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Comunicat de presa EMA
referitor la mobilizarea deplina a retelei europene de reglementare in
domeniul medicamentului in eforturile de combatere a infectiei COVID-19

Pentru reteaua europeand de reglementare in domeniul medicamentuluil,
dezvoltarea de medicamente si vaccinuri si disponibilitatea acestora pentru toti
pacientii din Uniunea Europeana, inclusiv pentru cei care sufera de infectia COVID-
19, constituie principala prioritate. Alaturi de statele membre ale UE si Comisia
Europeani, Agentia Europeand a Medicamentului a publicat un Plan? in care se
evidentiaza principiile aplicate de reteaua de reglementare pentru asigurarea in
continuare a desfasurarii principalelor activitati de reglementare in domeniul
sanatatii publice si a animalelor precum autorizarea, mentinerea pe piatd si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar pe durata actualei perioade
de pandemie cu infectia COVID-109.

In primul rand, planul se referd la procedurile asociate cu posibilele tratamente si
vaccinuri pentru combaterea si, respectiv, prevenirea infectiei COVID-19, la cele
legate de medicamentele necesare pentru tratarea pacientilor cu COVID-19 (inclusiv
medicamentele esentiale utilizate in unitatile de terapie intensiva) si procedurile de
reducere la minimum a situatiilor de deficit de medicamente pe piata din cauza
COVID-19, precum si de asigurare in continuare a raspunsului Sistemului de
reglementare din UE la toate nevoile pacientilor. Prin urmare, planul stabileste
modul de evaluare a medicamentelor neasociate cu tratarea/prevenirea COVID-19
pe durata pandemiei, in special in cazul confruntarii cu astfel de dificultati precum,
de exemplu, indisponibilitatea expertilor din cauza imbolndvirilor sau a necesitatii

1 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-requlatory-network-covid-19-business-
continuity-plan_en.pdf
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Planul isi propune sa sprijine functionarea in continuare a intregii retele printr-0
abordare consecventa si unitard a tuturor medicamentelor, indiferent de procedura
de autorizare a acestora, centralizata sau nationala.
in caz de perturbari cauzate de COVID-19 in ceea ce priveste capacitatea acestora
de realizare a evaluarilor care le revin.

Avand 1n vedere faptul ca evaluarea medicamentelor utilizate pentru tratarea sau
prevenirea COVID-19 nu poate fi in niciun caz intarziatd, in momentul in care Statele
membre se ofera pentru o astfel de evaluare in numele UE, acestea trebuie sa tina
cont de propriile resurse si capacitati.

Totodata, pe cat posibil, trebuie reduse si intarzierile inregistrate in procesul de
evaluare a medicamentelor neasociate cu infectia COVID-19. In caz de intarzieri in
cadrul unei proceduri neasociate cu COVID-19, acestea trebuie gestionate in
conformitate cu prevederile din anexe. Detaliile privitoare la medicamentele care fac
obiectul procedurii de autorizare centralizatd sunt prezentate in anexa 1 a
documentului, in timp ce prevederile referitoare la medicamentele de uz uman
autorizate prin procedura nationala sunt prezentate in anexa 2.

Planul cuprinde si alte detalii, care vor fi analizate si revizuite regulat, dupa caz,
urmand ca, in functie de necesitati, EMA si reteaua de reglementare sa transmita
actualizari s1 recomandari suplimentare privind punerea in aplicare a acestuia.

Nota

Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentului este reteaua de
autoritati nationale competente ale statelor membre ale UE si Spatiului Economic
European (SEE), care coopereaza cu EMA si Comisia Europeana.



