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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
informeaza cu privire la elaborarea si publicarea de materiale de informare, de catre
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Comisia Europeani, cu privire la
medicamentele biosimilare

Publicarea acestor materiale informative urmareste imbunatatirea nivelului de cunoastere Si
intelegere a problematicii medicamentelor biosimilare in Uniunea Europeana.

Totodata, a fost publicat si un material video adresat pacientilor, care prezinta principalele
aspecte privitoare la acest tip de medicamente, precum si abordarea EMA 1in scopul asigurarii
utilizarii acestora in aceleasi conditii de eficacitate si siguranta ca si medicamentele biologice
de referinta pe care se bazeaza dezvoltarea acestora ( https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview#information-for-patients-and-
healthcare-professionals-section ).

Versiuni ale materialului video sunt disponibile in limbile olandeza, engleza, franceza,
germand, italiand, poloneza, portugheza si spaniold, urmand ca, imediat dupd finalizarea
traducerii acestora, sa fie date publicitatii si versiuni in alte limbi.

Ghidul cu informatii adresat pacientilor, publicat de Comisia Europeana si elaborat cu
contributia EMA si a reprezentantilor organizatiilor de pacienti, furnizeaza explicatii clare si
obiective cu privire la definitia medicamentelor biosimilare, modalitatea de dezvoltare si de
autorizare a acestora in UE, specificand totodatd si asteptdrile pe care trebuie sd le aiba
pacientii referitor la disponibilitatea si siguranta acestora. Acest document, publicat pe
website-ul Comisiei Europene, este disponibil in 23 de limbi oficiale ale UE, inclusiv in limba
romana ( https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26643 ).

Pentru o mai larga accesibilitate, documentul a fost postat pe pagina de facebook a Agentiei
( https://www.facebook.com/anmdm.ro/)

Totodata, Comisia Europeand, in colaborare cu EMA, experti stiintifici din UE si
reprezentanti ai organizatiilor de medici, asistenti medicali, farmacisti si pacienti a elaborat
un document despre medicamentele biosimilare, adresat profesionistilor din domeniul
sanatatii, si care prezintd informatii de referinta privind datele stiintifice si reglementarile pe
care se fundamenteaza utilizarea acestor medicamente. Acest document este publicat de EMA
si Comisia Europeana, fiind disponibil in 23 de limbi oficiale ale UE, inclusiv in limba romana
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-
healthcare-professionals_ro.pdf )
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