AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

RAPORT DE ACTIVITA
pentru anul 2025

Agentia Medicamentului
Dlspozmvelor Medicale



Viziune AMDM:

O Institutie moderna, eficienta,
responsabild din punct de vedere soclal, In
conformitate cu standardele UE.

Misiune AMDM:

consta In realizarea politicii statului in
domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice si dlspOZ|t|veIor medicale in
scopul porotejarii sanatatii publice prin
asigurarea cu medicamente si dispozitive
medicale de calitate, eficiente si accesibile.




Directia
Autorizare Medicamente

Scopul de baza al Directiel Autorizare Medicamente
consta In organizarea, coordonarea sl monitorizarea
procesulul de autorizare a medicamentelor calitative,
eficiente si iInofensive, precum si a aprobarii
modificarilor postautorizare.
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Numarul medicamentelor T . .
@ A -Tractdigestivsi metabolism @ N -Sistemul nervos | | | | | .

autorizate in 2025 conform . N . .
@ L - Antineoplazice si imunomodulatoare @ C - Sistemul cardiovasculat « - - - -
clasificarii AT
C @ J - Antiinfectioase de uz sistemic @ M - Sistemul musculo-scheletic
@ R - Aparatul respirator @ G - Aparatul genito-urinar si hormoni sexuali

@ B - Sange si organe hematopoetice @ D - Preparate dermatologice

S - Organe senzitive V - Varia H — Preparate hormonale sistemice

P — Produse antiparazitare
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Medicamente autorizate in L pardise NION b Gl Y AT S e
functie de tara detinatorului Salei S Bae T TR
autorizatiei de punere pe piata

Alte tari
30.2%

Ucraina
9.6%

Turcia
13.2%




Din totalul cererilor depusespre
autorizare, prevaleaza cererilede Lo
autorizare prin procedura generala

......

Procedura

accelerata
65

Procedura
simplificata
29

Procedura generala
270




@ Total variatii @ Variatii Tip | Variatii Tip Ik - - -

Dinamica aprObérii variatjilor in @ Transfer de Certificat = .
ultimii 3 ani 7000 |

In 2025 a fost o scaddere de ~13,1% fata de 2024

5000
Datorita faptului ca in nomenclator sunt medicamente
cu termen nedeterminat si detinatorii sunt obligati sa ol
isi actualizeze dosarul in procedura de variatii.
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SERVICIUL STUDII CLINICE

In 2025, comparativ cu 2024, s-a
inregistrat o crestere a numarului de
studii clinice (+39,5%) si a

amendamentelor substantiale (+4,1%).
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aprobate in 2025 a fost urmatoarea: . . . . ..
Profilul Studiilor Clinice o

.. @ Fazal @ Fazall @ Fazalll BE
aprobate, anii 2024-2025

2024 2025




Profilurile pe domenii S
terapeutice ale studiilor clinice
In proces de desfasurare in 2025

Hepatologie
Imunologie
Neurologie

Reumatologie
Enterologie
Cardiologie

Nefrologie
Hematologie

Ftiziopulmonologie




Sectia Farmacovigilenta

Pe parcursul ultimilor 5 ani, numarul
mMaxima a reactiilor adverse raportate a
avut loc in anul 2021, pe contul
raportarii evenimentelor adverse post-
IMmunizare, avand in vedere imunizarea
iNn Masa cu vaccinul anti-COVID-19.
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Dinamica raportarii cazurilor
de RA/EAPI 2021-2025

In perioada 01.01-31.12.2025, au fost receptionate
439 cazuri de reactii adverse suspectate, lipsa
efectului terapeutic si evenimente adverse post-
Imunizare, toate fiind inregistrate si gestionate in
baza de date nationala VigiFlow si VigiBase.
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Gravitatea reactiilor adverse
raportate in 2025

Din numarul total de reactii
adverse raportate in anul 2025,
mai mult de jumatate din
acestea reprezinta reactiile
adverse grave.

Non-grave
52,80%

@ CGCrave

@ Non-grave

......

Grave
47,20%
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® Femei @ Barbati Nuse cunoaste . ...\ .

Nu se cunoaste
14

Barbati
184

Femei
241




Statutul raportorilor

Profesionisti din domeniul
sanatatii:

Medici - 321

Farmacologi clinicieni - 59
Farmacisti - 13

Asistenti medicali - 11

18 18
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Top 10 substante active " S
raportate de producerea , g

Vaccin contra rujeolei,
RA/EAP' in 2025 rubeolei si oreionului

RIPE

Rifapentine

Sulbstantele active suspectate : - :
cel mai frecvent de producerea ot e o
reactiilor adverse, fac parte din
grupul produselor
antituberculoase, vaccinuri si Pyrazinamide
antibiotice.

Linezolid

Levofloxacin

Pentoxifylline

Rifampicin

lopromide
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Directia Generala Laboratorul
pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor

Scopul Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor din
cadrul Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este de a
contribuil la realizarea misiunii si obiectivelor AMDM, prin efectuarea
controlului de stat al calitatii medicamentelor fabricate in Republica
Moldova si medicamentelor de import, inclusiv celor receptionate in
calitate de ajutor umanitar, precum si a materiel prime utilizate in
fabricarea si prepararea medicamentelor de uz uman.




A

Recunoastere si performanta
internationala a LCCM - AMDM

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor (LCCM) din cadrul AMDM demonstreaza
un nivel inalt de competenta profesionala, confirmat prin participarea constanta la teste

Internationale de competenta.

' ‘ Rezultatele foarte bune obtinute in cadrul testelor PH094 (LGS Standard) confirma
conformitatea analizelor microbiologice cu cerintele internationale de calitate.

Clasarea LCCM printre primele 10 laboratoare din Europa in cadrul studiilor PTS 2025,
organizate de EDQM, reprezinta o realizare remarcabila la nivel european.

Scorurile excelente obtinute la testele PTS (uniformitatea masei, dizolvare si determinarea pH-
ului) reflecta acuratetea metodelor analitice si pregatirea avansata a expertilor.



REALIZARI IN CADRUL
SUBDIVIZIUNII

Testari Laboratorul este atestat pentru sistemul de
Interlaboratorice PTS management al calitatii conform 1SO 17025
Fizico—chimice: 5 de catre organismul de atestare EDQM
microbiologice LGC: 1 (Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor), certificatul fiind valabill
pana la data de 10.07.2027.

Testari
Intralaboratorice ILT

Fizico —chimice: 8
Microbiologice: 2




MEDICAMENTE REBUTA
(PRODUCATORI)

5 serii medicamente: 2 serii medicamente: 1serie medicamente:
e Monoos Ltd (India) Zhuhai United Laboratories Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS. (Turcia)

(Zhongshan) Co,, Ltd. (China) United Biotech (P) Limited (India)
Nabros Pharma Pvt. Ltd. I(ndia) Hama Pharma (Siria)
Hetero Labs Limited (India) Herbion Pakistan Private Ltd (Pakistan)
Bionorica SE (Germania) Nobel llac Pazarlama (Turcia)
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In anul 2025, numarul
250

solicitarilor de nimicire 247 247
Inofensiva a medicamentelor a 225 227
crescut cu aproximativ 31% fata 200
de anul 2024.
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Cauza inutilitatii
medicamentelor

Conform solicitarilor, au fost
receptionate 540739,06
ambalaje primare si materie
prima 393,75 kg.

Termen da valabilitate expirat

Retragere de pe piata

Rebutate de LCCM sau DC

Confiscate de vama

Finisarea studiului clinic

Alte cauze

100000

200000

300000

......

371466

400000
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Directia Generala
Import - Export Medicamente

Directia Generala Import-Export Medicamente este responsabila de
examinarea cererilor si a informatiilor aferente, in vederea emiterii
autorizatiilor de import de medicamente pentru agentii economici,
pe o anumita perioada de timp si in limitele indicate in autorizatie.




Sectia Autorizare
import/export

In diagrama sunt expuse
numarul total de autorizatii de
Import emise pentru
medicamente.
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Comitetul Permanent de
Control asupra Drogurilor
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Autorizatii de activitate pentru utilizarea obiectivelorsia
incaperilor destinate activitatilor legate de circulatia . . . .

Comitetul Permanent de substantelor stupefiante, psihotrope sau a precursorilor
800
Control asupra Drogurilor
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400

200

2023 2024 2025




Sectia Preturi | " gk WOk
, , @EU @CSI @ Autohtoni Altetari . . . . « .

Alte tari
321

25 ordine au fost emise cu
privire la inregistrarea preturilor
de producator la medicamente

ce contin 3375 medicamente
15 ordine cu privire la
inregistrarea preturilor de
producator la medicamente

prin negociere ce contin 242

medicamente.

Autohtoni
388

EU
2082

In total, au fost inregistrate
3617 medicamente la pret de 86
producator.

CSl
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1000

Total Farmacil pe teritoriul
Republicii Moldova si
amplasarea pe zone

2025 vs 2024.
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@ Ictal pereteler: @ Farmagiktmitare” | g8 “L. 0 St
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Numarul intreprinderilor
farmaceutice inregistrate in 800
Registrul de licentiere Ia
data de 31.12.2025.
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Directia Generala de Control
si Inspectie Farmaceutica

Planificare — Controlul de stat asupra activitatii intreprinderilor farmaceutice,
Indiferent de tipul de proprietate si forma juridica.

Verificare — Conformitatea cu bunele practici: fabricatie (GMP), distributie
(GDP), farmacie (GPP), studii clinice (GCP), farmacovigilenta (GVP) si
laborator (GLP). Gestionarea alertelor privind defectele de calitate si
retragerile de pe piata.

Certiflcare: — Adtorizanrea favrigatlc desmedi camenite skEcertificarea
conformitatii fabricantilor interni si externi cu GMP si GDP.



- { 2

Pe parcursul anului 2025 au fost efectuate
in total 101 de inspectii de verificare privind
conformitatea cu bunele practici.

GMP externe (Good Manufacturing Practice)

GDP (Good Distribution Practice)

GMP interne (Good Manufacturing Practice)

GPP (Good Good Pharmacy Practice)

GCP (Good Clinical Practice)
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Directie Dispozitive Medicale

Directie Dispozitive Medicale organizeaza si coordoneaza procesul de
notificare/inregistrare a dispozitivelor medicale in Republica Moldova.
Promovarea activitatii de monitorizare si vigilenta a dispozitivelor medicale
prin colaborarea si cooperarea cu toate institutiile medico-sanitare publice.

Monitorizarea incidentelor si riscurilor de incidente care ar putea rezulta din
utilizarea dispozitivelor medicale. Monitorizarea investigatiilor efectuate de
catre producator sau reprezentantul sau autorizat cu privire la incident.
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Dispozitive inregistrate dupa
clasa de risc in anul 2025
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DM cu diagnostic in vitro pentru autotestare
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Statutul dispozitivelor medicale
detinute de IMSP-uri conform
SIMDM 2025
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Directia Generala
Managementul Institutional

Domeniul de activitate:

Directia Generala Managementul Institutional asigura suportul
juridic si managementul resurselor umane in cadrul Agentiel
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, contribuind la
respectarea legislatiel, eficientizarea activitatii institutiei si
dezvoltarea profesionala a personalulul.




Activitatea legislativa
acte normative noi
adoptate/aprobate in anul 2025

Legea Nr. 201 din 10-07-2025 cu privire la circulatia
substantelor stupefiante, psihotrope si a plantelor care
contin astfel de substante, a precursorilor, a substantelor
psihoactive noi si a substitutelor de droguri

Legea Nr. 153 din 19-06-2025
cu privire la medicamente

Hotararea Guvernului RM Nr. 828 din 29-12-2025
pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea
si functionarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Hotararea Guvernului RM Nr. 661 din 08-10-2025 cu
privire la studiile clinice cu medicamente de uz uman



https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=150401&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=150401&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=150401&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=150401&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=150401&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=149563&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=149563&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=149563&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=151632&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=151632&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=151632&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152338&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152338&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152338&lang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=152338&lang=ro

Sectia juridica BT
si resurse umane - ® /ogaigggno] e
24
20
15
10

2023 2024 2025




Directia managementul
documentelor

Activitatea circuitului
documentelor receptionate,
inregistrat/eliberate.

2023

RgO02 - Nr. de scrisori de iesire

@ RJ9O5 - Petitii

@ RgO1 - Nr. de scrisori de intrare

3381

3952

@ RgO04 - Nr.de ordine

@ RJgO3 - Nr. de dispozitii

4849
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Serviciul Comunicare,
Relatii Internationale
si Integrare Europeana

Domeniul de activitate: asigura gestionarea comunicarii
publice si relatiel cu mass-media, coordonarea colaborarii
Internationale si armonizarea cadrulul normativ cu
standardele europene pentru alinierea la acquis-ul comunitar.




Comunicare

Cresterea nivelului de
iInformare a mediului de
afaceri si a publicului larg cu
privire la reglementarile
specifice domeniului
farmaceutic,
medicamentelor si
dispozitivelor medicale, prin

asigurarea unei comunicari
eficiente, transparente si
accesibile.
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Rolul AMDM in procesul de
aderare la Uniunea Europeana

Grupul de lucru 1 Libera circulatie a bunurilor
Grupul de lucru 24 Justitie, libertate si securitate
Grupul de lucru 28 Protectia consumatorilor si sanatatii

Grupul de lucru 29 Uniunea vamala




Relatii Internationale

Cooperare cu Asociatia Producatorilor Industriei
Farmaceutice Portugheze si ai Infarmed — Agentia
Nationala a Medicamentului si Produselor de Sanatate
din Portugalia.

Directiei Dispozitive Medicale din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) au
participat, la reuniunea Autoritatilor Competente pentru
Dispozitive Medicale (CAMD);

Memorandum de intelegere semnat intre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova si Centrul de Stat de Expertiza al
Ministerului Sanatatii din Ucraina;

Vizita de studiu dedicata sistemelor de avertizare
timpurie privind noile substante psihoactive,
organizata de catre Agentia Uniunii Europene
pentru Droguri (EUDA);



