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Kiszyniow 20 czerwca 2017

Drugie spotkanie Komitetu Sterujacego projektu wspolpracy blizniaczej, finansowanego
ze Srodkéw UE, pt. ,,Wzmacnianie Agencji Lekow i Wyrobéw Medycznych Moldawii jako
agencji regulacyjnej w obszarze lekow, wyrobéw medycznych i dzialalno$ci farmaceutycznej”.

W dniu 20 czerwca 2017 roku mialo miejsce drugie posiedzenie Komitetu Sterujacego projektu
wspotpracy blizniaczej, finansowanego ze s$rodkoéw Unii Europejskiej, pt. ,,WWzmacnianie
Agencji Lekow i Wyrobow Medycznych Motdawii jako agencji regulacyjnej w obszarze lekow,
wyroboéw medycznych 1 dzialalno$ci farmaceutycznej”. Jego celem byt przeglad dotychczasowych
postepow w realizacji projektu.

Wydarzeniu przewodniczyt Vladislav Zara, Dyrektor Generalny Agencji Lekow i Wyrobow
Medycznych Motdawii (MMDA), ktoéry podkreslit znaczenie projektu twinningowego,
finansowanego ze $rodkow UE, ktory ,,oferuje duze wsparcie dla Agencji Lekow 1 Wyrobow
Medycznych Motdawii w celu zwigkszania mozliwosci przystgpienia do sieci agencji regulacyjnych
UE jako rownoprawnego partnera”.

Liderzy projektu, Pan Gintautas Barscy, Pan Dumitru Saghin oraz Pan Grzegorz Cessak podkreslili
terminowos$¢ 1 skutecznos¢ realizacji dzialan zwigzanych z projektem twinningowym a takze dobra
wspOlprace miedzy partnerami projektu, co prowadzi do osiggnigcia dobrych rezultatow projektu.

Staty Doradca Projektu Twinningowego, Pani Anzelika Oraité zaprezentowala najwazniejsze
informacje dotyczace drugiego kwartatu projektu: 6 przedsiewzie¢ z krotkoterminowym
udziatem 30 ekspertow z Republiki Litewskiej i Rzeczypospolitej Polskiej w ciagu 33 dni
roboczych oraz z udziatem 150 ekspertéw beneficjenta projektu.

W drugim kwartale projektu przeszkolono 32 pracownikow Agencji Lekow 1 Wyrobéw Medycznych
Moldawii w zakresie uregulowan prawnych obowigzujacych w UE dotyczacych lekow 1 wyrobdw
medycznych. Dodatkowo 25 pracownikow MMDA zostalo przeszkolonych w zakresie regulacji
prawnych 1 oceny produktow leczniczych.

Ponadto, wcigz trwajg prace nad opracowaniem SOP w celu uzyskania zezwolenia na produkty
lecznicze, przygotowanie sprawozdania dotyczacego mozliwosci poprawy mechanizméw

zapewniajacych dostepnos¢ 1 dostgpu a takze planowane jest ich realizowanie w nastepnych
kwartatach.

Przygotowano poréwnawcza liste kontrolng motdawskich aktoéw prawnych w celu skonfrontowania
ich z prawodawstwem unijnym w zakresie produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych oraz
przedstawienia zalecen dotyczacych poprawy motdawskiego prawodawstwa.
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W nastepnym kwartale planowane jest wdrozenie 8 przedsigwzig¢ w ramach 4 projektéw
finansowanych ze srodkow Unii Europejskiej w ramach projektu twinningowego.

Kolejne posiedzenie Komitetu Sterujacego zostato zaplanowane na dzien 12 pazdziernika 2017 roku.
Ogodlnym celem projektu wspodtpracy blizniaczej UE jest pelna i prawidlowa realizacja dorobku
prawnego Wspolnoty w zakresie produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych oraz przygotowanie
MMDA do przystapienia do sieci agencji regulacyjnych jako réwnoprawnego partnera.

Projekt finansowany ze $rodkow Unii Europejskiej bedzie realizowany przez okres 24 miesiecy.
Gléwnym celem tegoz projektu, finansowanego ze $rodkow UE o wartosci 1 100 000 euro jest
wzmocnienie funkcjonowania MMDA w zakresie wytwarzania produktow leczniczych,
wprowadzania do obrotu, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dystrybucji i wyceny
oraz wyrobow medycznych w zakresie nadzoru rynku, monitorowania i rejestracji, jak rowniez
w kwestii badan klinicznych 1 aktywnosci farmaceutyczne;.

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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