COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezintd 1n cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA)
despre sedinta publica EMA a partilor interesate referitoare la aprobarea si
Tnceperea vaccinarii anti-COVID-19 in UE

8 lanuarie 2021, 13.00 — 15.15
Sesiune virtuala

Context si obiective

Impreuni cu reteaua de reglementare a UE, EMA a lucrat 24 de ore din 24 pentru
a aduce vaccinurile anti-COVID-19, vitale pentru cetatenii UE, cat mai repede
posibil, pastrand in acelasi timp (ca si in cazul celorlalte vaccinuri) standardele
riguroase de aprobare.

EMA convoacd o a doua reuniune publica pentru a oferi cetatenilor UE informatii
detaliate despre evaluarea, aprobarea si inceperea vaccinarii cu noile vaccinuri
anti-COVID-19.

Pandemia COVID-19 a provocat suferinta si greutati multor oameni din intreaga
lume. In numai unsprezece luni, datorita eforturilor comune ale oamenilor de
stiintd, medicilor, dezvoltatorilor, expertilor din domeniul reglementarii si tuturor
voluntarilor care participa la studii la scara larga, s-au dezvoltat si introdus noi
vaccinuri pentru aprobare in vederea punerii pe piata.

Aceasta sesiune va reprezenta o oportunitate de informare referitoare la datele
care stau la baza aprobarii noilor vaccinuri si pasii ulteriori nspre o distributie
rapida catre public. EMA organizeaza acest eveniment deschis pentru:

* A explica fundamentul de aprobare si utilizare a noilor vaccinuri si modul in
care va fi garantata siguranta acestora;

* A furniza informatii despre rolul Comisiei Europene si autoritatilor nationale de
sanatate publica Tn ceea ce priveste Inceperea vaccinarii;

» A lua la cunostintd nevoile, asteptarile si orice preocupari ale publicului si
partilor interesate.

Evenimentul se va transmite Tn direct.



Sedinta publicd EMA a partilor interesate pe tema COVID-19
Prezidata de catre Noel Wathion (EMA)

Introducere

12:45 — 13:00 Conectare si verificari tehnice (15 minute)

13:00 — 13.05 Remarci de inceput - Emer Cooke (Director executiv EMA) (5
minute)

13:05 - 13.10 Bun venit si prezentare - Noel Wathion (Director executiv adjunct
EMA) (5 minute)

Aprobarea si inceperea vaccinarii cu vaccinurile anti-COVID-19 in UE (60
minute)

13:10 - 14:10

Baza pentru aprobarea la nivel UE de noi vaccinuri - Harald Enzmann
(Presedintele Comitetului pentru medicamente umane - CHMP)

Modalitiati de garantare a sigurantei noilor vaccinuri anti-COVID-19 -
Sabine Straus (Presedintele Comitetului pentru evaluare - PRAC)

Rolul Comisiei Europene in procesul de autorizare si facilitare a Tnceperii
vaccindrii - John Ryan (Directorul sanatatii publice din cadrul DG SANTE)

Actiuni continue in vederea nceperii vaccindarii la nivel national - Thomas
Senderovitz (Sefii Agentiilor Medicamentului - HMA)

14:10 — 14:15 Pauza

Sedinta publica cu grupul de experti

14:15 — 15:05 Comentarii si intrebéri din partea publicului (50 minute)

Concluzii

15:05 — 15:15 Tncheierea sedintei - Noel Wathion (Director executiv adjunct
EMA) (10 minute)



