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Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
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referitor la optimizarea sigurantei medicamentelor pe intreg teritoriul Uniunii
Europene
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Comunicat de presa EMA
referitor la optimizarea sigurantei medicamentelor
pe intreg teritoriul Uniunii Europene

Publicarea de catre EMA a rapoartelor de siguranta pentru medicamentele
autorizate prin procedura nationalda sustine implementarea armonizata si
prompta a masurilor de siguranta in statele membre ale UE.

Agentia Europeana a Medicamentului a demarat publicarea rezultatelor
evaluarilor unice ale rapoartelor periodice actualizate referitoare la siguranta
(RPAS) numai pentru substante active aflate in componenta medicamentelor
autorizate prin procedurda nationald. Aceasta initiativa urmareste sprijinirea
implementarii armonizate in toate statele membre ale Uniuni Europene a
masurilor de siguranta referitoare la medicamentele care contin aceeasi
substanta activa.

Tuturor companiilor farmaceutice care detin autorizatii de punere pe piata
pentru medicamente aprobate prin procedura nationalda li se recomanda
monitorizarea regulata a informatiilor publicate pentru identificarea unor date
relevante pentru medicamentele proprii.

Rapoartele RPAS constituie rezultatul evaluarii periodice a raportului
beneficii-riscuri al unui medicament dupa autorizarea pentru punere pe piata,
depuse la intervale regulate la autoritatile competente de reglementare din
domeniul medicamentului din UE de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata, pe intreaga perioada de existentd pe piata a medicamentelor
respective. Pentru toate medicamentele care contin aceeasi substanta activa
sau aceeasi combinatie de substante active se realizeaza 0 evaluare unica a
RPAS aferente.

In cadrul evaluirii unice a medicamentelor autorizate prin procedura
nationala, se desemneaza un stat membru coordonator, care evalueaza daca
s-au identificat riscuri noi sau daca s-a modificat raportul beneficii-riscuri al
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unui medicament. Evaluarea este analizata de Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC) al EMA. Pe baza rezultatelor propriei evaluari, PRAC decide asupra
necesitatii Tntreprinderii de actiuni de protejare a publicului de riscurile
identificate sau de efectuare a unor investigatii suplimentare. Necesitatea unor
astfel de actiuni este confirmata de catre Grupul de coordonare pentru
recunoastere reciproca si proceduri descentralizate - uman (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =
CMDh). Evaluarea unica a RPAS referitoare la medicamentele cu aceeasi
substanta activa se realizecaza 1n vederea monitorizarii armonizate si
consolidate a beneficiilor si riscurilor tuturor medicamentelor autorizate pe
teritoriul UE si constituie un rezultat al legislatiei de farmacovigilenta
elaborate Tn anul 2010. Tn plus, EMA publici deja rezultatele evaludrilor
RPAS pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata, publicate
impreunda cu Raportul European public de evaluare (EPAR) referitor la
medicamentul respectiv.

Tn prezent, In vederea sprijinirii statelor membre si companiilor farmaceutice
pentru punerea in aplicare a rezultatelor evaluarilor, EMA publica rezultatele
acestor proceduri impreuna cu listele de medicamente in cauza’. Tn plus,
cazul in care procedura conduce la o variatie la termenii autorizatiei de punere
pe piata, se publica un set intreg de materiale informative in toate limbile
oficiale ale UE referitoare la: concluziile stiintifice, un calendar de punere in
aplicare a variatiei, precum si modul de formulare a Informatiilor despre
medicament, in cazul in care este necesara modificarea acestora.

Tn situatia Tn care procedura unica de evaluare a RPAS conduce la o variatie la
termenii autorizatiei de punere pe piata, detinatorilor de autorizatie pentru
medicamentele care contin substanta activa/substantele active in cauza li se
recomanda sa Tnainteze o cerere de variatie catre autoritatea competenta
nationala relevanta, in vederea armonizarii propriei autorizatii de punere pe
piata cu rezultatul evaluarii unice (inclusiv in cazul medicamentelor generice
sau al medicamentelor autorizate Tn baza utilizarii medicale bine - stabilite)?.

! Evaluarile unice de RPAS pentru medicamentele autorizate prin proceduri centralizatd a demarat n iulie
2012 (rezultate publicate in cadrul EPAR), iar pentru medicamentele autorizate atat centralizat cat si national
- Tn luna aprilie 2013 (rezultate publicate in Registrul comunitar al Comisiei Europene).

2 Tn conformitate cu articolul 23 din Directiva 2001/83/CE si articolul 16 din Regulamentul (CE) nr
726/2004.
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