COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce urmeaza
traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) referitor la adoptarea unei pozitii armonizate de catre
autoritatile internationale de reglementare privitor la studiile clinice de Faza 3 care implica
vaccinuri pentru prevenirea infectiei COVID-19.

EMA, 09 iulie 2020

Comunicat de presa EMA
adoptarea unei pozitii armonizate de catre autoritatile internationale de reglementare
privitor la studiile clinice de Faza 3 care implica vaccinuri pentru prevenirea infectiei
COVID-19

Autoritatile de reglementare in domeniul medicamentului din Intreaga lume au dat astazi
publicitatii un raport in care se evidentiaza rezultatele celui de al doilea atelier pe tema
dezvoltarii de vaccinuri pentru prevenirea infectici COVID-19, organizat sub egida Coalitiei
Internationale a Autoritatilor de Reglementare din Domeniul Medicamentului (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities =ICMRA).

Raportul prezinta pozitiile In domeniul de reglementare adoptate de comun acord cu privire
la doud teme esentiale:

- Datele generate de studiile de laborator, pe modele animale si la om, necesare
initierii de studii clinice de Faza 3 asupra unui vaccin impotriva infectieit COVID-19 si

- Aspecte care trebuie avute Tn vedere la elaborarea de proiecte pentru studii clinice
de Faza 3.

Faza 3 constituie ultima etapa de testare a unui vaccin inainte de a putea fi transmis unei
autoritati de reglementare spre evaluare si posibild autorizare. Obiectivul principal al studiilor
clinice de Fazd 3 este demonstrarea eficacitatii si sigurantei vaccinului.

Participantii la Intrunire au accentuat necesitatea efectuarii de studii clinice de Faza 3 la care
sa se inroleze mii de participanti, inclusiv din categoriile cu patologii de fond, capabile sa
genereze date relevante privitoare la principalele grupuri tinta de populatie.

Totodata, s-a realizat si un larg acord in ceea ce priveste necesitatea includerii in proiectul
de studiu clinic a unor criterii stricte de succes, care sa permita demonstrarea convingatoare a
eficacitatii vaccinurilor impotriva COVID-19. Cu toate acestea, acceptabilitatea unui vaccin in
vederea autorizarii se evalueaza individual, pe baza datelor complete referitoare la siguranta si
eficacitatea acestuia.

Informatii despre atelier

Atelierul a fost organizat in scopul stimularii la maximum posibil a convergentei n
domeniul de reglementare cu privire la anumite aspecte esentiale ale proiectarii studiilor
clinice de Faza 3, in sprijinul intdrii capacitatii organizatorilor de astfel de studii de generare
a unor date solide referitoare la calitatea, siguranta si eficacitatea unor potentiale vaccinuri
impotriva COVID-19, care sa raspunda cerintelor autoritatilor de reglementare din intreaga
lume. Acest aspect este esential pentru accelerarea si eficientizarea pe plan global a dezvoltarii
si autorizarii de vaccinuri pentru prevenirea infectiei COVID-109.

Reuniunea s-a desfasurat in mediu virtual la data de 22 iunie 2020, cu participarea a 100 de
delegati din partea a peste 20 de tdri, reprezentanti ai 28 de autoritdti internationale de
reglementare si ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii. Lucrarile atelierului s-au desfasurat
avand ca presedinti reprezentantii EMA si ai Agentiei Statelor Unite pentru Alimente si
Medicamente (US Food and Drug Administration = FDA).



