COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la publicarea principiilor de baza privitoare la utilizarea Informatiilor
despre medicament in format electronic

EMA, 29 ianuarie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la publicarea principiilor de baza privitoare la utilizarea
Informatiilor despre medicament in format electronic

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), organismul intitulat Sefii
Agentiilor Medicamentului din statele membre UE (Heads of Medicines
Agencies = HMA) si Comisia Europeana (CE) au dat publicitatii principiile de
baza pentru elaborarea si utilizarea armonizatd a Informatiilor despre
medicament in format electronic pentru medicamentele de uz uman din intreaga
Uniune Europeana.

Informatiile despre medicament constau din Prospect, adresat pacientilor, si
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP), destinat profesionistilor din
domeniul sdnatatii. Aceste documente insotesc fiecare medicament autorizat in
UE si explica modul in care trebuie prescris si utilizat acesta.

Prospectul este inclus in ambalajul medicamentului, acesta fiind in mod
frecvent disponibil, sub forma unui document in format pdf., si pe website-urile
autoritatilor de reglementare din UE.
suplimentare de diseminare electronica a Informatiilor despre medicament, ceea
ce poate constitui o solutie pentru unele dintre limitarile actuale (cum ar fi, de
exemplu, faptul ca Informatiile despre medicament in formatul actual nu sunt
interoperabile cu alte sisteme electronice utilizate in domeniul de sanatatii
precum retetele electronice si evidentele electronice de sanatate). Totodata, astfel
se poate raspunde mai bine nevoilor pacientilor si profesionistilor din domeniul
fie accesibile, de incredere, actualizate si disponibile la momentul oportun.

Initiativa legata de elaborarea si utilizarea de Informatii despre medicament
in format electronic a fost lansata in sprijinul digitalizarii asistentei medicale la
nivel de UE precum si al angajamentului asumat de Comisia Europeana de a trata
Cu prioritate inovatiile menite sia confere puteri sporite cetatenilor si sa
construiasca o societate mai sanatoasa. Totodata, aceasta initiativa se incadreaza
in demersul curent de digitalizare desfasurat la EMA, care vizeaza utilizarea
superioara a resurselor disponibile si pregatirea in vederea solutionarii
provocarilor de perspectiva.



Aceste principii fundamentale contureaza beneficiile pe care le poate oferi
noul format al Informatiilor despre medicament pentru sdnatatea publica precum
si_eficientizarea procedurilor de reglementare. In aceleasi timp, se explici
modalitatea in care formatul electronic al Informatiilor va respecta cadrul
legislativ existent, noul format urmand a fi introdus sub forma de informatii cu
acces deschis, in completarea Prospectului in format hartie. Principiile respective
contureaza totodatd si abordarea flexibila si armonizata in ceea ce priveste
punerea in aplicare la nivel de UE si descriu modul de functionare a noului
format electronic in mediul multilingv al UE si de interactiune cu alte initiative
de digitalizare aflate in desfasurare in UE si pe plan global.

Principiile sunt rezultatul amplelor discutii si consultari desfasurate in anii
2018 512019 la nivel de EMA, HMA si CE cu reprezentanti ai tuturor grupurilor
de parti interesate, de la pacienti, profesionisti din domeniul sandtitii si autoritati
de reglementare pana la industria farmaceuticd. In acest context, trebuie
mentionata in mod special transmiterea, in cadrul consultarii publice din
perioada ianuarie - iulie 2019, a 71 de contributii din partea tuturor grupurilor de
parti interesate, si a peste 500 de comentarii avute in vedere in elaborarea
versiunii finale.

Principiile de baza au fost aprobate la sfarsitul anului 2019 de catre Consiliul
de administratie al EMA (EMA Management Board) si HMA, in prezent toate
partile implicate in procesul de elaborare si punere in aplicare a noului format al
Informatiilor despre medicament in UE urmand sa le respecte.



