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Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea recomandirilor Uniunii Europene privind
tulpinile de virus pentru vaccinurile antigripale destinate sezonului
2019/2020

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a actualizat recomandarile UE
privind tulpinile de virus pe care producatorii de vaccinuri trebuie sa le includa
in vaccinurile Tmpotriva gripei sezoniere incepand din toamna anului 2019
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/biologics-
working-party-bwp-ad-hoc-influenza-working-group-amended-european-union-
recommendations/2020 en.pdf.

Tn prezent, recomandarile contin si 0 decizie privind tulpinile H3N2 adecvate
pentru includerea in continutul vaccinurilor antigripale inactivate, precum si o
versiune actualizata a Listei de reactivi pentru standardizarea vaccinurilor.
Detaliile precum tulpinile specifice de virus care trebuie incluse sunt disponibile
Tn documentul cu recomandari actualizate pentru sezonul 2019/2020, elaborat de
Grupul ad-hoc de lucru pentru Gripa din cadrul Grupului de lucru al EMA pentru
medicamente biologice (Biologics Working Party = BWP).

Recomandarile initiale ale UE privind tulpinile pentru compozitia vaccinurilor
antigripale sezoniere pentru sezonul 2019/2020 au fost date publicitatii la data
de 1 aprilie 2019.

Tn fiecare an, Grupul ad-hoc de lucru pentru gripa face publice recomandarile
UE privind compozitia vaccinurilor impotriva gripei sezoniere, pe baza
recomandarilor transmise de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS).

Agentia indeamna detinatorii de autorizatii de punere pe piata pentru vaccinurile
Tmpotriva gripei sezoniere autorizate centralizat sa depuna cerere de aprobare a
modificarii compozitiei vaccinurilor antigripale autorizate centralizat pana la
data de 17 iunie 2019.
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