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STRATEGIA ORGANIZAŢIONALĂ A  
AGENŢIEI NAŢIONALE A MEDICAMENTULUI şi  

A DISPOZITIVELOR MEDICALE 
PENTRU PERIOADA 2011 - 2015  

 
 

 
   
 Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 
(ANMDM) este o instituţie publică aflată în subordinea Ministerului 
Sănătăţii, înfiinţată prin OUG nr.72 din 30 iunie 2010 privind reorganizarea 
unor instituţii din domeniul sanitar, precum şi pentru modificarea unor acte 
normative din domeniul sănătăţii, ca urmare a comasării prin fuziune a 
Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Oficiului Tehnic de Dispozitive 
Medicale. Organizarea şi funcţionarea ANMDM au fost aprobate prin HG 
nr.734 din 21 iulie 2010. 
 

 Scurt istoric 
 Actuala agenţie reprezintă de peste 50 de ani autoritatea de 
reglementare în domeniul medicamentului din România. La infiintare, in 
1956, a purtat denumirea de Institutul pentru Controlul Medicamentului şi 
Cercetari Farmaceutice, care prin modificarea titulaturii, in 1960, a devenit 
Institutul pentru Controlul de Stat al Medicamentului şi Cercetari 
Farmaceutice (ICSMCF), iar apoi, din 1999 pana in 2010, prin reorganizarea 
ICSMCF, s-a transformat in Agentia Nationala a Medicamentului.  
 Activitatea in domeniul dispozitivelor medicale are, de asemenea, 
rădăcini de peste 50 de ani. 
Ministerul Sănătăţii, prin direcţia sa tehnica, a înfiinţat încă din anul 1958 un 
laborator propriu pentru testări tehnice ale echipamentelor medicale, care în 
anul 1973 a devenit o entitate tehnica distincta în cadrul Staţiei de Verificare 
şi Întreţinere a Aparaturii Medicale (SVIAM). 

Începând cu data de 1 februarie 2005, SVIAM s-a reorganizat devenind 
Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale (OTDM), care, la rândul sau, in iunie 
2010 a fuzionat cu Agenţia Naţionala a Medicamentului (ANM).  
 

 În domeniul medicamentelor de uz uman, ANMDM este autoritatea 
competentă a României pentru autorizarea de punere pe piaţă, supravegherea 
siguranţei medicamentelor aflate în circuitul terapeutic, autorizarea studiilor 
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clinice şi emiterea de reglementări în domeniul medicamentului, aprobate de 
Ministerul Sănătăţii. 
 In domeniul dispozitivelor medicale, ANMDM este responsabila pentru 
controlul performantelor şi securităţii dispozitivelor medicale aflate in 
utilizare şi evaluarea capabilităţii organizaţiilor care prestează servicii in acest 
domeniu. 

  

 Prezenta strategie organizaţională este elaborată şi actualizata în 
contextul cadrului legislativ prin care se stabileşte relaţia dintre ANMDM şi 
Ministerul Sănătăţii, precum şi cu părţile interesate. Aceasta acoperă o 
perioadă de cinci ani - 2011 - 2015 - şi se actualizează în fiecare an.  

 Informaţii suplimentare despre activitatea ANMDM se pot găsi pe 
website-ul acesteia, la adresa www.anmdm.ro  

 
 
 
MISIUNEA, VIZIUNEA ŞI OBIECTIVELE STRATEGICE 

ALE ANMDM 
  
Misiunea ANMDM:  
 
 Evaluarea la cel mai înalt nivel de competenta ştiinţifică a 

documentaţiei de autorizare in vederea punerii pe piaţă a unor 
medicamente de uz uman de buna calitate, sigure şi eficace; 

 Supravegherea siguranţei medicamentelor de uz uman aflate in 
circuitul terapeutic prin activitatea de inspecţie şi farmacovigilenţă; 

 Menţinerea unui nivel ridicat al performantelor şi securităţii 
dispozitivelor medicale aflate in utilizare in reţelele sanitare din 
întreaga ţară, indiferent de natura proprietăţii asupra acestora; 

 Evaluarea cu maxima exigenta a unităţilor tehnico-medicale 
prestatoare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale, 
pentru ca serviciile de protezare de orice fel şi cel de reparare-
întreţinere a dispozitivelor medicale sa se desfăşoare la nivelul 
de calitate şi competenta optim. 

 Asigurarea pentru pacienţi şi profesioniştii din domeniul 
sănătăţii a accesului la informaţii utile şi corecte privind 
medicamentele de uz uman autorizate de punere pe piaţă în 
România; 

 Asigurarea eficacităţii şi eficientei administrative a instituţiei şi 
a transparenţei practicilor şi procedurilor utilizate. 

 
 
 

http://www.anmdm.ro/
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Viziunea ANMDM: 

 
 Consolidarea statutului de autoritate nationala de referinta in 

domeniul medicamentului de uz uman şi al controlului 
performantelor şi securităţii dispozitivelor medicale aflate in 
utilizare 

 Consolidarea statutului de sursă expertă şi de încredere de 
informatii exacte in domeniul medicamentului de uz uman, furnizate 
in timp util catre partile interesate 

 
 
 Obiectivele strategice ale ANMDM sunt: 
 
 Protejarea şi promovarea sănătăţii publice, prin exercitarea 

rolului primordial al ANMDM de garantare a respectării de către 
medicamentele autorizate a standardelor impuse, a eficacităţii 
acestora şi a gradului lor acceptabil de siguranţă;  

 

 Protejarea şi promovarea sănătăţii publice, prin exercitarea 
rolului primordial al ANMDM de garantare a respectării de către 
dispozitivelor medicale a standardelor impuse, a scopului propus şi 
a unui grad acceptabil de securitate al acestora; 

 

 Îndeplinirea rolului de comunicator al ANMDM, cu statut de 
sursă experta şi de încredere pentru informaţii exacte şi în timp util 
către profesioniştii din domeniul sănătăţii, pacienţi şi publicul larg; 

 

 Contribuţia la modelarea viitorului cadru de reglementare in 
domeniul medicamentelor de uz uman, prin promovarea  relaţiilor 
eficiente de colaborare ale ANMDM pe plan european şi 
internaţional; 

 

 Contribuţia la modelarea legislaţiei secundare in domeniul 
medicamentelor de uz uman şi a dispozitivelor medicale. 

 

 Coordonarea unei organizaţii înzestrate cu forţă de muncă 
calificată în mod corespunzător, aptă să facă faţă provocărilor 
viitorului. 
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Cuprins:  
 
1. Introducere 

2. Protejarea sănătăţii publice  

3. Informare şi comunicare  

4. Modelarea unui cadru legislativ echilibrat 

5. Conducerea unei organizaţii de succes 

 
1. Introducere  
 
1.1. – Domeniul medicamentului de uz uman 
 

De la momentul creării sale în anul 1999, agenţia, in diferitele sale etape 
de transformare, a fost martora unei evoluţii semnificative în domeniul 
legislativ, pe de o parte la nivel intern (prin armonizarea legislaţiei naţionale 
cu cea europeană), şi pe de altă parte la nivel european (legislaţia europeană la 
care agenţia urmărea să se alinieze, suferea ea însăşi transformări majore), 
respectiv:  

• Înlocuirea treptată a vechii legislaţii naţionale cu legislaţia europeană 
armonizată;   

• Revizuirea majoră a ansamblului legislaţiei UE în domeniul 
medicamentului (revizuirea Directivei 2001/83/CE);  

• Introducerea unor reglementari de armonizare a procedurilor de 
autorizare şi desfăşurare a studiilor clinice pe întreg teritoriul UE (directivele 
din domeniul bunei practici în studiul clinic); 

• Introducerea unor reglementari menite să sporească disponibilitatea 
medicamentelor autorizate în mod special pentru tratamentul copiilor 
(Regulamentul pediatric);  

• Introducerea unor reglementari în domeniul medicamentelor din plante 
cu utilizare tradiţionala (prin completarea Directivei 2001/83/CE);  

• Introducerea unui nou sistem de reglementare a siguranţei şi calităţii 
medicamentelor homeopatice (prin completarea Directivei 2001/83/CE).  

• Introducerea unor reglementari în domeniul fabricaţiei produselor 
obţinute prin inginerie tisulară şi al utilizării acestora (Regulamentul privind 
terapiile avansate); 

• Introducerea noilor reglementari în domeniul activităţii de 
farmacovigilenţă (Regulament şi Directivă de modificare a Directivei 
2001/83/CE) 
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Domeniul dispozitivelor medicale 
 

De la momentul creării sale în anul 2005, prin reorganizarea SVIAM, 
OTDM, actualmente parte din ANMDM, a participat activ la generarea de 
documente normative naţionale in domeniul dispozitivelor medicale, prin:  

• crearea şi revizuirea cadrului legal pentru desfăşurarea controlului prin 
verificare periodica a dispozitivelor medicale; 

• crearea şi revizuirea in concordanta cu legislaţia europeana a cadrului 
legal pentru evaluarea prestatorilor de servicii in domeniul dispozitivelor 
medicale; 

• crearea şi revizuirea cadrului legal de constatare şi sancţionare a 
contravenţiilor in domeniul dispozitivelor medicale; 

 

1.2. - ANMDM a pus în practică o serie de importante iniţiative proprii în 
vederea îmbunătăţirii modului de desfăşurare a activităţilor sale de bază, a 
lărgirii rolului său, prin cuprinderea de noi sfere de activitate şi îmbunătăţirea 
comunicării cu profesioniştii din domeniul sănătăţii şi publicul larg, precum şi 
a comunicării acestuia cu agenţia, respectiv prin:  

• Realizarea unei restructurări majore a departamentelor operaţionale în 
domeniul medicamentului, care a condus la o supraveghere mai unitară a 
medicamentului pe parcursul ciclului său de viaţă;  

• Realizarea unei restructurări majore a departamentelor operaţionale în 
domeniul dispozitivelor medicale, care a condus la o eficientizare a utilizării 
personalului; 

• Introducerea unui nou şi important sistem de informaţii în sprijinul 
procesului decizional şi a lucrului în format electronic la nivel de agenţie;  

• Desemnarea unui număr cât mai mare de experţi ai ANMDM la 
comitetele şi grupurile de lucru ale organismelor europene în domeniul 
medicamentului, care asigură capacitatea ANMDM de a contribui în 
continuare în mod activ la procesul legislativ şi decizional al UE; 

• Participarea cu experţi ai ANMDM la comitetele ASRO in domeniul 
dispozitivelor medicale, care asigură capacitatea ANMDM de a contribui în 
continuare în mod activ la procesul de standardizare; 

• Îmbunătăţirea fluxului de informaţii către profesioniştii din domeniul 
sănătăţii; 

• Îmbunătăţirea profilului de comunicator al ANMDM. 
 

1.3. - Strategia organizaţională de faţă ţine cont de punctele de vedere 
exprimate de părţile interesate şi conturează principiile şi liniile directoare ale  
preocupărilor şi activităţilor ANMDM pentru următorii cinci ani.  
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2. Protejarea şi promovarea Sănătăţii Publice  
 
2.1. - Protejarea şi promovarea sănătăţii publice constituie obiectivul 

general al ANMDM, precum şi nucleul activităţii sale pe tot parcursul 
supravegherii dezvoltării şi utilizării unui medicament de uz uman şi al 
controlului asupra utilizării dispozitivelor medicale. 

ANMDM efectuează inspecţii ale tuturor aspectelor legate de 
dezvoltarea şi fabricarea medicamentelor, luând măsuri împotriva companiilor 
sau al persoanelor care-şi încalcă obligaţiile. 

ANMDM autorizează efectuarea de studii clinice cu medicamente aflate în 
diferite faze de dezvoltare, fiind responsabilă de decizia de acordare a 
autorizaţiilor de punere pe piaţă a acestora. 

ANMDM efectuează evaluarea tuturor aspectelor legate de prestarea de 
servicii in domeniul dispozitivelor medicale.  

ANMDM monitorizează siguranţa în utilizare a medicamentelor de uz 
uman de-a lungul întregului lor ciclu de viaţă, prin intermediul unui sistem 
bine dezvoltat de raportare a reacţiilor adverse, astfel încât să asigure 
menţinerea unui raport risc/beneficiu acceptabil al produselor respective, 
precum şi informarea atentă, in acest sens, a părţilor interesate relevante, 
pacienţii şi profesioniştii din domeniul sănătăţii.  

ANMDM constată contravenţiile şi ia măsuri împotriva companiilor sau 
persoanelor care-şi încalcă obligaţiile care le revin conform Legii nr.176/2000 
privind dispozitivele medicale, cu modificările şi completările ulterioare. 

2.2. - În ultimii ani s-a înregistrat o îmbunătăţire semnificativă a sistemelor 
ANMDM de monitorizare a siguranţei, a legislaţiei in baza căreia se 
realizează aceasta activitate, precum şi o intensificare a eforturilor acesteia în 
direcţia unui mai bun nivel de înţelegere de către pacienţi şi public a 
beneficiilor şi riscurilor asociate cu utilizarea medicamentelor.  

Pentru următorii ani, ANMDM îşi propune dezvoltarea în continuare a 
sistemului de raportare a reacţiilor/evenimentelor adverse, astfel încât să se 
asigure că deciziile sale de reglementare se bazează pe dovezi solide.  

ANMDM urmăreşte să accentueze în continuare valoarea raportărilor 
primite prin furnizarea de feedback rapid către raportori şi prin dezvoltarea în 
continuare a nivelului de înţelegere de către public şi pacienţi a deciziilor 
privitoare la raportul risc/beneficiu în domeniul medicamentelor de uz uman 
disponibile pe piaţa farmaceutică din România.  

De asemenea, ANMDM urmăreşte să continue eforturile de educare a 
profesioniştilor din domeniul sănătăţii şi de încurajare a acestora in sensul 
raportării reacţiilor adverse. 

În ultimii ani s-a înregistrat şi o îmbunătăţire semnificativă a sistemelor 
ANMDM de control al dispozitivelor medicale aflate in utilizare şi de 
monitorizare a unităţilor prestatoare de servicii in domeniul dispozitivelor 
medicale, a legislaţiei aflate la baza acestei activităţi de control, precum şi o 
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intensificare a eforturilor agenţiei în direcţia unui mai bun nivel de înţelegere 
de către pacienţi şi utilizatori a beneficiilor şi riscurilor asociate cu utilizarea 
dispozitivelor medicale.  

Pentru următorii ani, ANMDM îşi propune dezvoltarea în continuare a 
sistemului său de lucru, astfel încât să se asigure că la nivelul întregii ţări 
dispozitivele medicale sunt utilizate in condiţiile legii, iar protezarea de orice 
fel, întreţinerea şi repararea dispozitivelor medicale se fac la cele mai înalte 
standarde de calitate .  

ANMDM isi propune să continue eforturile de educare a profesioniştilor 
din domeniul sănătăţii şi de încurajare a acestora in ceea ce priveşte raportarea 
incidentelor in utilizarea dispozitivelor medicale. 

2.3. - Totodată, ANMDM îşi propune implicarea activă în discuţiile 
preconizate cu privire la dezvoltarea viitoare a unui sistem comunitar 
european de monitorizare a siguranţei medicamentului, care, prin reunirea 
informaţiilor provenite din cele 27 de state membre, va consolida şi mai mult 
elementele pe care se bazează luarea deciziilor privitoare la siguranţă. 

2.4. - În condiţiile în care medicamentele contrafăcute reprezintă un motiv 
din ce în ce mai puternic de îngrijorare pentru autorităţile de reglementare şi 
pentru public, ANMDM a iniţiat şi continuat colaborări cu instituţiile 
naţionale implicate în combaterea vânzărilor de medicamente contrafăcute, in 
special prin intermediul internetului, dar şi cu instituţii omoloage din statele 
membre ale UE sau din afara comunităţii, pentru stabilirea unor puncte de 
legătură permanente, menite să limiteze aceste fenomene infracţionale. 

 

2.5. - Pentru următorii cinci ani, ANMDM îşi propune:  
 

• Asigurarea respectării de către medicamentele autorizate de punere pe 
piaţă a standardelor corespunzătoare de calitate, siguranţă şi eficacitate şi 
autorizarea lor intr-un termen cât mai scurt posibil;  

• Asigurarea autorizării modificărilor/variaţiilor la autorizaţiile de punere 
pe piaţă ale medicamentelor de uz uman (pentru noi concentraţii sau forme 
farmaceutice etc.) într-un termen cât mai scurt posibil, cu condiţia protejării 
sănătăţii publice;  

• Autorizarea în continuare numai a studiilor clinice şi investigaţiilor 
clinice care prezintă garanţii adecvate pentru pacienţi, în conformitate cu 
reglementările comunitare armonizate;  

• Dezvoltarea în continuare a Centrului Naţional de Farmacovigilenţă, care 
funcţionează în cadrul ANMDM şi de îmbunătăţire a sistemului de raportare a 
reacţiilor/evenimentelor adverse, astfel încât informaţiile să poată fi strânse 
din cele mai largi surse posibile, raportarea să se realizeze cât mai simplu, iar 
feedback-ul să se poată face rapid pentru încurajarea participării;  

• Întreprinderea de acţiuni în vederea asigurării unei supravegheri solide şi 
eficiente a medicamentelor de uz uman în toată România;  
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• Asigurarea asumării integrale a rolului care revine ANMDM în punerea 
în aplicare a legislaţiei UE de creştere a numărului de medicamente autorizate 
special pentru tratamentul copiilor;  

• Sprijinirea iniţiativelor guvernamentale de abordare a riscurilor grave 
pentru sănătatea publică (de exemplu, pandemiile de gripă, bioterorismul) şi 
îndeplinirea rolului care revine ANMDM în asigurarea disponibilităţii 
produselor relevante pentru acoperirea oricărei nevoi sporite;  

• Furnizarea către public a unor informaţii/instrucţiuni corespunzătoare 
referitoare la utilizarea în condiţii de siguranţă a medicamentelor, precum şi a 
unor atenţionări privitoare la utilizarea în condiţii de risc a acestora, atunci 
când este cazul, atât pentru medicamentele care se eliberează pe bază de 
prescripţie medicală, cât şi pentru cele care se eliberează fără prescripţie 
(OTC);  

• Valorizarea la maximum a instrumentelor avute la dispoziţie, în vederea 
sprijinirii şi consolidării monitorizării siguranţei medicamentelor de uz uman;  

• Promovarea unei abordări bazate pe risc în activitatea de inspecţie, în 
concordanţă cu responsabilităţile care revin ANMDM în domeniul sănătăţii 
publice şi utilizarea optimă a resurselor;  

• Luarea de măsuri de combatere a contrafacerii, în contextul  atribuţiilor 
legale ale ANMDM, dezvoltarea unor relaţii de colaborare cu alte instituţii şi 
organisme implicate in aceasta activitate şi sensibilizarea opiniei publice cu 
privire la pericolele la care este expusă din cauza medicamentelor 
contrafăcute. 

• Reanalizarea documentelor normative care guvernează activitatea de 
control prin verificări periodice a dispozitivelor medicale, astfel încât lista 
dispozitivelor medicale supuse acestui control şi periodicitatea verificărilor sa 
fie in concordanta cu gradul de risc al dispozitivelor; 

• Îmbunătăţirea continua a procedurilor de evaluare şi supraveghere a 
organizaţiilor care solicita dreptul de a presta servicii in domeniul 
dispozitivelor medicale şi impunerea unor condiţii de lucru la nivel european;  

• Investigarea tuturor incidentelor in care  sunt implicate dispozitive 
medicale împreună cu instituţiile abilitate, in scopul determinării cauzelor 
acestora şi a micşorării pe cat posibil al numărului lor; 

 
3. Informare şi comunicare  
 
3.1. - Majoritatea acţiunilor de reglementare au drept rezultat comunicarea 

de informaţii actualizate despre medicamentele de uz uman, pe măsura 
apariţiei de noi cunoştinţe pe parcursul utilizării acestora. Acest demers se 
realizează de obicei, fie sub forma informărilor adresate profesioniştilor din 
domeniul sănătăţii, fie prin intermediul versiunilor revizuite ale prospectului.  

Calitatea informaţiilor furnizate de către ANMDM este deci esenţială în 
exercitarea rolului acesteia în protejarea sănătăţii publice.  



 9/16 

Gradul mereu sporit de cunoaştere a medicamentelor de uz uman în cursul 
utilizării şi modul în care sunt reglementate acestea va contribui şi el la 
înţelegerea de către mass-media şi public a aspectelor privind apariţia 
problemelor de siguranţă, precum şi situaţiile excepţionale care necesită 
retragerea unui produs de pe piaţă.  

3.2. - Profesioniştii din domeniul sănătăţii au nevoie de informaţii clare şi 
de recomandări pe care să se sprijine în discutarea cu pacienţii a opţiunilor de 
tratament, iar pacienţii şi publicul vor să dispună de acces la informaţii despre 
medicamentele folosite în propria îngrijire, cu referire la modul lor de acţiune, 
la beneficiile la care se pot aştepta, la riscurile asociate utilizării acestora, 
precum şi la o mai bună înţelegere a modalităţii prin care se stabileşte raportul 
beneficiu/risc.  

3.3. - ANMDM a elaborat o Strategie de comunicare pentru o perioadă de 
cinci ani şi care descrie cadrul activităţii de comunicare internă şi externă în 
aceasta perioada, stabilind acţiunile cheie care se impun în vederea dezvoltării 
comunicării. Strategia de comunicare se actualizează în fiecare an.  

Obiectivul general al Strategiei de comunicare îl constituie atingerea 
unui nivel superior de înţelegere a evaluării raportului beneficiu/risc şi a 
modului în care ANMDM ia decizii în vederea exercitării atribuţiilor sale, 
precum şi a stimulării activităţii de raportare a reacţiilor/evenimentelor 
adverse.  

Pentru a putea atinge cel mai important obiectiv strategic, de promovare şi 
protejare a sănătăţii publice, agenţia trebuie să fie în măsură să descrie, în 
mod constant, ce implică activitatea pe care o desfăşoară în acest sens. 
Strategia de comunicare a ANMDM a stabilit mesajele fundamentale care 
definesc activitatea agenţiei şi reprezintă mesajele cheie, la cel mai înalt nivel, 
pe care ANMDM le transmite şi va continua să le transmită pentru a îndeplini 
obiectivele prevăzute de aceasta strategie. 

3.4. - ANMDM doreşte ca publicul să aibă cea mai mare încredere în 
sistemul de reglementare în domeniul medicamentului, care acţionează în 
interesul acestuia, aplicând o abordare caracterizată de deschidere şi 
transparenţă.  

În ultimii ani s-au realizat multe în această direcţie, iar ANMDM va 
continua să îmbunătăţească gradul de transparenţă a propriei activităţi şi a 
accesibilităţii acesteia pentru public. ANMDM va promova şi transparenţa în 
activitatea industriei care aparţine domeniului său de reglementare.  

3.5. - Dintre priorităţile strategice ale ANMDM va fi necesitatea unei mai 
strânse şi mai eficiente angajări alături de asociaţiile pacienţilor şi a publicului 
larg, cât şi a identificării unor modalităţi generale de introducere a 
perspectivei pacientului în propria activitate. Această activitate va fi elaborată 
şi implementată în decursul perioadei acoperite de prezenta strategie.  
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ANMDM va continua:  
 

• Să acţioneze pentru a-si consolida statutul de sursă expertă şi de 
încredere pentru cele mai recente informaţii referitoare la medicamentele de 
uz uman aflate pe piaţă, prin punerea în aplicare a Strategiei de comunicare a 
ANMDM;  

• Să se asigure că informaţiile care însoţesc medicamentele sunt uşor de 
folosit de către utilizatori, prin respectarea integrală a cerinţelor stabilite 
pentru testarea prospectului de către utilizatori;  

• Să identifice modalităţi de sporire a gradului de transparenţă în procesul 
decizional, atât la nivelul ANMDM, cât şi la cel al industriei care aparţine 
domeniului său de reglementare;  

• Să se adreseze punctual cu informaţii către profesioniştii din domeniul 
sănătăţii, în vederea îmbunătăţirii nivelului de raportare a reacţiilor şi 
evenimentelor adverse, a promovării utilizării medicamentelor de uz uman în 
condiţii de siguranţă (de exemplu prin prescriere adecvată, căutarea şi 
solicitarea de informaţii corespunzătoare de la ANMDM);  

• Să pună punctual informaţii la dispoziţia publicului, pentru realizarea 
unui nivel superior de raportare a reacţiilor adverse de către pacient, 
promovarea unei decizii mai bine informate a pacientului în utilizarea 
medicamentelor de uz uman;  

• Să-şi dezvolte în continuare propriul website, care să fie recunoscut ca 
sursă expertă şi de încredere pentru cele mai recente informaţii referitoare la 
medicamentele de uz uman;  

• Să contribuie la o mai bună înţelegere a raportului beneficiu/risc al 
medicamentele de uz uman de către publicul larg şi/sau profesioniştii din 
domeniul sănătăţii;  

• Să conlucreze cu organismele profesionale, mediul academic şi alţii, 
astfel încât să asigure conţinutul adecvat al programelor de instruire şi 
formare profesională a profesioniştilor din domeniul sănătăţii, în ceea ce 
priveşte problematica siguranţei şi riscului în prescrierea şi utilizarea 
medicamentelor de uz uman;  

• Să conceapă şi să pună în aplicare noi modalităţi de lărgire a implicării 
pacientului şi publicului în activitatea ANMDM şi valorizarea la maximum a 
contribuţiei acestora în procesul decizional.  

 
4. Modelarea unui cadru legislativ echilibrat 
Pe plan european   
 

4.1. - ANMDM va continua să-şi asume rolul de autoritate competentă în 
domeniul medicamentelor de uz uman în România şi a statutului de autoritate 
competentă a unui stat membru al UE, deplin integrată în activităţile 
autorităţilor competente în domeniul medicamentului din UE şi în activităţile 
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comitetelor şi grupurilor de lucru în domeniul medicamentului ale 
organismelor europene.  

  ANMDM acţionează, începând din anul 2008, şi ca Stat Membru de 
Referinţă în coordonarea evaluărilor cererilor de autorizare de punere pe piaţă 
depuse spre autorizare prin procedurile de recunoaştere mutuală sau 
descentralizată.  

  Agenţia îşi propune să-şi păstreze contribuţia foarte importantă la 
activitatea reţelei europene, astfel încât să asigure funcţionarea eficace şi 
eficientă a acestor proceduri. 

 

4.2. - ANMDM va continua:   
 

• Asigurarea unei participări active la deliberările tehnico-ştiinţifice pentru 
elaborarea de noi prevederi legislative în domeniul medicamentelor de uz 
uman , pentru sprijinirea unei activităţi eficiente a reţelei europene a agenţiilor 
medicamentului;  

• Asigurarea unei funcţionări cât mai eficiente a sistemului actual de 
reglementare din domeniul medicamentelor de uz uman şi o punere în 
aplicare cât mai promptă a modificărilor viitoare ale cadrului de reglementare 
european în acest domeniu;  

• Consolidarea activităţii de supraveghere a pieţei din România/Europa, 
printr-o cooperare şi colaborare mai strânsă cu celelalte agenţii europene a 
medicamentului;  

• Oferirea de cunoştinţe şi expertiză altor state semnatare ale Acordului de 
colaborare al autorităţilor competente în domeniul medicamentului din ţările 
asociate la Uniunea Europeană [Collaboration Agreement of Drug Regulatory 
Authorities in European Union Associated Countries (CADREAC)]/New 
Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in Central 
and Eastern European Countries (nCADREAC)].  

 
Pe plan internaţional 
 

4.3. – În cadrul sistemului reglementar european din domeniul 
farmaceutic, în special în urma aderării, ANMDM cooperează cu toate 
autorităţile naţionale competente din Uniunea Europeană (UE) şi Spaţiul 
Economic European (SEE), precum şi cu Agenţia Europeană a 
Medicamentului (EMA).  

 ANMDM speră ca, prin intermediul EMA, să poată dezvolta în viitor 
legături internaţionale şi cu Administraţia Alimentelor şi Medicamentelor din 
SUA (FDA), în cadrul cooperării stabilite dintre EMA/UE şi FDA/SUA. 

ANMDM consideră că, pentru îndeplinirea eficientă a atribuţiilor sale de 
reglementare în domeniul medicamentelor de uz uman, în beneficiul sănătăţii 
publice, are nevoie şi de bune relaţii de lucru cu ţările din afara UE, în special 
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cu cele care dispun de capacităţi de dezvoltare de medicamente şi care 
constituie din ce în ce mai mult surse de aprovizionare pentru piaţa UE.  

ANMDM va continua sa îmbunătăţească schimbul de informaţii şi 
cunoştinţe cu alte instituţii de reglementare majore, ale căror dezvoltare o 
anticipează în următorii ani.  

4.4. - ANMDM consideră că este recomandabil ca autorităţile de 
reglementare de la nivel mondial să poată conlucra în vederea elaborării de 
standarde armonizate, aplicabile relaţiilor globale cu industria farmaceutică. 

 

4.5. - Agenţia va continua:  
 

• Dezvoltarea relaţiilor sale internaţionale şi de cooperare;  
• Conştientă fiind de existenţa unei pieţe globale a medicamentelor, 

ANMDM intenţionează să se implice cât mai mult în colaborarea pe plan 
internaţional în acest domeniu;  

• Sprijinirea demersului de armonizare a reglementărilor Conferinţei 
Internaţionale privind Armonizare (ICH) în domeniul medicamentului;  

• Dezvoltarea cooperării stabilite cu omologii ANMDM din ţări de 
importanţă strategică, precum China şi India, care vor fi o sursă tot mai 
importantă de fabricaţie şi dezvoltare a medicamentelor de uz uman, care fac 
obiectul de autorizare şi supraveghere al ANMDM.  
 
 Implicaţiile progreselor în domeniul ştiinţei şi tehnologiei 
 

4.6. - ANMDM anticipează realizarea de progrese semnificative în 
domeniul ştiinţei şi tehnologiei, cu potenţial impact asupra modalităţii de 
reglementare a medicamentelor de uz uman din următoarele domenii:  

• Produsele obţinute prin biotehnologie;  
• Progresele din domeniul biologiei moleculare, genomicii, al terapiei 

genice şi celulare;  
• Utilizarea de noi tehnologii şi mecanisme de screening, care adaptează 

mai bine medicamentele la pacienţi, dezvoltarea de medicamente şi teste de 
diagnosticare „personalizate” şi „de nişă”, în vederea identificării pacienţilor 
potriviţi;  

• Dezvoltarea de produse care combină un medicament cu propriul sistem 
de eliberare, într-o asociere medicament/dispozitiv;  

• Utilizarea nanotehnologiei, a ştiinţei biomedicale, a micro-electronicii şi 
tehnologiei computerizate;  

• Ingineria tisulară.  
4.7. - ANMDM poate contribui la dezvoltarea de tratamente eficiente, în 

beneficiul sănătăţii, prin promovarea unui mediu suportiv pentru desfăşurarea 
studiilor clinice pe teritoriul României, in conformitate cu legislaţia europeana 
in vigoare.  
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Agenţia îşi va continua colaborarea cu organizaţiile partenere şi va susţine 
eforturile europene în direcţia unei abordări armonizate a cerinţelor de 
autorizare a studiilor clinice, reducând inconsecvenţele şi birocraţia, în 
condiţiile menţinerii măsurilor de siguranţă pentru participanţii la studiu.  

 

4.8. - ANMDM va continua:  
 

• Asigurarea, prin contribuirea cu expertiză corespunzătoare la dezbaterile 
comitetelor ştiinţifice ale organismelor europene, a menţinerii capacităţii 
sferei legislative de a stabili echilibrul corect între abordarea precaută a 
problemei siguranţei şi libertatea de inovare;  

• Stabilirea de legături cu centrele universitare şi profesionale de excelenţă 
în domeniul ştiinţelor medicale, farmaceutice şi legislative, pentru asigurarea 
capacităţii ANMDM de a se baza pe abilităţi şi cunoştinţe optime în 
menţinerea propriei expertize;  

• Promovarea unui mediu intern pozitiv pentru cercetarea clinică şi 
cooperarea cu partenerii din UE pentru punerea mai coerentă în aplicare a 
directivei referitoare la studiile clinice.  

 
Spre o mai bună reglementare (Better Regulation) 
 
4.9. - ANMDM îi revine obligaţia de a se asigura că reglementarea în 

domeniul medicamentului este proporţională şi reflectă în mod corespunzător 
nivelul actual de cunoaştere a beneficiilor şi riscurilor. 

 Aceasta înseamnă că ANMDM trebuie să-şi evalueze continuu activitatea 
şi să se asigure că reflectă în mod adecvat nevoile părţilor interesate, prestarea 
unui serviciu de reglementare eficient şi orientarea activităţilor în direcţia 
îndeplinirii obiectivul principal al agenţiei de protejare a sănătăţii publice.  

Având în vedere deficitul de personal de specialitate, ANMDM nu se 
poate angaja în acordarea de consiliere ştiinţifică, în schimb se implică foarte 
frecvent în acordarea de consiliere de reglementare. 

4.10. - Comisia Europeană a lansat iniţiativa spre o mai bună reglementare 
(Better Regulation), elaborând un pachet de simplificare a modalităţii de 
gestionare a variaţiilor/modificărilor la termenii autorizaţiei de punere pe 
piaţă a medicamentelor de uz uman, pe care ANMDM a început să-l 
implementeze şi aplice.  

4.11. - ANMDM îşi propune să continue abordarea bazată pe risc în 
activitatea de inspecţie, care îi va permite să se concentreze asupra aspectelor 
problematice, să-şi valorizeze la maximum resursele de inspecţie.  

Agenţia se angajează să investigheze în şi mai mare profunzime domeniul 
de aplicare a unei abordări bazate pe risc la funcţiile de reglementare ale 
ANMDM şi să caute domenii în care să poată opera îmbunătăţiri ale 
practicilor de reglementare, aflate în concordanţă atât cu legislaţia, cât şi cu 
rolul ANMDM în protejarea sănătăţii publice.  
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4.12. - ANMDM conştientizează totodată necesitatea asigurării 
caracterului clar şi lipsit de ambiguitate al legislaţiei in baza oricăreia se 
desfăşoară oricare dintre activităţile sale de reglementare.  

Legislaţia naţională în domeniul medicamentului de uz uman a suferit 
modificări semnificative de-a lungul anilor, dar odată cu intrarea în vigoare a 
Legii 95/2006, Titlul XVII – Medicamentul, a fost armonizată integral cu 
legislaţia europeană, fiind modificată şi completată în funcţie de noile 
reglementări europene. 

 

4.13. - ANMDM va continua:  
 

• Dezvoltarea abordării bazate pe risc a activităţii de inspecţie a ANMDM 
şi căutarea altor oportunităţi de reducere a obligaţiilor legislative inutile, 
precum şi identificarea de domenii în care să se poată îndeplini obiectivul 
agenţiei de fundamentare a reglementărilor pe risc şi proporţionalitate;  

• Sprijinirea iniţiativei Comisiei Europene spre o mai bună reglementare şi 
continuarea aportului la această problematică pe plan naţional şi european;  

• Consolidarea şi raţionalizarea legislaţiei în domeniul medicamentului de 
uz uman.  
 

5. Conducerea unei organizaţii de succes 
 
5.1. - Dat fiind dinamismul mediului în care funcţionează, ANMDM 

trebuie să-şi păstreze influenţa în sectorul său de activitate, flexibilitatea şi 
capacitatea de reacţie la schimbare.  

În ultimii ani, intrarea în vigoare a noii legislaţii europene a determinat 
modificări considerabile ale volumului de muncă, agenţia putând anticipa 
dezvoltarea în continuare a unor activităţi specifice, în condiţiile în care alte 
activităţi/domenii pot rămâne constante sau se pot diminua.  

ANMDM va lua măsurile necesare pentru a menţine flexibilitatea şi 
capacitatea acesteia de a se adapta unui volum fluctuant de muncă şi să se 
adapteze la creşterea sau reducerea cerinţelor, ceea ce ar reprezintă un avantaj 
atât pentru ea însăşi, cât şi pentru părţile interesate. 

5.2. - ANMDM are nevoie de relaţii bune de lucru cu industria care 
aparţine domeniului său de reglementare, construite prin dialog eficient cu 
asociaţiile producătorilor şi asociaţiile comerciale cu caracter major în 
domeniul medicamentelor de uz uman, precum şi cu profesioniştii din 
domeniul sănătăţii şi pacienţii care utilizează aceste medicamente. 

Este necesară menţinerea unor bune relaţii de colaborare cu alte organisme 
guvernamentale, a căror activitate este strâns legată de activitatea ANMDM.  

 

5.3. - Agenţia va continua:  
 

• Realizarea de investiţii şi dezvoltarea unor sisteme eficiente de 
gestionare a informaţiilor în sprijinul propriei activităţi şi asumarea unui rol 
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activ în cadrul dezbaterii UE privitoare la elaborarea şi aplicarea unor 
standarde corespunzătoare şi unitare;  

• Asigurarea în continuare a reflectării de către activităţile agenţiei a 
nevoilor părţilor interesate şi a îndeplinirii prin acestea a obiectivului 
principal al agenţiei de protejare a sănătăţii publice;  

• Menţinerea unor relaţii eficiente cu alte organisme guvernamentale;  
• Menţinerea şi îmbunătăţirea colaborării şi conlucrării cu industria 

farmaceutică şi păstrarea legăturilor corespunzătoare cu asociaţiile 
producătorilor şi asociaţiile comerciale cu caracter major în domeniul 
medicamentelor de uz uman. 

• Menţinerea şi îmbunătăţirea colaborării şi conlucrării cu industria de 
dispozitive medicale şi păstrarea legăturilor corespunzătoare cu ASRO, 
RENAR şi Casele de Asigurări de Sănătate. 

 
 
Personalul Agenţiei 
 
5.4. - Personalul ANMDM constituie cea mai importantă resursă a 

acesteia. Realizarea unei reglementări eficiente pentru protejarea sănătăţii 
publice impune menţinerea unei forţe de muncă de înaltă calificare şi cu 
un grad superior de motivare.  

Acest deziderat este în special dificil, în condiţiile în care posibilităţile 
actuale de recompensare a muncii angajaţilor în sistemul public pot face cu 
greu concurenţă posibilităţilor oferite de piaţa privată, spre care s-au îndreptat 
specialişti cu expertiza formata in agenţie.  

ANMDM va trebui sa continue eforturile de a-si păstra personalul cu 
expertiză reglementară şi ştiinţifică disponibil în prezent, motivând-ul cel 
puţin prin evaluarea adecvata a performantelor şi respectiv prin recunoaşterea 
competentelor profesionale, pana la crearea unei conjuncturi legislative 
favorabile, care sa permită şi o motivare de natura salariala corespunzătoare 
recompensării unor merite profesionale deosebite.  

 

5.5. - ANMDM îşi propune, în funcţie de evoluţia crizei economice:  
 

• Realizarea unor acţiuni eficiente de recrutare şi selecţie de personal nou, 
in special absolvenţi ai învăţământului superior medico-farmaceutic 

• Punerea în practică a unor politici de promovare pentru asigurarea 
resurselor umane in cadrul ANMDM, in special zonele unde, potrivit 
analizelor, se înregistrează deficit de personal calificat;  

• Oferirea unor largi oportunităţi de formare şi perfecţionare a salariaţilor, 
in vederea dezvoltării resurselor umane.  
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 Finanţarea activităţii Agenţiei  
 
5.6. - La sfârşitul anului 2009, agenţia a fost reorganizată ca instituţie 

publică finanţată integral de la bugetul de stat, potrivit Legii nr. 329/2009 
privind reorganizarea unor autorităţi şi instituţii publice, raţionalizarea 
cheltuielilor publice, susţinerea mediului de afaceri şi respectarea acordurilor-
cadru cu Comisia Europeană şi Fondul Monetar Internaţional. 

In plan legislativ, in perioada 2009-2010, s-a continuat reglementarea unor 
masuri financiar-fiscale, care au avut un impact negativ important asupra 
managementului resurselor umane şi implicit asupra finanţării întregii 
activităţi a agenţiei.  

ANMDM, înfiinţata in iulie 2010 prin comasarea prin fuziune a ANM şi 
OTDM, îşi propune, cel puţin, menţinerea în continuare a stabilităţii 
financiare, printr-un exerciţiu bugetar echilibrat, in limitele bugetului alocat, 
cu respectarea legislaţiei in vigoare. 

5.7. - ANMDM actualizează periodic tarifele practicate în funcţie de 
modificările survenite în activităţile organizaţiei.  

ANMDM îşi propune continuarea activităţilor prin care să-şi sporească 
veniturile, ca de exemplu, prin organizarea de cursuri de instruire, conferinţe 
etc. 

 
 
 Concluzii 
 
ANMDM este o instituţie matură, pe deplin capabilă să facă faţă 

activităţilor derivate din statutul de autoritate competentă a unui stat membru 
al UE. 

Această situaţie este valabilă şi pe scena europeană, unde ANMDM se 
bucură de recunoaştere şi apreciere ca autoritate competentă a României în 
domeniul medicamentelor de uz uman. 

Mediul în care îşi desfăşoară activitatea ANMDM a cunoscut multe 
schimbări, aceasta făcând mari eforturi pentru înţelegerea acestora şi 
adaptarea la exigenţele impuse în procesul de modelare a evoluţiilor şi de 
aplicare a noilor politici.  

ANMDM, bazându-se pe activitatea îndelungată şi eficienta, va trebui sa 
se pregătească pentru a face faţă oricăror provocări pe care viitorul le poate 
aduce.  

 


