COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la stabilirea de comun acord de catre autoritatile UE a noi masuri in sprijinul

.....

COVID-19.
EMA, 6 aprilie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la stabilirea de comun acord de citre autoritatile UE a noi masuri in
sprijinul disponibilitatii pe piata a medicamentelor utilizate in contextul
pandemiei cu infectie COVID-19

Tn contextul stirii de urgentd medicald declansate de pandemie, disponibilitatea
permanenta pe piatd a medicamentelor, in special a celor utilizate pentru tratarea
pacientilor cu infectia COVID-19, constituie o preocupare vitala pentru EMA si
partenerii acesteia din Reteaua Europeanda de Reglementare in Domeniul
Medicamentului.

Multe state membre ale UE au semnalat ca incep sa se confrunte deja cu situatii de
deficit Tn cazul unor medicamente utilizate pentru tratarea pacientilor cu COVID-19
sau se asteapta foarte curdnd la aparitia acestor situatii. Deficitul priveste
medicamente utilizate in unitati de terapie intensiva (unele anestezice, antibiotice si
relaxante musculare), precum si medicamente utilizate in afara indicatiilor aprobate
(off-label) pentru tratarea infectiei COVID-19. Prin urmare, autoritatile UE pun in
aplicare masuri suplimentare pentru atenuarea coordonata a impactului pandemiei
asupra lantului de aprovizionare cu medicamente.

Numarul situatiilor de lipsa de medicamente a crescut in ultimii ani, Tn contextul
acestei pandemii problema fiind agravata de multi si variati factori precum blocarea
medicamentelor in fabrici din cauza carantinei, probleme de logistica determinate de
inchiderea frontierelor, interdictii de export, blocari in tari terte care furnizeaza
medicamente catre UE, volum crescut al cererii din cauza tratamentului pacientilor
COVID-19, formare de scocuri atat la nivelul anumitor spitale, dar si individual de
catre cetateni, precum si la nivel de state membre. Pentru a evita deficitul rezultat in
urma constituirii de stocuri, in unele state membre s-au impus restrictii privind
numarul de unitati de comercializare care pot fi prescrise pacientilor sau achizitionate
de catre cetateni.

Pentru a contribui la atenuarea perturbarilor procesului de aprovizionare, Grupul
de Coordonare Executiva al UE pe probleme de deficit de medicamente cauzat de
evenimente majore, care asigura conducere Strategica pentru actiuni urgente si
coordonate privind lipsa de medicamente in UE in cursul prezentei pandemii,
constituie in prezent, impreuna cu industria farmaceutica, un sistem denumit i-SPOC



(puncte unice de contact la nivel de industrie), care sa accelereze interactiunea dintre
industrie si Grupul de Coordonare Executiva al UE privind deficitele. Prin
intermediul acestui sistem, fiecare companie farmaceutica va raporta deficitul
anticipat sau curent de medicamente esentiale utilizate in contextul infectiei cu
COVID-19 direct la EMA, atét privitor la medicamentele autorizate prin procedura
centralizata, cat si la cele autorizate prin proceduri nationale. Trebuie evidentiat in
acelasi timp faptul ca toate companiile vor continua sa raporteze deficitele respective
si catre autoritdtile nationale competente.

Tn mod similar Retelei de puncte unice de contact (Single Point of
Contact=SPOC)?, infiintata Tn anul 2019 ca modalitate de comunicare intre EMA si
autoritatile nationale competente in vederea schimbului de informatii despre
situatiile de deficit de medicamente, sistemul de puncte i-SPOC are la baza stabilirea
unui punct unic de contact la nivelul fiecarei companii farmaceutice, care va furniza
direct la EMA informatii despre situatiile anticipate sau curente de lipsa de
medicamente pentru tratarea infectieci COVID-19. Acest nou mecanism va permite o
mai buna vedere de ansamblu asupra problemelor curente de aprovizionare,
indiferent de modalitatea de autorizare, precum si un schimb mai rapid de informatii
cu industria farmaceutica, in scopul atenuarii, si, daca este posibil, al prevenirii
deficitului.

In contextul pandemiei, EMA si reteaua UE au in vedere aplicarea de masuri de
reducere a incidentei unor astfel de situatii, precum actiuni de reglementare in
sprijinul sporirii capacitatilor de productie, ca, de exemplu, prin accelerarea
procesului de aprobare a unor noi linii sau locuri de fabricatie. Totodata, se poarta
discutii cu industria farmaceutica pentru cresterea capacitatii de productie pentru
toate medicamentele utilizate in contextul COVID-19 (in conditiile cresterii nivelului
de cerere), si, Tn special, pentru medicamentele cu potential risc de deficit pe piata.

In plus, Grupul de Coordonare Executivi al UE este preocupat de identificarea unor
domenii care sa permita aplicarea mai flexibila a normelor de reglementare in
perioada pandemiei, pentru a asigura aprovizionarea cu medicamente vitale.
Informatii suplimentare pe aceasta tema se vor transmite in cadrul unui document cu
intrebari si raspunsuri, aflat in curs de elaborare.

In ciuda faptului ci situatiile de deficit de medicamente sunt gestionate la nivel
national de catre autoritatile competente nationale, Agentiei Europene i s-a solicitat
sa 1si asume rolul de coordonator central, sprijinind astfel Tn mod activ actiunile de
prevenire si gestionare aplicate de statele membre in perioada acestei crize
extraordinare de sanatate. Pentru Tndeplinirea acestui tip nou de activitate nu se poate
recurge la mecanismele deja existente, ceea ce impune prin urmare EMA sa
elaboreze si sd aplice noi procese ad-hoc si sd stabileasca prioritati la nivelul
resurselor de care dispune. De exemplu, Agentia Europeand a colectat in mod
proactiv informatii furnizate de statele membre, care sa-i permita monitorizarea sau
anticiparea situatiilor de deficit la nivel de UE in mediul spitalicesc. Totodata, EMA
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a luat legatura cu statele membre pentru evaluarea impactului asupra disponibilitatii
anumitor medicamente in statele membre exercitat de interdictia de export a 14
substante active (SA) emisa de autoritatile din India. Tn colaborare cu partenerii din
cadrul retelei de reglementare, EMA monitorizeaza indeaproape aceasta situatie.

Note

1. Acest comunicat de presa, impreuna cu toate documentele aferente, sunt
disponibile pe website-ul Agentiei Europene.

2. Mai multe informatii referitoare la contributia Agentiei Europene a
Medicamentului la efortul global de combatere a infectiei COVID-19 se pot
gasi la adresa https://www.ema.europa.eu/en/human-
requlatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19#monitoring-the-impact-on-medicine-supply-chains-section

3. Grupul de Coordonare Executiva al UE pe probleme de deficit de
medicamente cauzat de evenimente majore functioneaza sub presedintia
Comisiei Europene. Membrii acestuia sunt reprezentanti ai Comisiei
Europene, ai Organismului intitulat Sefii agentiilor medicamentului (Heads of
Medicines Agencies = HMA), ai EMA, presedintii Grupurilor de coordonare
pentru procedura de recunoastere mutuald si descentralizatda pentru
medicamente atat de uz umane, cat si de uz veterinar (Coordination groups for
Mutual-recognition and Decentralised Procedures - human / veterinary =
CMDh /CMDv), precum si din specialisti in comunicarea riscurilor.

4. Informatii referitoare la situatiile curente de deficit de medicamente in UE sunt
disponibile in registrele nationale de deficit relevante? si in catalogul EMA
privitor la deficit3.

5. Mai multe informatii referitoare la activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului se pot gasi pe website-ul acesteia: www.ema.europa.eu

2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-
catalogue#national-registers-section
3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
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