COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
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medicamentelor pe perioada pandemiei cu infectia COVID-19.
EMA, 8 mai 2020
Comunicat de presa EMA
referitor la actiunile intreprinse de EMA in sprijinul disponibilititii pe piata a
medicamentelor pe perioada pandemiei cu infectia 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 6 mai 2020, cu
participarea largitd a tuturor sefilor autoritatilor nationale competente din statele
membre UE, in vederea discutarii unor masuri suplimentare vizate de autoritatile UE
pentru asigurarea Tn continuare a aprovizionarii cu medicamente pe perioada
pandemiei actuale de infectie COVID-109.

Discutiile purtate intre membrii Grupului de coordonare si sefii ANC s-au
concentrat pe posibilitatile de optimizare in continuare, tinand cont de situatiile de
deficit raportate in legaturda cu medicamentele utilizate in unitatile de terapie
intensiva (UTI), a echilibrului actual dintre oferta de astfel de medicamente si
cererea la nivel national.

Sefii ANC au convenit cu privire la studierea unei modalitati de impartagire in
cadrul retelei de reglementare a medicamentului din UE a modelelor folosite la nivel
national pentru prognozarea cererii. Primul pas in acest proiect ar urma sa implice
schimbul de bune practici in ceea ce priveste estimarea de catre diferitele state
principii comune de colectare si analiza a datelor. Membrii Grupului de coordonare
si sefii ANC au fost de acord totodata sa discute in continuare la urmatoarea sedinta
pe marginea acestui proiect precum si a unui calendar corespunzator pentru posibila
implementare acestuia.

In acelasi timp, Grupului de coordonare i s-a prezentat si o informare actualizati
realizata de EMA cu privire la progresele realizate in implementarea sistemului i-
SPOC (de puncte unice de contact la nivel de industrie) creat de Agentie, In vederea
COVID-19. Datele colectate pana in prezent prin intermediul sistemului indica
faptul ca situatiile actuale sau anticipate de deficit al unora dintre aceste



medicamente sunt determinate 1n principal de cresterea neasteptatd a cererii precum
si de modificarile care au intervenit Tn regimul de prescriere a acestora. Pe masura
acumularii datelor transmise prin intermediul sistemului i-SPOC, EMA va continua
informarea regulata a Grupului de coordonare astfel incat sa faciliteze discutarea n
cadrul Grupului a posibilelor modalitati de solutionare a situatiilor de deficit
raportate.

Nota

Grupul de Coordonare Executiva UE isi desfasoara activitatea sub presedintia
Comisiei Europene si este alcatuit din reprezentanti ai CE, ai organismului intitulat
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 descentralizatd - uman si veterinar
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human/Veterinary= CMDh/CMDW) si experti in domeniul comunicarii riscurilor.



