COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romanda a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la masurile de sprijinire a transparentei in statele membre ale Uniunii
Europene (European Union = EU) prin publicarea on-line a rapoartelor de reactii
adverse suspectate.
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Comunicat de presa EMA
referitor la masurile de sprijinire a transparentei in statele membre ale
Uniunii Europene prin publicarea on-line a rapoartelor de reactii adverse
suspectate
Statele membre ale Uniunii Europene si EMA transmit date referitoare la
medicamente Tn conformitate cu politica de acces a EudraVigilance

Incepand cu data de 1 iunie 2012, Agentia Europeani a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) a demarat publicarea rapoartelor de
reactii adverse suspectate privitor la medicamentele autorizate Tn Spatiul
Economic European, pe un nou website cu acces public: www.adrreports.eu.
Rapoartele provin direct din baza de date EudraVigilance a Uniunii Europene
privind siguranta medicamentelor si constituie unul din diversele tipuri de date
utilizate de autoritatile de reglementare in vederea monitorizarii beneficiilor si
riscurilor medicamentelor dupa autorizarea acestora. Lansarea noului website
face parte din eforturile permanente ale EMA pentru asigurarea transparentei
proceselor de reglementare in statele membre, constituind totodata un pas
esential in implementarea politicii de acces a EudraVigilance.

Informatia publicata incepand de la aceasta data se refera la aproximativ 650 de
medicamente si substante active autorizate prin procedurd centralizata,
procedurd gestionatd de EMA. Informatia care se regdseste pe website este
prezentata sub forma unui raport unic pentru fiecare medicament sau substantd
activd. Fiecare raport cumuleazd numarul total de rapoarte de reactii adverse
suspectate transmise catre EudraVigilance de catre autoritatile competente din
statele membre si detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd. Aceste date
cumulate pot fi vizualizate in functie de grupa de varsta, sex, tip de reactie
adversa suspectata sau rezultat. Suplimentar, in termen de un an, EMA Tsi
propune sa publice si rapoartele de reactii adverse suspectate referitoare la
substantele active utilizate frecvent in medicamentele autorizate prin procedura
nationala.


http://www.adrreports.eu/

Termenul de efect advers (cunoscut si sub denumirea de reactie adversa) se
refera la efecte adverse aparute dupa utilizarea unui medicament atat in
conditiile prevazute in autorizatia de punere pe piatd cat si in afara acestora,
inclusiv supradozare, intrebuintare gresita, abuz sau erori de medicatie sau
reactii adverse asociate cu expunerea profesionala.

Toate informatiile din acest website se refera la reactiile adverse suspectate.
Data fiind posibilitatea ca reactiile adverse suspectate sa nu se asocieze cu un
medicament sau aparitia acestora sa nu fie determinatd de medicamentul
respectiv, informatia publicata nu trebuie prin urmare utilizata pentru stabilirea
probabilitatii de aparitie a unei reactii adverse sau ca indicator al nocivitatii
medicamentului. Toti utilizatorii website-ului sunt rugati ca, Tnainte de
vizualizarea unui raport on-line, sa citeasca si sa accepte un avertisment prin
care se explica modalitatea de intelegere a informatiei.

Medicamentele reprezinta o parte importantd a asistentei medicale moderne,
care furnizeaza tratamente eficace pentru multe boli si afectiuni. Pentru a putea
fi autorizat in statele membre ale UE, beneficiile medicamentului trebuie
intotdeauna sa depaseasca riscurile.

Prin lansarea acestui website, se subliniaza totodata si importanta raportarii
reactiilor adverse si a activitdfilor de farmacovigilenta pentru protejarea sanatatii
publice in Uniunea Europeana. Raportarea reactiilor adverse este un element
esential pentru asigurarea depistarii unor probleme de siguranta noi sau in curs
de schimbare iar EMA continua sa actioneze in vederea consolidarii conlucrarii
cu partenerii si partile interesate din toatda Uniunea Europeana in vederea
asigurarii unui sistem solid de depistare a semnalelor de siguranta.

In luna iunie, EMA va lansa website-ul Tn celelalte 22 de limbi oficiale ale
Uniunii Europene.

Observatii:
1. Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele legate de acest

subiect, este disponibil pe website-ul EMA.

2. Baza de date europeana de rapoarte de reactii adverse suspectate:
http://www.adrreports.eu

3. Pacientii, consumatorii sau profesionistii din domeniul sanatafii raporteaza
reactiile adverse suspectate fie cdtre autoritatea de reglementare de la nivel
national, fie catre compania farmaceutica care detine autorizatia de punere pe
piatd. Aceste rapoarte sunt transmise electronic catre EudraVigilance. Ca
reprezentat al statelor membre din Uniunea Europeana, EMA raspunde de
dezvoltarea, mentinerea si coordonarea bazei de date EudraVigilance.


http://www.adrreports.eu/

4. Conform legii, raportarea catre EudraVigilance a reactiilor adverse
suspectate neasteptate grave aparute ntr-o tara terta (non-EU) constituie si
aceasta responsabilitatea companiilor farmaceutice detinatoare ale
autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament Tn Spatiul Economic
European.

5. Rapoartele on-line nu cuprind rapoarte provenite din studii (de exemplu
studii clinice, studii non-interventionale) sau alte tipuri de rapoarte (cu alte
cuvinte, includ numai rapoarte spontane)

6. Rapoartele on-line pot fi vizualizate numai cu folosirea Adobe Reader 10.x si
Adobe FlashPlayer 10.2.

7. Aveti la dispozitie si un document cu intrebari frecvente si un ghid succint
referitor la modul de interpretare a rapoartelor on-line.

8. Consiliul de conducere al Agentiei Europene a Medicamentului a aprobat
Politica de Acces a EudraVigilance in luna decembrie 2010. Politica de
Acces a EudraVigilance prezinta modalitatea de acces al partilor interesate
precum autoritatile competente din statele membre UE, profesionistii din
domeniul sanatatii, pacientii si consumatorii, precum si detinatorii de
autorizatii de punere pe piatd si organizatiile de cercetare la informatii
referitoare la reactiile adverse suspectate transmise electronic catre
EudraVigilance.

9. Informatii suplimentare referitoare la noua legislatie de farmacovigilenta din
2010 pot fi gasite pe website-ul EMA.

10. Informatii suplimentare despre activitatea EMA se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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