COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea In limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
lansarea consultatiei publice privitoare la Strategia Comuna a Retelei europene
a autoritatilor de reglementare in domeniul medicamentului pana in anul 2025.

EMA, 6 iulie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la lansarea consultatiei publice privitoare la Strategia Comuna a
Retelei europene a autoritatilor de reglementare in domeniul
medicamentului pana in anul 2025

Agentia Europeana a Medicamentului si organismul intitulat Sefii Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies = HMA) au elaborat o strategie
comund pentru urmatorii cinci ani, lansata astazi spre consultare publicd pe o
perioada de doud luni. Proiectul de strategie prezinta detalii referitoare la
modalitatea de continuare a eforturilor Retelei Europene a autoritatilor de
reglementare din domeniul medicamentului in vederea asigurdrii pietei cu
medicamente sigure si eficace, care sa raspundd necesitdtilor pacientilor in
contextul provocarilor generate de evolutiile tot mai accelerate din domeniul
stiintei, medicinei, tehnologiilor digitale, globalizarii precum si de astfel de
amenintari emergente la adresa sanatatii precum pandemia cu infectia COVID-
19.

In cadrul Strategiei Retelei Europene a autorititilor de reglementare din
domeniul medicamentului pana in anul 2025, bazate pe strategia HMA/EMA pe
perioada 2015-2020, se evidentiaza sase domenii prioritare pentru intreaga retea,
sl anume:

- Disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor;

- Analiza datelor, instrumente digitale si transformare digital;

- Inovare:

- Rezistenta antimicrobiana si alte amenintdri emergente la adresa sanatatii:

- Provocéri in domeniul lantului de aprovizionare cu medicamente;

- Sustenabilitatea retelei si excelenta operationala.

In strategie se identificd obiective de nivel superior precum si recomandari
privitoare la fiecare dintre domeniile mentionate, care vor orienta si modela
planurile detaliate de activitate a EMA si pe cele ale autoritatilor nationale
competente din statele membre UE 1n urmatorii cinci ani.

Toate partile interesate, inclusiv reprezentanti ai publicului, sunt invitati sa
contribuie la proiectul de strategie pana la data de 4 septembrie 2020, prin
transmiterea unui chestionar online.
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Proiectul de strategie a fost elaborat in consultare cu Comisia Europeana (CE)
jar temele sale principale sunt armonizate cu cele abordate in cadrul
documentului de parcurs al CE privitor la o noua Strategie Farmaceutica.
Totodata, prezentul proiect tine cont si de unele evolutii recente asociate cu
pandemia declansata de infectia COVID-19. Strategia stabilita si planurile de
actiune ulterioare vor ingloba constant si alte experiente si informatii aparute in
contextul pandemiei.

Tn luna martie 2020, domeniile tematice principale si provocarile identificate
n strategie au fost discutate cu organizatiile de pacienti, utilizatori, profesionisti
din domeniul sdnatétii precum si cu reprezentanti ai industriei, mediului academic
si partilor interesate din domeniul veterinar ale caror contributii au fost exprimate
n scris.

Strategia este conceputd ca document dinamic, supus analizei periodice,
urmand ca, in planurile individuale multianuale de activitate, EMA si autoritatile
nationale si elaboreze, sa implementeze si sa dezvolte actiuni detaliate. In cazul
majoritatii acestor actiuni, eforturile vor fi partajate la nivelul autoritatilor
nationale si EMA si se vor desfasura in stransa colaborare.

In urma consultirii publice, opiniile exprimate de reprezentantii partilor
interesate si ai publicului vor fi analizate si se vor reflecta in forma finala a
proiectului de document.

Strategia va fi evaluata in vederea adoptarii de catre HMA si Consiliul Director
al EMA spre sfarsitul anului 2020, iar la momentul publicarii versiunii finale a
strategiei, se va publica si un rezumat al comentariilor primite.

Note

Elaborarea documentului de Strategie a Retelei europene a autoritatilor de
reglementare iIn domeniul medicamentului pana in anul 2025 s-a bazat si pe
informatiile cuprinse in Strategia EMA in domeniul stiintific si de reglementare
pana in anul 2025, publicata in luna martie 2020.
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