Crizele de medicamente

Introducere

0 criza de medicamente (care implica epuizarea stocurilor)
poate fi cauzata de o penurie temporara de medicamente sau
diagnostice care va fi rezolvata in timp sau de retragerea
unor medicamente de pe piata de catre titularul autorizatiei
de punere pe piata (TAPP), caz in care criza este cauzata de
oprirea permanenta a furnizarii produselor respective in zona
(tara) afectata.

Majoritatea crizelor de medicamente sunt gestionate la nivel
national, de catre autoritatile nationale competente. Agentia
Europeana a Medicamentului (AEM) se poate implica, de
asemenea, in anumite situatii, de exemplu atunci cand o criza
de medicamente este asociata unei probleme de siguranta sau
atunci céand aceasta afecteaza mai multe state membre.

Cauzele crizelor de medicamente

Crizele de medicamente pot aparea din mai multe motive,
precum:

 dificultatile sau problemele de productie care afecteaza
calitatea medicamentelor si, potential, ingrijirea
pacientilor;

- cererea neasteptat de mare (de exemplu in caz de
epidemii virale neasteptate sau dezastre naturale);

» probleme de natura financiara;

- probleme ale lanturilor de aprovizionare.

Au existat crize de sanatate publica cauzate de insuficienta
acuta sau cronica a stocurilor de medicamente.

Acestea au aparut ca rezultat al uneia sau mai multora dintre


https://toolbox.eupati.eu/resources/crizele-de-medicamente/?lang=ro

cauzele de mai jos:

Probleme 1legate de practicile de
productie

Nerespectarea bunelor practici de productie (BPP); de exemplu
imposibilitatea de a trece de o inspectie de BPP din cauza
controlului inadecvat al materiei prime poate cauza o
insuficienta temporara a stocurilor.

Defecte de calitate

Descoperirea unui defect de calitate intr-un lot de productie
poate avea ca rezultat oprirea distributiei pe piata a lotului
respectiv sau rechemarea medicamentului de catre producator,
de exemplu in cazul contaminarii unui medicament steril din
cauza unor echipamente defecte.

Pentru crizele de medicamente cauzate de nerespectarea BPP sau
de defectele de calitate, AEM a conceput documente (a se vedea
informatiile de mai jos) care sustin agentiile de reglementare
implicate la nivelul UE. AEM a infiintat un catalog public de
crize evaluate de catre Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP)
sau Comitetul de Evaluare a Riscurilor de Farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) din
cadrul AEM. Acest catalog este conceput pentru a furniza
pacientilor, personalului medical si altor parti interesate
informatii clare privind crizele de medicamente evaluate de
catre AEM.

Problemele lanturilor de aprovizionare

Multe dintre sursele de substante active utilizate 1in
medicamente care salveaza vieti — de exemplu in antibiotice -
se afla in afara UE, iar unele dintre acestea se afla iIn tari
cu sisteme politice si de reglementare instabile sau care pot
fi expuse unor dezastre naturale precum tsunamiul din Japonia



din 2011.

Globalizarea productiei poate cauza situatii in care o singura
unitate de productie sau doar cateva astfel de unitati asigura
aprovizionarea intregului glob. 0 problema majora aparuta la
aceste unitati poate cauza, prin urmare, crize globale de
medicamente. Este posibil ca productia unui anumit element
esential sa poata fi asigurata de un singur producator.

Cauzele economice

» Crizele globale sau regionale care afecteaza bugetul de
sanatate al unei tari

Decizia de a retrage un medicament de pe piata din
diferite motive — tinénd, de exemplu, de fiabilitatea
lantului de aprovizionare, costurile distributiei sau
alte motive de afaceri

= Rezultatul unor activitati paralele de import/export 1in
urma carora stocurile destinate unei tari sunt trimise
in cele din urma intr-o alta tara din cauza diferentelor
de pret dintre cele doua tari

Cresterea neasteptata a cererii

Atunci cand titularul unei autorizatii de punere pe piata
(TAPP) intra pe o piata noua, acesta poate subestima cererea
pentru un anumit medicament. Dezechilibrul rezultat intre
stocurile planificate si cererea reala poate cauza crize
temporare de medicamente.

Crizele globale sau regionale neprevazute — de exemplu, o
epidemie de gripa — pot avea, de asemenea, ca rezultat
cresterea neasteptata a cererii pentru un anumit medicament.

Efectele crizelor de medicamente

Crizele de medicamente pot afecta pacientii in mai multe
moduri:



= Imposibilitatea tratamentului

- Intreruperea tratamentului (omiterea unor doze de
medicament, uneori cu consecinte grave)

- Inlocuirea medicamentelor cu alternative mai putin
eficiente sau mai costisitoare (care pot sa nu fie
compensate in anumite situatii)

Riscul de crestere a numarului evenimentelor adverse
(EA)

Autoritatile europene de reglementare urmaresc sa reduca la
minimum impactul crizelor de medicamente asupra pacientilor.
Actiunile intreprinse in acest sens includ:

» Colaborarea cu companiile farmaceutice pentru rezolvarea
problemelor de productie si distributie;

- Partajarea informatiilor privind sursele alternative de
aprovizionare cu partenerii internationali;

Solicitarea de informatii de la pacienti si personalul
medical privind impactul crizelor de medicamente pentru
imbunatatirea procesului de decizie;

» Adoptarea de masuri pentru permiterea utilizarii unor
medicamente sau furnizori alternativi.
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