29/08/2018
in scopul imbuniititirii disponibilititii medicamentelor in UE

Grupul operativ de la nivelul UE si-a publicat programul de activitate pentru perioada
2019-2020 si pregateste un seminar multipartit.

Grupul operativ?! creat de autorititile de reglementare din Uniunea Europeani (UE) in vederea
unei mai bune gestiondri a posibilelor probleme de aprovizionare cu medicamente si a evitarii
deficitului acestora pe piata, si-a publicat programul de activitati pentru urmatorii doi ani.
constituie o prioritate de prim rang a retelei UE. Programul de activititi contine actiuni
desfasurate atit de autorititile de reglementare, cat si de industrie, destinate si asigure
disponibilitatea medicamentelor 1n beneficiul pacientilor din UE.

Grupul operativ a fost infiintat de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si de
organismul Sefii agentiilor medicamentului (HMA), in cooperare cu reprezentanti ai Comisiei
Europene si ai autoritatilor nationale competente interesate, presedintii Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd — Uman (CMDh) si veterinar
(CMDv), Grupului de lucru al inspectorilor de buna practica de fabricatic (GMP)/ de buna
practica de distributie (GDP), Grupului de lucru al profesionistilor in comunicare (WGCP) si
Grupului de lucru pentru strategia europeana de supraveghere (ESS WG.

Grupul operativ va elabora si coordona actiuni pentru o mai buna prevenire, identificare,
gestionare si comunicare a aspectelor care pot afecta disponibilitatea medicamentelor pe piata,
pentru Tmbundtatirea continuitatii in furnizarea de medicamente de uz uman si veterinar in
Europa.

Prioritatile principale ale grupului operativ includ:

- Identificarea de modalitati de reducere la minimum a intreruperilor de aprovizionare
si de evitare a deficitului de medicamente prin facilitarea autorizarii si comercializarii
medicamentelor utilizand cadrul de reglementare existent (de exemplu, prin adoptarea
modalitatii de lucru partajat si stabilirea de termene reduse, cand este posibil);

- Elaborarea de strategii de imbundtatire a actiunilor de prevenire si gestionare a
deficitului cauzat de intreruperile survenite in lantul de aprovizionare (de exemplu,
elaborarea de ghiduri pentru raportarea deficitului de cdtre companii);

- Incurajarea dezvoltirii de bune practici de prevenire a deficitului la nivelul industriei
farmaceutice;

- Imbunatitirea schimbului de informatii si bune practici intre autorititile de
reglementare din UE, 1n scopul realizarii unui nivel superior de coordonare a actiunilor
n intreaga UE;

- Incurajarea colaboririi cu partile interesate si optimizarea comunicirii problemelor de
aprovizionare catre cetatenii UE.

Grupul operativ va organiza un seminar multipartit, care se va desfasura in perioada 8-9
noiembrie 2018, al cdrui scop este reunirea perspectivelor partilor interesate cu privire la
modalitatile de abordare a problemelor legate de disponibilitate si la includerea contributiei
acestora 1n rezultatele activitatii Grupului operativ. Seminarul va intruni toti actorii implicati,
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reprezentanti ai pacientilor, consumatorilor, profesionistilor din domeniul sanatatii, industriei,
distribuitorilor angro, farmaciilor, distribuitorilor paraleli, ai mediului academic si ai
autoritatilor de reglementare.

Tn contextul in care retragerea Marii Britanii din UE va afecta probabil disponibilitatea
medicamentelor in UE, Grupul operativ ofera o platforma pentru facilitarea si coordonarea
actiunilor intre Statele Membre, EMA si Comisia Europeana.



