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Principalele subiecte discutate in cadrul celui de-al treilea workshop privitor la
studii observationale cu date din lumea reala in contextul infectiei COVID-19 au fost
supravegherea si vigilenta in domeniul vaccinurilor, colaborarea la realizarea de
studii asociate cu perioada de sarcina si constituirea de grupuri internationale de tip
cohorta de pacienti. Organizate sub egida Coalitiei internationale a autoritatilor de
reglementare din domeniul medicamentului (International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities = ICMRA), lucrarile atelierului s-au desfasurat la data de 22
iulie 2020, sub co-presedintia Health Canada si Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA). Principalele rezultatele ale evenimentului sunt prezentate
ntr-un raport sumativ.

Dovezile generate in cadrul unor studii observationale de inalta calitate constituie
un element esential pentru intelegerea nivelului de siguranta si eficacitate a
medicamentelor in practica generala de utilizare de catre pacienti si medici.

Autoritatile internationale de reglementare colaboreaza in vederea consolidarii
capacitatii globale de cercetare observationald pe perioada actualei pandemii cu
infectia COVID-19.

Participantii la workshop au discutat cu privire la activitdtile aflate in curs de
desfasurare in cadrul grupurilor de lucru create de catre Coalitie si care se
concentreaza asupra supravegherii si vigilentei in domeniul vaccinurilor, colaborarii
cu privire la studiile asupra sarcinii si constituirii de grupuri internationale de tip
cohorta de pacienti.



Membrii grupului de lucru privind vaccinurile si supravegherea acestora au
prezentat informatii actualizate referitor la dezvoltarea unei retele de
farmacovigilenta COVID-19 in vederea schimbului de cunostinte, experienta si de
comunicare referitor la activitatile de planificare a farmacovigilentei, precum si la
date emergente despre siguranta si eficacitatea vaccinurilor ulterior administrarii.

Tn acest context, EMA a prezentat infrastructura creata pentru monitorizarea
sigurantei vaccinurilor n cazul utilizarii in practica clinica de rutind la nivelul
intregii Europe. Agentia a explicat unele dintre proiectele aflate in desfasurare pentru
colectarea de date privind acoperirea cu vaccinuri in toate tarile europene si pentru
monitorizarea aproape in timp real a sigurantei vaccinurilor.

Tn cadrul celui de al doilea grup de lucru, referitor la siguranta medicamentelor
pentru tratarea infectiei COVID-19 n timpul sarcinii, s-au discutat pasii necesari
pentru constituirea unei retele durabile de cercetare la nivel mondial de surse de date
si identificare a unor modele si protocoale comune de date care sa permita efectuarea
de analize statistice de date referitoare la femeile gravide din diferite regiuni ale
lumii. Participantii la reuniune au convenit asupra primei etape a proiectului, si
anume alcatuirea unui inventar global al initiativelor alate Tn curs pe aceasta tema.

Totodata, autoritatile de reglementare au inregistrat progrese in domeniul
discutiilor referitoare la infiintarea de cohorte internationale de pacienti Tn vederea
efectuarii de studii observationale la scara larga la pacientii cu infectia COVID-19.
Membrii grupului de lucru au convenit asupra unui set de criterii pe baza carora se
va realiza selectia temelor de cercetare abordate Tn cadrul acestei colaborari
internationale.

Lucrarile intalnirii au avut drept fundament experienta si cunostintele
acumulate Tn urma evenimentelor de acelasi tip desfasurate in lunile aprilie si mai pe
tema studiilor observationale in contextul infectiei COVID-19, in care s-a ncurajat
colaborarea internationald si schimbul de informatii 1intre autoritatile de
reglementare. La atelier au participat reprezentanti ai 28 de autoritati de
reglementare din domeniul medicamentului si experti ai Organizatiei Mondiale a
Sanatatii.

Moderatorii discutiilor au fost Sophie Sommerer, Directorul Directiei pentru
produse de sdnatate aflate pe piatd din cadrul Health Canada si Peter Arlett, seful
Grupului operational al EMA de analiza de date si metode.



