COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba roméana a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
claborarea de catre autoritatile internationale de reglementare din domeniul
medicamentului a principiilor directoare privitoare la desfasurarea studiilor
clinice asociate cu infectia COVID-19.

EMA, 1 iulie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la elaborarea de catre autoritatile internationale de reglementare
din domeniul medicamentului a principiilor directoare privitoare la
desfasurarea studiilor clinice asociate cu infectia COVID-19

Agentia Europeana a Medicamentului s-a alaturat declaratiei comune
privitoare la principiile de stabilire a prioritatilor in raport cu studiile clinice
asociate cu infectia COVID-19, publicate de Coalitia Internationala a
Autoritdtilor de Reglementare din Domeniul Medicamentului (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities =ICMRA). Aceasta declaratie
comund a fost elaborata de catre autorititile de reglementare din domeniul
medicamentului din intreaga lume, in vederea intensificarii colaborarii globale
pentru facilitarea si accelerarea dezvoltarii si evaluarii de agenti terapeutici, de
diagnostic si vaccinuri impotriva infectiei COVID-19.

Potrivit Prof. Guido Rasi, Presedintele ICMRA si Director Executiv al EMA,
,,Pe masura evolutiei in multe tari a pandemiei cu infectia COVID-19, am fost
martorii unei colabordri internationale fara precedent precum si a avantului luat
in domeniul cercetarii si dezvoltarii de posibile medicamente si1 vaccinuri pentru
combaterea infectiei provocate de coronavirus in intreaga lume”. ,,In calitate de
autoritate de reglementare, sustinem desfasurarea de studii clinice finalizate cu
rezultate solide si de incredere, necesare pentru luarea de decizii de reglementare
si capabile sa genereze dovezi care sd poata fi folosite in intreaga lume, pentru
toti pacientii afectati de COVID-19”, a continuat Prof. Rasi.

In declaratia comuni transmisa, autorititile internationale de reglementare in
domeniul medicamentului prezinta caracteristicile de baza ale studiilor clinice,
cele mai capabile s genereze acele dovezi concludente necesare pentru aplicarea
modalitatilor accelerate de autorizare a unor posibile tratamente si vaccinuri
impotriva infectiei COVID-19. Totodata, se stabilesc actiuni concrete
recomandate partilor interesate implicate in efectuarea de studii clinice asociate
cu COVID-19 privitor la colectarea, evaluarea si raportarea datelor necesare
pentru stabilirea acelor medicamente de investigatie clinica sau utilizate Tn alt
scop decat cel autorizat initial care prezinta caracteristici de siguranta si
eficacitate pentru tratarea sau prevenirea infectiei COVID-19. In acelasi timp,
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autoritdtile de reglementare lanseaza un indemn investigatorilor referitor la
punerea completa si rapida a rezultatelor la dispozitia atat a participantilor la
studiile clinice cat si a publicului larg, in beneficiul comunitatii internationale de
cercetatori.

Autoritatile internationale de reglementare isi evidentiaza angajamentul in
vederea colaborarii pentru accelerarea procesului de evaluare a tuturor
rezultatelor studiilor clinice asociate cu COVID-19 precum si in ceea ce priveste
schimburile de informatii pe aceasta tema, angajandu-se ferm totodata in directia
asigurarii unei evaluari clare si transparente a raportului beneficiu-risc in
sustinerea autorizarii de medicamente, medicamente biologice si vaccinuri
sigure si eficace impotriva COVID-19.

Elaborarea unei declaratii comune privitoare la studiile clinice urmeaza unei
serii de intruniri si discutii intre membrii ICMRA cu referire la criteriile de
stabilire a prioritatilor in raport cu studiile clinice programate, astfel incat sa
permitd evaluarea si autorizarea rapide a unor tratamente si vaccinuri impotriva
COVID-19. In lunile care urmeazi, evolutiile realizate in acest domeniu vor fi
monitorizate, discutate cu toti membrii ICMRA si raportate.



