COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la evidentierea de catre autoritatile de reglementare din intreaga lume a
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EMA, 18 iunie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la evidentierea de citre autoritatile de reglementare din intreaga
lume a importantei disponibilitatii de vaccinuri sigure si eficace

EMA 1isi afirmd sustinerea pentru doud declaratii publicate astazi de catre
Coalitia Internationala a Autoritatilor de Reglementare din Domeniul
Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
=ICMRA) cu privire la importanta, siguranta si eficacitatea vaccinurilor.

Reprezentanti ai autoritatilor de reglementare din intreaga lume S-au reunit in
vederea elaborarii acestor declaratii comune adresate profesionistilor din
domeniul sanatatii si publicului larg, menite sd ofere asigurari referitoare la
soliditatea, independenta si centrarea ferma pe sanatatea publica a proceselor de
reglementare utilizate pentru autorizarea si monitorizarea sigurantei vaccinurilor.

,,oltuatia de urgenta de sanatate declansata de infectia COVID-19 ne confirma
cat de importante sunt vaccinurile pentru protectia propriei persoane si a celor
dragi impotriva bolilor infectioase”, a declarat Prof. Guido Rasi, presedintele
ICMRA si directorul executiv al EMA. ,,De fapt, vaccinurile constituie unica
interventie medicala capabila de aduca beneficii nu numai celor carora li se
administreaza in mod nemijlocit, ci si celor a cdror varsta sau stare de sanatate
nu permite vaccinarea”.

Cele doua declaratii ale ICMRA au drept scop asigurarea profesionistilor din
domeniul sanatatii si publicului din intreaga lume cu privire la angajamentul
autoritatilor de reglementare din domeniul medicamentului de punere si
mentinere pe piata exclusiv a acelor vaccinuri care corespund celor mai nalte
standarde de siguranta, eficacitate si calitate.

In ultimii ani, acoperirea prin campanii de vaccinare s-a redus la niveluri uneori
periculoase Tn anumite tari, ceea ce creste riscul de raspandire a bolii si de
afectare a persoanelor nevaccinate.

Declaratiile ICMRA reitereazd faptul ca vaccinarea constituie o
responsabilitate generala pentru protejarea nu numai a propriei persoane, ci si a
prietenilor, a comunitatilor si grupurilor vulnerabile de populatie la care
Imunizarea nu este posibila precum si a generatiilor viitoare.

ICMRA este o coalitie internationala la care au aderat 29 de autoritati de
reglementare din domeniul medicamentului din toate regiunile lumii, in care
Organizatia Mondiala a Sanatatii are calitate de observator si a carei activitate
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priveste identificarea de modalitati de abordare a diverselor provocari globale in
domeniul de reglementare.

Autoritatile de reglementare din domeniul medicamentului recunosc
importanta rolului detinut in ceea ce priveste facilitarea accesului la
medicamente sigure si eficace, care sa corespundd unor standarde inalte de
calitate, esentiale pentru sdndtatea si bundstarea umana, ceea ce se refera si la
asigurarea faptului ca beneficiile vaccinurilor depasesc riscurile implicate de
utilizare a acestora.

Elaborarea acestor declaratii comune urmeaza unei serii de discutii purtate
intre membrii ICMRA cu privire la gasirea de noi modalitati de colaborare si
crestere a gradului de incredere in siguranta si eficacitatea vaccinurilor.

Declaratiile ICMRA sunt publicate pe website-ul ICMRA si sunt disponibile
in mai multe limbi.



