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Vaccinurile anti-COVID-19 in UE

Dezvoltare, evaluare stiintifica, aprobare si monitorizare

Nivelul 2: Pentru profesionistii din domeniul sanatatii si partile interesate /
publicatia proactiva



Dezvoltarea, evaluarea stiintifica, aprobarea si monitorizarea
vaccinurilor anti-COVID-19

I. Dezvoltarea vaccinurilor anti-COVID-19

Vaccinurile anti-COVID-19 sunt dezvoltate in conformitate cu ghidurile de reglementare actuale si
cerintele legale. Ca toate medicamentele, vaccinurile anti-COVID-19 sunt mai intai testate in
laborator (de exemplu, studii privind calitatea farmaceutica a acestora si studii care sa verifice in
prealabil efectul in testele de laborator si la animale). Ulterior, vaccinurile sunt testate la voluntari
umani In studii numite ,studii clinice”. Aceste teste ajuta la confirmarea modului in care
functioneaza vaccinurile si, in special, la evaluarea sigurantei si eficacitatii lor protective.
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Select the view: Standard

Vaccine available to patients .

@ - Pharmaceutical quality
7

W Human pharmacology studies - Phase I
Therapeutic exploratory studies - Phase II Clinical trials
Clinical efficacy and safety studies - Phase III

Scientific evaluation and authorisation -
Large-scale production -
Studies after authorisation ->>>

£5

' —1
Iy 33

LEGENDA:
STANDARD:
Procesul de dezvoltare a vaccinurilor — scheméa
Vaccin disponibil pacientilor
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Studii clinice:
- Studii farmacologice la om - Faza I
- Studii terapeutice exploratorii - Faza II

- Studii clinice privind eficacitatea sisiguranta — Faza III




Evaluare stiintifica si autorizare
Productie pe scard larga

Studii dupa autorizare

e Dezvoltarea standard de vaccinuri este un proces indelungat, iar studiile in acest sens se facin
etape secventiale; companiile fabrica mai intai loturi mici si fac studii la scard mica in vederea
caracterizarii / optimizarii procesului de fabricatie. Se efectueaza studii pentru a determina o
formulare adecvata care poate mentine componentele vaccinului stabile pana la sfarsitul perioadei
sale de valabilitate. Apoi, compania decide daca sa continue dezvoltarea si sa extinda productia. Se
dezvoltd o strategie adecvata si eficientd de control al calitdtii pentru a se asigura ca vaccinul
indeplineste profilul de calitate dorit si respecta standardele de reglementare.

e  Studiile privind calitatea farmaceutica privesc componentele individuale ale vaccinului, formularea
finala care trebuie utilizata siintregul proces de fabricatie in detaliu.

e Se facmai multe studii pe modele de laborator, folosind studii in vitro sau modele animale (studii
in vivo), pentru a arata modul in care vaccinul declanseaza un raspuns imunitar si actioneaza

pentru a preveni infectia.

e In cele din urma, dezvoltatorul vaccinului studiaz& vaccinul in trei faze ale studiilor clinice, pe un
numar mai mare de voluntari in fiecare faza:

o Studiile farmacologice la om (sau studiile de faza I) studiaza in general intre 20 -
100 de voluntari sanatosi pentru a confirma cd medicamentul se comporta asa cum s-a
preconizat in urma testelor de laborator. De exemplu: Declanseaza vaccinul raspunsul imunitar
asteptat? Este sigur vaccinul pentru a trece la studii mai ample? Ce doze pot fi adecvate?

o Studiile terapeutice exploratorii (sau studiile de faza II) se fac la cateva sute de
voluntari sistudiaza cele maibune doze de utilizat, cele mai frecvente efecte secundare si cate
doze sunt necesare. Aceste studii verificd, de asemenea, daca vaccinul declanseaza un raspuns
imunitar bun la o populatie mai numeroasa. In anumite cazuri, ar putea oferi, de asemenea,
cateva indicatii preliminare referitoare la cat de bine va functiona vaccinul (eficacitate).

o Studiile clinice de eficacitate si siguranta (studii de faza III) includ mii de
voluntarisiarata cat de eficace este vaccinul in protejarea impotriva infectiei in comparatie cu
placebo (dummy) sau un tratament alternativ si care sunt efectele secundare mai putin
frecvente la cei care primesc vaccinul de investigatie. Masurile privind eficacitatea vaccinului ar
putea consta in reducerea numarului de persoane cu simptome, reducerea numarului de
persoane cu boalda severa sau reducerea numarului de persoane diagnosticate cu infectia
respectiva.

e Studiile clinice din UE, inclusiv cele pentru vaccinurile COVID-19, sunt autorizate si gestionate la
nivel national. Autoritatile nationale competente si comitetele de etica se asigura ca studiile sunt
valide din punct de vedere stiintific si se desfasoara intr-o maniera etica.




Dezvoltarea rapida in context de urgenta de sanatate publica

The process of vaccine development
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Productie pe scara larga

Studii dupa autorizare

e Din cauza urgentei de sanatate publica, dezvoltarea vaccinurilor anti-COVID-19 este accelerata la
nivel global.

e Acest lucru implica faptul ca dezvoltarea este comprimata in timp, aplicAnd cunostintele extinse
despre productia de vaccin, acumulate cu vaccinurile existente. Companiile pot utiliza abordari

diferite pentru a reduce termenele, de exemplu:

-~ sa mobilizeze simultan mai multe resurse umane, reusind astfel sa analizeze mai rapid
rezultatele studiilor anterioare si sa stabileasca etapele urmatoare in ceea ce priveste
resursele, finantarea si strategia de reglementare;

- sacombine fazele studiilor clinice sau sa efectueze unele studiiin paralel, in loc sa le efectueze
secvential, acolo unde este sigur.

e Consultanta stiintifica in fazele initiale de dezvoltare, oferita de autoritatile de reglementare ajuta,
de asemenea, la accelerarea dezvoltarii:

— In cazul vaccinurilor COVID-19, Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) poartd un dialog
timpuriu si continuu cu companiile ale caror vaccinuri sunt considerate prioritare pentru
sanatatea publica, astfel incat acestea sa poatad primi si sa implementeze orice sfaturi de
reglementare cu privire la studiile planificate pe masura ce se desfasoara, pentru a se asigura
ca studiile sunt bine concepute si indeplinesc criteriile de reglementare.

- La nivel UE, pentru fiecare vaccin COVID-19 in curs de dezvoltare are loc un dialog timpuriu
intre EMA si companii pentru a discuta strategia de generare a dovezilor. Acest lucru se
realizeaza prin intermediul grupuluide lucru COVID-19 Task Force (ETF) al EMA si al procesului
sau de consiliere stiintifica.

-~ Consultanta stiintifica oferitda companiilor referitor la cerintele de reglementare ajuta la
asigurarea faptului ca standardele de calitate, siguranta si eficacitate sunt incorporate de la
inceputul procesului, fara a fi compromise de dezvoltarea rapida. Vaccinurile COVID-19 pot fi
aprobate si utilizate numai daca respecta toate cerintele de calitate, siguranta si eficacitate
stabilite prin legislatia farmaceutica a UE.

- EMA ofera consiliere stiintificd rapida dezvoltatorilor de vaccinuri, astfel incat acestia sa poata
primi Indrumari si instructiuni prompte cu privire la cele mai indicate metode si modele de
studiu pentru furnizarea unor date valide referitoare la eficacitatea unui medicament sau a unui
vaccin, la siguranta, fabricarea si procesul de stabilire a calitatii sale.

o In paralel cu dezvoltarea rapida, companiile extind capacitatea de productie si productia pe scara
largd, pentru a facilita intrarea in uz a vaccinului fard alte intarzieri, in urma aprobérii. In UE, acest
lucru este incurajat in continuare, deoarece Comisia Europeana a oferit sprijin pentru facilitarea
dezvoltarii Si desfasurarii cat mai rapide a vaccinului:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf

e EMA nu este implicata in oferirea de stimulente dezvoltatorilor care lucreaza la vaccinurile anti-
COVID-19, altfel decat permitand accesul la procedurile de reglementare (de exemplu, consultanta



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-eu-strategy-vaccines-covid19_en.pdf

stiintifica gratuitd pe parcursul dezvoltarii vaccinului: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-
19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-scientific-advice ). in plus, EMA nu are niciun rol in
negocierea potentialei disponibilitati, finantari si implementari a vaccinului la nivel national sau al
UE.



https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-scientific-advice
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-developers-medicines-vaccines-benefit-free-scientific-advice

Cum se compara aspectele cheie ale dezvoltarii vaccinului anti-COVID-19 cu cele ale vaccinurilor
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Regulatory standards
COVID-19 vaccines must be approved according to the same standards that apply to all medicines in the EU.
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COVID-19 development is compressed in time, applying the extensive current knowledge on vaccine development.
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COVID-19 development mobilises more extensive resources, simultaneously.
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Manufacturing
Companies are expanding manufacturing capacity and large-scale production, to ensure efficient vaccines deployment.



LEGENDA:

Vaccinuri standard Vaccinuri anti-Covid 19
Siguranta Siguranta

Calitate Calitate

Eficacitate Eficacitate

Standarde de reglementare:

Vaccinurile anti-Covid-19 trebuie aprobate in functie de aceleasi standarde care se aplicd tuturor
medicamentelor din UE

Dezvoltare:

Dezvoltarea pentru vaccinurile anti-Covid-19 este comprimata in timp, aplicdnd cunostintele actuale in
dezvoltarea de vaccinuri.

Resurse:
Dezvoltarea pentru vaccinurile anti-Covid-19 mobilizeazd resurse mai extinse, simultan.
Dialog continuu:

Vaccinurile anti-Covid-19 sunt sustinute de un dialog timpuriu, continuu intre dezvoltatori si grupul de
experti pentru reglementare

Fabricatie:

Companiile isi extind capacitatea de fabricatie si productia pe scard larga, pentru a asigura
implementarea eficientd a vaccinurilor

II. Evaluarea stiintifica si procesul de aprobare pentru
vaccinurile anti-COVID-19

e Vaccinurile anti-COVID-19 trebuie aprobate in conformitate cu aceleasi standarde de calitate
farmaceutica, siguranta si eficacitate care se aplica tuturor medicamentelor din UE. Aceste
standarde se reflecta in legislatia farmaceutica a UE, pe care trebuie sa o respecte toate companiie

care dezvolta vaccinuri, standardele nefiind reduse in contextul pandemiei.
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Avand in vedere pandemia, EMA si agentiile de reglementare din Europa redirectioneaza resurse
pentru a accelera procesele si a reduce termenele de evaluare si autorizare a vaccinurilor anti-
COVID-19.

Cadrul de reglementare solid si expertiza stiintifica in UE

Pentru vaccinurile anti-COVID-19, aceasta evaluare trebuie sa demonstreze ca beneficiile unui
vaccin in vederea protejarii persoanelor impotriva COVID-19 depdsesc efectele reactiilor adverse
sau riscurile potentiale.

Vaccines benefits in protecting people Side effects or potential risks

LEGENDA:
Beneficiile vaccinului in vederea protejarii populatiei

Efecte adverse sau riscuri potentiale

Agentia (EMA) se asigura ca expertii stiintifici care evalueazd medicamentele nu au interese
financiare sau de altd natura care le-ar putea afecta impartialitatea, prin aplicarea de restrictii,
daca se considera ca interesele concurente ar putea avea impact asupra impartialitatii expertilor:
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

Independenta evaluarilor stiintifice ale EMA este protejata si de un nivel ridicat de transparenta,
care deschide evaluarea stiintifica EMA controlului public. Pentru medicamentele anti-COVID-19,
Agentia va aplica cel maiinalt nivel de transparenta asigurat vreodata pentru medicamente. Au
fost puse in aplicare masuri exceptionale de transparentd pentru a satisface o cerere publica de



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19

informatii fara precedent, pentru a sprijini si a eficientiza cercetarea globald si pentru a permite

controlul public si evaluarea independenta.

Procese de evaluare stiintifica si aprobare
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LEGENDA:

Marketing
authorisation
application

EMA's evaluation
and scientific
opinion

European
Commission review
and authorisation

Vaccine adoption in
national healthcare
systems

o

- Who is involved:

Vaccine
developers

EMA scientific
experts
(CHMP, PRAC)

EMA pandemic
Task Force
(COVID-ETF)

European
Commission

National
authorities

Submit the results of all testing to the
medicines regulatory authorities in Europe

Carry out scientific evaluation of vaccines

Enables EU Member States and the
European Commission to take quick and
coordinated regulatory action on the
development, authorisation and safety
monitoring of treatments and vaccines
intended for the treatment and prevention
of COVID-19

Reviews EMA's scientific opinion and grants
an EU-wide marketing authorisation in
case of a positive outcome

Decide on introduction of the newly
approved vaccine and vaccination policies

Etape in vederea aprobarii:

Entitati implicate:

Cerere de obtinere a autorizatiei de punere pe
piata

Dezvoltatorii de vaccinuri - Depun rezultatele
tuturor testelor autoritatilor de reglementare din
domeniul medicamentului, la nivel UE

Evaluarea si opinia stiintificd a EMA

Experti EMA (CHMP, PRAC) - evalueaza stiintific
vaccinurile




Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-
19 (EMA Pandemic Task Force = COVID-ETF) -
ajuta statele membre UE si Comisia Europeand sa
Intreprinda actiuni de reglementare rapide si
coordonate referitoare la dezvoltarea, autorizarea
si monitorizarea sigurantei tratamentelor si
vaccinurilor pentru prevenirea si tratarea Covid-
19.

Revizuirea si
Europeana (CE)

autorizarea

de catre Comisia

Comisia Europeana — Revizuieste opinia stiintifica
a EMA si oferd o autorizatie de punere pe piata la
nivelul intregii UE, in cazul unor rezultate pozitive.

Introducerea

vaccinului  in

nationale de sdnatate

cadrul

sistemelor

Autoritatile Nationale - Decid asupra introducerii
vaccinurilor —aprobate recent si politicii de

vaccinare

Pentru a obtine aprobarea de punere pe piata a unui vaccin in UE, dezvoltatorul vaccinului
transmite rezultatele tuturor testelor / investigatiilor autoritatilor de reglementare din domeniul
medicamentului din Europa, ca parte a unei cereri de obtinere a unei ,autorizatii de punere pe

X

piata”.

Majoritatea vaccinurilor anti-COVID-19 din UE vor fi evaluate de catre EMA (prin ,procedura
centralizata”). Orice vaccin produs care utilizeaza biotehnologia va fi evaluat pe aceasta cale.

Evaluarile EMA sunt efectuate de comitetele sale stiintifice de experti in domeniul medicamentului
pentru uz uman (CHMP si PRAC), alcatuite din experti care lucreaza in agentiile nationale de
reglementare in domeniul medicamentului.

In cazul tuturor medicamentelor, legislatia UE impune ca evaludrile initiale s fie efectuate separat
de doua echipe diferite (raportor si co-raportor) si revizuite de comitetul EMA pentru medicamente
de uz uman (CHMP) in ansamblu, pentru a asigura o viziune echilibratd. Pentru mai multe
informatii, accesati https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline.

Pentru a eficientiza siarmoniza activitatea comitetelor si a grupurilor de lucru conexe cu privire la
medicamentele utilizate in caz de pandemie, EMA a infiintat un grup de lucru multidisciplinar
specific COVID-19, Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (EMA Pandemic Task Force
= COVID-ETF), care reuneste experti cheie airetelei europene de reglementare a medicamentelor,
inclusiv expertiin boli infectioase, studii clinice si siguranta sifabricarea vaccinurilor, pentru a oferi
un raspuns rapid si coordonat la pandemia COVID-19.



https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline
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LEGENDA:

Grupul operativ_al EMA pentru pandemia COVID-19 (EMA Pandemic Task Force = COVID-ETF)

Dezvoltatori

Experti stiintifici

e Evaluarea efectuata de catre EMA are ca rezultat o opinie stiintifica, transmisa ulterior catre CE
care, in cazul unui rezultat pozitiv, acorda in cele din urma o autorizatie de punere pe piata la
nivelul UE.

e Ca parte a procesuluide aprobare, autoritatile de reglementare pot efectua inspectii pentru a se
asigura in continuare ca informatiile pe care dezvoltatorul de vaccinuri le oferd sunt sigure din
punct de vedere al calitatii, sunt generate in stricta conformitate cu standardele de reglementare,
si ca studiile au fost efectuate asa cum s-a descris. Aceasta este procedura in cazul noilor unitati
de fabricatie.

e Un vaccin anti-COVID-19 poate fi introdus in sistemele nationale de sanatate si utilizat pentru a
proteja populatia numai in urma aprobarii reglementare si a unui control al calitatii amanuntit.
Detaliile pentru astfel de procese nationale pot fi diferite pentru fiecare stat membru.

e Fiecare lot de vaccin eliberat pe piata UE este intotdeauna testat inainte de eliberare. Testarea
stricta se face de catre compania detinatoare de autorizatie de punere pe piata, iar loturile trebuie
sa Indeplineasca specificatiile corespunzatoare aprobate de autoritati.

e Pentru vaccinurile care urmeaza sa fie utilizate in programele de imunizare, cum arfi cele aprobate
de EMA pentru COVID-19, este necesarin mod normal un controlindependent suplimentar pentru
fiecare lot de vaccin, efectuat de un laborator oficial de control al medicamentelor (OMCL), inainte
ca lotul respectiv sa poata fi comercializat de catre companie: https://www.edgm.eu/en/batch-
release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives.

e Acest control independent este denumit ,eliberare oficiala a seriilor de medicamente biologice”
(Official Control Authority Batch Release - OCABR) si include testarea parametrilor de calitate
acceptatisio revizuire atentd a conformitatii rezultatelor testelor proprii efectuate de producator.



https://www.edqm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives
https://www.edqm.eu/en/batch-release-human-biologicals-vaccines-blood-and-plasma-derivatives

Evaluare accelerata in vederea aprobarii

e Legislatia si procedurile UE ofera mai multe instrumente care pot fi utilizate in caz de aparitie a
unei amenintari sau crize, in principal pentru a urgenta evaluarea potentialelor vaccinuri.

e Conform legislatiei farmaceutice din UE, intervalul standard pentru evaluarea unui medicament
este de maximum 210 zile. Cu toate acestea, pentru medicamentele anti-COVID-19, EMA aplica o
procedura accelerata:

Evaluare continua

v Aceasta procedurd, utilizata in caz de urgenta de sanatate publica, permite EMA sa evalueze
datele pentru un medicament eligibil, in mod continuu, pe masura ce acestea devin disponibile.

v In circumstante normale, toate datele care sustin o cerere de autorizare de punere pe piata
trebuie transmise la inceputul procedurii de evaluare. In cazul unei evaludri continue, sunt
desemnati coordonatori insarcinati cu evaluarea (raportori), in timp ce dezvoltarea este inca in
curs, iar Agentia analizeaza datele pe masura ce acestea devin disponibile.

v Se pot efectua mai multe cicluri de evaluare continud pe parcursul evaluarii unui vaccin, pe
masura ce datele continua sa devina disponibile, fiecare ciclu durand cel putin doua saptamani,
in functie de cantitatea de date care trebuie evaluata.

v Odata ce setul de date este considerat complet, un dezvoltator poate trimite o cerere oficiala
pentru autorizare de punere pe piatd catre EMA, care poate fi apoi procesata rapid, intrucat
majoritatea datelor au fost deja revizuite in timpul procesului de evaluare continua.

v Durata evaluarii continue poate fi dificil de estimat, deoarece depinde de multi factori, cum ar fi
validitatea datelor prezentate de companie.

Figura: Procesul de evaluare continua
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Inceputul dezvoltdrii non-clinice

STANDARD

COVID-19

Evaluare continud

Cererea dezvoltatorului de obtinere a autorizatiei de punere pe piatd

Rezultatul evaluérii de catre EMA vaccinurilor anti-COVID-19

Cercetare si dezvoltare Evaluare standard de catre | Evaluare de cdtre EMA
EMA si evaluare continua

o Dupa finalizarea evaluarii, EMA are optiunea de a recomanda o autorizatie conditionata
de punere pe piata, un tip de aprobare pentru medicamentele care raspund nevoilor
medicale nesatisfacute si, in special, pentru cele utilizate in situatii de urgenta ca raspuns
la amenintarile pentru sanatatea publicd recunoscute de OMS sau UE:

Acest tip de aprobare poate fiacordat dacg, in ciuda faptului ca datele disponibile nu sunt la fel
de cuprinzatoare pe cat este necesar in mod normal pentru o aprobare, beneficiile unui acces
mai rapid la un medicament care poate salva vieti depasesc riscurile de a avea date mai putin
cuprinzatoare. Aprobarea poate fi apoi acordatd cu conditia ca respectiva companie sa
furnizeze informatii suplimentare in termenele stabilite, inclusiv rezultatele unor studii
ulterioare, odata ce vaccinul este pus pe piata.

Datele necesare pentru o autorizatie conditionata de punere pe piata pentru un vaccin vor varia
de la caz la caz. Adesea, intr-o situatie de urgenta, datele care trebuie furnizate dupa punerea
pe piata provin din studii clinice, precum si din studii observationale care investigheaza
eficacitatea si siguranta.

Unele date farmaceutice (referitoare la calitate) sau non-clinice (din studii efectuate la animale
sau in laborator) pot fi furnizate ulterior, de exemplu cele provenite din studii privind
stabilitatea pe termen lung si perioada de timp in care animalele sunt imune, in timp ce alte
studii cheie care sa ateste calitatea si siguranta trebuie furnizate initial.

Datele care trebuie furnizate inainte de aprobare (de exemplu, in timpul evaluarii continue) si
cele care pot fi furnizate ulterior vor depinde de fiecare tip de vaccin in parte si de raportul de
beneficii si riscuri aferent, luand in considerare factori precum datele deja existente cu privire
la acel tip de vaccin.

In cazulin care se convine c& anumite date farmaceutice, clinice sau non-clinice pot fi furnizate
ulterior, datele prezentate trebuie sa fie suficiente pentru a sustine un raport beneficiu / risc
pozitiv.




III. Monitorizarea sigurantei si a modului in care actioneaza
vaccinurilor anti- COVID-19 in viata reala

e Ca orice medicament, vaccinurile prezintd beneficii si riscuri si, desi sunt foarte eficace, niciun
vaccin nu este 100% eficient in prevenirea unei boli sau 100% sigur pentru toate persoanele
vaccinate.

e Deoarece vaccinurile sunt administrate persoanelor considerate sanatoase, sunt necesare date
clinice care sa demonstreze ca beneficiile sunt mult mai mari decéat orice efect secundar sau riscuri

potentiale.

e Cerintele de siguranta pentru vaccinurile anti-COVID-19 sunt aceleasi ca pentru orice alt vaccin din
UE si nu vor fi reduse in contextul pandemiei.

o Inainte ca un vaccin s3 fie aprobat pentru utilizare, setul principal de dovezi referitoare la siguranta
si eficacitatea acestuia (cat de bine actioneaza vaccinul, determinat in studiile clinice) provine din
rezultatele studiilor clinice randomizate controlate, in care participantii sunt selectati pe baza unor
criterii specifice de includere, alocate aleatoriu vaccinarii si urmarite in conditii controlate, in
conformitate cu protocoalele predefinite.

e Dupa autorizare, vaccinul va fi utilizat la un numar mai mare de persoane (pacienti ,din viata
reald”). Anumite reactii adverse, in special cele rare sau foarte rare, pot aparea, de exemplu, doar
atunci cand milioane de oameni sunt vaccinati. Prin urmare, legislatia UE impune monitorizarea
sigurantei tuturor medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in timpul utilizarii acestora.

o Eficacitatea”se referala cat de bine actioneaza vaccinul in aceste conditii reale, de exemplu la un
nivel mai larg al populatiei. Studiile care colecteaza date privind eficienta ar oferi informatii
suplimentare, de exemplu, cu privire la protectia pe termen lung sau la necesitatea si momentul
administrarii dozelor de rapel, pentru a completa datele de , eficacitate” obtinute din studiile clinice.

e UE are un sistem cuprinzator (de farmacovigilentd) de monitorizare a sigurantei care permite
punerea in aplicare a unor masuri pentru minimizarea riscului, care asigura raportarea reactiilor
adverse suspectate, pentru a detecta eventualele efecte adverse si pentru a demara devreme
actiunile de minimizare necesare.

o In contextul unei astfel de monitorizari, studiile se vor efectua dupd comercializare. Unele dintre
aceste studii pot fi impuse companiilor ca parte a conditiilor pentru mentinerea autorizatiei de
punere pe piata; alte studii vor fi efectuate de autoritatile publice responsabile pentru programele
de vaccinare.

e Aceste activitatiinclud colectarea datelor de expunere la vaccinurile anti-COVID-19, detectarea si
gestionarea semnalului de siguranta, transparenta si infiintarea uneiinfrastructuri europene pentru
monitorizarea vaccinurilor, inclusiv stabilirea de studii observationale multicentrice la pacientii
COVID-19. Acest lucru se face in mod normal pentru orice vaccin, dar intr-un context pandemic
aceste activitati sunt deosebit de importante si se desfasoara la o scara mai mare.

e Odata cu disponibilitatea crescanda a datelor electronice privind sanatatea, au devenit disponibile
noi optiuni pentru monitorizarea sigurantei vaccinurilor. Cercetarea finantata si solicitata de EMA
de la Universitatea Utrecht, in calitate de coordonator al Retelei Europene de Centre de
Farmacoepidemiologie si  Farmacovigilenta (European  Network of Centres for
Pharmacoepidemiology & Pharmacovigilance - ENCePP) este un exemplu al activitatilor pe care
EMA le sustine pentru a se asigura ca exista o pregatire suficienta in vederea unei monitorizari
adecvate dupa aprobare.

e Se va asigura comunicarea prompta si clara a rezultatelor monitorizarii sigurantei.



Agentia se angajeaza sa ofere cel maiinalt nivel de transparenta posibil pentru medicamentele
anti-COVID19 (inclusiv vaccinuri), avand in vedere interesul public ridicat si necesitatea de a

impartdsi informatii importante comunitatii stiintifice, precum si de a contribui in continuare la o
colaborarea la nivel global.



