COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) cu
informatii actualizate referitoare la actiunile intreprinse la nivelul Uniunii Europene
infectia COVID-19.
EMA, 8 iunie 2020

Comunicat de presa EMA
cu informatii actualizate referitoare la actiunile intreprinse de EMA in
sprijinul disponibilitatii pe piata a medicamentelor pe perioada pandemiei cu
infectia COVID-19.

Grupul de Coordonare Executiva a UE pe probleme de deficit de medicamente
cauzat de evenimente majore s-a intrunit in teleconferinta la data de 3 iunie 2020, cu
participarea, pe langa membrii Grupului, si a tuturor sefilor autoritatilor nationale
competente (ANC) din statele membre UE, in vederea discutarii masurilor aplicate
de catre autoritdtile UE pentru asigurarea aprovizionarii neintrerupte a pietei
europene cu medicamente pe perioada pandemiei actuale de infectie COVID-19.

In vederea pregitirii pentru posibilitatea unui al doilea val de infectie cu
coronavirus si pentru asigurarea accesului pacientilor din Europa la medicamente
esentiale, in cadrul Grupului de coordonare in formula largita au continuat discutiile
cu privire la oportunitatile de optimizare a modalitatilor actuale de prognozare a
volumului de cerere pentru medicamentele utilizate in unitatile de terapie intensiva
(UTI) si alte medicamente precum si la 0 modalitate superioara de echilibrare a
cererii estimate cu oferta disponibila de medicamente.

Membrii Grupului de coordonare au stabilit de comun acord continuarea
demersurilor intreprinse de imbunatitire a actiunii de colectare a datelor privind
cererea, tinand cont de cele mai bune practici aplicate la nivel national, si de schimb
ulterior de astfel de date in cadrul Retelei europene de reglementare in domeniul
medicamentului.

In acest scop, s-a decis infiintarea de catre EMA a unui grup ad-hoc de lucru
insarcinat cu elaborarea unui cadru comun de colectare si schimb de date privind



cererea la nivel de UE / SEE, din perspectiva revenirii in toamna acestui an a unui
posibil nou val pandemic cu infectia COVID -19

Totodata, Grupul ad hoc pentru prognozarea datelor privitoare la cererea de
medicamente in UE / SEE va stabili si medicamentele care urmeaza sa fie incluse in
acest exercitiu, probabil depasind astfel cadrul strict al medicamentelor utilizate in
unitatile de terapie intensiva, si va defini instrumente adecvate de colectare a datelor
la nivel de UE.

Noul grup de lucru va fi alcatuit din experti desemnati de catre autoritatile nationale
competente iar activitatea acestuia se va desfasura pe perioada limitata.

Componenta finala a grupului ad hoc de lucru va fi decisa de catre Grupul de
coordonare in formula extinsa, in cadrul urmatoarei reuniuni a acestuia.

Se anticipeaza ca activitatea noului grup de lucru sa se finalizeze cu elaborarea
unui document de reflectie care sa sintetizeze cele mai bune practici rezultate din
modelele nationale de prognoza si sda ofere recomandari practice in vederea unei
abordari armonizate.

Nota

Grupul de Coordonare Executivd a UE isi desfasoara activitatea sub presedintia
Comisiei Europene (CE) si este alcatuit din reprezentanti ai CE, ai organismului
Sefii agentiilor medicamentului (Heads of Medicines Agencies = HMA), ai Agentiei
Europene a Medicamentului precum si din presedintii Grupurilor de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd - uman si veterinar
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human/Veterinary= CMDh/CMDv) si experti in domeniul comunicarii riscurilor.



