COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
aplicarea de noi masuri la nivelul retelei europene a autoritatilor competente in
domeniul medicamentului in vederea imbunatatirii modalitdtii de raportare si
comunicare cu privire la deficitul de medicamente pe piata
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Comunicat de presa EMA

referitor la aplicarea de noi masuri la nivelul retelei europene a
autorititilor competente in domeniul medicamentului in vederea
imbunétatirii modalititii de raportare si comunicare cu privire la deficitul
de medicamente pe piata

Grupul operativ de lucru al Uniunii Europene instituit pentru abordarea
problemelor legate de aprovizionarea cu medicamente a publicat astazi doua
documente:

e Ghid pentru detinatorii de autorizatii de punere pe piata privind
raportarea deficitului de medicamente pe piata UE

e Ghid de bune practici privind comunicarea catre public a problemelor
legate de disponibilitatea medicamentelor pe piata

Grupul operativ a fost infiintat de autoritatile de reglementare din UE Tn vederea
unei mai bune abordari a posibilelor probleme de disponibilitate a
medicamentelor pe piata precum si a desfasurarii si coordonarii de actiuni pentru
facilitarea prevenirii, identificarii, gestionarii si comunicarii cu privire la
deficitul de medicamente pe piata.

Ambele documente pun bazele unei abordari superioare si armonizate la nivel de
UE in ceea ce priveste raportarea si comunicarea referitoare la problemele de
deficit si disponibilitate a medicamentelor, o prioritate esentiala Th domeniul
sanatatii publice pentru reteaua UE.

Primul document ofera recomandari pentru industria farmaceutica, un actor-
esential Tn abordarea deficitului, pentru facilitarea detectarii si notificarii rapide
a autoritatilor competente. Ghidul se bazeaza pe o definitie comuna a termenului



,deficit”, menit sa permitd depistarea si gestionarea mai armonizate si mai
prompte a problemelor legate de aprovizionarea cu medicamente. Acesta
propune si un formular de notificare de catre companii cu privire la deficit. Atat
ghidul cat si modelul vor fi puse Tn aplicare in cadrul unei faze pilot, a carei
lansare este programata pentru ultimul trimestru al anului 2019, informatii
suplimentare urmand a fi furnizate in apropierea evenimentului.

Cel de-al doilea document se adreseaza autoritatilor nationale competente si
EMA si stabileste principii si exemple de bune practici privitor la comunicarea
de informatii privind deficitul catre public, inclusiv pacienti si profesionistii din
domeniul sdnatdtii, categorii care necesitd informatii prompte, exacte si
actualizate cu privire la aspectele legate de disponibilitate, astfel incat
continuitatea tratamentului acestora sa fie asiguratd. Ghidul se bazeaza pe un
sondaj efectuat de grupul operativ in toate statele membre ale UE, in cadrul
caruia s-au colectat informatii cu privire la modul de evaluare a diverselor
aspecte legate de deficit si disponibilitatea medicamentelor si comunicarea
acestora catre public.

Documentele constituie rezultate esentiale ale grupului operativ si au facut
obiectul unor consultari ample cu diverse categorii de parti interesate, inclusiv in
cadrul unui atelier multipartit desfasurat in luna noiembrie 2018, actiuni incluse
in Programul de lucru al Grupului operativ pe perioada 2018-2020, recent
actualizat.

Grupul operativ a fost instituit la initiativa EMA si a organismului intitulat Sefii
agentiilor medicamentului (Heads of Medicines Agencies = HMA), la acesta
participand reprezentanti ai Comisiei Europene si ai autoritatilor nationale
competente, presedintii Grupului de coordonare pentru procedurile de
recunoastere mutuala si descentralizata - uman si veterinar (Co-ordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — CMDh si CMDv),
reprezentanti ai Grupului de lucru al inspectorilor BPF/BPD (GMP/GDP
Inspectors Working Group), ai Grupului de lucru al profesionistilor in
comunicare (Working Group of Communication Professionals = WGCP) si
Grupului de lucru pentru strategia europeana de supraveghere (European
Surveillance Strategy Working Group = ESS WG).

Problemele de deficit si disponibilitate a medicamentelor pe piata sunt complexe
si nu permit solutionare rapida. Tn ciuda rolului lor important in ceea ce priveste
prevenirea si gestionarea unor asemenea situatii, autoritatile de reglementare din
domeniul medicamentului nu sunt decét una dintre multiplele parti implicate in
problemele de disponibilitate a medicamentului. Reunind experti din diferite
state membre ale UE, activitatea grupului operativ pune bazele unei abordari
imbunatatite si armonizate la nivel european Tn domeniul problemelor de
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disponibilitate a medicamentelor. Misiunea acestuia este desfasurarea si
coordonarea de actiuni in vederea unei mai bune preveniri, identificari, gestionari
si comunicari a problemelor care pot afecta disponibilitatea medicamentelor pe
piata, pentru imbunatatirea continuitatii furnizarii de medicamente de uz uman
si veterinar in Europa.



