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Actiunea comuna EU4H-2021-JA-11

ANMDMR participa la actiunea comuna EU4Health EU4H 11

EU4H 11 (Actiunea comuna privind calitatea medicamentelor si implementarea legislatiei/strategiei
farmaceutice) face parte din programul EU4Health, finantat de Comisia Europeana. Bugetul total al acestei
Actiuni Comune se ridica la peste 3 milioane de euro, 80% dintre costuri urmand sa fie cofinantate de
Comisia Europeana.

Proiectul isi propune sad consolideze capacitatile inspectoratelor de BPF/BPD din UE/SEE, in contextul
viziunii globale asupra increderii reciproce in datele provenite in urma inspectiilor, care sa asigure o mai
buna calitate a medicamentelor si o mai buna protectie a sanatatii publice.

39 de inspectorate pentru medicamente din UE/SEE, dintr-un total de 29 de tari UE/SEE, participa la
EU4H11: acestea supravegheaza conformitatea cu reglementarile producatorilor farmaceutici de
medicamente pentru uz uman si veterinar din intreaga UE/SEE. Actiunea comuna este condusa de Austria
(AGES/BASG), in calitate de coordonator, impreuna cu autoritatile nationale competente din Franta
(ANSM), Croatia (HALMED) si Ungaria (NCPHP), in calitate de lideri ai pachetului de lucru.

Cele trei obiective principale ale EU4H 11 sunt urmatoarele:

. Consolidarea Programului de Audit Comun (JAP) pentru inspectoratele BPF la nivel UE/SEE.

. Elaborarea unei propuneri de includere a BPD Tn programul de audit comun existent.

. Stabilirea unor procese armonizate de instruire si calificare pentru inspectorii BPF, in colaborare
cu Academia Inspectoratelor PIC/S (schema de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice —
PIC/S).

n plus, cofinantarea costurilor aferente activitatilor JAP sprijind participarea statelor membre in cadrul
JAP. Cofinantarea costurilor aferente activitatilor de instruire sprijinda formarea initiala si continua a
inspectorilor BPF, imbunatatind, astfel, competentele inspectorilor BPF din intreaga UE/SEE.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa contactati:

secretariat@anm.ro (Adresa de contact a ANMDMR)

EU4H11 - Coordonator AGES/BASG: eu4hll@ages.at

Pentru informatii detaliate, va rugdm sa accesati: https://www.ages.at/en/research/project-
highlights/eu4h11
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Finantat de Uniunea Europeana. Parerile si opiniile exprimate apartin strict autorilor si nu reflecta
neaparat punctul de vedere al Uniunii Europene sau HaDEA. Uniunea Europeana si autoritatea
competenta nu pot fi considerate responsabile pentru acestea.
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