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Informare

Organismele de reglementare din UE confirma standardele de transparenta si
independenta pentru tratamentele si vaccinurile anti-COVID-19

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a reconfirmat astazi faptul ca 1si va
sustine angajamentul de independenta si transparenta in evaluarea tratamentelor
si vaccinurilor anti-COVID-109.

Intr-o scrisoare deschisa (atasata la finalul acestui comunicat) trimisa avocatului
european Emily O’Reilly drept raspuns la cererea referitoare la rolul Agentiei
Europene a Medicamentului si a grupului sdu operativ pentru pandemie pe durata
crizei de COVID-19, Agentia noteaza faptul ca aplica aceleasi masuri de
independenta expertilor sdi care se ocupa cu tratamente si vaccinuri anti-COVID-
19 ca s1 persoanelor care se ocupd cu celelalte medicamente. Sunt inclusi si
expertii implicati in furnizarea de consultantd referitoare la dezvoltarea acestor
medicamente, precum si expertii care le evalueaza.

Aceste masuri testate asigura faptul ca recomandarile EMA au ca fundament doar
necesitatile stiintifice si cele legate de sdnatatea publica, asadar nu de alte interese.



De asemenea, scrisoarea defineste planurile de transparentd ale Agentiei pentru
tratamentele si vaccinurile anti-COVID-19. EMA va publica datele clinice care
sustin recomandarile pentru toate medicamentele anti-COVID-19 - fapt ce intra
sub incidenta politicii principale a EMA referitoare la publicarea proactiva a
datelor clinice (reinstauratd de Agentie exclusiv pentru medicamentele anti-
COVID-19 de la suspendarea din August 2018, pentru a permite Agentiei sa isi
concentreze resursele asupra relocarii din UK in Olanda).

intrucat EMA considera transparenta maximi o conditie prealabild esentiala
pentru promovarea increderii in sistemul UE de reglementare, procedeaza in
continuare la planificarea unui set de masuri suplimentare pentru a oferi publicului
perspective prompte asupra proceselor sale de dezvoltare si monitorizare a
sigurantei. Masurile includ, de exemplu, publicarea informatiilor referitoare la
medicament cu detalii despre conditiile de utilizare chiar inainte de eliberarea
autorizatiei oficiale de punere pe piata, publicarea acceleratd a intregului Raport
European Public de Evaluare (European Public Assessment Report (EPAR)) si
publicarea integrala a planurilor de management al riscului pentru medicamentele
anti-COVID-19 autorizate.

Amploarea crizei de sanatate publica referitoare la COVID-19 a condus la eforturi
fara precedent ale tuturor celor implicati in dezvoltarea medicamentelor pentru
tratamentul si prevenirea COVID-19, comprimand un proces care in mod normal
necesitd mai multi ani - intr-unul care dureaza doar cateva luni.

EMA si autoritatile nationale competente au raspuns la aceste provocari prin
mobilizarea totald a resurselor de care dispun in vederea accelerarii proceselor de
consiliere si evaluare, pastrandu-si totodata standardele de siguranta si eficacitate
st aplicand reguli testate de independenta si transparenta.

Note

1. Acest comunicat de presa, impreund cu toate documentele auxiliare, sunt
disponibile pe website-ul Agentiei.

2. Pentru informatii suplimentare referitoare la activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului, accesati website-ul: www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

D-nei Emily O’Reilly
Avocat European
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Agentia Europeana a Medicamentului

Stimata doamnd O’Reilly,

Subiect: Raspuns la scrisoarea Avocatului European referitoare la
transparenta si independenta activitatii Agentiei Europene a
Medicamentului in sprijinul dezvoltarii si evaluiarii medicamentelor anti-
COVID-19

Va multumim pentru scrisoarea din 29 Iulie 2020 in care va solicitam informatii
despre transparenta si independenta activitatilor EMA privind pandemia COVID-
19.

Inca de la debutul acestei crize globale a sanatitii publice fara precedent, EMA a
colaborat cu autoritatile nationale competente din UE (NCA) si Comisia
Europeand pentru a acumula expertiza de la nivelul UE in vederea sustinerii
dezvoltarii si evaludrii de medicamente anti-COVID-19. Dupa cum bine ati
subliniat, EMA a luat masuri astfel incat sa poata evalua cat mai rapid si eficient
medicamentele anti-COVID-19, asigurand totodata nivele ridicate de siguranta,
eficacitate si calitate. Incepand de astizi, EMA a recomandat autorizarea unui
medicament anti-COVID 19, Veklury (remdesivir), si a aprobat utilizarea
medicamentelor pe baza de dexametazona.

Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (EMA Pandemic Task
Force = COVID-ETF) a jucat un rol decisiv in coordonarea activitatilor EMA



legate de pandemie, printre care inlesnirea discutiilor purtate cu dezvoltatorul
despre medicamentele aflate in stadiul de dezvoltare.

In timp ce gestionim aceasti crizdi, EMA si restul retelei europene de
reglementare sustine rigurozitatea stiintifica a proceselor de reglementare, precum
st aderarea deplind la principiile deschiderii, transparentei si independentei. Va
invit sa imi puneti intrebari referitoare la aceste aspecte, mai ales intrucat am
cooperat pentru a le consolida, de-a lungul ultimilor ani. Va ofer raspunsurile mele
in ceea ce urmeaza:

1) Va aplica EMA principiile stabilite in contextul cererii Avocatului

European referitoare la  activitatile premergatoare depunerii
(OI/7/2017/KR), in ceea ce priveste activitatea COVID-ETF?

Cererea dvs referitoare la aceste activitati premergatoare a relevat faptul ca EMA
ar trebui, in cea mai mare masurd, sd se asigure cd existd o demarcatie intre
responsabilii de furnizarea de consultanta stiintificdi unui dezvoltator de
medicamente si cei ulterior implicati in evaluare unei cereri de autorizare de
punere pe piatd pentru acelasi medicament. In acest scop, am introdus masuri
pentru a asigura demarcatia intre aceste roluri, acolo unde a fost posibil.

Aceste masuri se aplica si medicamentelor anti-COVID-19, intrucat mecanismul
de furnizare a consultantei stiintifice si de evaluare a unei cereri de autorizare de
punere pe piatd este acelasi ca si pentru alte medicamente.

EMA a infiintat COVID-ETF pentru a ajuta reteaua de reglementare europeana
sa implementeze actiuni rapide si coordonate necesare in urma pandemiei de
COVID-19. Activitatile sale includ indrumare pentru planurile de dezvoltare a
medicamentelor anti-COVID-19 atunci cand inca nu este disponibild consultanta
stiintifica oficiald, evaluarea si cererea de informatii de la dezvoltatori si angajarea
cu acestia in discutii preliminare, si contributia la procedurile de consultanta
stiintifica In calitate de consultant al Grupului de lucru pentru consultantd
stiintifica (Scientific Advice Working Party(SAWP))/Comitetului EMA pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP).

in conformitate cu acest mandat, niciun membru al COVID-ETF nu exerciti un
rol proeminent sau de conducere in faza premergatoare depunerii. COVID-ETF
lucreaza intr-o maniera colegiald cu responsabilitati impartite, in timp ce rolurile
majore sunt rezervate pentru coordonatorii SAWP si raportorii CHMP.

In cererea dvs. anterioard, ati recomandat si ca EMA sa ataseze un registru detaliat
al tuturor activitatilor relevante premergatoare depunerii la Raportul European
Public de Evaluare (European Public Assessment Report (EPAR)), care sa includa



numele expertilor implicati. Pot confirma ca astfel de registre vor fi furnizate
pentru medicamentele anti-COVID-19, ca si pentru alte medicamente. Daca EMA
furnizeaza transparenta in consultanta stiintificd pentru un medicament anti-
COVID-19, vom folosi acelasi nivel de transparentd in ceea ce priveste
coordonatorii si scopul acestei informari. De asemenea, ne vom folosi de
oportunitatea cererii dvs. pentru a analiza cum am putea include informatii in
EPAR referitoare la implicarea COVID-ETF in faza premergatoare depunerii.

De asemenea, in conformitate cu dedicarea noastra fatd de deschidere si
angajament fata de societatea civila, EMA a nominalizat doi reprezentativi si doi
membri alternanti pentru a reprezenta pacientii si profesionistii din domeniul
sanatatii. Se preconizeaza ca acesti noi membri vor participa la COVID-ETF in
prima saptdmana a lunii Octombrie si ca vor aduce o perspectiva unica asupra
discutiilor.

2) Va asigura EMA transparenta activitatilor sale legate de COVID-19,
incluzand posibilitatea de publicare rapida a datelor clinice pentru
medicamentele respective?

Transparenta si furnizarea in timp util de informatii despre medicamente,
incluzand date clinice, sunt mai relevante decat niciodata date fiind circumstantele
actuale. Pe langd satisfacerea unei cereri de informatii fara precedent,
transparenta privind medicamentele anti-COVID-19 va sustine cercetarea globala
si va permite accesul publicului la aceste informatii.

Asadar, EMA implementeazad masuri exceptionale pentru medicamentele anti-
COVID-19, inclusiv grabind orarele standard de publicare si furnizdnd mai multe
informatii decét de obicei. Aceste masuri consta in:

a) Publicarea informatiilor referitoare la medicament cu detalii despre conditiile
de utilizare la momentul opiniei pozitive a CHMP referitoare la cererea de
autorizare de punere pe piata.

b) Publicarea rapida a intregului EPAR, in termen de 3 zile de la autorizarea de
catre Comisia Europeana.

c) Publicarea datelor clinice transmise la EMA, atasate cererilor pentru
medicamente anti-COVID-19 in urma autorizarii si anonimizarii datelor
personale, impreuna cu revizuirea informatiilor confidentiale din punct de vedere
comercial. Primul set de date clinice despre un medicament anti-COVID-19 vor
fi cele referitoare la remdesivir si preconizam ca vom publica informatiile 1n
decursul urmatoarelor saptamani (EMA a suspendat publicarea informatiilor
reiesite din studiul clinic in August 2018 in contextul planului de afaceri pentru



continuitate in vederea pregatirii Brexit, dar a anuntat in Tunie 2020 ca reluarea
acestei activitati pentru medicamentele anti-COVID-19 va fi prioritara).

d) Publicarea integrald a planului de management al riscului (inclusiv anexele)
medicamentelor anti-COVID-19 autorizate. (EMA publica de obicei doar un
rezumat).

e) Publicarea de anunturi in decursul unei zile de la inceputul primelor evaluari

continue sau evaluarea unor noi cereri de extensii a indicatiilor pentru COVID-
19.

Mai multe informatii despre aceste masuri pot fi gasite intr-o sectiune dedicata
COVID-19, pe website-ul EMA. In plus, registrul studiilor clinice UE ofera
rezumate disponibile publicului despre studiile clinice desfasurate in UE (si studii
clinice pediatrice desfasurate in afara UE care fac parte din planurile de
investigatie pediatricd). Aceasta este sectiunca EudraCT (baza de date a studiilor
clinice din UE).

Sperand ca aceasta scrisoare va reasigura de rigoarea si independenta continua a
proceselor noastre de reglementare, precum si de angajamentul nostru fata de
transparenta, deschidere si furnizare de date, in special in legatura cu COVID-19,
in care speram cd increderea publicului va avea o importantd vitald pentru
controlul pandemiei si salvarea vietilor,

Cu stima,
Guido Rasi

Executive Director



