COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala 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 noi informatii cu privire la demersurile autoritatilor internationale de
reglementare in domeniul medicamentului in vederea armonizarii politicilor si de
flexibilizare a normelor procedurale pe perioada pandemiei cu infectia COVID-19.
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Comunicat de presa EMA

referitor la noi informatii cu privire la demersurile autoritatilor
internationale de reglementare in domeniul medicamentului in vederea
armonizarii politicilor si de flexibilizare a normelor procedurale pe perioada
pandemiei cu infectia COVID-19

La data de 12 iunie 2020, Coalitia Internationala a Autoritatilor de Reglementare
din Domeniul Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities =ICMRA) a reunit in teleconferinta sa periodicd reprezentanti ai
autoritatilor de reglementare din intreaga lume pentru discutarea unor aspecte ale
politicilor la nivel nalt precum si abordari in domeniul de reglementare adoptate in
vederea asigurarii raspunsului coordonat in contextul actualei pandemii cu infectia

COVID-19.

Participantii la intalnire au discutat cu privire la progresele inregistrate in
domeniul elaborarii principiilor directoare ale ICMRA aplicabile studiilor clinice
asociate cu infectia COVID-19 precum si stabilirii de prioritati in cadrul compusilor
studiati. Referitor la stabilirea de prioritati la nivelul studiilor clinice efectuate, cei
prezenti au fost de acord in ceea ce priveste importanta deosebita a stabilirii unei
distinctii clare intre studiile clinice cu caracter exploratoriu si studiile de confirmare
desfasurate cu medicamente pentru investigatie clinica sau medicamente orientate
spre o noud utilizare ca tratament al infectiei COVID-19. In acelasi timp,
reprezentantii autoritatilor de reglementare si-au exprimat ingrijorarea fata de
incetarea la nivel global a studiilor clinice si cresterea numarului de studii de mica
amploare, care ar putea sa nu genereze datele solide necesare luarii de decizii de



reglementare. Toti membrii ICMRA au subliniat necesitatea continuarii acelor studii
clinice asociate cu infectia COVID-19 capabile sa produca rezultate concludente
privitoare la efectul unor posibile tratamente si vaccinuri impotriva acestei infectii,
in conditii de asigurare a sigurantei participantilor la studiu. Acestia au reiterat
totodata nevoia de reunire a resurselor in cadrul comunitatii de cercetare in vederea
efectuarii de studii de amploare, corespunzator proiectate, randomizate, in scopul
stabilirii medicamentelor de investigatie clinicd sau a celor reorientate spre o noua
utilizare care prezinta caracteristici adecvate de sigurantda si eficacitate pentru
tratarea sau prevenirea infectieit COVID-109.

In plus, in vederea accelerarii dezvoltarii si aprobarii de posibile tratamente si
vaccinuri Impotriva infectiei COVID-19, participantii la cea mai recenta intalnire la
nivel Tnalt au dezbatut problematica utilizarii in intreaga lumea a unor protocoale
standard pentru desfasurarea studiilor clinice asociate cu aceasta infectie.

In prezent, pentru realizarea unei comparatii intre astfel de protocoale si
identificarea unor posibile suprapuneri, cum ar fi, de exemplu, cele privitoare la
obiective si tipuri de medicamente de investigatie clinica studiate, membrii ICMRA
sunt angrenati in elaborarea unei liste de studii clinice asociate cu infectia COVID-
19, aflate Tn desfasurare sau planificate in diverse tari si regiuni si pentru a caror
realizare se utilizeazd protocoale standard pentru studii clinice. Autoritdtile de
reglementare 1si propun actualizarea periodica a acestet liste.

In cadrul aceleiasi intalniri, Grupul de lucru al ICMRA pe probleme de COVID-
19 a oferit noi informatii participantilor referitor la activitatile desfasurate in ceea ce
priveste studiile clinice pentru infectia COVID-19, posibile tratamente si vaccinuri.
Subiectele de discutat includ si aspecte etice in jurul studiilor clinice de provocare
pe om si a cerintelor post-autorizare pentru vaccinurile contra COVID-19. Membrii
ICMRA au convenit asupra efectuarii unei analize a flexibilizarilor de reglementare
si @ masurilor extraordinare aplicate in diverse zone pe perioada pandemiei, in
vederea identificarii acelor practici care trebuie mentinute sau stopate dupa incetarea
situatiei de urgenta de sanatate publica. Grupul de lucru al ICMRA pe probleme de
COVID-19 va informa in continuare toti membrii ICMRA cu privire la evolutiile
inregistrate n cadrul acestor initiative.

Discutia a fost moderata de Dr. Janet Woodcock, directorul Centrului pentru
evaluarea si cercetarea medicamentelor din cadrul Administratiei SUA pentru
Alimente si Medicamente (Food and Drug Administration =FDA). Aceasta a fost
cea de a cincea dintr-o serie de sedinte bi-saptamanale ale ICMRA, organizate in



scopul capacitdrii autoritdtilor internationale de reglementare din domeniul
medicamentului pentru schimburi de informatii si crearea de sinergii in vederea
accelerarii dezvoltarii si autorizarii de medicamente si vaccinuri pentru tratarea sau
protectia impotriva infectiet COVID-19 precum si pentru prevenirea si atenuarea
deficitului de medicamente. Astfel de discutii strategice se fundamenteaza pe
cunostintele si experienta dobandite in cadrul seriei de workshop-uri desfasurate sub
egida ICMRA privind dezvoltarea de medicamente anti-COVID-19, desfasurate in
lunile martie si aprilie 2020. Prezidarea acestor intalniri revine alternativ EMA si
FDA.



