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La data de 27 mai 2020, in cadrul demersurilor de raspuns coordonat la situatia de
pandemie, Coalitia Internationald a Autoritdtilor de Reglementare din Domeniul
Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
=[CMRA) a reunit in sedinta periodica la nivel Tnalt reprezentanti ai autoritatilor de
reglementare din Intreaga lume, pentru discutarea politicilor adoptate in contextul
actualei pandemii cu infectia COVID-19, a aspectelor de reglementare aplicabile
dezvoltarii de medicamente pentru tratarea infectiei COVID-19 precum modalitati
practice de solutionare a dificultdtilor intampinate in situatia prezenta de pandemie.

In vederea asiguririi de recomandari detaliate pe teme prioritare in contextul
COVID-19, la nivelul ICMRA s-ainstituit un Grup de lucru pe probleme de COVID-
19, al carui scop principal este sprijinirea Coalitiei, pe baza expertizei acumulate de
autoritatile de reglementare din intreaga lume, in eforturile de solutionare a
ingrijorarilor si problemelor formulate in cadrul discutiilor strategice privind
politicile si flexibilitatea prevederilor de reglementare. Prima intalnire a Grupului de
lucru s-a desfasurat in luna mai, acesta urmand initial sa se ocupe de elaborarea unor
criterii de reglementare privind stabilirea de prioritati in domeniul vaccinurilor
pentru prevenirea infectiei COVID-19, a unor indrumari privind prioritizarea
studiilor clinice si coordonarea registrelor de studiu clinic. Grupul de lucru al
ICMRA pe probleme de COVID-19 este alcatuit din mai multi delegati ai statelor
membre ICMRA, presedintia acestuia fiind asiguratd de autoritatea competenta din
Canada, Health Canada.



Participantii la intalnirea la nivel inalt au facut schimb de informatii referitoare la
numarul tot mai mare de medicamente aflate in proces de dezvoltare sau in etapa de
studiu clinic pentru evaluarea sigurantei si eficacitatii in ceea ce priveste tratarea sau
prevenirea infectiei COVID-19. Acestia au subliniat importanta pentru astfel de
studii a asigurarii unei baze solide de participanti, a elaborarii de proiecte de studiu
bine concepute precum si a includerii in cercetare a unui brat de control fata de
tratamentul standard, ca elemente esentiale pentru generarea de dovezi utile ca
fundament decizional. Totodata, s-a evidentiat si riscul, in conditiile generarii
permanente de noi informatii, de intrerupere prematura a studiilor, fara producerea
dovezilor si cunostintelor necesare. in acest sens, participantii au recomandat
neintreruperea prematura a studiilor clinice, cu conditia asigurarii sigurantei
participantilor. Recunoscand importanta echilibrului intre rapiditate si siguranta si
sustinand dezvoltarea rapida de tratamente pentru infectia COVID-19, reprezentatii
membrilor au insistat in acelasi timp si pe importanta generarii de date solide care
sa demonstreze siguranta si eficacitatea acestor terapii si sa permita luarea de decizii.

Autoritatile internationale de reglementare au pus in aplicare masuri flexibile si
pragmatice de asigurare a aprovizionarii continue a pietei cu medicamente si a
supravegherii lor permanente precum si de protejare a sanatatii publice in contextul
situatiei de urgenta medicala pe care o constituie infectia COVID-19. Astfel, Agentia
Europeana a aplicat de exemplu masuri extraordinare in diferite arii ale domeniului
de reglementare a medicamentului precum realizarea inspectiilor la locul de
fabricatie, elaborarea planurilor de actiune corectiva si preventivd in materie de
farmacovigilenta, desfasurarea auditurilor si valabilitatea certificatelor de buna
practica de fabricatie (BPF). In UE sunt in curs de elaborare indrumari privitoare la
realizarea la distanta a inspectiilor de buna practica in studiul clinic (BPSC).
Totodata, alte autoritati de reglementare au impartasit informatii referitoare la
modalitatile virtuale de realizare a evaluarilor si de desfasurare la distanta a
inspectiilor BPSC. Participantii la sedinta au fost de acord ca masurile respective au
beneficiat de evolutiile iIn domeniul digitalizarii proceselor de reglementare in
perioada actualei pandemii si au concluzionat cu privire la importanta deosebita a
abordarii armonizate Tn ceea ce priveste renuntarea dupa aceasta perioada de criza la
masurile exceptionale de flexibilizare a prevederilor de reglementare si a realizarii
unei evaluari cuprinzatoare a posibilelor beneficii ale unora dintre adaptarile
respective.

Intrunirea a fost organizati sub egida ICMRA iar discutia a fost moderati de Agnes
Saint-Raymond, Sefa Departamentului pentru Afaceri Internationale al EMA.



Aceasta a fost cea de a patra intrunire dintr-0 serie de reuniuni bi-saptamanale ale
ICMRA organizate in vederea schimbului de informatii intre autoritatile de
reglementare in domeniul medicamentului din intreaga lume si a credrii de sinergii
pentru accelerarea proceselor de dezvoltare si autorizare de noi medicamente si
vaccinuri impotriva COVID-19 precum si pentru prevenirea si diminuarea situatiilor
de deficit de medicamente. Aceste discutii pe teme strategice se bazeaza pe
cunostintele si experienta dobandite in cadrul seriei de workshop-uri ICMRA cu
privire la dezvoltarea de medicamente pentru combaterea COVID-19, desfasurate in
martie si mai 2020. Prezidarea acestor intalniri revine alternativ EMA si FDA.



