PRESS RELEASE

Kiszyniow, 19 kwietnia 2018

PIATE POSIEDZENIE KOMITETU STERUJACEGO

W dniu 19 kwietnia 2018 roku
odbyto sie pigte posiedzenie
Komitetu Sterujgcego w ramach,
finansowanego ze S$rodkéw Unii
Europejskiej Projektu Wspétpracy
Blizniaczej ,Wzmocnienie Agencji
Lekow i Wyrobéw Medycznych jako
agencji regulacyjnej w dziedzinie
lekow, = wyrobéw  medycznych
i dziatalnoSci farmaceutycznej”.
Celem  spotkania byla ocena
wynikéow  dzialan realizowanych
w ramach Projektu, a takze ustalenie gtdwnych kierunkéw na kolejny kwartat.

W spotkaniu wzieli udziat przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia Republiki Litewskiej
i podlegtej Ministerstwu, Panstwowej Agencji Kontroli Lekéw, a takze przedstawiciele Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
cztonkowie Delegatury Unii Europejskiej w Republice Motdawii oraz reprezentanci
Ministerstwa Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej Republiki Motdawii, Agencji Lekdéw
i Wyrobow Medycznych Republiki Motdawii, Narodowego Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych Republiki Motdawii, Centrum Scentralizowanych Zaméwien Zdrowotnych
Republiki Motdawii oraz Narodowej Agencji Lekéw i Wyrobow Medycznych Rumunii.

Pan Vladislav Zara, Dyrektor Generalny Agencji Lekéw i Wyrob6w Medycznych Republiki
Motdawii (MMDA), zaznaczyl, ze Projekt Wspdlpracy BliZzniaczej, finansowany ze Srodkéw
Unii Europejskiej jest sukcesywnie rozwijany, a zesp6t MMDA docenia role i warto$¢ procesu
wspotpracy z polskimi i litewskimi partnerami, ktérzy wnosza wktad w rozwéj MMDA oraz
kreuja korzystne warunki dla ustanowienia silnego, rozwijajacego sie zaufania
instytucjonalnego.
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Pan Saghin, Kierownik Projektu z ramienia panstwa beneficjenta, zaznaczyt, Ze spotkania
w ramach Komitetu Sterujacego staty sie dobrg platformg do dyskusji nad wszystkimi
warto$ciami i pomystami, ktére podzielajg instytucje-beneficjenci Projektu Wspétpracy
BliZniaczej, przekazujac swoja najszczersza wdzieczno$¢ oraz gratulacje dla zaangazowanych
w ten Projekt, ktérego sukces zalezy od wszystkich stron w nim uczestniczacych.

Kierownicy Projektu z Republiki Motdawii, Litwy oraz Polski dokonali przegladu gtéwnych
rezultatdw osiggnietych w przeciggu ostatnich kilku miesiecy, wyzwan stojacych przed
projektem oraz aktywnos$ci ekspertéw w nastepnym kwartale.

Pan Barcys podkreslit potrzebe dokonania zmian w projekcie ustawy o lekach, biorac pod
uwage rekomendacje wydane przez litewskich i polskich ekspertow krotko-terminowych tak
szybko, jak to bedzie mozliwe, jak réwniez potrzebe posiadania w peini funkcjonujgcej
Narodowej Agencji Ochrony Zdrowia Publicznego Republiki Motdawii jako elementu
kluczowego z publicznego punktu widzenia.

Przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Pracy i Opieki Spotecznej Republiki Motdawii
zaznaczyli, ze Ministerstwo przesle projekt ustawy o lekach do zatwierdzenia przez rzad
w trakcie trwania trzeciego kwartatu 2018 roku. Zaznaczono ponadto, ze Narodowa Agencja
Ochrony Zdrowia Publicznego Republiki Motdawii nie funkcjonuje jeszcze w petni poniewaz
rzad musi zatwierdzi¢ strukture zatrudnienia pracownikéw panstwowych wspomnianej
Agencji. Podsumowujac zatem, trudnym jest podanie orientacyjnej daty osiggniecia przez
Agencje petnej operacyjnosci w zakresie jej funkcji kontrolnych.

Dr Grzegorz Cessak, Mtodszy Kierownik Projektu oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych Rzeczypospolitej Polskiej
zwrocil uwage, iz z perspektywy polskiego partnera bylo to przedsiewziecie z okresem
aktywnos$ci przypadajacym na catg historie Projektu. Komponent 1 Projektu Wspotpracy
BliZzniaczej, finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej, prowadzony przez polskich
ekspertow zostat pomyslnie zakonczony. Analiza przedstawiona w sprawozdaniach z misji
wskazuje na ogromny wysitek podejmowany przez motdawskich legislatorow w celu
ustanowienia przepiséw prawa farmaceutycznego z zachowaniem zgodnoSci z zasadg aquis
communautaire, lecz wcigz identyfikowane sg nieprawidtowosci uwzgledniane
w raportach.
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Dr Grzegorz Cessak wyrazit swoja nadzieje na to, ze powyzsze wyniki oraz propozycje beda
uzyteczne dla rozwoju w dziedzinie farmaceutyczne;j.

Pani AnZelika Oraité, petnigca funkcje Dtugoterminowego Doradcy Wspoétpracy BliZniaczej
zaprezentowata najwazniejsze informacje dotyczace ostatniego kwartatu Projektu, wsrod
ktérych znalazly sie zwlaszcza te, dotyczace: 8 przeprowadzonych dziatan, przy
zaangazowaniu 22 krétkoterminowych ekspertow z Litwy i Polski w trakcie 38 dni roboczych
misji z udziatem ponad 50 ekspertow z panstwa beneficjenta. Lacznie 5 instytucji panstwa
beneficjenta byto zaangazowanych w dziatania w ramach Projektu Wspotpracy BliZniaczej,
finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej. Zaprezentowano takze plan aktywnos$ci na
nastepny kwartat.

Podczas pigtego kwartatu eksperci krotkoterminowi z Litwy i Polski zorganizowali kilka
warsztatéow: dotyczacych kwestii GVP, GMP/GDP, w zakresie oceny jakosci czesSci
dokumentacji aplikacyjnej o przeprowadzenie badan klinicznych, w sprawie weryfikacji
dokumentacji oceny zgodnosci dla wyrob6w medycznych, jak tez kontroli dokumentacji oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych IVD, oraz weryfikacji dokumentacji oceny kliniczne;j.

Ponadto, odbyta sie pierwsza inspekcja GVP w Kiszyniowie, ktéra zostata zorganizowana
wspdlnie przez ekspertéw krétkoterminowych oraz inspektor6w GVP z ramienia MMDA.

Dodatkowo, opracowano kilka SOP-6w dla Agencji Lekow i Wyrobow Medycznych, mianowicie:
Standardowe Procedury Operacyjne dotyczace Zmian Istotnych w Badaniu Klinicznym,
Standardowe Procedury Operacyjne dotyczace Autoryzacji Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych, Standardowa Procedura Operacyjna dotyczaca Wydawania Pozwolenia/Odmowy na
Rozpoczgcie Badania Klinicznego w Republice Motdawii, Standardowa Procedura Operacyjna
Monitorowania Badan Incydentow oraz Wdrazania Dziatan Korygujacych Bezpieczenstwo, a takze
Standardowa Procedura Operacyjna w zakresie Wydawania Pozwolenia/Odmowy Dokonania
Zmian w Badaniu Klinicznym oraz Nadzoru nad Badaniem Klinicznym w Republice Moldawii.

Nastepne posiedzenie Komitetu Sterujgcego zostato ustalone na 19 lipca 2018 r.
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