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PRESS RELEASE

Kiszyniow, 10 kwietnia 2017

Pierwsze posiedzenie Komitetu Sterujacego Projektu Wspolpracy Blizniaczej
w Republice Moldawii.

4 kwietnia 2017 roku w Republice Moldawii odbyto sie pierwsze posiedzenie Komitetu Sterujacego
projektu wspoéipracy blizniaczej realizowanego ze srodkéw Unii Europejskiej ,Wzmacnianie Agencji
Lekow i Wyrobéw Medycznych Republiki Motdawii jako agencji regulacyjnej w obszarze produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i dzialalnosci farmaceutycznej”. Na spotkaniu omawiano postep
prac wykonanych dotychczas w ramach projektu, osiggniete rezultaty oraz problemy, ktére
wystapily. Komitet Sterujacy dyskutowal réwniez nad wstepna wersja pierwszego raportu
kwartalnego obejmujacego okres od 12 grudnia 2016 roku do 31 marca 2017 roku.

Spotkanie bylo prowadzone przez Kierownika Projektu ze strony Panhstwa Czlonkowskiego Pana
Ginatautasa Barcysa, Dyrektora Panstwowej Agencji Kontroli nad Lekami funkcjonujacej w ramach
Ministerstwa Zdrowia Republiki Litewskiej.

Pan Barcys w swoim przemoéwieniu otwierajacym powitat uczestnikéw i podkreslit wage wdrazania
projektu. Zaznaczyl réwniez, iz proces realizacji projektu przebiega pozytywnie: wszystkie
zaplanowane dziatania rozpoczely sie zgodnie z Planem Pracy Twinningu i zostaly zakoniczone z
sukcesem.

Pan Dumitru Saghin, Kierownik Projektu ze strony Panstwa Beneficjenckiego, Zastepca Dyrektora
Agencji Lekow i Wyrobéw Medycznych Republiki Moldawii (MMDA) podkreslit wilasciwa
terminowos$¢ w efektywnej implementacji kolejnych dzialan podczas okresu sprawozdawczego, co,
w jego przekonaniu, w dalszej perspektywie realizacji projektu zbliza nas do osiagniecia dobrych
rezultatow.

Pan Grzegorz Cessak, Mtlodszy Kierownik Projektu, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Rzeczpospolitej Polskiej przekazat
podziekowania ekspertom za ich owocna wspélprace i wspieranie dazenia do osiagania standardéw
europejskich w obszarze lekéw, wyrobéw medycznych i farmacji w Republice Moldawii.
Jednoczesnie podkreslil, iz w trakcie trwania projektu i w ramach zatozonych celéw, strona Panstw
Czlonkowskich bedzie dokladala staran by potrzeby w dostosowywaniu norm regulacyjnych strony
motdawskiej byly zaspokojone, w tym celu pozostajemy otwarci ich sugestie w tym aspekcie.

Staly Doradca Wspodlpracy Blizniaczej (RTA) - Pani Anzelika Oraite przedstawila pierwszy raport
kwartalny projektu zawierajacy sprawozdanie z realizacji dziatan i osiagniecia zakladanych
rezultatow. W swoim wystapieniu Pani Oraite przedstawila réwniez najwazniejsze dane statystyczne
zwigzane z implementacja projektu w pierwszym kwartale, ktérymi sa: cztery dzialania
zrealizowane przy udziale 5 kréotko - terminowych ekspertéw Republiki Litewskiej, 23 dni misji
realizowanych przez Kierownikéw Projektu i RTA, 47 ekspertow Panstwa Beneficjenckiego, ktérzy
juz skorzystali z wiedzy ekspertéw Panstw Cztonkowskich.
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Dziatania przeprowadzone w pierwszym kwartale glownie zwiazane byly analiza ram prawnych
Republiki Moldawii, mozliwosci instytucjonalnych i organizacyjnych Agencji Lekéw i Wyrobdéw
Medycznych oraz rozwoju nowych zadan dla Laboratorium Kontroli Jakosci w zwigzku z
koniecznoscia poprawy funkcjonowania w/w Agencji w obszarze lekéw i wyrobéw medycznych.

W posiedzeniu Komitetu Sterujacego uczestniczyli r6wniez przedstawiciele innych instytucji, takich
jak Delegatura Komisji Europejskiej w Republice Motdawii, Ambasada Rzeczpospolitej Polskiej,
Ambasada Republiki Litewskiej, Ministerstwo Zdrowia Republiki Litewskiej, Ministerstwo Zdrowia
Republiki Motdawii, Panstwowa Kancelaria Republiki Motdawii, Centrum Przetargéw Centralnych
w Obszarze Zdrowia Republiki Moldawii oraz reprezentanci Agencji Lekéw i Wyrobéw Medycznych
Republiki Motdawii.

Nastepne posiedzenie Komitetu Sterujacego odbedzie sie 20 czerwca 2017 roku.

Glownym celem projektu wspotpracy blizniaczej realizowanego ze srodkéw Unii Europejskiej jest
pelna i prawidlowa implementacja dorobku prawnego UE w obszarze produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych oraz przygotowanie Agencji Lekéw i Wyrobow Medycznych Republiki
Moldawii do przystapienia do sieci agencji regulacyjnych EU z poziomu réwnorzednego partnera.

Projekt Wspétpracy Blizniaczej finansowany ze srodkéw Unii Europejskiej bedzie realizowany przez
okres 24 miesiecy. Gléwnym celem tego projektu, wartego 1 100 000 euro jest wzmocnienie
funkcjonowania MMDA w odniesieniu do produkcji produktéw leczniczych, dopuszczania do obrotu,
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii, dystrybucji i polityki cenowej oraz wyrobdéw
medycznych w zakresie nadzoru nad rynkiem, monitorowania bezpieczenstwa i rejestracji, jak
réowniez badan klinicznych i dzialalnosci farmaceutycznej.

Po zakonczeniu tego projektu wspdtpracy blizniaczej realizowanego ze srodkéw Unii Europejskiej
MMDA powinna reprezentowac¢ mozliwosci regulacyjne na tym samym poziomie jak réwnorzedne
instytucje w Panstwach Czlonkowskich UE i powinna umozliwia¢ pacjentom korzystanie z
bezpieczniejszych, bardziej skutecznych oraz o lepszej jakosci produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych.

The European Union is made up of 28 Member States who have decided to gradually link together their know-
how, resources and destinies. Together, during a period of enlargement of more than 50 years, they have built
a zone of stability, democracy and sustainable development whilst maintaining cultural diversity, tolerance and
individual freedoms. The European Union is committed to sharing its achievements and its values with
countries and peoples beyond its borders.
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