COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
demersul de actualizare a normelor de dezvoltare clinica a vaccinurilor si lansarea
de catre EMA a consultarii publice privitoare la revizuirea ghidului de evaluare
clinicd a vaccinurilor

26 aprilie 2018

Comunicat de presa EMA

referitor la actualizarea regulilor de dezvoltare clinica a vaccinurilor si
lansarea de citre EMA a consultarii publice privind revizuirea ghidului de
evaluare clinica a vaccinurilor

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a lansat o versiune revizuitd a
ghidului referitor la evaluarea clinica a vaccinurilor, supus consultarii publice
timp de sase luni
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/
2018/04/WC500248095.pdf .

Partile interesate sunt invitate sa-si transmita comentariile conform formularului
prevazut in ghid, pana la data de 30 octombrie 2018, la adresa
vwp@ema.europa.eu .

Vaccinarea este una dintre cele mai mari descescoperiri ale medicinei moderne.
Conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), vaccinarea salveaza anual
aproximativ 2-3 milioane de vieti® si asigurd protectie mpotriva multor boli
periculoase, printre care si, de exemplu, cancerul de col uterin, difteria, hepatita
B, pojarul, oreionul, tusea convulsiva si tetanosul. In plus, vaccinurile constituie
si o parghie de limitare a raspandirii rezistentei la antibiotice, aceasta fiind o
modalitate foarte eficientd de stopare a contractarii bolii atat la oameni cét si la
animale, prevenind astfel necesitatea administrarii de antibiotice.

Vaccinurile fac obiectul unei analize stiintifice riguroase, pentru asigurarea
eficacitdtii s1 sigurantei acestora. Versiunea actualizata a ghidului introduce
masuri suplimentare de protectie pentru cetatenii Uniunii Europene si asigura

! http://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/immunization-coverage
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efectuarea evaludrii in conformitate cu cele mai recente cunostinte stiintifice si
evolutii tehnologice.

Propunerea de ghid elaborata de EMA cuprinde considerente specifice
referitoare la studiile clinice efectuate cu vaccinuri pe grupuri speciale de
populatie, precum femeile insdrcinate sau persoanele Tn varsta.

Totodata, aceasta versiune revizuita se refera si la aspecte privind strategiile de
prima vaccinare si rapel, inclusiv optiunea de stimulare primara heterologa, care
implica administrarea impotriva aceluiasi agent patogen initial a unui tip de
vaccin, urmata de administrarea ulterioara a altui tip de vaccin.

in cadrul versiunii actualizate a ghidului se abordeazi si problema necesititii
dezvoltarii de vaccinuri Tmpotriva unor agenti patogeni cu capacitatea de a
provoca epidemii in viitor si pentru care efectuarea de studii clinice in afara
focarelor ar putea pune probleme.

Dupa adoptarea acestei versiuni revizuite de catre Comitetul EMA pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP), ghidul actual cu privire la evaluarea clinica a vaccinurilor noi precum
si anexa referitoare la Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru
vaccinuri nu se vor mai aplica.



