COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Platforma europeana de monitorizare a deficitelor de medicamente
( European Shortages Monitoring Platform- ESMP ) permite o monitorizare
mai eficienta a deficitelor de medicamente de pe teritoriul UE
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Detinitorii de autorizatii de punere pe piata ( DAPP ) pot utiliza Platforma europeana de
monitorizare a deficitelor de medicamente pentru a raporta deficitele de medicamente
pentru uz uman, autorizate prin procedura centralizata.

Platforma europeand de monitorizare a deficitelor de medicamente ( European Shortages
Monitoring Platform — ESMP ) a fost lansata impreuna cu un set de functionalititi de baza.
Folosind aceasta prima versiune a ESMP, detinatorii de autorizatii de punere pe piatd pot acum
trimite date pentru a raporta in mod regulat deficitele de medicamente autorizate prin procedura
centralizata. Acest moment marcheaza inceputul unei perioade de tranzitie, care se va incheia pe
2 Februarie 2025, data la care utilizarea platformei va deveni obligatorie.

Lansarea ESMP reprezinta un reper major in efortul de gestionare al deficitelor de medicamente
si in vederea asigurarii de medicamente disponibile pacientilor, cAnd si unde este cea mai mare
nevoie de acestea. Platforma va centraliza si automatiza colectarea de date referitoare la deficitele
de medicamente, oferind autoritatilor de reglementare acces la informatii cuprinzatoare, in timp
real, pentru a imbunatati prevenirea, monitorizarea si gestionarea deficitelor de medicamente, la
nivel UE si in Spatiul Economic European (SEE).

Lansarea functionalitatii de raportare regulata a deficitelor va fi urmata in Februarie 2025 de
lansarea celei de-a doua versiuni a ESMP, cu intregul spectru de functionalitati pentru DAPP si
autoritatile nationale competente (ANC). Pana atunci, DAPP si ANC vor avea posibilitatea, de
asemenea, sa trimita date referitoare la oferta, cererea si disponibilitatea medicamentelor autorizate
prin procedura nationald si centralizata, in timpul situatiilor de criza si actiunilor de pregatire
conduse de Grupul de coordonare executiv al EMA pentru deficitul de medicamente (Medicines
Shortages Steering Group - MSSG). Aceste actiuni de pregatire sunt intreprinse pentru a
monitoriza si atenua deficitele unui subgrup de medicamente, asa cum a fost cazul, de exemplu,
cu antibioticele, in perioada 2023-2024.

ESMP va facilita, de asemenea, accesul la informatiile publice privind deficitele de medicamente
din Catalogul EMA al deficitelor de medicamente si cataloagele nationale ale deficitelor de
medicamente



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages

Desi DAPP vor putea, in continuare, sa raporteze deficitele de medicamente autorizate prin
procedura centralizata, in mod obisnuit, panad pe 2 Februarie 2025, acestia sunt incurajati sa se
familiarizeze cu platforma, inainte ca utilizarea acesteia sa devina obligatorie, dupa expirarea
perioadei de tranzitie.

EMA vine in sprijinul utilizatorilor ESMP cu seminarii web (inclusiv inregistrari), cursuri de
formare si materiale informative disponibile pe website-ul EMA.

ESMP este un rezultat al mandatului extins al EMA, in temeiul Regulamentului (UE) 2022/123,
al cdrui scop este facilitarea schimbului de informatii, in vederea prevenirii, identificarii si
gestionarii deficitelor de medicamente, precum si a unei comunicari mai eficiente intre EMA,
autoritatile nationale competente (ANC) si partile interesate din industrie, pentru a asigura
disponibilitatea medicamentelor pentru pacienti, in timpul urgentelor de sanatate publicd si
evenimentelor majore.

Actualizari regulate referitoare la termene si progrese, precum si informatii despre modalitatea de
accesare a ESMP, sunt disponibile pe website-ul ESMP.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform#guidance-and-training-materials-69020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform

