Medicamente evaluate in cadrul procedurii ,,EU-M4all”

https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-
under-eu-m4all-procedure

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), in cooperare cu Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS), poate furniza avize stiintifice privind medicamentele de uz uman de inalta
prioritate, inclusiv vaccinuri, destinate pietelor din afara Uniunii Europene (UE).

Procedura se numeste ,,EU-Medicamente pentru toti” sau ,,EU-M4all”. Anterior, era cunoscuta
sub numele de procedura articolului 58, deoarece temeiul juridic este articolul 58 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (Regulation (EC) No 726/2004). Aceasta este in vigoare din
2004.

De asemenea, este posibil sa se solicite in paralel un aviz in cadrul EU-M4all pentru un
medicament care urmeaza sd fie utilizat in afara UE si o autorizatie de punere pe piatd a UE in
cadrul procedurii centralizate.

Informatiile de reglementare privind medicamentele evaluate in cadrul procedurii EU-M4all
sunt continute 1n sectiunea de reglementare privind medicamentele evaluate in cadrul
procedurii EU-M4all. Va rugam sa consultati:

e Medicamente destinate utilizarii in afara Uniunii Europene (Medicines for use
outside the European Union)

e Obtinerea si mentinerea unui aviz stiintific privind un medicament destinat
utilizarii in afara Uniunii Europene (Obtaining and maintaining a scientific
opinion on a medicine for use outside the European Union)

Pentru avizele privind medicamentele evaluate n cadrul procedurii EU-M4all, consultati:

e Opinii privind medicamentele destinate utilizarii in afara UE (Opinions on
medicines for use outside the EU)

O analiza a impactului procedurii asupra sanatatii publice este disponibild in urmatorul articol
publicat in Expert Review of Clinical Pharmacology in 2020:

o Expert Review of Clinical Pharmacology: The European Medicines Agency
facilitates access to medicines in Low and Middle Income Countries

Seful departamentului de afaceri internationale al EMA, Martin Harvey, descrie procedura EU-
M4all in videoclipul de mai jos:

https://youtu.be/Z-dWINXhEVI
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