Consiliul de administratie al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) confirma si anunta functionalitatea integrala a bazei de date
EudraVigilance

Anuntul EMA referitor la confirmarea functionalitatii unui nou sistem de colectare si
monitorizare a reactiilor adverse suspectate la medicamente constituie, pentru partile
interesate, semnalul de pregitire pentru lansarea versiunii optimizate a sistemului, in
luna noiembrie 2017.

EMA va lansa o versiune noud si imbunatatita a bazei europene de date EudraVigilance
sistemul european de informare privind reactiile adverse suspectate la medicamentele
autorizate sau n curs de cercetare in cadrul studiilor clinice, in Spatiul Economic European
(SEE). Noua versiune a EudraVigilance se va lansa la data de 22 noiembrie 2017, fiind
prevazutd cu functii imbunatatite de raportare si evaluare a reactiilor adverse suspectate.

Utilizatorii sistemului (autoritdtile nationale competente, detinatorii de autorizatie de punere
pe piata si sponsorii studiilor clinice) trebuie sa se angajeze in realizarea pregatirilor finale Tn

.....

formatul convenit la nivel international.

Imbunatatirile modalitatii de raportare si evaluare a reactiilor adverse suspectate, oferite de
noul sistem FEudraVigilance vor contribui la o mai bund monitorizare a sigurantei
medicamentelor si la eficientizarea procesului de raportare de cétre partile interesate. Printre
beneficiile preconizate se pot enumera:

- Modalitatea simplificata de transmitere a Rapoartelor individuale de caz privind siguranta
(Individual Case Safety Reports = ICSR, care contin informatii referitoare la un caz individual
de reactie adversa suspectatd la un medicament) si redirectionarea acestora catre autoritatile
competente ale statelor membre, prin aceea ca detindtorii de autorizatie de punere pe piata nu
vor mai f1 obligati sa inainteze rapoartele respective cdtre autoritatile nationale competente, ci
direct catre EudraVigilance, ceea ce va duce la conduce la evitarea duplicarii raportarilor;

- Depistarea mai eficace a unor noi probleme de sigurantd noi sau a unor noi aspecte ale
anumitor probleme cunoscute de siguranta, permitand astfel intreprinderea rapida de actiuni
de protejare a sanatatii publice;

- Accentuarea transparentei pe baza accesului mai larg la rapoartele privind reactiile adverse
suspectate transmise de catre profesionistii din domeniul sanatatii si publicul larg prin
intermediul portalului adrreports.eu, interfata pentru public a bazei de date EudraVigilance;

- Cresterea capacitdtii si performantei sistemului n ceea ce priveste sustinerea unor volume
superioare de utilizatori si raportari (inclusiv reactii adverse non-grave provenite din SEE);

- Colaborare mai eficientd cu Organizatia Mondiald a Sanattii (OMS), prin actiunea EMA
de a pune la dispozitia Centrului OMS de monitorizare a reactiilor adverse din Uppsala (WHO

Uppsala Monitoring Centre = UMC), direct din EudraVigilance, a rapoartelor privind cazurile
individuale de reactii adverse suspectate din SEE, obligatie care nu va mai reveni autoritdtilor
competente din statele membre

Modalitatea de raportare a reactiilor adverse de catre pacienti si profesionistii din domeniul
sandtatii catre autoritatile nationale competente pe baza sistemelor locale de raportare spontana



va ramane acceasi. Totodata, pana la aplicarea prevederilor noului Regulament pentru studii
clinice, nu vor surveni modificari nici in ceea ce priveste modalitatea de raportare a reactiilor
adverse grave neasteptate suspectate aparute in cursul studiilor clinice.

EMA va actiona in sprijinul autoritatilor competente nationale, al detinatorilor de autorizatii
de punere pe piata si sponsorilor de studii clinice din SEE prin organizarea de cursuri tintite la
distanta si fatd-in-fatd, de seminarii web si zile dedicate informarii. Incepand de la data de 26
iunie 2017, utilizatorii vor putea testa noile functii ale sistemului EudraVigilance si formatul
de ICSR convenit international in cadrul unui mediu de testare. Informatii suplimentare sunt
disponibile pe pagina web de instruire si asistentd a EudraVigilance.

Versiunea optimizata a sistemului EudraVigilance va fi lansata la data de 22 noiembrie 2017.
De la data lansarii, conform anuntului Consiliului de administratie al EMA, se vor aplica si alte
prevederi legale referitoare la obligatia de raportare electronica prin intermediul sistemului
EudraVigilance.

Tn conformitate cu prevederile Art. 111, alineatul (2) din Ordonanta de Urgenta nr. 35/2012 care
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale va verifica indeplinirea de
catre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd a obligatiei de transmitere electronica a
informatiilor privind reactiile adverse suspectate catre baza de date EudraVigilance in termen
de sase luni dupa stabilirea si anuntarea de catre Agentia Europeana a Medicamentului a
functionalitatii bazei de date (22 noiembrie 2017).

Pe scurt, raportarea electronica simplificata catre EudraVigilance a reactiilor adverse
suspectate la medicamente, de catre autorititile nationale competente si detinéitorii de
autorizatii de punere pe piata devine obligatorie in termen de sase luni de la stabilirea si
anuntarea functionalititii bazei de date EudraVigilance de ciatre EMA, respectiv la data
de 22 noiembrie 2017.



