COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romdna a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
desfasurarea pregatirilor finale in vederea lansarii noului sistem EudraVigilance la
data de 22 noiembrie 2017

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

4 octombrie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la desfasurarea pregatirilor finale in vederea lansarii noului sistem
EudraVigilance la data de 22 noiembrie 2017

La data de 22 noiembrie 2017, Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) va
lansa o versiune noua si imbunatatita a sistemului EudraVigilance, sistem european
de informatii privind reactiile adverse suspectate raportate la medicamente
autorizate sau la medicamente care fac obiectul studiilor clinice in Spatiul Economic
European (SEE). Noul sistem va beneficia de caracteristici imbunatatite de raportare
si analiza a reactiilor adverse suspectate, in scopul asigurarii unei mai bune
monitorizari a sigurantei medicamentelor si al eficientizarii procesului de raportare
de catre partile interesate.

Trecerea de la versiunea actuald la noua versiune a sistemului EudraVigilance
necesita transferarea a peste 11 milioane de rapoarte individuale ale cazurilor privind
siguranta (rapoarte de reactii adverse suspectate) referitoare la medicamente aflate
Tn perioada post-autorizare si in studii clinice, precum si a informatiilor asociate.
Pentru a permite transferul corect al unui volum atdt de mare de date, unele
functionalitati ale sistemului vor fi complet sau partial indisponibile timp de zece
zile lucratoare, intre 8 si 21 noiembrie 2017.

Tn perioada n care sistemul EudraVigilance va fi nefunctional nu va fi afectata
raportarea directd a reactiilor adverse de cdtre pacienti si profesionisti catre
autoritatile nationale competente din statele membre ale Uniunii Europene sau catre
detinitorii de autorizatie de punere pe piata (DAPP). In mod similar, Baza de date
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europeana privind rapoartele de reactii adverse suspectate la medicamente pusa la
dispozitia publicului va functiona in continuare.

In perioada in care sistemul Eudravigilance nu va fi functional, se vor pune la
dispozitie modalitati alternative de raportare, astfel incat sa se asigure continuarea
proceselor importante de raportare. Dintre acestea se poate mentiona, Tn special,
procesul bine stabilit de raportare imediata de catre detinatorii de autorizatie de
punere pe piata si sponsorii studiilor clinice a tuturor problemelor urgente de
sigurantd aparute catre autoritatile competente ale statelor membre ale UE s1i EMA.

Tn Planul de lansare a noului sistem EudraVigilance se prezinta modalitatile
alternative de raportare a reactiilor adverse suspectate la medicamentele autorizate,
valabile pentru autoritdtile nationale competente si detinatorii de autorizatie de
punere pe piata din SEE, precum si modalitatile alternative de raportare a reactiilor
adverse suspectate grave si neasteptate (Suspected Unexpected Serious Adverse
Reactions = SUSAR) la medicamentele aflate in studii clinice, de catre sponsorii de
studii clinice. Acest plan a fost elaborat in colaborare cu Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentda (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee =PRAC) si cu Grupul pentru studii clinice (the Clinical Trials Facilitation
Group = CTEQG).

Tn cadrul Notei tehnice se prezinta sistemele informatice, inclusiv sistemul
EudraVigilance, care vor fi nefunctionale pe perioada planificata si Se ofera
instructiuni suplimentare adresate statelor membre, solicitantilor, detinatorilor de
autorizatie de punere pe piata si sponsorilor de studii clinice.
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