COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):

Loc de fabricatie suplimentar pentru COVID-19 Vaccine Janssen

7 Octombrie 2021
EMA/562768/2021

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use - CHMP) a aprobat un loc de fabricatie suplimentar pentru
productiavaccinului COVID-19 Vaccine Janssen, dezvoltat de compania Janssen-
Cilag International NV.

Locul de fabricatie, situat in West Point, Pennsylvania, pe teritoriul Statelor Unite
ale Americii, apartine companiei Merck Sharp & Dohme Corp si va fabrica produsul
finit.

Se asteapta ca locul de fabricatie sa asigure furnizarea continua a vaccinului COVID-
19 Vaccine Janssen pe teritoriul Uniunii Europene.

Aceasta recomandare nu necesitd o decizie a Comisiei Europene, iar locul de
fabricatie poate deveni operational imediat.

EMA poarta un dialog continuu cu toti detinatorii de autorizatii de punere pe piatd
pentru vaccinurile COVID-19, pe masurd ce cautd sa isi extindd capacitatea de
productie in vederea furnizarii de vaccinuri pe piata UE. Agentia ofera indrumari si
sfaturi cu privire la dovezile necesare pentru sustinerea si accelerarea cererilor de
adaugare de noi locuri sau cresterea capacitatii locurilor existente pentru fabricarea
de vaccinuri COVID-19 de calitate.

Nota

1. Acest comunicat de presd, impreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei.

2. Mai multe informatii despre activitatea Agentiei Europene a Medicamentului
sunt disponibile pe website-ul acesteia: www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/european-commission-decision
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