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Autoritatile de reglementare din intreaga lume au convenit cu privire la trei
domenii prioritare de cooperare in domeniul desfasurarii de cercetari observationale
pe perioada pandemiei cu infectia COVID-19, colaborarea urméand sa se
concretizeze in cercetari asupra sarcinii, medicamentelor utilizate in practica clinica
si a monitorizarii sigurantei si eficacitatii vaccinurilor.

Studiile observationale de inalta calitate potenteaza in mod semnificativ dovezile
privind siguranta si eficacitatea vaccinurilor si tratamentelor Tmpotriva infectiei
COVID-19 generate Tn cadrul studiilor clinice randomizate, rezultatele acestora fiind
esentiale pentru intelegerea sigurantei si a eficacitatii medicamentelor n cazul
utilizarii pentru prevenirea si tratarea COVID-19 in practica clinica.

Tn cadrul unui al doilea workshop pe tema studiilor observationale asupra unor date
reale generate in contextul practicii clinice asociate cu infectia COVID-19, organizat
la data 19 mai 2020 in parteneriat de catre Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) si autoritatea competenta in domeniul sanatatii din Canada (Health Canada),
sub egida Coalitiei Internationale a Autoritatilor de Reglementare in Domeniul
Medicamentului (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities =
ICMRA), autoritatile internationale de reglementare au convenit sa isi intensifice
cooperarea in urmatoarele trei domenii:

- Studii asupra sarcinii si impactului atat al infectiei cu noul coronavirus, cat si
al utilizarii de medicamente asupra femeilor insarcinate infectate cu SARS-
CoV-2 si fatului, pentru sprijinirea dezvoltarii de medicamente Tmpotriva



COVID-19, gestionarea riscurilor si elaborarea de planuri de monitorizare a
sigurantei vaccinurilor si agentilor terapeutici;

- Constituirea de grupuri internationale foarte mari de studiu clinic (cohorte) pe
pacienti cu COVID-19, in vederea schimburilor de expertiza si a intaririi
ponderii studiului si calitatii datelor, pentru respectarea cerintelor de
reglementare si remedierea lacunelor de informatie actuale;

- Pregatirea unei infrastructuri puternice de monitorizare a sigurantei si
eficacitatii vaccinurilor pentru prevenirea COVID-19, in vederea depistarii i
reducerii rapide la minimum a riscurilor pentru pacienti.

Participantii la Tntrunire au convenit cu privire la potentialul unei astfel de
colaborari globale Tn domeniul studiilor observationale pe date reale nu numai de a
contribui la raspunsul fata de provocarile COVID-19, ci si de a construi o baza
durabila pentru desfasurarea viitoarelor studii observationale internationale, dincolo
de pandemia actuala.

Aceasta reuniune s-a bazat pe experienta si cunostintele obtinute in cadrul
workshop-ului privitor la studiile observationale asociate cu COVID-19, organizat
in luna aprilie, in cadrul caruia s-a subliniat necesitatea cooperarii si optimizarii
schimbului de informatii la nivel global pe tema cercetarilor si dezvoltarii de
tratamente si vaccinuri pentru combaterea COVID-19 precum si angajamentul
autoritatilor de reglementare in acest sens. La acest eveniment au participat
reprezentanti ai 28 de autoritati de reglementare in domeniul medicamentului din
peste 25 de tari precum si experti ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Discutiile au fost moderate de catre Marc Mes, Director General al Directiei pentru
produse de sanatate aflate pe piatda (Marketed Health Products Directorate) din
cadrul Health Canada, si d. Peter Arlett, Coordonatorul Grupului operational al
EMA pentru analiza de date si metode (Data Analytics and Methods Task Force).
In zilele urmitoare se vor pune la dispozitie detalii suplimentare referitoare la
discutiile si rezultatele acestei Tntalniri.



