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Comunicat de presa EMA
referitor la ghidul privind cerintele de reglementare in contextul pandemiei
COVID-19

Comisia Europeana, EMA si Reteaua europeana de reglementare in domeniul
medicamentului au elaborat un document cu intrebari si raspunsuri pentru a oferi
indrumari partilor interesate cu privire la adaptarile cadrului de reglementare pentru
a aborda provocarile generate de pandemia COVID-19, cu un accent special pe
medicamente esentiale pentru utilizarea la pacientii cu COVID-109.
(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-
use/docs/guidance_regulatory covid19 en.pdf.)

Contextul pandemic actual este o situatie globald de urgenta pentru sanatatea
publica, generatoare de perturbari majore care afecteaza cetatenii, pacientii si
companiile, inclusiv activitatile industriei farmaceutice. Documentul prezinta si
explica unele masuri de reglementare mai flexibila, aplicabile in sprijinul
companiilor farmaceutice in gestionarea cu succes a consecintelor pandemiei,
asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de calitate, siguranta si eficacitate pentru
medicamentele puse la dispozitia pacientilor din UE.

Documentul cu intrebari si raspunsuri evidentiaza acele domenii care permit un
grad mai ridicat de flexibilitate a prevederilor de reglementare pentru solutionarea
anumitor constrangeri cu care se confrunta detinatori de autorizatie de punere pe
piata, in contextul pandemiei COVID-19. Masurile introduse vizeaza diverse
domenii de reglementare a medicamentului, precum autorizarea pentru punere pe
piata si procedurile de reglementare, fabricarea de substante active si produse finite
si importul acestora, variatii la termenii autorizatiei de punere pe piatd pe motive de
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calitate si obligatii referitoare la etichetare si ambalare, aceastd abordare mai
flexibila urmand sa faciliteze circulatia medicamentelor in cadrul UE. Unele dintre
masurile prezentate sunt rezervate medicamentelor esentiale destinate utilizarii la
pacientii cu COVID-109.

Documentul de intrebari si raspunsuri a fost aprobat si de Grupul de Coordonare
Executiva al UE pe probleme de deficit de medicamente cauzat de evenimente
majore, care asigura conducere strategica in vederea unor actiuni urgente si
coordonate cu privire la posibile situatii de deficit de medicamente in UE pe perioada
acestei pandemii.

Data fiind actualizarea permanentd a ghidului, detinatorilor de autorizatie de
punere pe piata li se recomanda sa verifice in mod regulat pagina dedicata, astfel
incat sa fie la curent cu orice noi informatii Tn acest domeniu.
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