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La data de 2 decembrie 2023, Comisia Europeand, Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA) si
Agentia Europeand a Medicamentului au publicat o prima versiune a listei Uniunii de
medicamente critice.

Care este lista Uniunii de medicamente critice?

Lista Uniunii de medicamente critice identificd medicamentele de uz uman pentru care
continuitatea aproviziondrii in UE este o prioritate si deficitul ar trebui evitat, deoarece acestea
sunt esentiale pentru functionarea corectd a sistemelor de sanatate ale UE, iar lipsa lor care
duce la intreruperea tratamentului ar putea insemna vatamari grave pentru pacienti.

Includerea in listd nu inseamni cd medicamentele ar putea lipsi in viitorul apropiat. Inseamna
ca prevenirea lipsei este deosebit de importanta, deoarece un deficit ar putea cauza prejudicii
grave pacientilor. Reteaua europeana de reglementare 1n domeniul medicamentului va acorda
prioritate medicamentelor esentiale pentru actiuni la nivelul UE care vizeaza consolidarea
lantului lor de aprovizionare si minimizarea riscului de Intrerupere a aprovizionarii.

Ce face un medicament critic (in contextul listei Uniunii)?

Un medicament critic este identificat prin combinarea a doua criterii, gravitatea bolii pe care o
vizeaza si disponibilitatea medicamentelor alternative. Criticitatea unui medicament a fost
evaluatd de statele membre ale UE si de EMA. Criteriile au fost dezvoltate initial In cadrul
initiativei de dialog structurat a Comisiei Europene in 2021 si finalizate ulterior de grupul de
lucru HMA/EMA privind disponibilitatea medicamentelor autorizate in iunie 2023. Procesul
de identificare a unui medicament critic este explicat in metodologia publicati. In plus, un
medicament trebuie sa indeplineasca criterii suplimentare pentru a fi listat, inclusiv sa fie critic
in cel putin o treime (33%) din statele membre UE/SEE (Spatiul Economic European).

Ce tipuri de medicamente sunt incluse in lista?

Lista include atat medicamente inovatoare, cét si generice de uz uman, care acopera o gama
largd de domenii terapeutice, inclusiv medicamente pentru boli rare. Lista actuala reflecta
rezultatul evaludrii a 600 de substante active si combinatii de substante active din listele
nationale de medicamente critice existente. Aceasta va fi actualizata si extinsd in 2024 dupa
evaluarea medicamentelor care nu sunt incluse in acele liste nationale.

Reflecta lista riscul lipsei unui medicament?

Includerea 1n listd nu inseamna cd medicamentul este probabil sd se confrunte cu o lipsd in
viitorul apropiat. Inseamni ca prevenirea deficitului este deosebit de importanta, deoarece o
lipsd ar putea cauza prejudicii grave pacientilor sau poate prezenta provocari pentru sistemele
de sanatate. Medicamentele critice vor face obiectul unei analize a lantului de aprovizionare si,
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in cazul in care sunt identificate vulnerabilitdti in lanturile de aprovizionare, medicamentele
vor f1 prioritizate pentru actiuni la nivelul UE pentru a-si consolida lantul de aprovizionare si
pentru a minimiza riscul intreruperii aprovizionarii.

Cum va fi folosita lista?

Lista este un instrument important pentru EMA si pentru reteaua europeand de reglementare in
domeniul medicamentului pentru a preveni lipsa in viitor si pentru a asigura siguranta
aproviziondrii. Desi lista in sine nu reduce riscul imediat al deficitului, ea defineste acele
medicamente care necesitd masuri suplimentare pentru a-si consolida aprovizionarea si pentru
a evita lipsa in viitor. Reteaua europeana de reglementare a medicamentului va monitoriza
indeaproape medicamentele de pe listd si va implementa masuri pentru a minimiza riscul de
intrerupere a aproviziondrii, valorificdnd procesele si structurile existente, astfel cum sunt
definite Tn mandatul Grupului de lucru al punctului de contact unic pentru lipsa medicamentelor
(SPOC) si al Grupului EMA executiv de coordonare privind lipsa si siguranta medicamentelor
(MSSG). Obligatii suplimentare pentru detinatorii de autorizatii de punere pe piatd si pentru
autoritatile nationale competente sunt definite in continuare in propunerea de revizuire a
legislatiei farmaceutice a UE.

Comisia Europeana intentioneaza sa analizeze vulnerabilitatile din lantul de aprovizionare al
acelor medicamente critice. Comunicarea Comisiei Europene privind abordarea lipsei de
medicamente in UE din 24 octombrie 2023 a stabilit planuri pentru masuri de reglementare si
politica industriald pentru a aborda aceste vulnerabilitati. Astfel de masuri de securitate a
aprovizionarii pot include recomandari pentru companii de diversificare a furnizorilor sau de
crestere a productiei in UE, stimulente pentru investitii, obligatii suplimentare de reglementare
pentru companii si achizitii cu obligatii contractuale puternice pentru livrare. Aceste masuri
vor sprijini prevenirea si diminuarea deficitului si vor asigura cd existd o aprovizionare
adecvata si continud cu medicamente esentiale pentru pacienti si sistemele de sanatate din UE.

Ce inseamna aceasta pentru detinitorii de autorizatii de punere pe piata si pentru
autoritatile nationale competente?

Obligatiile pentru detinatorii de autorizatii de punere pe piatd si autoritatile nationale
competente, de exemplu in ceea ce priveste datele care trebuie furnizate si monitorizate,
precum si alte masuri care pot fi luate la nivelul UE, nu au fost incd definite. Masurile care pot
fi luate in considerare (asa cum se propune in Comunicarea Comisiei Europene) includ cerinte
de monitorizare, stimulente pentru diversificarea si atragerea investitiilor in productie in
Europa si strategii de achizitii pentru a sprijini mai bine securitatea aproviziondrii. De
asemenea, pot exista cereri de contributii in evaluarea vulnerabilitatii lantului de aprovizionare,
care este efectuatd de Comisia Europeana. Obligatiile suplimentare pentru detinatorii de
autorizatii de punere pe piatd si pentru autoritatile nationale competente vor fi definite in
continuare in revizuirea legislatiei farmaceutice a UE.

Ce inseamna lista pentru pacienti si profesionistii din domeniul sinatatii?

Nu este necesara nicio actiune din partea pacientilor si a profesionistilor din domeniul sanatatii
ca urmare a publicdrii listei. Medicamentele de pe listd pot fi comandate, prescrise si utilizate
in continuare ca de obicei, fara a fi necesard depozitarea medicamentelor. Stocarea de
medicamente poate pune o presiune suplimentarad asupra proviziilor si poate cauza sau agrava
lipsa.



Ce inseamna lista pentru alte parti interesate, cum ar fi angrosistii si distribuitorii?
Orice obligatii potentiale pentru aceste parti interesate nu au fost inca definite.
Cum a fost intocmita versiunea actuala a listei Uniunii?

Toate statele membre ale UE au evaluat medicamentele incluse in sase liste nationale existente
in ceea ce priveste criticitatea pe teritoriul lor, asa cum este descris in documentul metodologic.
Aceste liste au fost alese deoarece s-au bazat pe criterii aliniate cu cele convenite pentru lista
Uniunii. Un medicament este identificat ca fiind critic prin combinarea a doud criterii,
gravitatea bolii si disponibilitatea medicamentelor alternative. Un medicament care
indeplineste criteriile de criticitate este inclus in lista Uniunii dacd indeplineste criterii
suplimentare, inclusiv sa fie critic 1n cel putin o treime (33%) din statele membre UE/SEE.

Lista Uniunii este intocmitd progresiv si va fi publicatd in doud etape. Lista actuala este
rezultatul primei faze, care a cuprins o evaluare a 600 de substante active si combinatii de
substante active identificate ca fiind critice in listele nationale existente de medicamente critice
(Finlanda, Franta, Germania, Portugalia, Spania si Suedia).

Prin urmare, versiunea actuala a listei este incompleta. Evaluarea va continua in 2024 intr-o a
doua faza pentru a fi extinsa la alte medicamente autorizate din UE care nu sunt inca incluse in
prima versiune.

Ce parti interesate au fost implicate In elaborarea listei Uniunii?

Grupurile principale de parti interesate, inclusiv organizatiile de pacienti si profesionisti din
domeniul sdnatatii si asociatiile din industrie, au fost strans implicate si consultate la elaborarea
metodologiei de identificare a medicamentelor esentiale pentru lista de medicamente critice a
Uniunii.

Lista Uniunii va inlocui listele nationale de medicamente critice?

Lista Uniunii de medicamente critice nu are scopul de a inlocui listele nationale existente.
Statele membre ale UE vor continua sa utilizeze listele existente pentru a sprijini actiunile
nationale, pe baza deciziilor de politica nationald. In statele membre ale UE care nu au nicio
listd, lista Uniunii ar putea fi utilizatd pentru a elabora liste nationale.

Publicarea listei va duce la mai putine lipsuri?

Deoarece nu existd actiuni imediate pentru partile interesate Tn urma publicarii listei, nu este
de asteptat niciun impact imediat asupra lipsei pentru aceste medicamente. Desi lista in sine nu
reduce riscul imediat al deficitului, ea defineste acele medicamente care necesitd masuri
suplimentare pentru a-si consolida aprovizionarea si pentru a evita lipsa in viitor. Se
preconizeaza ca introducerea acestor masuri va reduce riscul deficitului pe termen lung.

Necesitatea de a asigura aprovizionarea cu medicamente in intreaga UE si de a evita lipsa a
fost evidentiata ca o prioritate-cheie In Strategia farmaceutica a UE pentru Europa, concluziile
Consiliului European, rezolutiile Parlamentului European si propunerea de revizuire a
legislatiei farmaceutice. Odatd adoptata, legislatia va oferi mai multd claritate cu privire la
obligatii si implicatii



Care este diferenta dintre un medicament critic si un deficit critic?

Un deficit critic este o lipsa a oricarui medicament care nu poate fi rezolvata doar prin masuri
nationale si necesitd actiuni coordonate la nivelul UE. Deficitul critic a implicat Grupul de
lucru SPOC pentru lipsa de medicamente si Grupul executiv al EMA de coordonare privind
lipsa si siguranta medicamentelor (MSSG) si sunt abordate prin instrumente enumerate in setul
de instrumente MSSG.

Un medicament critic este unul pentru care nu este disponibild nicio alternativa adecvata si
pentru care un deficit ar putea duce la vatamari grave sau risc de vatdmare a pacientilor. Lipsa
unui medicament critic poate fi criticd sau nu. Un deficit critic poate aparea pentru orice
medicament, nu doar pentru medicamentele critice.

Lista Uniunii nu include unele medicamente care sunt incluse pe listele nationale de
medicamente critice — de ce este asta?

Existd mai multe motive pentru care un medicament care pare sa indeplineasca criteriile de
criticitate intr-o anumitd tara din UE, asa cum este descris de metodologie (adicd indicatia
pentru o afectiune grava fara alternative sau cu putine alternative), poate sa nu figureze pe lista:

* Medicamentul nu a fost Incad evaluat in ceea ce priveste criticitatea la nivelul UE. Trebuie
remarcat faptul ca lista Uniunii de medicamente critice este intocmita in etape. Lista actuala
este rezultatul primei faze si se bazeaza pe sase liste nationale existente. Aceasta Inseamna ca
medicamentele care nu faceau parte din cele sase liste nationale nu au fost incd evaluate pentru
criticitate.

* Este posibil ca medicamentul sa indeplineasca criteriile de criticitate Intr-un stat membru UE,
dar nu 1n alte state membre UE.

Medicamentele care nu sunt incluse in lista Uniunii sunt, de asemenea, importante pentru
sistemele de asistentd medicald, iar reteaua europeanda de reglementare in domeniul
medicamentului va continua sa abordeze riscul de intrerupere a aproviziondrii prin cadrul
existent pentru gestionarea deficitului.

Lista Uniunii include unele medicamente care nu sunt incluse pe anumite liste nationale
de medicamente critice — de ce?

Existd mai multe motive pentru care un medicament de pe lista Uniunii nu poate fi inclus pe o
listd nationala:

* Este posibil ca medicamentul sd nu fie comercializat in tara UE/SEE respectiva.

* Este posibil ca in tara relevantd UE/SEE sa fie disponibile alternative de tratament, ceea ce
nu este cazul altor tari.

* De asemenea, este posibil ca medicamentul sd nu indeplineasca criteriile de criticitate in tara
UE/SEE respectiva (se pot aplica diferite criterii de includere pentru lista nationald).

Medicamentele din lista OMS de medicamente esentiale sunt incluse automat in lista
Uniunii?

Medicamentele din lista OMS de medicamente esentiale nu sunt incluse automat in lista
Uniunii de medicamente esentiale. Versiunea actuala a listei Uniunii se bazeaza pe



medicamente din sase liste nationale existente de medicamente critice, care se bazeaza pe
diverse surse de date, inclusiv pe lista OMS.

De ce doar ciateva medicamente orfane sunt incluse in lista actuala?

Versiunea actuala a listei nu este completa si se bazeaza pe evaluarea a sase liste nationale. Un
medicament orfan va fi inclus in lista Uniunii daca indeplineste criteriile de criticitate, astfel
cum sunt definite Tn metodologie (importanta terapeutica si disponibilitatea alternativelor) si
daca indeplineste criterii suplimentare, inclusiv sa fie critic in cel putin o treime (33%) din
statele membre UE/SEE.

Cand va fi completa lista?

Intocmirea Listei Uniunii se face pe etape, iar publicarea primei versiuni a Listei Uniunii
marcheazd sfarsitul primei faze. Pe parcursul anului 2024, evaluarea va continua si se va
extinde la alte medicamente autorizate din UE care nu sunt inca incluse in prima versiune.

Odata finala, lista va fi actualizata pentru a tine cont de evaluarea separatd a vulnerabilitatii
lantului de aprovizionare, care este realizatd de Comisia Europeand. Aceastd activitate va
evidentia dependentele de pietele din afara UE si diversificarea redusa a furnizorilor. Aceasta
va ghida actiunile la nivelul UE pentru a creste rezistenta lantului de aprovizionare si, astfel, a
consolida continuitatea aprovizionarii cu medicamente catre pacientii din UE.

Cum va fi mentinuta lista?

Odata ce lista este completd, aceasta va fi actualizatd in mod regulat pentru a adauga
medicamente noi care indeplinesc criteriile de criticitate sau pentru a elimina medicamentele
care nu mai indeplinesc criteriile de criticitate.



