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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba romédna a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
colaborarea cu toate partile interesate in vederea unei bune aprovizionari cu
medicamente in Uniunea Europeana
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Grupul operativ instituit de EMA aldturi de organismul intitulat ,,Sefii
Agentiilor” (Heads of Medicines Agencies=HMA) pentru disponibilitatea pe
piata a medicamentelor de uz uman si veterinar organizeaza la sediul EMA din
Londra un workshop cu durata de 2 zile (8-9 Noiembrie 2018), in vederca
strangerii de informatii referitoare la optimizarea modalitatii de abordare a
posibilelor probleme provocate de aprovizionarea cu medicamente si a deficitului
de medicamente pe piata.

Mai buna aprovizionare a pietei cu medicamente autorizate de uz uman si
veterinar constituie o prioritate principala a Retelei europene de reglementare din
domeniul medicamentului. Grupul operativ respectiv a fost creat in scopul
dezvoltarii si coordonarii actiunilor de optimizare a activitatilor de prevenire,
identificare si gestionare a problemelor care pot afecta aprovizionarea cu
medicamente i a comunicarii in legatura cu acestea, in vederea unei mai bune si
teritoriului  Uniunii Europene. in contextul unor posibile intreruperi ale
aproviziondrii cu medicamente ca urmare a retragerii Marii Britanii din Uniunea
Europeand, grupul operativ in cauza are rolul de platforma de facilitare si
coordonare a actiunilor intre statele membre, EMA si Comisia Europeana.

Programul de activitate a grupului operativ pentru urmatorii doi ani a fost
publicat in luna august 2018.

Prima zi de workshop constd dintr-o sedintd tehnica la care participa
reprezentanti ai industriei si care urmeaza sa se concentreze asupra rolului
principal care revine industriei In prevenirea si gestionarea situatiilor de deficit
de medicamente. Partilor interesate din domeniul industriet li s-a lansat invitatia
de a-si exprima opiniile cu privire la implicatiile tehnice al anumitor actiuni
cuprinse in programul de activitati a grupului operativ privitor la medicamentul



de uz uman si sd prezinte modele de bune practici deja implementate pentru
prevenirea deficitelor.

Cea de a doua zi este dedicata reunirii reprezentantilor domeniului de
reglementare, industriei, profesionistilor din domeniul sanatatii, pacientilor si
utilizatorilor, ai forurilor academice si organizatiilor neguvernamentale, in scopul
identificarii perspectivei tuturor partilor interesate si al discutarii modalitatilor de
contributie din partea diverselor parti interesate la realizarea actiunilor prevazute
in Program. Desi workshop-ul se va concentra in principal asupra
medicamentelor de uz uman, se vor aborda si aspecte de interes comun pentru
medicamentul de uz uman si cel de uz veterinar in contextul Brexit-ului.

Participarea la eveniment este posibila numai pe baza de invitatie, insa lucrarile
celei de a doua zi se vor transmite 1n direct pe website-ul EMA; totodata, s-a pus
la dispozitie si ordinea de zi pentru intregul eveniment.

Grupul operativ constd din reprezentanti ai EMA, ai Comisiei Europene si din
partea autoritatilor competente nationale, presedintii grupurilor de coordonare
pentru procedurile mutuald si descentralizatd atat pentru medicamentul de uz
uman cat si pentru cel de uz veterinar (CMDh si, respectiv, CMDV), ai Grupului
de lucru pentru inspectorii BPF/BPD, ai Grupului de lucru al HMA pentru
profesionistii din domeniul comunicarii (WGCP) precum si ai Grupului European
pentru strategia de supraveghere a pietei (ESS WG).



