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Viziune AMDM; .

AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

O institutie moderna, eficienta,
responsabila din punct de vedere social, in
conformitate cu standardele UE.

Misiune AMDM:

Implementarea politicii statulul in
domeniul medicamentului si
dispozitivelor medicale in scopul protejarii
sanatatii publice prin asigurarea cu
medicamente si dispozitive medicale de
calitate, eficiente si accesibile.




Date generale:

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
fondata in anul 2005;

autoritate administrativa din subordinea Guvernului Republicii Moldova;

organizarea si functionarea agentiei sunt reglementate prin Hotararea Guvernului Nr. 71/2013;

trei domenii majore de activitate: medicamente, dispozitive medicale si activitate farmaceutica;

structura agentiei include sase directii generale si peste 100 de angajati.
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1.Directia
Autorizare Medicamente

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




Total medicamente

autorizate in 2024:
445

Medicamentele autorizate repetat in
Nomenclatorul de Stat raman pe piata pe
termen nedeterminat si contribuie la
asigurarea cresterii numarului de
medicamente in Nomenclatorul de Stat,
precum si disponibilitatea acestora pe
piata farmaceutica.
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I A - Tract digestiv si metabolism

Rata autorizarii T eerhe——
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conform sistemului o T o monale sistemice
de clasificare ATC 3 - Antlinfectioase de uz sistemic

L - Antineoplazice si imunomodulatoare

M - Sistemul musculo-scheletic N - Sistemul nervos
P - Produse antiparazitare R - Aparatul respirator
Dintre medicamentele autorizate in 2024 = :
o . Ty S - Organe senzitive V - Varia
prevaleaza medicamentele utilizate pentru -
tratamentul afectiunilor sistemului nervos,
medicamente antiinfectioase de uz sistemic, 71
sistemulul cardiovascular, tractului digestiy, 60 =

medicamente antineoplazice si
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Med ica mente a Utorizate RM | EU | Turcia Ucraina Alte tari

in dependenta de tara
producatorului

2024

EU
31.1%

Ucraina
14.5%

Turcia
18.3%



Din totalul cererilor

depuse spre autorizare,
prevaleaza cererile de
autorizare prin procedura
generala.

Procedura simplificata
36

Procedura generala
367



Dinamica aprobari
variatiilor in ultimi

Numarul de variatii aprobate in anul 2024 a
crescut cu 24,7% comparativ cu anul 2023.
Datorita faptului ca in nomenclator sunt
medicamente cu termen nedeterminat si
detinatorii sunt obligati sa isi actualizeze
dosarul in procedura de variatii.
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Organizarea evenimentului,, THE ANNUAL MEETING
OF NATIONAL PHARMACOPOEIA AUTHORITY
SECRETARIATS”

AMDM a fost gazda Farmacopeel
FEuropene in 2024,

25 de membri ai Farmacopeel Europene
din diferite tari;

prima data in istoria Republicii Moldova;




SERVICIUL
STUDII CLINICE 200

I Studii Clinice ] Amendamente Substantiale

150

‘*Total 240 awze} 08

16 sedinte

170
amendamente

—é 43 studii clinice l—

50

Pe parcursul anului 2024 au fost depuse spre
aprobare 43 studii clinice si 170 amendamente
substantiale la documentatia studiilor. 5023 5024




Profilul Studiilor

Clinice aprobate, 3
anii 2023-2024%

BE

B rFazal [ Fazall

Structura studiilor clinice (SC) aprobate in 2024 a
fost urmatoarea:

faza | =19 SC, faza Il —=12 SC, faza Ill - 6 SC, studii
de bioechivalenta - 6 SC;

multicentrice internationale — 37 (86%),
unicentrice nationale — 6 (14%);

inregistrate in Registrul UE de studii clinice 27,
neinregistrate - 16.

2023 2024



Profilurile pe domenii Oncologie
terapeutice ale studiilor Hepatologie
clinice in proces de Imunologie
desfasurare in 2024 Reumatologie

Enterologie
Cardiololgie

Ftiziopulmonologie

Autorizarea studiului clinic de catre Neurologie
AMDM a durat, in mediu, 26 zile (vs. 45 Psihiatrie
Zile lucratoare conform

i Endocrinologie
regulamentului).

Infectii bacteriene
Hematologie
Nefrologie

Ginecologie




Sectia
Farmacovigilenta

B Dinamica raportarii cazurilor de RA/EAPI 2020-2024

2000

1500

In perioada 01.01.2024— 31.12.2024 au fost
receptionate 517 cazuri de reactii adverse
suspectate (RA) si lipsa efectului terapeutic 1000
(LE) la medicamente, precum si cazuri de
evenimente adverse post-imunizare (EAPI),
dintre care in baza de date nationala
VigiFlow (inclusiv baza de date
internationala VigiBase) au au fost
inregistrate si gestionate toate 517 cazuri.

500
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Dinamica raportarii o
cazurilor de RA/EAPI b
2020-2024

1500
Pe parcursul ultimilor 5 ani, cota maxima a
. A 1000
reactiilor adverse raportate a avut loc in
anul 2021, pe contul raportarili
evenimentelor adverse post-imunizare,
avand in vedere imunizarea in masa cu
vaccinul anti-COVID-19. 220
0

2020 2021 2022 2023 2024



Gravitatea RA/EAPI
raportate in 2024

Din numarul total de reactii adverse
raportate in anul 2024, circa jumatate din

acestea reprezinta reactiile adverse grave.

Non-grave
49,40%

P

.

B Grave

B Non-grave

Grave
50,60%



ilitate

Criterii de gravitate a . -
RA/EAPI grave : Ald on-d.l'gu mec.Jllcle.llelrr/wporltant.e "
receptionate in 2024

Punerea in pericol a vietii

N4

Majoritatea reactiilor adverse grave au
produs sau au prelungit spitalizarea
pacientulul.




Linezolidum

Top 10 substante

active raportate de
producerea RA/EAP]  cvoenn
in 2024 Rifapentinum

Levofloxacinum

Pyrazinamidum

Substantele active suspectate cel mai
frecvent de producerea reactiilor adverse,
fac parte din grupul produselor
antituberculoase, vaccinuri si antibiotice. Amlodipinum

Rifampicinum

Moxifloxacinum

Acidum thiocticum

Magnesii sulfas

40



2.Directia Generala
Laboratorul pentru
Controlul Calitatii
Medicamentelor

Scopul Laboratorului pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor din cadrul
Agentiel Medicamentulul si Dispozitivelor
Medicale este de a contribul 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 materiei
prime utilizate in fabricarea si prepararea
medicamentelor de uz uman.




REALIZARI IN CADRUL
SUBDIVIZIUNII

Tactari Certificatului de Atestare in data de Tactar
21.03.2024 pentru sistemul de management
ISO 17025, valid pana 10.07.2027 eliberat de
organismul de atestare EDQM(Directoratul

European pentru Calitatea Medicamentelor)

Intralalboratorice ILT
Fizico —chimice: 5
Microbiologice: 2

INnterlaboratorice PTS
Fizico—chimice: 3




Registre Control
Organoleptic

NUMARUL
DE ACTE
ELIBERATE Certificat de calitate
TOTAL
40149

Rebutate




MEDICAMENTE REBUTA]
(PRODUCATORI)

A7

5 serii medicamente; 2 serii medicamente; 1 serie medicamente;
e Monoos Ltd (India) e Bruck Pharma Private Limited (India) Ligvor SAl (Armenia)
Ninhua Group Co. Ltd. ( China)

Nobel llac Sanayii ve Ticaret AS. (Turcia)
Samarth Life Sciences PVT.LTD (India)
United Biotech (P) Limited (India)




Serviciul Nimicire

B Institutii medicale [Jj Agenti economici

250
247

200

150
Serviciul Nimicire, 1n anul 2024 a
receptionat 247 cereri de la institutiile
solicitante, cu 20 adresari mai mult 1n 100

comparatie cu anul 2023.

50

2024 2023



Cauzele nimicirii
In anul 2024

Conform solicitarilor agentilor economici,
au fost receptionate 312639,5 ambalaje
primare si materie prima 392,17 kg.

Termen da valabilitate expirat: 271963
B Confiscate de vama: 11258
B Rebutate de LCCM sau DC: 10051
B Finisarea studiului clinic: 8231
B Alte cauze: 7544

- Retragere de pe piata: 3200




3.Directia Generala
Import/Export Medicamente

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




Autorizatii de import emise
pentru medicamente
2024

Regiunea transnistreana
2597

Republica Moldova
3112




Autorizatii de import
materie prima si ambalaje |
2024 Autorizatii de import de materiale si ambalaje

43

Autorizatii de import al materiei prime medicamentoase
361



Comitetul Permanent de ¥
Control asupra Drogurilor

Autorizatii de import/export
substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor

liberarea autorizatiilor de activitate pentr
utilizarea obiectivelor si a incaperilor
destinate activitatilor legate de circulatia
substantelor stupefiante, psihotrope sau a
precursorilor;




Sectia Preturi

In Catalogul national de preturi de
producator la medicamente (CNPPM) se
regasesc 3564 produse medicamentoase
(+ 179 produse fata de 2023).
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25

Sectia Preturi ’
O)dk! Ordine prin negociere

24

23

5 21
In scopul asigurarii accesului liber la 15
informatie, au fost plasate pe pagina web a
AMDM:

12
: . . . 10

24 ordine cu privire la inregistrarea
preturilor de producator la medicamente (ce
contin 3321 medicamente);

5
21 ordine cu privire la inregistrarea preturilor
de producator la medicamente prin
negociere (ce contin 288 medicamente). 0

2023 2024



Serviciul licentiere
activitate farmaceutica

1000

800
Total Farmacii pe teritoriul Republicii

Moldova si amplasarea pe zone:
2023-2024 08

400

200

2023

551

2024

606



e retele Farmacii unitare

Serviciul licentiere ’

activitate farmaceutica o

Farmacii spitalicesti

1000

800

Analiza intreprinderilor farmaceutice
conform Registrului de licentiere la
31.12.2024

600

400
358

200 218

2024



Briceni .
Donduseni ®

PrOieCtUI g Sooca
~Farmacie in Satul Tau” Q

Glodehi

2024 9 990 9.

: gaeni 9
Q Criuleni

Soldanesti

Telenesti

%

Straseni
Nisprenl Q 9
3 licitatii organizate; |
] aloveni
Anenii Noi
Hinc,tl
52 de farmacii deschise; 9
o Cimislia y )
] Causeni

22 raloane deja beneficiaza de farmacii din
cadrul proiectulul.

®

L

Cantemi

Cah




CARAVANA PROIECTULUI
.FARMACIE IN SATUL TAU”

Aveam mare nevoie de farmacie in sat. Farmacia deserveste reteta

Acum nu mai trebuie sa mergem in raion

electronica si ne permite sa primim

pentru medicamente. medicamente compensate, ceea ce nu

aveam pana acum.

ra foarte greu sa ne deplasam si

nu aveam transport direct in
raion. Farmacia din sat ne-a

rezolvat aceasta problema.

Trebuia sa astept ca vecina sa-

mi aduca medicamente din

Chisinau. Acum am totul pe loc,

In propria comunitate.

Cu farmacie in sat, putem urma

tratamentele prescrise fara
intreruperi.




4.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.

Certificare - Autorizarea fabricatiei de
medicamente si certificarea conformitatii
fabricantilor interni si externi cu GMP si GDP.



B GDP (Good Distribution Practice);

GCP (Good Clinical Practice)

ne (Good Manufacturing Practice)
MP externe (Good Manufacturing Practice)

o~

Directia Generala de Control
si Inspectie Farmaceutica =

Pe parcursul anului 2024 au fost
efectuate in total 29 de inspectii de
verificare privind conformitatea cu
bunele practici.

2024



Directia Generala de Control ’
si Inspectie Farmaceutica ”

18.6%

Pe parcursul anului 2024: din 31 de petitii si solicitari
primite de |la autoritati au fost evaluate si au prezentat
risc maxim 21 unitati farmaceutice, justificand
controalele inopinate efectuate;

1.500 de unitati licentiate au fost analizate,
iIdentificandu-se 92 de obiective cu risc maxim, incluse
in Planul anual al controalelor pentru 2025.

Control planificat
81.4%



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




Numarul Dispozitivelor P
Medicale Notificate in RSDM R .

200000

200000

150000 —

Lansare: Modulul online pentru depunerea
dosarelor dispozitive medicale a fost lansat 100000
in luna nolembrie.

77282

Disponibilitate: Permite depunerea
dosarelor 24/7, fara restrictii de orar. 50000

Simplificare: Nu este necesara prezenta
fizica la ghiseul AMDM.




Dispozitive
inregistrate dupa
tara de origine in
anul 2024

50000

40000

30000

20000
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Asia

42120

B Unitnea Europeana ] America de Nord

B Americade Sud [] Europa Non-UE

126




Dispozitive
inregistrate
dupa clasa
de riscin
RSDM

DM cu diagnostic in vitro pentru autotestare

Ila

b

IVD Anexa Il Lista A

IVD Anexa Il Lista B

IVD general

IVDR Class A

IVDR Class B

IVDR Class C

IVDR Class D

391

16251

143646

108754

71254

1054

929

1417

43756

4037

635

256

21



Statutul dispozitivelor
medicale detinute de
IMSP-uri conform
SIMDM 2024

87.9%



6.Directia Generala
Managementul Institutional

Domeniul de activitate:

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




Sectia juridica si resurse umane

Hotararea de Guvern nr. 1036/2023

cu privire la aprobarea Regulamentului Hotdrarea de Guvern Nr. 71/2013
orivind modul de infiintare si Cu privire la aprobarea Regulamentului,
subventionare de stat a farmaciilor in structurii si efectivului-limita ale AMDM.

localitatile rurale.

Hotirarea de Guvern nr. 348/2014 Hotararea de Guvern nr. 599/2024 cu
privind modificarile ce vizeaza tarifele \ / privir; Iva aprobareq Regulilor de buna
serviciilor furnizate de catre AMDM. practica de farmacie.

Activitatea
legislativa

Proiectul de lege a medicamentului
este definitivat (pregatit pentru
sedinta Guvernului)

Regulamentul privind gestionarea / \ Proiectul de lege a Dispozitivelor

deseurilor medicale este definitivat Medicale este definitivat (plasat pe
(plasat pe particip.gov.md) particip.gov.md)

Proiectul de lege a Farmaciei este
definitivat (plasat pe particip.gov.md)



Sectia juridica si resurse umane’
B Angajri noi

- -

20

15
Modificarea statului de personal si respectarea

procedurii cu privire la aplicarea noului Stat de

personal aprobat in baga modificarilor introduse

in HG 71/2013. L
Statul de personal a fost avizat favorabil de catre

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova. A avut

loc majorarea efectivului — limita al Agentiei .
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de Ia

110 la 120 unitati de personal.

2023 2024



Directia managementul
documentelor

Activitatea circuitului documentelor
receptionate, inregistrat/eliberate este
redata in tabelul urmator:

Directia Managementul Documentelor,
pe parcursul anulul, a primit si eliberat
documentele tinand cont de termeni, a
monitorizat termenul de executare si a
asigurat expedierea raspunsurilor.
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5648

B RgO02 - Nr. de scrisori de iesire

RgOT1 - Nr. de scrisori de intrare

3381

”

2023

titii

87

RgO4 - Nr. de ordine

B R9O03 - Nr. de dispozitii

20

6973

3952

402 174

2024

egistrul cererilor de comunicare a informatiilor de i...

184

-




Date statistice privind executarea bugetului pe partea de venituri in

~ functie de tipuri de servicii prestate 2023 e
f. 4 . < VENITURI TOTAL 38 348 853,14 70 716 386,89
I n a n CI a ra Autorizare medicamente, modificari postautorizare 31237 727,57 36 765 456,02

Taxa de mentinere a medicamentelor in Nomenclatorul de Stat - 10 141 971,17
Inregistrarea dispozitivelor medicale - 1549 451,68
Instruiri prestate - 54 366,00
Avizarea materialelor publicitare 121 627,00 82 291,70

Date statistice privind Aprobarea studiilor clinice 557 516,29 5277 400,84

execuyutares bugetu lUi pe Activitatea de farmacovigilenta 4483272 166 611,87

partea de venituri in fun Ctie Efectuarea controlului calitatii medicamentelor 3282 551,17 13206 042,10

de tlpUI’I de Servicli preState' Nimicirea medicamentelor 2 076 769,03 2 474 200,10
Inspectiii de buna practica - 526 292,80
Importul materiei prime neautorizate in RM - 166 761,30
Eliberarea formularelor de receta - 8 919,57
Examinarea dosarului privind corespondenta limitelor substantelor 292 66460 295 334,50

narcotice, psihotrope si precursori

Servicii de locatiune a spatiului 527 045,43 128724



Serviciul Comunicare, Relatii
Internationale si Integrare Europeana iy

Domeniul de activitate: asigura
gestionarea comunicarii publice si relatiei
CU Mmass-media, coordonarea colaborarii
Internationale si armonizarea cadrului
normativ cu standardele europene pentru
alinierea la acquis-ul comunitar.



Comunicare

Cresterea nivelului de informare a mediului de
afaceri si a publicului larg cu privire la
reglementarile specifice domeniului
farmaceutic, medicamentelor si dié'ﬁozitivelor
medicale, prin asigurarea unel comunicari
eficiente, transparente si accesibile.

Vizualizari 2023
46837
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Comunicate emise 2023

Comunicate emise 2024



INTEGRARE EUROPEANA

Echipa AMDM are contributii in mai multe grupuri de
lucru pentru integrarea 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

AMDM a fost gazda Farmacopeei Europene in 2024,
primind 25 de membri al Farmacopeeil Europene din
diferite tari europene pentru prima data in istoria RM;

Reuniune in cadrul parteneriatului AMDM - Oficiul |
pentru Inregistrarea Produselor Medicamentoase dL],:
Polonia in vederea stabilirii directiilor strategice de &8

colaborare;

Memorandum de intelegere semnat intre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova si Centrul pentru Siguranta
Produselor Farmaceutice din Uzbekistan;



RELATII INTERNATIONALE

Colaborari internationale cu agentia omoloaga din
Serbia (participarea la conferinata stiintifico practica
consacrata aniversarii a 20 ani ALIMS);

Vizita de lucru in Spania - intalnire cu Asociatia
Producatorilor de Generice si conducerea Agentiel
Medicamentului spaniole;

Participarea la Forumul Farmaceutic Euroasiatic
(Taskent, septembrie 2023).




