COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezintd in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) de
actualizare a informatiilor referitoare la actiunile intreprinse la nivelul UE 1n

.....

EMA, 30 aprilie 2020

Comunicat de presa EMA
de actualizare a informatiilor referitoare la actiunile intreprinse la nivelul UE
in sprijinul disponibilitatii medicamentelor pe piata pe perioada pandemiei de
infectie COVID-19

Grupul de Coordonare Executivd a UE pe probleme de deficit de medicamente
cauzat de evenimente majore s-a intrunit in teleconferinta la data de 29 aprilie 2020,
pentru evaluarea modului de punere in aplicare a actiunilor intreprinse la nivelul UE
medicamentelor in Europa pe perioada pandemiei de infectie COVID-19. Sefii
autoritatilor nationale competente s-au reunit totodata si pentru discutarea diferitelor
masuri aplicate pentru asigurarea aprovizionarii cu medicamente.

Grupului de Coordonare i s-au prezentat cu aceastd ocazie cele mai recente
informatii privitoare la evolutia sistemului i-SPOC (de puncte unice de contact la
nivel de industrie). Astfel, catre sistemul EMA de monitorizare rapida s-au transmis
primele notificari de deficit posibil sau anticipat de medicamente utilizate in tratarea
pacientilor cu infectia COVID-19. Datele primite pana in momentul de fata de
Agentia Europeana se referd la medicamente autorizate prin procedura nationala, in
special antibiotice si anestezice. Deficitul de aprovizionare cu aceste medicamente
a fost determinat de cresterea brusca si neasteptatd a cererii ca urmare a situatiei de
urgentd de sanatate si a modificarilor rezultate in ceea ce priveste maniera de
prescriere a medicamentelor. Concomitent cu continuarea activitatii desfasurate in
cadrul sistemului i-SPOC, EMA este preocupata de elaborarea unei metodologii de
prezentare de date cumulate catre Grupul de Coordonare.

In prezent, Comisia Europeani, Agentia Europeani a Medicamentului si
organismul intitulat Sefii Agentiilor Medicamentului (Heads of Medicines Agencies



= HMA), finalizeaza un document cu intrebari si raspunsuri adresat detinatorilor de
autorizatie de punere pe piatda (DAPP) pentru medicamente de uz veterinar cu
recomandari de adaptare a cadrului de reglementare ca modalitate de solutionare a
dificultdtilor cu care se confruntd companiile in contextul actualei pandemii,
reflectand totodatd masurile deja aplicate de DAPP din domeniul medicamentului
de uz uman. Acest document urmeaza sd fie publicat in curdnd, informatiile
suplimentare fiind furnizate de catre autoritatile UE.

In acelasi timp, autorititile competente din statele membre elaboreazi o versiune
actualizata a Documentului cu intrebari si raspunsuri referitor la medicamentele de
uz uman. Comisia Europeana, Agentia Europeana a Medicamentului si Grupul de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata — uman
(Coordination group for Mutual-recognition and Decentralised Procedures — human
= CMDNh) vor participa la o reuniune desfasurata in mediu virtual cu reprezentanti ai
organizatiilor din industria farmaceutica planificata pentru data de 7 mai 2020, in
vederea prezentarii si discutarii acestor masuri. Informatii suplimentare se vor
comunica la momentul oportun.

Totodatd, Grupul de coordonare a evidentiat publicarea de catre Comisia
Europeana a versiunii actualizate a Ghidului de gestionare a studiilor clinice,
elaborat in vederea reducerii la minimum a posibilelor intreruperi ale studiilor
clinice aflate in desfasurare pe perioada actualei pandemii.

In sfarsit, sefii autorititilor competente din statele membre au fost informati
privitor la eforturile intreprinse de o serie de asociatii din domeniul industriei
farmaceutice de creare a unui model predictiv bazat pe date furnizate de industrie
care sd contribuie la anticiparea si echilibrarea cererii si ofertei de medicamente
utilizate in unitatile de terapie intensiva din UE. Membrii Grupului de coordonare si
sefii autoritatilor competente din statele membre au convenit cu privire la colectarea
de informatii mai detaliate referitoare la aceasta initiativa precum si la continuarea
discutiilor pe aceastd temad in sedintele urmatoare.

Note

Grupul de Coordonare Executivda UE 1isi desfdsoara activitatea sub presedintia
Comisiei Europene 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 mutuald si descentralizata - uman si veterinar



(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human/Veterinary= CMDh/CMDV) si experti in domeniul comunicarii riscurilor.



