COMUNICAT DE PRESĂ al ANM
privind sesiunea anuală 2005 a Seminarului internaţional desfăşurat sub egida Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme - PIC/S

 (Schema de cooperare in domeniul inspecţiilor farmaceutice)

In perioada 11-16 septembrie 2005 România a fost gazda sesiunii anuale 2005 a Seminarului internaţional desfăşurat sub egida Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme - PIC/S (Schema de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice).
Seminarul a fost organizat de Agenţia Naţională a Medicamentului, in calitate de membru activ PIC/S din anul 1982.

La lucrările seminarului au participat 90 de reprezentanţi din 38 de ţări.

Am fost onoraţi ca deschiderea oficială a Seminarului PIC/S să fie făcută de ministrul Sănătăţii, domnul Eugen Nicolăescu, care în cuvậntul de introducere rostit a salutat organizarea acestei importante manifestǎri ştiinţifice în România.

Preşedintele în exerciţiu al PIC/S, dl. Hans Smallenbroek a prezentat, în continuare, misiunea şi scopurile acestei organizaţii internaţionale în domeniul inspecţiei de Bunǎ Practicǎ de Fabricaţie.

La ceremonia de primire a oficialilor PIC/S şi a reprezentanţilor inspectoratelor PIC/S au participat secretarul de stat pentru integrare europeană, domnul Vlad Iliescu şi alţi oficiali din Ministerul Sănătăţii, alături de conducerea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, d-na Magdalena Bădulescu-Preşedinte şi d-na Rodica Bădescu-Vicepreşedinte.
La sesiunea Comitetului Oficialilor, premergǎtoare seminarului PIC/S 2005 a fost prezentat Raportul final al auditului efectuat Departamentului de Inspecţie Farmaceuticǎ al Agenţiei Naţionale a Medicamentului, de cǎtre o comisie a PIC/S în perioada 2003 – 2005, din care citǎm:

· „sistemul de inspecţie din România îndeplineşte Cerinţele Sistemului de Calitate PIC/S pentru Inspectoratele farmaceutice. Această apreciere se bazează pe evaluarea Inspectoratului din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului, în ambele vizite ale auditorilor în România, precum şi pe răspunsurile României la rapoartele şi observaţiile auditorilor”.


Constituit iniţial (1970) ca un acord între ţările europene (Convenţia Inspecţiei Farmaceutice – PIC) în domeniul inspecţiei farmaceutice şi al GMP (Good Manufacturing Practice-Bună practică de fabricaţie), PIC/S s-a adaptat cu succes frecventelor schimbări care au avut loc şi lărgirii UE, devenind o organizaţie internaţională (1992) extinsă, bazată pe acorduri încheiate cu autorităţile naţionale competente în domeniul medicamentului.

Numărul membrilor săi a crescut progresiv, astfel încât în prezent PIC/S numără 28 de autorităţi naţionale: Australia, Austria, Belgia, Canada, Danemarca, Elveţia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Islanda, Italia, Letonia, Liechtenstein, Malaiezia, Marea Britanie, Norvegia, Olanda, Portugalia, Republica Cehă, România, Singapore, Slovacia, Spania, Suedia, Ungaria.

Misiunea PIC/S este de:

· a întări cooperarea între autorităţile competente participante în domeniul inspecţiei, cu scopul de a întreţine încrederea reciprocă şi de a promova asigurarea calităţii inspecţiilor;

· a promova schimbul de informaţii şi de experienţă necesară;

· a coordona instruirea inspectorilor şi altor experţi tehnici din domenii înrudite;

· a continua eforturile comune pentru îmbunătăţirea şi armonizarea standardelor tehnice şi a procedurilor referitoare la inspectarea producătorilor de medicamente şi la verificarea calităţii medicamentelor de către laboratoare de control oficiale;

· a continua eforturile comune pentru dezvoltarea, armonizarea şi menţinerea GMP;

· a extinde cooperarea cu alte autorităţi competente pentru adoptarea unor standarde şi proceduri naţionale echivalente, în vederea unei armonizări globale.

PIC/S organizează anual seminarii de instruire pentru inspectorii GMP ai tuturor autorităţilor competente membre şi ale altor autorităţi interesate a deveni membre PIC/S. Fiecare seminar se concentrează pe probleme particulare ale GMP, cu scopul instruirii şi armonizării modului de abordare a subiectelor respective.

Tema seminarului din acest an este - “Materiale de ambalare primară, etichetare şi prevenirea amestecărilor (mix-up)”, care are ca scop:

· instruirea inspectorilor in ceea ce priveşte calitatea, siguranţa şi securitatea ambalajelor primare
· identificarea aspectelor critice din timpul inspectării ambalajelor primare

· interpretarea uniforma a ghidului GMP referitor la ambalarea medicamentelor

· împărtăşirea experienţei practice privind inspectarea ambalajelor

Lucrǎrile seminarului au debutat cu prezentarea, de cǎtre dr. farm. Simona Raicu, şef Departament Inspecţie Farmaceuticǎ din Agenţia Naţionalǎ a Medicamentului, a unei analize a chestionarului transmis tuturor autoritǎţilor statelor membre PIC/S cu privire la autorizarea şi reglementǎrile cu privire  la subiectul Seminarului “Materiale de ambalare primară, etichetare şi prevenirea mix-up-urilor”, fiind apoi continuate pe parcursul celor douǎ zile şi jumǎtate, conform Agendei Seminarului.

Seminarul a permis participanţilor o vedere de ansamblu asupra problemelor generate de tematica acestuia atingând  toate aspectele esenţiale, concluzia fiind cǎ subiectul este de interes major, cǎ se impune  un plus de informaţie în acest domeniu, procesul de ambalare/etichetare avậnd un impact major asupra calitǎţii medicamentului, inclusiv a prevenirii contrafacerilor  medicamentelor.

Lucrările s-au bucurat de un interes deosebit din partea participanţilor, care au apreciat atât nivelul ştiinţific al acestora, cât şi modul de organizare a sesiunii de către Agenţia Naţională a Medicamentului.

Aceste aprecieri au rezultat din concluziile prezentate în încheierea lucrărilor de seful Inspectoratului Farmaceutic din Singapore- dl. Sia Chong Hock:

· „Romania, prin Agenţia Naţionalǎ a Medicamentului condusă de Preşedinta Magdalena Bǎdulescu şi echipa GMP condusă de Simona Raicu au organizat un Seminar PIC/S 2005 perfect, de nota 10, la fel precum a reuşit Nadia Comǎneci împreunǎ cu echipa României să realizeze un 10 perfect la Jocurile Olimpice. Seminarul a fost foarte bine <ambalat, validat şi fără erori de ambalare>” 
Închiderea oficială a Seminarului internaţional a fost făcută de Preşedinta Agenţiei Naţionale a Medicamentului - farmacist primar Magdalena Bǎdulescu, care a mulţumit tuturor participanţilor pentru aportul adus la desfǎşurarea în condiţii excelente a seminarului.
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