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SISTEMUL EUROPEAN DE
REGLEMENTARE A MEDICAMENTELOR

Punerea la dispozitia pacientilor de pe intreg
teritoriul Uniunii Europene a unor medicamente noi,

sigure si eficace

Aceasta brosura explica modul de functionare a sistemului
european de reglementare a medicamentelor.

Sunt descrise modalitatile de autorizare si de monitorizare a medicamentelor! in Uniunea
Europeana (UE) si activitatea desfasurata de reteaua europeana de reglementare in domeniul
medicamentelor — un parteneriat intre Comisia Europeana, Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) si autoritatile de reglementare a medicamentelor din statele membre
(SM) ale UE si din Spatiul Economic European (SEE) - pentru a asigura accesul pacientilor
din UE la medicamente sigure, eficace si de inalta calitate.

SISTEMUL UE DE REGLEMENTARE

A MEDICAMENTELOR

Sistemul european de reglementare a
medicamentelor se bazeaza pe o retea
formata din aproximativ 50 de autoritati de
reglementare din 30 de tari ale SEE (27 de
state membre ale UE plus Islanda,
Liechtenstein si Norvegia), Comisia
Europeana si EMA. Aceasta retea este ceea
ce confera unicitate sistemului de
reglementare al Uniunii Europene.

Este sprijinita de un grup de peste 4 000 de
experti din intreaga Europa, ceea ce ii
permite sa obtind cea mai buna expertiza
stiintifica si sa ofere consultanta stiintifica de
cea mai buna calitate.

Diversitatea expertilor implicati in
reglementarea medicamentelor in
UE incurajeaza schimbul de
cunostinte, idei, experiente si bune
practici intre oamenii de stiinta,
care se straduiesc sa atinga cele
mai inalte standarde in
reglementarea medicamentelor.

EMA si statele membre coopereaza si fac
schimb de expertiza in ceea ce priveste
evaluarea medicamentelor noi, monitorizarea
sigurantei acestora si raspunsul la situatiile
de urgenta de sanatate publica. De
asemenea, EMA si statele membre se sprijina
reciproc in schimbul de informatii legat de
reglementarea medicamentelor, de exemplu
in ceea ce priveste raportarea reactiilor
adverse la medicamente, supravegherea
studiilor clinice si efectuarea inspectiilor la
producatorii de medicamente, precum si
conformitatea cu bunele practici clinice
(BPC), cu bunele practici de fabricatie (BPF),
cu bunele practici de distributie (BPD) si cu
bunele practici de farmacovigilenta.

! Reglementarea dispozitivelor medicale nu intrd sub incidenta sistemului european de reglementare a
medicamentelor. Pentru informatii despre rolul EMA in reglementarea dispozitivelor medicale, consultati
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Acest lucru este posibil deoarece legislatia UE
impune fiecarui stat membru sa respecte
aceleasi norme si cerinte referitoare la
autorizarea si monitorizarea medicamentelor.

Sistemele informatice care pun in legatura
toate partile retelei faciliteaza schimbul de
informatii cu privire la monitorizarea
sigurantei medicamentelor, autorizarea si
supravegherea studiilor clinice sau
conformitatea cu bunele practici de fabricatie
si de distributie.

Prin colaborarea stransa, statele
membre reduc duplicarea
eforturilor, impart volumul de
munca si asigura o reglementare
eficienta si eficace a
medicamentelor pe tot teritoriul
UE.

AUTORIZATIILE DE PUNERE PE
PIATA

Pentru a proteja sanatatea publica si a
asigura accesul cetatenilor europeni la
medicamente eficace, sigure si de inalta
calitate , toate medicamentele trebuie sa fie
autorizate Tnhainte de a fi puse pe piata UE.
Sistemul european ofera diferite cai de
autorizare.

Procedura centralizata permite
comercializarea unui medicament pe baza
unei evaluari unice la nivelul UE si a unei
autorizatii unice de punere pe piata, valabila
pe intreg teritoriul UE. Companiile
farmaceutice depun o singura cerere de
autorizare la EMA.

Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) sau Comitetul pentru produse
medicinale veterinare (CVMP) al agentiei
efectueaza ulterior o evaluare stiintifica a
cererii si recomanda Comisiei Europene
acordarea sau neacordarea autorizatiei de
punere pe piata a medicamentului. Din
momentul in care Comisia Europeana emite
autorizatia centralizata de punere pe piata,
aceasta este valabila in toate statele membre
ale UE. Procedura centralizata este
obligatorie pentru majoritatea
medicamentelor inovatoare, inclusiv pentru
medicamentele pentru boli rare si
medicamentele pentru terapie avansata.

Nu toate medicamentele autorizate in UE
intra in sfera de aplicare a procedurii
centralizate, deoarece majoritatea sunt
autorizate de autoritatile nationale
competente (ANC-uri) din statele membre.

EMA face posibila o singura
cerere, o singura evaluare, o
singura autorizatie de punere
pe piata pentru intreaga
Uniune Europeana.

Daca o companie doreste ca un medicament
sa fie autorizat in mai multe state membre,
aceasta poate utiliza una dintre urmatoarele
proceduri:

e procedura descentralizata, prin care
companiile pot cere autorizarea simultana
a unui medicament in mai multe state
membre ale UE, daca medicamentul nu a
fost autorizat inca in nicio tara din UE si
nu intrd sub incidenta procedurii
centralizate;

e procedura de recunoastere reciproca,
prin care companiile care detin un
medicament autorizat intr-un stat
membru al UE pot solicita recunoasterea
acestei autorizatii si in alte tari din UE.
Aceasta procedura le permite statelor
membre sa se bazeze pe evaluarile
stiintifice ale altor state membre.

Cai de autorizare diferite: un
singur set de norme comune.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Normele si cerintele aplicabile produselor
farmaceutice in UE sunt aceleasi, indiferent
de calea de autorizare a unui medicament.

O caracteristica importantd a sistemului de
reglementare a medicamentelor din UE o
reprezinta transparenta privind felul cum
acest sistem functioneaza si cum se iau
deciziile.

Pentru fiecare medicament de uz uman sau
veterinar caruia i-a fost acordata sau
refuzata autorizatia de punere pe piata in
urma unei evaluari efectuate de EMA se
publica un raport public european de
evaluare (EPAR). in cazul unui medicament
autorizat de un stat membru, detaliile privind
evaluarea acestuia sunt disponibile tot in
cadrul unui raport public de evaluare. Toate
EPAR-urile sunt traduse in cele 24 de limbi
oficiale ale UE.

De asemenea, EMA publica datele clinice
prezentate de companiile farmaceutice in
sprijinul cererilor de autorizare a
medicamentelor de uz uman in cadrul
procedurii centralizate. Publicarea proactiva a
datelor clinice pe site-ul de date clinice al
EMA consolideaza increderea publicului in
procesele stiintifice si decizionale ale EMA,
evitd duplicarea studiilor clinice si permite
cadrelor universitare si cercetatorilor sa
reevalueze datele clinice.

STABILIREA PRETURILOR SI
RAMBURSAREA

Dupa ce se emite o autorizatie de punere pe
piata, deciziile privind preturile si
rambursarile se iau la nivelul fiecarui stat
membru, tinandu-se cont de potentialul rol si
folosirea medicamentului in cadrul sistemului
national de sanatate din tara respectiva

ROLUL COMISIEI EUROPENE

Comisia Europeana joaca un rol important in
reglementarea medicamentelor in UE. Pe
baza evaluarilor stiintifice efectuate de EMA,
Comisia Europeana acorda sau refuza,
modifica sau suspenda autorizatiile de
punere pe piata pentru medicamentele
evaluate prin procedura centralizatd. De
asemenea, Comisia poate lua masuri la
nivelul UE cand se identifica o problema
legata de siguranta unui produs autorizat la
nivel national si cand se considera necesare
masuri de reglementare armonizate in toate
statele membre in urma evaluarii efectuate
de Comitetul pentru siguranta al EMA, PRAC.

Comisia Europeana poate lua masuri si cu
privire la alte aspecte ale reglementarii in
domeniul medicamentelor:

e dreptul la initiativa - poate propune
acte legislative noi sau modificari ale celor
existente, pentru sectorul farmaceutic;

e punerea in aplicare - poate sa adopte
masuri de punere in aplicare si sa
supravegheze aplicarea corecta a
legislatiei UE privind medicamentele;

e actiunea globala - asigura colaborarea
cu partenerii internationali relevanti si
promoveaza sistemul UE de reglementare
la nivel mondial.

ROLUL EMA

Agentia raspunde de evaluarea stiintifica, in
principal a medicamentelor inovatoare si de
inalta tehnologie dezvoltate de companiile
farmaceutice pentru a fi folosite in UE. EMA a
fost infiintatd in 1995 pentru a asigura cea
mai buna utilizare a resurselor stiintifice din
intreaga Europa in vederea evaluarii,
supravegherii si asigurarii farmacovigilentei
in domeniul medicamentelor.

Expertii participa la activitatea agentiei ca
membri in comitetele stiintifice, in grupurile
de lucru, in grupurile consultative stiintifice si
in alte grupuri consultative ad-hoc ale
acesteia sau ca membri ai echipelor nationale
care evalueaza medicamentele.

Expertii sunt alesi pe baza expertizei lor
stiintifice si/sau a experientei lor in ceea ce
priveste o anumita boala si multi dintre ei
sunt pusi la dispozitia EMA de catre
autoritatile nationale competente din statele
membre.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Expertii EMA nu pot avea interese financiare Declaratiile de interese semnate de acestia
sau de alta natura in industria farmaceutica sunt accesibile publicului.

si a dispozitivelor medicale, care le-ar putea

afecta impartialitatea.

COMITETELE STIINTIFICE ALE EMA

EMA are in prezent sapte comitete stiintifice care desfasoara evaluarile stiintifice:

e Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP)

e Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC)
e Comitetul pentru produse medicinale veterinare (CVMP)

e Comitetul pentru medicamente orfane (COMP)

e Comitetul pentru medicamente din plante (HMPC)

e Comitetul pentru terapii avansate (CTA)

e Comitetul pediatric (PDCO)

AUTORITATILE NATIONALE COMPETENTE

Autoritatile nationale competente (ANC-uri), responsabile cu reglementarea
medicamentelor de uz uman si veterinar in statele membre ale UE, isi
coordoneaza activitatea in cadrul unui forum numit directorii agentiilor pentru
medicamente.

Forumul colaboreaza indeaproape cu EMA si Comisia Europeana pentru a asigura
cooperarea si functionarea eficienta a retelei europene de reglementare in
domeniul medicamentelor. Se reuneste de patru ori pe an pentru a aborda
aspecte strategice esentiale, cum ar fi schimbul de informatii, evolutiile
informatice si schimbul de bune practici, precum si pentru a simplifica procedura
de recunoastere reciproca si procedura descentralizata.



PREGATIREA PENTRU URGENTE
DE SANATATE PUBLICA SI
GESTIONAREA LOR

EMA joaca un rol esential in pregatirea
evenimentelor majore si in timpul
urgentelor de sanatate publica, de
exemplu o pandemie, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2022/123 privind rolul
consolidat al EMA in pregatirea si gestionarea
crizelor.

Grupul operativ_pentru situatii de urgenta

(ETF) al EMA este un organism consultativ si
de sprijin si reprezinta piatra de temelie a
pregatirii EMA pentru situatii de criza si a
raspunsului agentiei in situatii de urgenta.

Acesta ofera consultanta dezvoltatorilor de
vaccinuri si mijloace terapeutice care ar
putea face fata urgentei de sanatate publica
sau care sunt directionate impotriva agentilor
patogeni cu potential de a provoca urgente
de sanatate publica. ETF ofera sprijin stiintific
pentru a facilita studiile clinice in UE pentru
cele mai promitatoare medicamente. De
asemenea, emite recomandari stiintifice
pentru Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) al EMA cu privire la utilizarea
medicamentelor inainte de autorizare, cum ar
fi programele de uz compasional sau
autorizatiile nationale de utilizare de urgenta,
si analizeaza din punct de vedere stiintific
datele privind medicamentele care pot fi
utilizate pentru a raspunde unei urgente de
sanatate publica.

Grupul de coordonare privind deficitele de
medicamente si siguranta medicamentelor
(MSSG) al EMA asigura un raspuns ferm la
problemele care afecteaza calitatea,

siguranta, eficacitatea si furnizarea
medicamentelor in timpul evenimentelor
majore si al urgentelor de sdnitate publici?.

MSSG monitorizeaza oferta si cererea de
medicamente esentiale pentru a identifica
deficitele potentiale sau reale de astfel de
medicamente, face recomandari si
desfdasoara actiuni de coordonare, la nivelul
UE, care urmaresc sa previna deficitele sau
s3 atenueze efectelor lor. in plus, dac3
urgenta de sanatate publicd sau evenimentul
major poate afecta calitatea, siguranta sau
eficacitatea medicamentelor, MSSG este
responsabil sd evalueze informatiile si sa ia in
considerare daca este nevoie de actiuni
urgente si coordonate la nivelul UE.

MSSG este sprijinit de Grupul de lucru al
reprezentantilor punctelor unice de contact
pentru deficitele de medicamente (SPOC);
acesta este format din reprezentanti ai
autoritatilor nationale competente in
domeniul medicamentelor, care raspund de
schimbul de informatii cu EMA si cu reteaua
cu privire la deficitele in curs sau potentiale.

SPRIJIN PENTRU DEZVOLTAREA
MEDICAMENTELOR

Agentia sprijina dezvoltarea de mecanisme
de reglementare pentru a facilita accesul cat
mai rapid al pacientilor la medicamente noi
si promitatoare. De asemenea, agentia poate
face recomandari cu privire la cerintele in
materie de date, pentru a se asigura ca
exista un dosar temeinic la momentul cererii
de autorizatie de punere pe piata.

Orientari

EMA elaboreaza ghiduri stiintifice in
colaborare cu experti din cadrul comitetelor
stiintifice si al grupurilor sale de lucru si dupa
consultari cu pacienti si profesionisti din
domeniul sédnatatii. Orientarile reflectad cele
mai recente luari de pozitie privind evolutiile
din domeniul stiintelor biomedicale. Acestea
sunt disponibile pentru a orienta programele
de dezvoltare ale tuturor dezvoltatorilor de
medicamente care doresc sa depuna o cerere
de autorizatie de punere pe piata in UE si
pentru a se asigura ca medicamentele sunt
elaborate in mod consecvent si la cel mai
inalt nivel de calitate.

2 fncepand din februarie 2023, EMA raspunde si de monitorizarea evenimentelor, de raportarea deficitelor si
de coordonarea raspunsurilor tarilor UE la deficitele de dispozitive medicale critice si de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro in timpul urgentelor de sanatate publica.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

Grupul operativ pentru inovare

Grupul operativ pentru inovare (ITF) este un
grup multidisciplinar care cuprinde
competente stiintifice, tehnice, metodologice,
de reglementare si juridice.

Reuniunile de informare ale grupului permit
dezvoltatorilor de medicamente, in special
intreprinderilor mici si mijlocii si mediului
academic, sa se angajeze intr-un dialog
foarte timpuriu pe tema aspectelor stiintifice,
tehnice si metodologice legate de elaborarea
medicamentelor inovatoare.

Acest lucru faciliteaza schimbul informal de
informatii si de orientari in procesul de
dezvoltare, completand, consolidand si
pregatind procedurile formale in vigoare, de
exemplu calificarea metodologiilor noi si
consultanta stiintifica.

Biroul pentru IMM-uri

Biroul pentru IMM-uri ofera stimulente si
asistenta microintreprinderilor si
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri) care
dezvolta medicamente de uz uman sau
veterinar, pentru a promova inovarea si
elaborarea de noi medicamente. Asistenta
este acordata tuturor companiilor si
intreprinderilor carora EMA le-a atribuit
statutul de IMM.

Consultanta stiintifica

EMA ofera companiilor consultanta stiintifica
specifica medicamentelor pe care acestea le
dezvolta. Acesta este un instrument
important in sprijinuldezvoltarii si punerii la
dispozitia pacientilor de medicamente de
inalta calitate, eficace si sigure . Si
autoritatile nationale competente pot oferi
consultanta stiintifica.

PRIME

PRIME este un sistem voluntar de sprijinire a
elaborarii de medicamente care vizeaza o
necesitate medicald nesatisfacuta. Acesta le
permite dezvoltatorilor de medicamente sa
se angajeze intr-un dialog timpuriu si
imbunatateste interactiunea cu EMA pentru
a-si optimiza planurile de dezvoltare. Acest
lucru ajutda companiile sa genereze date mai
solide si accelereaza evaluarea acestor
medicamente, pentru ca acestea sa poata
ajunge la pacienti mai devreme.

IMPLICAREA PACIENTILOR SI A
PERSONALULUI MEDICAL

Din Consiliul de administratie al EMA fac parte
pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii
care sunt implicati in evaluarea
medicamentelor pe tot parcursul ciclului de
reglementare. Acestia integreaza in discutiile
despre medicamente experienta practicii
clinice si perspectiva vietii reale de a trai cu o
afectiune.

Pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii
sunt membri ai comitetelor stiintifice ale EMA
(CAT, COMP, PDCO, PRAC), ai Grupului
operativ pentru situatii de urgenta (ETF) si ai
Grupului de coordonare privind deficitele de
medicamente (MSSG); ei contribuie in calitate
de experti in consilierea stiintifica si in
grupurile stiintifice consultative. De
asemenea, evalueaza documentele Tnainte de
publicare si contribuie la redactarea ghidurilor
stiintifice. Comitetele stiintifice pot consulta
pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii
cu privire la aspecte specifice bolilor. De
exemplu, Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta al EMA, PRAC,
poate organiza audieri publice in timpul
evaluarilor sigurantei medicamentelor pentru
a colecta puncte de vedere, si informatii cu
privire la utilizarea medicamentelor in practica
clinica.

De asemenea, EMA colaboreaza indeaproape
cu organizatii europene care reprezinta
pacienti, consumatori, profesionisti din
domeniul sanatatii si societati stiintifice. EMA
dispune de grupuri de lucru specializate
pentru a schimba opinii cu reprezentanti ai
organizatiilor personalului medico-sanitar
(HCPWP) si ai organizatiilor pacientilor si
consumatorilor (PCWP). Aceste organisme
contribuie la consultarile mai ample ale EMA
cu privire la ghidurile stiintifice si la politicile si
obiectivele strategice (de exemplu, strategia
stiintificd de reglementare, rezistenta la
antimicrobiene).


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

COLABORAREA CU CADRELE
UNIVERSITARE

Sectorul academic reprezinta o sursa
importantd de inovare si stimuleaza fluxurile
de produse ale intreprinderilor mici si mijlocii
si ale intreprinderilor mai mari. EMA
colaboreaza cu mediul academic pentru a
sprijini oportunitatile oferite de progresele
stiintifice si tehnologice si pentru a asigura
pregatirea autoritatilor de reglementare
pentru provocarile viitoare.

EMA ofera sectorului academic stimulente
financiare pentru a incuraja elaborarea de
medicamente prioritare si de medicamente
pentru pacientii cu boli rare. De asemenea,
ofera asistenta stiintifica si normativa pentru
a facilita elaborarea de medicamente noi si
inovatoare.

EMA este implicatd si intr-o serie de proiecte
de cercetare cu sectorul academic, societatile
stiintifice si grupurile de cercetare, ca parte a
misiunii sale de a promova excelenta
stiintificd Tn stiinta reglementarii.

AUTORIZAREA SI
SUPRAVEGHEREA
PRODUCATORILOR

Producatorii, importatorii si distribuitorii de
medicamente din UE trebuie sa fie autorizati
fnainte de a putea desfasura activitati in
domeniul medicamentelor.

Autoritatile de reglementare ale fiecarui stat
membru raspund de acordarea de licente
pentru astfel de activitati care se desfasoara
pe teritoriul lor. Toate licentele de fabricatie
si de import sunt introduse in EudraGMDP,
baza de date europeana disponibila publicului
si gestionatad de EMA.

Producatorii enumerati in cererea de
autorizare a unui medicament care urmeaza
sa fie comercializat in UE sunt inspectati de o
autoritate competentd din UE. Aceasta
include producatorii situati in afara UE, cu
exceptia cazului in care exista un acord de
recunoastere reciproca (ARR) intre Uniunea
Europeana si tara de fabricatie, care permite
autoritatilor din UE si omologilor lor sa se
bazeze pe inspectiile celeilalte parti.

Concluziile inspectiei pot fi accesate de toate
statele membre si sunt puse la dispozitia
publicului din intreaga Uniune Europeana prin
intermediul EudraGMDP.

Echivalenta intre inspectoratele statelor
membre este asiguratd si mentinutd in
diverse moduri, inclusiv prin legislatie
comuna, bune practici de fabricatie comune
(BPF), proceduri comune pentru
inspectorate, asistenta tehnica, reuniuni,
cursuri de formare si audituri interne si
externe.

Pentru a fi importat in UE, un principiu
farmaceutic activ trebuie sa fie insotit de o
confirmare scrisa eliberata de autoritatea
competenta din tara in care este produs, care
sa confirme ca bunele practici de fabricatie
(BPF) aplicate sunt cel putin echivalente cu
standardele BPF recunoscute in UE.

Se aplica o derogare pentru unele tari care
au solicitat evaluarea de catre UE a
sistemelor lor de reglementare pentru
supravegherea producatorilor de principii
farmaceutice active si s-a constatat ca
sistemele respective sunt echivalente cu cele
din UE.

Inainte de a fi pus pe piatd in UE, fiecare lot
de medicamente trebuie sa fie certificat ca
fiind produs si testat in concordanta cu BPF si
in conformitate cu autorizatia de punere pe
piata. Daca produsul este fabricat in afara UE
si a fost importat, trebuie sa treaca printr-un
proces complet de testare analitica in UE, cu
exceptia cazului in care existda un acord de
recunoastere reciproca (ARR) intre UE si tara
exportatoare.

MONITORIZAREA SIGURANTEI
MEDICAMENTELOR

Sistemul european de reglementare pentru
medicamente monitorizeaza siguranta
tuturor medicamentelor care sunt disponibile
pe piata europeana, pe intreaga durata de
viata a acestora.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

Toate reactiile adverse suspectate raportate
de pacienti si de profesionistii in domeniul
sanatatii trebuie introduse in EudraVigilance,
baza de date a UE operata de EMA pentru a
colecta, gestiona si analiza rapoartele privind
reactiile adverse suspectate ale
medicamentelor. Aceste date sunt
monitorizate permanent de EMA si de statele
membre pentru a depista informatii noi in
materie de siguranta.

EMA ofera acces public la rapoartele privind
reactiile adverse suspectate pentru
medicamentele autorizate in SEE in baza de
date europeana a rapoartelor privind reactiile
suspectate la medicamente. Acest site le
permite utilizatorilor sa vizualizeze datele din
toate rapoartele privind reactiile adverse
suspectate care au fost introduse in
EudraVigilance.

Exista un comitet al EMA dedicat sigurantei
medicamentelor de uz uman - Comitetul
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (PRAC). PRAC
are o larga sfera de competente, care
cuprinde toate aspectele legate de
farmacovigilenta. Pe langa rolul in evaluarea
riscurilor, comitetul ofera consultanta si
recomandari retelei europene de
reglementare in domeniul medicamentelor cu
privire la planificarea gestionarii riscurilor si
la evaluarea raportului beneficiu-risc pentru
medicamente dupa comercializare.

Daca exista o problema de siguranta in
legatura cu un medicament autorizat in mai
multe state membre, se iau aceleasi masuri
de reglementare convenite de PRAC pe intreg
teritoriul UE, iar pacientii si profesionistii din
domeniul sanatatii din toate statele membre
primesc aceleasi informatii.

STUDII CLINICE

Autorizarea si supravegherea unui studiu
clinic este responsabilitatea statului membru
in care are loc studiul. Sistemul de informatii

privind studiile clinice (CTIS) este un sistem
online care sprijind depunerea, autorizarea si
supravegherea reglementata a studiilor
clinice in UE si in SEE. Acesta permite
sponsorilor de studii clinice sa depuna o
cerere de efectuare a unui studiu in unul sau
mai multe state membre ale UE, iar
autoritatilor nationale competente (ANC-uri)
sa prelucreze cererea si sa supravegheze
studiile autorizate. Protocoalele si rezultatele
studiilor clinice sunt puse la dispozitia
publicului.

Initiativa Accelerarea desfasurarii de studii
clinice in UE (ACT UE) urmareste dezvoltarea
in continuare a UE ca centru competitiv
pentru cercetare clinica inovatoare. Aceasta
se bazeaza pe Regulamentul privind studiile
clinice si pe lansarea CTIS si urmareste sa
promoveze studii multinationale mai ample,
in special in mediul academic, sa faciliteze
metode inovatoare de studiu si sa elaboreze
si sa publice ghiduri cu privire la
metodologiile esentiale.

ACT UE sprijina, de asemenea, modernizarea
bunelor practici clinice (BPC) si a unei
platforme multipartite pentru facilitarea
discutiilor mai globale in ansamblul cercetarii
clinice.

DATE IN CONDITII REALE

Datele generate in medii de asistenta
medicala reale, cum ar fi datele din dosarele
electronice de sanatate si declaratiile de
asigurare de sanatate, pot completa dovezile
din studiile clinice in ceea ce priveste
evaluarea medicamentelor.

EMA gestioneaza Reteaua de analiza a
datelor si de interogare in lumea reala
(DARWIN EU®), o retea federata care ofera
retelei europene de reglementare acces la
rezultatele analizei datelor din baze de date
medicale reale din intreaga UE. Aceste
rezultate contribuie la luarea deciziilor de
reglementare si sprijind elaborarea,
autorizarea si utilizarea sigura si eficace a
medicamentelor de catre pacienti.

COOPERAREA INTERNATIONALA

Comisia Europeana si EMA, in stransa
legatura cu statele membre, conlucreaza in
vederea crearii unor legaturi stréanse cu
organizatii partenere din intreaga lume.
Aceste activitati au ca scop incurajarea unui
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schimb prompt de expertiza in domeniul
stiintific si al reglementarii, precum si a
dezvoltarii de bune practici de reglementare
in intreaga lume.

Comisia Europeana si EMA colaboreaza cu
Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) cu
privire la o serie de aspecte, inclusiv in ceea

ce priveste medicamentele cu prioritate
ridicata destinate pietelor din afara UE
(medicamente evaluate in cadrul asa-numitei
proceduri EMA_,Medicamente pentru toti” sau
EU-M4all), calitatea medicamentelor si
crearea de denumiri comune internationale.

SUSTINEREA ACCESULUI LA MEDICAMENTE CU PRIORITATE
RIDICATA PENTRU PACIENTII DIN AFARA UE — EU-M4ALL

Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA, CHMP, poate efectua
evaluari stiintifice si poate emite avize cu privire la medicamentele destinate
utilizarii exclusiv in afara UE. La evaluarea acestor medicamente, CHMP
coopereaza cu OMS si cu autoritatile nationale de reglementare din tarile in care
se preconizeaza ca vor fi utilizate produsele si aplica aceleasi standarde
riguroase ca pentru medicamentele destinate utilizarii in interiorul UE.
Medicamentele eligibile pentru aceasta procedura sunt utilizate pentru
prevenirea sau tratarea bolilor care afecteaza sanatatea publica la nivel mondial.
Printre ele se numara vaccinurile utilizate in programul extins de imunizare al
OMS sau pentru protectia impotriva unei boli care reprezinta o prioritate din
punct de vedere al sanatatii publice, precum si medicamentele destinate bolilor
vizate de OMS, precum HIV/SIDA, malaria, febra denga si tuberculoza.

Cooperarea cu OMS si cu autoritatile de reglementare din tarile vizate
imbogateste expertiza in domeniul epidemiologiei si al bolilor locale, faciliteaza o
evaluare a raportului beneficiu-risc adaptata la populatia din afara UE vizata,
simplifica programul de precalificare al OMS si faciliteaza inregistrarea
medicamentelor la nivel national, in tarile vizate.

Initiativa OPEN permite OMS si anumitor
autoritati de reglementare din domeniul
medicamentelor din afara UE sa participe la
anumite evaluari stiintifice ale EMA. Initiativa
urmareste sa faciliteze schimbul de expertiza
stiintifica, sa abordeze problemele comune si
sa imbunatateasca transparenta cu privire la
deciziile de reglementare.

Pentru UE, unul dintre principalele forumuri
de cooperare internationala multilaterala este
Consiliul international pentru armonizarea
cerintelor tehnice de inregistrare a
produselor farmaceutice de uz uman (ICH),
care reuneste autoritatile de reglementare a
medicamentelor si industria farmaceutica din
intreaga lume. ICH este un forum dedicat
armonizarii in ceea ce priveste siguranta,
calitatea si eficacitatea, care reprezinta
principalele criterii pentru aprobarea si
autorizarea medicamentelor noi. Cooperarea
internationala pentru armonizarea cerintelor
tehnice de inregistrare a produselor
veterinare este forumul echivalent pentru
medicamentele de uz veterinar.

EMA si numeroase autoritati nationale
competente iau parte si la Conventia pentru
recunoasterea reciproca a inspectiilor privind
fabricarea produselor farmaceutice, precum
si la Schema de cooperare in domeniul
inspectiilor farmaceutice (denumite impreuna
PIC/S), o initiativa de cooperare stransa in
privinta BPF intre autoritatile de inspectie
farmaceutica.

Cooperarea in materie de reglementare si
schimbul de informatii cu autoritatile
internationale de reglementare sunt
asigurate si prin intermediul Programului
international al autoritatilor de reglementare
din domeniul farmaceutic (IPRP).

in 2013 a fost infiintat un forum strategic la
nivelul agentiilor globale, Coalitia
internationala a autoritatilor de reglementare
in domeniul medicamentelor (ICMRA). ICMRA
este o entitate de nivel executiv, bazata pe
voluntariat, a autoritatilor de reglementare in
domeniul medicamentelor din intreaga lume,


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

care ofera servicii de coordonare strategica, faciliteaza schimbul de informatii importante

reprezentare si conducere. referitoare la medicamente intre autoritatile
de reglementare din Uniunea Europeana si
De asemenea, sunt in vigoare o serie de din afara acesteia.

acorduri de cooperare bilaterale, care

UNIUNEA EUROPEANA - DATE ESENTIALE

Populatie e w % Autoritati de reglementare in

~ & ane domeniul medicamentelor
/‘Q’\ >477 milioane 828 5o+

La PIB Limbi oficiale

' € 14,5 trilioane 24

UE a dezvoltat o piatd unica printr-un sistem Aderarea la UE reprezinta un angajament
standardizat de legi care se aplica tuturor statelor de a aplica ,acquis-ul comunitar”
membre. Aceleasi norme si proceduri armonizate (ansamblul legislatiei si orientarilor Uniunii

se aplica celor 27 de state membre in ceea ce Europene) pentru a asigura respectarea
priveste autorizarea medicamentelor si acelorasi standarde de catre toate statele
supravegherea sigurantei lor. membre ale UE.

B 27 de state membre ale Uniunii
Europene: Austria, Belgia, Bulgaria,
Croatia, Cehia, Danemarca, Estonia,
Finlanda, Franta, Germania, Grecia,
Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia,
Lituania, Luxemburg, Malta, Polonia,
Portugalia, Republica Cipru, Romania,
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si
Tarile de Jos

B spatiul Economic European (SEE):
27 state membre ale UE plus Islanda,
Liechtenstein si Norvegia
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