
Comunicare EMA referitoare la următorii paşi în vederea păstrării 
informaţiilor despre medicamente în conformitate cu obligaţiile impuse 
conform Articolului 57(2) 
 
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) se 
adresează companiilor farmaceutice în vederea furnizării de informaţii 
referitoare la paşii care vor urma privitor la păstrarea informaţiilor despre 
medicamentele de uz uman în conformitate cu cerinţele Articolului 57(2) din 
noua legislaţie de farmacovigilenţă 
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/genera
l_content_000496.jsp&mid=WC0b01ac058058f329). 
Conform Articolului 57(2), al doilea paragraf, punctul c) din Regulamentul (CE) 
nr. 726/2004, începând cu data de 2 iulie 2012, Deţinătorii de autorizaţii de 
punere pe piaţă au obligaţia de a informa Agenţia Europeană a Medicamentului 
cu privire la autorizaţiile de punere pe piaţă noi sau variaţiile acestora obţinute 
în Uniunea Europeană, prin intermediul formularului electronic pus la dispoziţie 
de EMA la 5 martie 2012. 
În data de 28 iunie 2012, EMA a găzduit cea de-a treia întâlnire de lucru cu 
asociaţiile europene ale industriei farmaceutice referitor la implementarea 
Articolului 57(2), concentrându-se asupra propunerii de păstrare a informaţiilor 
despre medicamentele de uz uman. În timpul întâlnirii de lucru, participanţii au 
susţinut propunerile EMA, după cum urmează: 

• După data de 2 iulie 2012, Deţinătorii de autorizaţii de punere pe piaţă 
trebuie să utilizeze formularul publicat de EMA pentru transmiterea 
electronică a informaţiilor referitoare la autorizaţiile de punere pe piaţă 
obţinute. Informaţiile trebuie depuse în termen de 15 zile de la data 
anunţului referitor la acordarea autorizaţiei de punere pe piaţă de către 
autoritatea competentă, şi trebuie să includă şi disponibilitatea versiunii 
aprobate a rezumatului caracteristicilor produsului; 

• Deţinătorii autorizaţiei de punere de punere pe piaţă trebuie să informeze 
EMA despre modificările aduse autorizaţiilor de punere pe piaţă, prin 
intermediul unui sistem diferenţiat în funcţie de rapiditate, şi anume 
anunţuri de urgenţă şi anunţuri de rutină. Acest sistem se va aplica după 
obţinerea unui consens asupra procesului, planificat la următoarea 
întâlnire de lucru cu asociaţiile europene ale industriei farmaceutice, care 
va avea loc la sediul EMA, în luna septembrie 2012. 

 
În viitorul apropiat, EMA va furniza recomandări suplimentare cu privire la 
ambele aspecte de mai sus. 
La întâlnirea de lucru din luna septembrie, se vor lua în discuţie următoarele 
teme: 
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• Domeniul de aplicare şi procesul activităţilor de întreţinere din perioada 
post-autorizare referitor la variaţii, extensii ale autorizaţiei de punere pe 
piaţă şi transferuri ale autorizaţiei de punere pe piaţă, în vederea 
realizării unei abordări comune, armonizate pentru toate medicamentele, 
independent de tipul de procedură de autorizare sau variaţie.  

• Păstrarea datelor de contact şi a numelui persoanei calificate 
responsabile cu farmacovigilenţa, a detaliilor întrebărilor referitoare la 
farmacovigilenţă şi locaţia dosarului standard al sistemului de 
farmacovigilenţă precum şi gestionarea suspendărilor, revocărilor şi 
retragerilor autorizaţiilor de punere pe piaţă. 

 
EMA acordă sprijin deţinătorilor de autorizaţii de punere pe piaţă pentru 
transmiterea datelor, punându-le la dispoziţie un instrument de introducere a 
datelor numit EVWEB, instruire online şi faţă în faţă precum şi un birou de 
informare dedicat. 
În plus, EMA înfiinţează un grup comun de implementare, format din 
reprezentanţi ai industriei farmaceutice şi ai Agenţiei. Acest grup se va ocupa de 
întrebările referitoare la aspectele tehnice şi operaţionale de implementare şi va 
facilita elaborarea unei foi de parcurs pentru implementarea standardelor 
Organizaţiei Internaţionale de Standardizare (ISO) Identificarea Medicamentelor 
(Identification of Medicinal Products = IDMP) 
(http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnum
ber=55034), având în vedere activitatea internaţională de armonizare. 
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