farmaceutice si
ingrijirea farmaceutica (CD-P-PH/PC).

De asemenea, sunt mentinute si dezvoltate relatiile de cooperare cu Agentiile de reglementare in
domeniului medicamentului si dispozitivelor medicale din Lituania, Polonia, Bulgaria, Ucraina si Serbia,
cu care au fost semnate memoranduri de cooperare in anii precedenti.

In anul 2024 au fost intreprinse activititi in vederea dezvoltarii relatiilor bilaterale cu Oficiul de
Inregistrare a Medicamentelor, Dispozitivelor Medicale si Produselor Biocide din Polonia. In cadrul
parteneriatului, in 2024 au fost convenite urmatoarele directii de colaborare pentru urmatorul an:

- demararea pregatirilor pentru un proiect de colaborare - Twinning project, pe domeniul
dispozitivelor medicale, care va contribui la consolidarea schimbului de experienta si la
imbunatatirea capacitatilor in acest domeniu;

- necesitatea de a construi si implementa instrumentul de Supraveghere a pietei dispozitivelor
medicale pentru a garanta eficacitatea si siguranta acestora;

- promovarea inovatiei si a calitdtii in industria dispozitivelor medicale, in vederea oferirii unor
servicii medicale mai sigure.

In aceiasi ordine de idei, demararea proiectului bilateral moldo - polonez implica ideea generald de a
fortifica capacitatile inspectoratului farmaceutic cu cunostintele necesare privind actualitatile legislatiei
europene in domeniul medicamentelor si a standardelor de inspectie, precum si schimbul de experienta in
ceea ce tine de desfasurarea propriu-zisd a inspectiilor GxP.

Tot in anul 2024 au fost stabilite relatii de colaborare cu Centrul pentru Siguranta Produselor
Farmaceutice din Uzbekistan prin semnarea unui memorandum de colaborare. Prevederile
memorandumului semnat stabilesc un cadru pentru:

- sprijinirea exportatorilor autohtoni pentru extinderea pe piata farmaceuticd din Uzbekistan;

- sprijinirea in elaborarea si implementarea normelor privind stabilirea preturilor de producator in
Uzbekistan, avand la bazad schimbul de cunostinte si expertiza Republicii Moldova in acest
domeniu;

- consolidarea cooperdrii in domeniul sigurantei si calitatii produselor farmaceutice.

Mai jos, sunt prezentate informatii succinte privind realizarea indicatorilor universali si individuali de
performanta, activitatea de control de stat si activitatea Consiliului de Solutionare a Disputelor (CSD).

Tabelul 2. Informatie privind realizarea indicatorilor universali de performanta

) ) Unitatea Valoarea- Parametf‘ll Vcare 2022 2023 2024
Categoria IP | Nr.IP | Denumirea de tinti urmeaza sa fie
masura ’ masurati/calculati realizat | realizat |planificat| realizat
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
*Scadere ..
< Suma salariilor
. . treptatd a A <
Indicatori de Procente .. angajatilor 1n a caror
. ponderii M N
resurse — din totalul fisa de post si in
Alocarea de . |resurselor S TSI
resurse resurse pentru bugetului financiare activitatea reald a cérora
financiare A.l.1. urse p institutiei intrd activitatea de n/a n/a - 10.0%
activitatile de ’ pentru <
pentru control pentru activitatile de control, raportatd la
activitatile anul de " totalul cheltuielilor
y . . |control si N
selectate referinta ’ pentru salarii in cadrul
’ cresterea .
. organului de control
treptatd a
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ponderii
cheltuielilor
pentru analiza
si planificarea
controalelor,
precum si
pentru
promovarea
conformarii
cerintelor
legale
*Cresterea
treptatd a .
cptata. Suma salariilor
ponderii angajatilor 1n a caror
Indicatori de Procente |resurselor ‘% Jat N
. . |fisd de post si in
resurse — Alocarea de |din totalul |pentru analiza | . . P
e . activitatea reald a carora
resurse resurse pentru (bugetului |si planificarea intrd realizarea analizei
financiare A.1.2. |activititide |institutiei |controalelor si | . . . . n/a n/a 3.7%
S ’ < > |riscurilor si planificarea
pentru analiza si pentru scaderea > <
R e .. controalelor, raportatd la
activitatile planificare anul de  |ponderii L
; . L totalul cheltuielilor
selectate referintd  |cheltuielilor N
’ pentru salarii in cadrul
pentru organului de control
activititile de |[*'®
control
1. Suma salariilor
angajatilor a caror fisa
*Cresterea gajatiior a caror 113
T de post si in activitatea
treptata a BN L
.. reald a carora intrd
Alocarea de ponderii .
exclusiv desfasurarea de
resurse pentru resurselor e ’
. . activitati de promovare
Indicatori de cresterea Procente |pentru T
o . a conformarii cerintelor
resurse — graduluide  |din totalul |promovarea D
.. . < .. |legale, raportata la
resurse constientizare, [bugetului |conformarii totalul cheltuiclilor
financiare A.1.3. |consiliere si |institutiei |cerintelor s n/a n/a 10.0%
e r ’ > pentru salarii in cadrul
pentru alte activitdti |pentru legale si .
R o organului de control.
activitatile de promovare |anulde  |diminuarea
selectate a conformarii (referintd |ponderii ..
. ’ . 2. Suma mijloacelor
cerintelor cheltuielilor .
’ financiare alocate pentru
legale pentru PR
. activitati/actiuni de
activitatile de R
’ promovare a
control e
conformarii cerintelor
legale
Raportul
dintre
controalele
. « Ponderea controalelor,
Indicator de asupra Cresterea A . Ay
Procente o atat planificate, cat si
produs — persoanelor/un| . treptatd a . ;
A A din inopinate, asupra
activitati ale itatilor care numirul controalelor la ersoanelor supuse
organuluide |A.2.1. |prezinta cel persoanele P )r sup n/a n/a 100%
A total de controlului, care au un
control care mai nalt grad supuse - N
A controale . grad maxim de risc din
conduc la de risc, in controlului cu
. efectuate | . totalul controalelor
rezultate comparatie cu risc ridicat
S efectuate
numarul total
de controale
efectuate
Raportul
ap < *Cresterea
. dintre numarul >
Indicator de ponderii Ponderea controalelor
de controale |Procente .
produs — . . controalelor |combinate/comune la
A combinate/co |din .
activitati ale N < combinate/co |persoanele supuse
S mune in numarul . o
organului de |A.2.2. . mune la controlului, care au un n/a n/a 0%
comparatie cu |total de NSO .
control care I persoanele grad de risc ridicat din
numarul total |controale
conduc la supuse totalul controalelor
de controale |efectuate .
rezultate controlului cu |efectuate
efectuate N
risc ridicat
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Numarul de consultatii/
instruiri furnizate
persoanelor supuse
controlului In domeniile
de competenta, prin
toate mijloacele
disponibile, in special:
— in scris, posta
electronica;
Indicator de *Cresterea — prin intermediul liniei
produs — numarului de telefonice;
activitati ale Activitati de consultatii $i |- 1n cadrul activitatilor
organuluide |[A.3.1. |instruire si Numar instruiri de informare/instruire n/a n/a 118
control care consultanta oferite de si/sau a evenimentelor
conduc la catre organul publice, organizate de
rezultate de control catre AMDM
— 1n cadrul activitatilor
de instruire
desfasurate de catre
AMDM materializat
prin numédrul
persoanelor supuse
controlului instruite n
domeniile sale de
competenta.
Raportul dintre numarul
controalelor efectuate In
Consultarea scop de consultare si
Indicator de persoanelor promovare a
produs — supuse *Crest conformarii normelor
activitati ale controlului in res efeg legale pe parcursul
organuluide |A.3.2. |primii 3 ani de |Procente fumaruu primilor 3 ani de n/a n/a 0%
control care activitate de la controale} O lactivitate de la data
consultative |, o
conduc la data inregistrarii de stat a
rezultate inregistrarii de persoanei supuse
stat controlului din numarul
total al controalelor
efectuate
*Cresterea
numarului de
Indicator de Vlzu?hzan & | Audienta atinsa prin
postarilor, . . A
proldlllsv—. anunturilor, num?r}ll de Vlzuah_zarl a
activitati ale Activititi de comunicatelor postarilor, anunturilor,
organuluide |A.4.1. . Numar . comunicatelor etc. pe n/a n/a 1 595 204
control care comunicare ete. pe site-ul site-ul web oficial al
conduc la web oﬁc1.al al AMDM si in retelele de
rezultate organulu} d ¢ |socializare
control si in
retelele de
socializare
*Cresterea
numarului
mediu de ore
Numadrul |de activitdti de
Indicator de mediu de |dezvoltare Numaérul mediu de ore
produs — Activititide |ore de profesionald |de activitati de
activitati ale dezvoltare activitdti |per inspector |dezvoltare profesionald
organuluide |A.5.1. |profesionald a |de comparativ cu |atat In tard, cat si peste n/a n/a 79.4
control care corpului de dezvoltare |anul precedent |hotare per inspector,
conduc la inspectori profesiona (sau realizate din mijloace
rezultate 1a per mentinerea proprii sau externe
inspector |duratei de cel
putin 40 de
ore anual per
inspector
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Indicator de
rezultat final

Gradul de
conformare a
persoanelor
supuse
controlului

A.6.1.

Procente
din
numarul
total de
controale
efectuate

*Cresterea
gradului de
conformare a
respectarii
cadrului
normativ de
catre
persoanele
supuse
controlului

Ponderea controalelor
care nu se soldeaza cu
aplicarea masurilor
restrictive si/sau
sanctiunilor
contraventionale pentru
incalcarile depistate in
cadrul controlului in
raport cu numarul total
de controale

68.15% %

Tabelul 3. Informatie privind realizarea indicatorilor individuali de performanta

) ) Unitatea Valoarea- Paramet“riivcare 2022 2023 2024
Categoria IP | Nr.IP | Denumirea de tints urmeaza sa fie
masura ’ masurati/calculati realizat | realizat |planificat| realizat
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Scadere cu 2%
. . Ponderea controalelor
Asigurarea Procente |comparativ cu =
e . care se soldeaza cu
trasabilitatii  |din anul .
Indicator de medicamentel |numdrul |precedent sau depistarca
B.16.1. A . medicamentelor n/a n/a - 0%
rezultat final or in lantul total de  |mentinerea . N
’ falsificate in lantul legal
legal de controale |valorii la . ’
. . . |de aprovizionare cu
aprovizionare |efectuate |nivelul anului .
medicamente
precedent
Crestere
0,
Gradul de P.rocente cu 5% compar
. din ativ cu anul
Indicator de cop{o_rmltate | humrul precedent sau |Numarul unitétilor o
rezultat final B.16.2. umt? filor U ltotal de  |mentinerea certificate GPP wa wa ) 0%
buna practica |, . .
. titulari de |valorii la
de farmacie L . .
licenta nivelul anului
precedent
Tabelul 4. Informatie privind activitatea de control de stat
Nr. d/o Denumirea 2022 2023 2024
1 2 3 4 5
1 Numiirul controalelor planificate, total n/a n/a 92 Notil
2 Numarul controalelor efectuate, total n/a n/a 113
din care: n/a n/a -
2.1 | planificate n/a n/a 92
2.2 | inopinate, total, din care: n/a n/a 21
291 in .cgdrul procedurii de eliberare a actului a n/a () Noti 2
permisiv
Numairul controalelor comune efectuat alt
3 u ul controalelor comune efectuate cu alte n/a n/a 0
organe
4 Numarul c?lltl.‘oalele in care s-au depistat n/a n/a 36 Nota 3
neconformitati
5 Numar.'ul.fnasurll.or Arestnctwe sia ) n/a n/a 68 Noti 4
prescriptiilor emise in urma controlului
Nota
6 Suma sanctiunilor aplicate, mii lei n/a n/a 14572654 1
Nota:

1. Modificarile cadrului normativ realizate prin Legea nr. 216/2023 si HG nr. 1071/2023 au conferit
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) atributii clare de control in domeniul
farmaceutic si al dispozitivelor medicale. Desi AMDM nu avea un plan propriu de control pentru 2024,
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acesta fusese elaborat si publicat anterior de ANSP, conform domeniului sdu de activitate. Din motive
tehnice, transferul acestui plan cdtre AMDM nu a fost posibil. Prin urmare, in coordonare cu Cancelaria
de Stat, s-a stabilit ca inspectorii AMDM sa urmeze planul aprobat de ANSP, actualizdnd dosarele in
platforma rsc.gov.md, conform Art. 19 din Legea nr. 131/2012. Subliniem ca toate controalele au fost
efectuate inopinat, strict conform planului aprobat de ANSP

. Actualmente conform art. 142 alin (2) din LP nr. 1456/1993 in cadrul procedurii de eliberare a actului
permisiv este antrenatd Agentia Nationala pentru Sandtate Publica, totodatd de catre AMDM au fost
inaintate propuneri de modificarea aliniatului dat, in baza proiectului de lege privind modificarea
actelor conexe organelor de control (numdr unic 525/CS/2024)

. In urma a 36 de controale au fost emise procese verbale contraventionale, dintre care in cadrul a 30
controale au fost identificate neconformitati majore, In baza carora au fost emise prescriptii (cu
ulterioara planificare a vizitei repetate de control). In prezent la 5 agenti economici dupa verificarile
repetate i-au fost inaintate prescriptii cu termen de remediere pand in luna februarie 2025.

. Numarul méasurilor restrictive si a prescriptiilor emise, datoreaza faptului controalelor de verificare
repetate, la unii agenti economici fiind peste 4 controale de verificare repetate.

. In urma a 113 controale efectuate, au fost intocmite 64 procese-verbale cu privire la contraventii (cu
incasarea in bugetul de stat 728632,26 MDL).

Tabelul 5. Informatie privind activitatea CSD

Nr. d/o Denumirea 2022 2023 2024
1 2 3 4 5
Numairul petitiilor si cererilor receptionate in
1 NN ’ n/a n/a 0
raport cu activitatea de control
Numarul petitiilor si cererilor examinate in
2 cadrul Consiliului pentru solutionarea n/a n/a 0
disputelor (CSD)
din care: - - -
2.1 | examinate in sedintele CSD n/a n/a 0
2.2 | respinse in cadrul sedintele CSD n/a n/a 0
Numairul actiunilor aflate pe rol in instanta de
3 . < ’ n/a n/a 0
judecata
4 Numirul dosarelor anulate de citre instanta de n/a n/a 0
judecata prin hotirare definitiva si irevocabili
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