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Adoptarea de catre Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a
normelor metodologice de audiere publica cu privire la anumite reevaluari ale
sigurantei medicamentelor

Comitetul pentru evaluarea riscului Tn  materic de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a adoptat
versiunea finala a normelor metodologice de audiere publica realizatd de cétre
PRAC. Obiectul acestor norme 1l constituie descrierea procesului si masurilor
practice de organizare in vederea pregatirii, desfasurarii si urmaririi audierilor
publice.

In prezent, in cadrul actiunii de punere in aplicare a acestor norme, Agentia
Europeana a Medicamentului va organiza un exercitiu practic de testare a
procesului si normelor de procedurd de audiere publica. Exercitiul urmeaza sa
se desfasoare Tn cadrul reuniunii PRAC din luna iulie 2016 iar audierile publice
ar putea incepe inca din septembrie 2016, indata ce se va identifica un subiect
relevant.

Audierile publice constituie un nou instrument al EMA de implicare a
cetatenilor Uniunii  Europene (UE) 1in actiunca de supraveghere a
medicamentelor si de audiere a opiniilor si experientelor acestora. Legislatia in
materie de farmacovigilenta a oferit PRAC posibilitatea organizarii de audieri
publice Tn cadrul anumitor evaluari a sigurantei medicamentelor, Tn special cu
privire la efectele terapeutice si alternativele de tratament disponibile, precum si
la fezabilitatea si acceptabilitatea activitatilor propuse de management si de
reducere a riscului.

PRAC va tine cont de contributia publicului din cadrul unei audieri publice si va
informa Comitetul responsabil de luare a deciziilor.



Conform declaratiilor dlui Noél Wathion, director executiv adjunct al EMA,
"Audierile publice vor potenta procesul de luare a deciziilor stiintifice privind
siguranta medicamentelor. In ciuda experientei noastre indelungate de implicare

~ w e A

a pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii in activitatea pe care o
desfasuram, audierile publice constituie un concept nou pentru EMA, deoarece
vor permite pentru prima data in UE accesul publicului larg la procesul de

evaluare a medicamentelor."

Audierile publice se vor organiza in functie de necesitati, in cazul in care PRAC
decide ca punctele de vedere ale publicului pot constitui un beneficiu pentru
evaluarea respectiva. Mai multe detalii sunt disponibile in documentul cu
regulamentul de procedura.

Contextul audierilor publice

Audierile publice permit accesul PRAC la perspective, cunostinte si sensuri cu
privire la modul de utilizare a medicamentelor si sunt justificate de lipsa unor
surse alternative de informare referitoare la acest gen de aspecte. Se anticipeaza
ca audierile publice vor contribui la evaluarea stiintifica cu noi modalitati de
invatare si de concepere a problematicii.

Directiile existente de implicare a detinatorilor de autorizatii de punere pe piata,
constituie deja un mediu propice contributiei publicului la strangerea de date de
la pacienti Tn vederea unei mai bune caracterizari a riscurilor si beneficiilor unui
medicament in primele ectape ale evaluarilor de sigurantd, de exemplu prin
transmiterea de date de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd sau prin
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includerea pacientilor si a profesionistilor din domeniul sanatatii in reuniunile
expertilor. Se considera ca valoarea unei audieri publice este superioara in acea
faza a procesului in care PRAC a evaluat dovezile stiintifice disponibile din
diferite surse si in care diferitele optiuni de reglementare pentru gestionarea sau
reducerea la minimum a riscurilor sunt elaborate intr-un context mai larg de

sanatate publica.

EMA a publicat proiectul de norme de procedura spre dezbatere publica Tn luna
iulie 2014, beneficiind de 200 de observatii de la un numar de 22 detinatori de
autorizatii de punere pe piata, reprezentand 25 de organizatii. Normele au fost
revizuite si actualizate in concordanta cu observatiile primite.

Adoptarea de catre PRAC constituie urmarea avizului Consiliului de
administratie al EMA cu privire la normele de procedura din luna martie 2016.



Observatii

1. Prezentul comunicat de presd, impreuna cu toate documentele aferente,

sunt disponibile pe web site-ul EMA.

2. Baza legala al organizarii de audieri publice Tl constituie articolul 107j din
Directiva 2001/83/CE, care ofera PRAC posibilitatea de organizare a unor
audieri publice in cadrul evaluarilor de siguranta efectuate de PRAC, in
conformitate cu prevederile articolului 20 din Regulamentul (CE) nr
726/2004 si ale articolelor 31 sau 107i din Directiva 2001/83/CE.
Reuniunea PRAC din iulie 2016 se va desfasura in perioada 4-7 iulie.
Informatii suplimentare referitoare la activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului  se  pot gdsi pe  site-ul  acesteia, la
adresa: www.ema.europa.eu
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