COMUNICAT DE PRESĂ al ANM
privind Aniversarea a 50 de ani de la infiintarea ICSMCF/ANM

Agenţia Naţională a Medicamentului (ANM) a sărbătorit 50 de ani de la înfiinţarea autorităţii de reglementare în domeniul medicamentului din România, denumită la acea dată (1956) Institutul pentru Controlul Medicamentului şi Cercetări Farmaceutice, care prin modificarea titulatuii, in 1960, devine Institutul pentru Controlul de Stat al Medicamentului şi Cercetări Farmaceutice (ICSMCF), iar apoi, din 1999, prin reorganizarea ICSMCF, devine Agenţia Naţională a Medicamentului.
Cu acest prilej, ANM a organizat, in data de 13 octombrie 2006, o Conferinta jubiliara la Sala Rosetti a Palatului Parlamentului, la care au participat peste 600 de invitati: oficialitati, reprezentanti din conducerea  Facultatilor de Farmacie si Profesori universitari, membri ai Consiliului Stiintific al ANM, reprezentanti ai asociatiilor producatorilor romani si straini de medicamente, reprezentanti ai detinatorilor de autorizatii de punere pe piata, actuali si fosti angajati ai ICSMCF/ANM, reprezentanti media. 
Am fost onoraţi de participarea Ministrului Sanatatii Publice, Gheorghe Eugen Nicolăescu, a Consilierului de Stat Dr. Bogdan Marius Chiritoiu de la Presedintia Romaniei, a Acad. Prof. Dr. Victor Voicu din partea Academiei Romane, a Directorului General Dr. Vasile Cepoi din partea Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate; ne-au onorat cu prezenta o parte din cei care au condus destinele ICSMCF/ANM de-lungul existentei sale, precum si fosti ministri ai sanatatii, fosti membri ai Consiliului Stiintific si ai Consiliului de Administratie al ANM.
ICSMCF a fost prima institutie din România care a corespuns definiţiei moderne a unei autorităţi de reglementare în domeniul medicamentului, avand ca atributii principale: autorizarea şi înregistrarea medicamentelor de uz uman, elaborarea anuală a Nomenclatorului de medicamente, control complex al medicamentelor fabricate în ţară şi a celor din import, inspectie farmaceutica, elaborarea  Farmacopeei Romane şi a Suplimentelor acesteia, elaborarea etaloanelor nationale şi a substanţelor de referinţă etc.

Intemeietorul şi patronul spiritual al acestei instituţii  a fost Profesorul dr. Petre Ionescu–Stoian, care împreună cu colaboratorii săi a organizat o instituţie modernă, pe care a condus-o cu o exemplară probitate profesională timp de 20 de ani (1956 – 1976). Ca un binemeritat omagiu, prin ordin de ministru, Institutului i s-a atribuit numele „Petre Ionescu-Stoian”, nume pe care l-a purtat până la 1 ianuarie 1999, când a luat fiinţă Agenţia Naţională a Medicamentului.

Agenţia Naţională a Medicamentului (ANM) a continuat tradiţia ICSMCF în reglementarea şi controlul calităţii medicamentului în România. Înfiinţarea ANM nu s-a produs dintr-un vid instituţional, ştiinţific sau profesional, ci dintr-o schimbare de filozofie, mai apropiată de aceea a instituţiilor omoloage din Uniunea Europeană si a implicat o transformare importantă de viziune şi principii, petrecuta treptat, într-un proces de racordare la viziunea şi practica europeană în materie.
Ceea ce a fost decisiv pentru evoluţia Agenţiei Naţionale a Medicamentului începând cu 1999 a fost adoptarea unor repere definite, care să-i orienteze constant politicile şi practica: reperele europene, în primul rând cele ale nou-înfiinţatei (pe atunci) Agenţii Europene a Medicamentului (EMEA).
Principalele activităţi profesionale desfăşurate de ANM sunt:

- activitatea de autorizare de punere pe piaţă şi activităţile conexe (aprobarea variaţiilor, aprobarea studiilor clinice, aprobarea materialelor publicitare pentru produse OTC, farmacovigilenţă, informaţii privind medicamentele)

- activitatea de control a calităţii medicamentului

- activitatea de inspecţie farmaceutică

- activitatea de reglementare 

- activitatea referitoare la Farmacopee

- activitatea de management al calităţii

În prezent ANM beneficiază de un număr de 26 observatori activi la comitetele ştiinţifice şi grupurile de lucru ale EMEA, mijlocul cel mai eficient prin care Agenţia naţională se menţine conectată la activităţile europene în domeniul medicamentului în vederea pregătirii pentru aderarea la UE din 2007. 

Prin aderarea României in 2003 la Convenţia privind elaborarea Farmacopeei Europene, standardele de calitate ale acesteia au devenit obligatorii pentru toate materiile prime şi medicamentele fabricate în România, cât şi pentru cele din import.
În iunie 2006 România a devenit vizibilă pe harta EudraNet, ca urmare a conectării cu succes a ANM la reţeaua informatică europeană a autorităţilor competente în domeniul medicamentelor de uz uman şi veterinar, coordonata si monitorizata permanent de EMEA.
PAGE  
1

