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Szdste posiedzenie Komitetu Sterujacego w ramach projektu
wspolpracy blizniaczej finansowanego ze srodkow Unii
Europejskiej "Wzmocnienie Agencji Lekow i Wyrobow
Medycznych Moldawii jako agencji regulacyjnej w dziedzinie
lekow, wyrobéw medycznych ..."
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W dniu 19 lipca 2018 r. mialo miejsce szdste posiedzenie Komitetu Sterujacego w ramach projektu
wspotpracy blizniaczej finansowanego ze srodkow Unii Europejskiej ,Wzmocnienie Agencji Lekow i
Wyrobéw Medycznych Moldawii jako agencji regulacyjnej w dziedzinie lekéw, wyrobéw
medycznych i dziatalnosci farmaceutycznej”

Spotkanie odbylo sie w siedzibie Agencji Lekéw i Wyrobéw Medycznych Moldawii Republiki
Moldawii (MMDA), przy udziale Kierownikéw Projektu z Republiki Litewskiej, Rzeczypospolitej
Polskiej i Republiki Motdawii, Stalego Doradcy Twinningu, przedstawicieli Delegatury Unii
Europejskiej w Republice Motdawii, Ministerstwa Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej Republiki
Moldawii, Narodowego Przedsiebiorstwa Ubezpieczen Zdrowotnych Republiki Motdawii,
Scentralizowanego Osrodka Zamoéwien na Rzecz Zdrowia Republiki Moldawii oraz specjalistow
MMDA oraz organu kompetentnego z Polski.

W swoim powitalnym przeméwieniu, Dyrektor Generalny MMDA, Pan Vladislav Zara wspomniat, ze
wyniki projektu sa juz namacalne. Tym samym, jednym z sukcesdéw jest atest wydany przez
Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej dla Laboratorium Kontroli Jakosci
Lekéw MMDA poswiadczajacy, iz w zadowalajacy sposéb MMDA wdrozyta System Zarzadzania
Jakoscia zgodny z ISO / IEC 17025, z odpowiednimi tekstami Farmakopei Europejskiej, wraz z
wytycznymi dotyczacymi zarzadzania jakoscia i zakresami zadan Gtéwnej Europejskiej Sieci OMCL.
Uznanie Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw jako pelmoprawnego czitonka Gléwnej Europejskiej
Sieci OMLC (GEON) podjeto po przeprowadzeniu przez grupe ekspertéw z Europejskiej Rady
Kontroli Lekéw (EDQM) oceny pracy i organizacji laboratorium w pazdzierniku 2017 r.

Pan Vladislav Zara powiedziat, Ze "nie jest to jedyne osiagniecie w ostatnim okresie. Znaczny postep
i widoczne wyniki sa potwierdzone przez departament dopuszczania do obrotu lekow, w ktérym
standardowa procedura operacyjna dotyczaca zmian porejestracyjnych produktéw leczniczych oraz
standardowa procedura operacyjna dotyczaca wydawania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz wznowienia dopuszczenia produktu leczniczego zostaly przyjete i sa juz wdrazane.
Standardowa procedura operacyjna dotyczaca badan klinicznych i nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wejda w zycie”.

Pan Gintautas Barcys, Kierownik Projektu panstwa czlonkowskiego oraz Dyrektor Panstwowej
Agencji Kontroli Lekow przy Ministerstwie Zdrowia Litwy oraz dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zauwazyli, ze
projekt pomyslnie sie rozwija, a liczba osiagnietych wynikéw rosnie. Jednoczesnie zauwazyli wysitki
podejmowane przez ekspertow MMDA w celu wsparcia pomyslnej realizacji dziatan w ramach
projektu. "Pomimo wyzwan wynikajacych z szerokiego zakresu wiedzy i zloZzonosci zagadnien,
moldawscy koledzy niestrudzenie podejmuja wszelkie mozliwe starania, aby skorzysta¢ z projektu i
osiagnac¢ zalozone cele”, powiedzial dr Grzegorz Cessak.

Jednoczesnie pan Gintautas Barcys wielokrotnie wspominal, Ze Republika Motdawii musi
zatwierdzi¢ nowe prawo dotyczace lekow, ktorego projekt zostal juz przekazany do publicznej
konsultacji. W tym kontekscie Kierownik Projektu przypomniat, ze w ramach finansowanego przez
UE projektu Twinning, zorganizowano kilka misji z udzialem ekspertéw europejskich, ktérzy
przeanalizowali i wydali zalecenia dotyczace projektu nowego prawa dotyczacego lekow.

Z kolei Kierownik Projektu Kraju Beneficjenta, Pan Dumitru Saghin, Zastepca Dyrektora
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Generalnego MMDA, wskazal na sukces wdrazania wszystkich dziatann projektowych, m.in.
najnowszych, dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dobrej praktyki klinicznej,
dobrej praktyki wytwarzania oraz dobrych praktyk dystrybucji.

Ponadto, Kierownik Projektu zauwazyl réwniez, ze "Republika Moldawii, jako kraj-beneficjent,
wnioskuje o przedtuzenie finansowanego przez UE projektu Twinning

o dodatkowe trzy miesiace, poniewaz realizacja niektorych dziatan projektowych zostata opdzniona
z powodu restrukturyzacji instytucji rzadowych oraz realokacji niektérych funkcji do innych
instytucji”.

Whniosek zostanie rozpatrzony przez Komisje Europejska.

Projekt wspélpracy blizniaczej finansowany ze srodkéw Unii Europejskiej ,Wzmocnienie Agencji
Lekow i Wyrobéw Medycznych Motdawii jako agencji regulacyjnej w dziedzinie lekéw, wyrobéw
medycznych i dzialalnosci farmaceutycznej” zostal uruchomiony w styczniu 2017 r. na okres 24
miesiecy z budzetem ok. 1,1 miliona euro.
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