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Comisia publica prima lista a Uniunii privind medicamentele esentiale
pentru a aborda situatiile de penurie

Brussels, 12 decembrie 2023

Comisia Europeana a publicat astazi prima lista a Uniunii cu medicamente esentiale, impreuna
cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si cu sefii agentiilor pentru medicamente din
statele membre (HMA). Publicarea vine in continuarea angajamentului asumat in Comunicarea
Comisiei privind combaterea penuriilor de medicamente in UE de a accelera lucrarile privind aceasta
lista, anuntata initial in propunerea de reforma a UE in domeniul farmaceutic. Este o parte
importanta a eforturilor depuse de UE in cadrul uniunii europene a sanatatii pentru a se asigura ca
pacientii dispun de medicamentele de care au nevoie, promovand securitatea aprovizionarii cu
medicamente esentiale si prevenind aparitia situatiilor de penurie. Publicarea face parte, de
asemenea, din eforturile UE de a-si imbunatati rezilienta si autonomia strategica in fata provocarilor
geopolitice si neprevazute.

Un medicament este inclus pe lista cu medicamente esentiale atunci cand este esential pentru a
asigura furnizarea si continuitatea asistentei medicale de calitate si pentru a garanta un nivel ridicat
de protectie a sanatatii publice in Europa. Aceastd prima lista a Uniunii cu medicamente esentiale
contine peste 200 de substante active utilizate in medicamente de uz uman, care sunt
considerate esentiale in tarile UE/SEE.

Includerea pe aceasta lista nu indica probabilitatea ca un medicament sa se confrunte cu o penurie
in viitorul apropiat. Aceasta inseamna, mai degraba, ca este extrem de important sa se evite
penuria pentru aceste medicamente specifice, deoarece indisponibilitatea lor ar putea cauza
vatamari grave pacientilor si ar putea reprezenta provocari semnificative pentru sistemele de
sanatate.

Lista a fost elaboratd impreund cu EMA si cu toate statele membre ale UE. Intocmirea ei urmeaza o
metodologie stricta de evaluare a caracterului esential, elaborata initial in cadrul dialogului
structurat al Comisiei privind securitatea aprovizionarii cu medicamente, lansat in cadrul strategiei
farmaceutice, care a fost realizat Tn 2021 si a tras invataminte din pandemia de COVID-19. Au fost
consultate principalele grupuri de parti interesate, inclusiv pacientii si organizatiile profesionale din
domeniul sanatatii si asociatiile industriale.

Asigurarea aprovizionarii neintrerupte cu medicamentele esentiale de pe lista Uniunii reprezinta
o prioritate majora pentru Comisie. Comisia va lua toate masurile necesare pentru a colabora
indeaproape cu statele membre si cu partile interesate relevante pentru a preveni deficitele, inclusiv
pentru a pune in aplicare masuri suplimentare, daca este necesar.

Etapele urmatoare

Lista Uniunii cu medicamente esentiale va fi revizuita anual. Dupa cum s-a anuntat in Comunicarea

privind combaterea penuriilor de medicamente in UE, lista medicamentelor esentiale va fi utilizata
pentru a sprijini si a accelera analiza Comisiei cu privire la vulnerabilitatile lanturilor de aprovizionare

cu medicamentele esentiale incluse pe lista, in urma unei abordari in etape.

Pe aceasta baza, Comisia si EMA, impreuna cu statele membre (prin intermediul Grupului de
coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor), pot recomanda masuri
de remediere a acestor vulnerabilitati. Acest lucru ar urma sa fie realizat, dupa caz, in consultare cu
alianta pentru medicamente esentiale, care urmeaza sa fie infiintata la Tnceputul anului 2024.

Informatii suplimentare
Lista Uniunii cu medicamente esentiale si intrebdri si rdspunsuri

Reforma legislatiei UE in domeniul farmaceutic
IP/23/6377

Quotes:



https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-and-availability-issues/availability-critical-medicines-and-during-crises
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/reform-eu-pharmaceutical-legislation_ro

Publicarea acestei prime liste de importanta cruciald subliniaza masurile noastre preventive proactive si face parte din
angajamentul pe care ni l-am asumat, de a garanta accesul continuu la medicamente vitale pentru fiecare cetatean din cadrul
Uniunii noastre. Ea este o dovada a devotamentului nostru subliniat in Comunicarea Comisiei privind combaterea penuriilor de
medicamente in UE si in propunerea de reforma farmaceutica, consolidand angajamentul nostru fata de aceasta cauza. Pe masura
ce atingem aceasta etapa importanta, angajamentul nostru comun ramane ferm, stimulénd initiativele in curs de desfasurare in
materie de combatere a penuriei de medicamente si acordand in continuare prioritate sanatatii publice.

Margaritis Schinas, vicepresedinte pentru promovarea modului nostru de viata european - 12/12/2023

Asigurarea unei aprovizionari neintrerupte cu medicamente esentiale este cruciald pentru o uniune europeana a sanatatii
puternica. Odatd cu publicarea de astazi a primei liste a Uniunii cu medicamente esentiale, ne indeplinim promisiunea de a
accelera activitatea in acest domeniu si de a lua toate masurile posibile pentru a evita riscul de penurie pentru cetatenii nostri.
Sunt foarte recunoscatoare Agentiei Europene pentru Medicamente si agentiilor statelor membre pentru cooperarea cu privire la
aceasta lista si pentru activitatea cruciala pe care o depun pentru a preveni penuria de medicamente in Uniunea noastra.

Stella Kyriakides, comisar pentru sanatate si siguranta alimentara - 12/12/2023
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