COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roména a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Prima versiune a listei de medicamente critice a Uniunii Europene, agreata in
vederea evitarii potentialelor deficite de aprovizionare, la nivel UE
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Comisia Europeanad, Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA) si Agentia Europeana
pentru Medicamente au publicat o prima versiune a Listei de medicamente critice a
Uniunii Europene.

Aceasta contine peste 200 de substante active continute in medicamentele de uz
uman, considerate critice pentru sistemele de sandtate din UE/SEE, pentru care
continuitatea aprovizionarii este o prioritate si al caror deficit trebuie evitat. Reteaua
europeana de reglementare a medicamentelor va acorda prioritate medicamentelor
critice pentru actiunile intreprinse la nivelul UE, pentru a le consolida lantul de
distributie.

Lista reprezinta un instrument important in sprijinul eforturilor UE de a asigura
securitatea aproviziondrii si de a preveni aparitia deficitului unor medicamente
critice. Includerea in lista nu inseamna ca medicamentele ar putea prezentaun deficit
in viitorul apropiat. Inseamna ci prevenirea acestui deficit este deosebit de
importantd, deoarece deficitul ar putea fi deosebit de nociv pentru pacienti si poate
duce la probleme importante pentru sistemele de sanatate. Un medicament este
considerat ,,critic” daca este utilizat in tratamentul unor boli grave si daca nu poate
fi inlocuit cu usurinta cu alte medicamente, de exemplu in cazul unui deficit. Este
inclus Tn lista de medicamente critice a Uniunii Europene pe baza anumitor criterii,
inclusiv daca este critic in cel putin o treime din statele membre ale UE/SEE.
Lista contine substante active dintr-o gama larga de domenii terapeutice si include
vaccinuri si medicamente pentru boli rare. Aceastareflecta rezultatul revizuirii a 600
de substante active, preluate din sase liste nationale de medicamente criticel. Lista
Uniunii Europene va fi extinsa in 2024, iar ulterior va fi actualizata anual.
Evaluarea a fost efectuata impreuna cu toate statele membre ale UE, iar caracterul
“critic” a fost atribuit pe baza unei metodologii convenite, dezvoltate in colaborare

I Finlanda, Franta, Germania, Portugalia, Spania si Suedia



cu grupurile principale de parti interesate, inclusiv cu organizatiile de pacienti si
profesionisti din domeniul sanatatii si asociatiile din industria farmaceutica?.
Medicamentele din lista pot fi prescrise in continuare si utilizate ca de obicei de catre
pacienti si profesionistii din domeniul sdnatdtii. Vor fi stabilite si vor intra n vigoare
cerinte suplimentare de raportare pentru Detinatorii Autorizatiilor de Punere pe Piata
s1 Autoritdtile nationale competente, odata ce legislatia din domeniul farmaceutic
propusa va deveni aplicabila.

Publicarea listei Uniunii Europene nu va influenta listele nationale de medicamente
critice, existente sau care urmeaza sa fie elaborate. Cu toate acestea, va sprijini
eforturile retelei de a elabora liste nationale, acolo unde acestea nu sunt inca
disponibile.

in plus, va sprijini si accelera analiza lantului de aprovizionare cu medicamente
critice, efectuata de catre CE, pentru a determina potentialele vulnerabilitati, asa cum
s-a specificat in comunicarea CE din 24 Octombrie. CE si Grupul de coordonare
pentru deficitul de medicamente (MSSG) al EMA pot propune masuri pentru a
aborda vulnerabilitatile existente Tn furnizarea acestor medicamente, pentru a
preveni si atenua, in cele din urma, deficitul.

Mai multe informatii despre lista, incluzand componenta acesteia, asa cum a fost
stabilitd si cum Se va utiliza, sunt disponibile intr-un document de tip ,,intrebari si
raspunsuri’.

Lista Uniunii Europene pentru medicamente critice vine in comp letarea altor masuri
adoptate de catre grupul de lucru al EMA/HMA privind disponibilitatea
medicamentelor autorizate si de catre MSSG, precum Bunele practici pentru
industrie si pentru pacienti si organizatiile profesionale din domeniul sanatatii cu
privire la prevenirea deficitului de medicamente, grupul MSSG de solidaritate recent
infiintat, setul de instrumente al MSSG si recomandarile MSSG pentru actiuni de
intreprins Tn vederea evitarii aparitiei deficitului de antibiotice-cheie utilizate pentru
tratamentul infectiilor respiratorii.

2 Criterille au fost dezvoltate, initial, in colaborare cu toate partile interesate, in timpul unei initiative de dialog
structurata Comisiei Europene, in 2021 - a se vedea documentulde lucru al personalului Comisiei din 2022 privind
vulnerabilitatile lanturilor de distributie cu acoperire globala — si, ulterior, finalizate de grupul de lucru al EMA/HMA
privind disponibilitatea medicamentelor autorizate, in lunie 2023.



https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

