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W dniu 11 pazdziernika 2018 r. odbylo sie siédme posiedzenie Komitetu Sterujacego w ramach
projektu wspodlpracy blizniaczej finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej pt. ,,Wzmocnienie
Agencji Lekéw i Wyrobow Medycznych Motdawii jako agencji regulacyjnej w dziedzinie lekow,
wyrobow medycznych i dzialalnosci farmaceutycznej”. Spotkanie odbylo sie w siedzibie Agencji
Lekéw i Wyrobow Medycznych Moldawii Republiki Motdawii (MMDA) przy udziale kierownikéw
projektu z Republiki Litewskiej i Republiki Moldawii, stalego doradcy projektu wspolpracy
bliZzniaczej, przedstawicieli Delegatury Unii Europejskiej w Republice Motdawii, Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Rzeczypospolitej
Polskiej, Ministerstwa Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej Republiki Moldawii, Narodowego
Przedsiebiorstwa Ubezpieczen Zdrowotnych Republiki Motdawii, Scentralizowanego Osrodka
Zamowien na Rzecz Zdrowia Republiki Motdawii oraz specjalistéw MMDA.

Vladislav Zara, Dyrektor Generalny MMDA wspomnial, Ze wraz ze zblizaniem sie do konca okresu
realizacji projektu wspotpracy blizniaczej finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej, wspoéipraca
pomiedzy agencjami partnerskimi jak réwniez instytucjami-beneficjentami jest na najwyzszym
mozliwym poziomie.

Ponadto wszystkie zaplanowane dziatania zostaly zrealizowane z uwagi na dzialalnos¢ zespolowa
zaangazowanych ekspertéw. Vladislav Zara zauwazyl, ze "wida¢ to jeszcze bardziej po
przeprowadzeniu w pierwszym tygodniu pazdziernika analizy poréwnawczej Europejskich Agencji
Lekoéw (BEMA) przez litewski i polski zespot ekspertéw. W wyniku oceny systeméw i procesow w
MMDA w oparciu o zestaw wskaznikéw zwigzanych z systemami zarzadzania, ocena kryteriéw
obowiazujacych przy udzielaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dziatan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i kontroli, zespdt audytowy wysoko ocenit poziom MMDA".

Gintautas Barcys, kierownik projektu i Dyrektor Panstwowej Agencji Kontroli Lekéw przy
Ministerstwie Zdrowia Republiki Litewskiej podkreslil, ze wszystkie dzialania przeprowadzono
zgodnie z zaplanowanym harmonogramem, zwracajac uwage na to, ze wlasna analiza BEMA i
nastepujacy po nim audyt przeprowadzony przez audytoréw BEMA wykazaly, ze agencja MMDA
jest dobrze zarzadzana i odpowiednio przygotowana pod wzgledem naukowym i regulacyjnym, aby
moc prowadzi¢ dzialania w charakterze krajowego organu wtasciwego dla produktéw leczniczych w
UE.

Marcin Kolakowski, Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w Polsce (URPLWMIiPB) podkreslit, ze polski partner doktada wszelkich
staran, aby sprosta¢ napietemu harmonogramowi projektu wspoitpracy blizniaczej. Wiceprezes
wskazal, ze "w ostatnim kwartale polscy eksperci byli zaangazowani w proces wlasnej analizy i
audytu BEMA, a takze w kilka misji, podczas ktérych organizowali szkolenia i dzielili sie swoimi
najlepszymi praktykami w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, oceny ryzyka w
zakresie bezpieczenstwa, kampanii edukacyjnych, jak réwniez planowania kontroli przestrzegania
zasad dobrej praktyki klinicznej".

Z kolei Dumitru Saghin, kierownik projektu z kraju-beneficjenta i Zastepca Dyrektora Generalnego
MMDA zwr6cil uwage na bardzo intensywne zaangazowanie i wspélprace wszystkich stron. Agencja
MMDA, bedaca gléwna instytucja-beneficjentem projektu realizuje wszystkie zaplanowane dzialania
zgodnie z harmonogramem i wprowadza zmiany programowe wymagane przez pozostate strony.
Dumitru Saghin zauwazyl, ze “pracownicy MMDA czerpia korzysci ze wsparcia udzielanego przez
ekspertéw EU i sa zaangazowani we wszystkie dzialania zorganizowane w ramach projektu, ktére
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obejmuja niedawne wizyty studyjne w Polsce, jak réwniez wspdlnag kontrole dobrej praktyki
dystrybucji (GDP), kontrole dobrej praktyki wytwarzania (GMP), dobrej praktyki klinicznej (GCP) i
dobrej praktyki aptekarskiej (GPP)".

Anzelika Oraité, staly doradca projektu wspolpracy blizniaczej przedstawila najwazniejsze
informacje zwigzane z siédmym kwartalem tegoz projektu. Obejmowaly one: 5 zrealizowanych
dziatan z udziatem 25 ekspertow z Republiki Litewskiej i Rzeczypospolitej Polskiej w ciagu 33 dni
roboczych, w ktérych uczestniczyto ponad 30 ekspertéow z kraju-beneficjenta.

W siddmym kwartale przeszkolono inspektoréw dobrej praktyki wytwarzania/dobrej praktyki
dystrybucji (GMP/GDP), inspektoréw dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz inspektoréw dobrej
praktyki aptecznej (GPP) z kraju-beneficjenta do poziomu standardéw obowiazujacych w UE.

Ponadto przeprowadzono szkolenia z zakresu nadzoru nad aptekami i wdrazania GPP wraz z
zaleceniami poprawy ram prawnych dla inspektoréw GPP, a takze szkolenia teoretyczne z zakresu
regulacji dziatalnosci aptek na Litwie.

Kolejne posiedzenie Komitetu Sterujacego zaplanowano na 18 grudnia 2018 r.

Trwajacy 24 miesiace projekt wspélpracy blizniaczej finansowany ze srodkéw Unii Europejskiej pt.
»Wzmocnienie Agencji Lekow i Wyrobéw Medycznych Moldawii jako agencji regulacyjnej w
dziedzinie lekow, wyrobow medycznych i dziatalno$ci farmaceutycznej” rozpoczeto w styczniu 2017
r. z budzetem w wysokosci 1,1 miliona euro.
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