COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
actualizarea datelor privind vaccinurile antigripale sezoniere fabricate de
compania Novartis Vaccines

EMA, 26 octombrie 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea datelor privind vaccinurile antigripale sezoniere
fabricate de compania Novartis Vaccines

EMA sprijina Statele Membre in coordonarea actiunii

Ca masura de precautie, intr-un numar de state membre ale Uniunii Europene
(UE) s-a intrerupt utilizarea anumitor vaccinuri antigripale fabricate de catre
compania Novartis Vaccines, din cauza ca se suspecta existenta unui defect de
calitate.

Autoritatea competentd din Italia (Italian Medicines Agency = AIFA) a fost
prima informatd de cétre fabricantul cu sediul in Italia (Novartis Vaccines), cu
privire la defectul de calitate suspectat. Autoritatile italiene au intreprins actiuni
prompte de precautie iar AIFA a alertat toate celelalte State Membre, Comisia
Europeana si Agentia Europeana a Medicamentului, prin procedurile stabilite.

Prezentele masuri de reglementare sunt preventive, deoarece nu exista pana in
acest moment dovezi ca defectul de calitate suspectat ar avea vreun impact
asupra sigurantei sau eficacitatii vaccinurilor respective.

Agentia Europeana a Medicamentului nu este investita cu atributii legale oficiale
Tn acest caz, deoarece vaccinurile sunt autorizate prin procedura nationala, insa,
EMA isi asuma totusi un rol de sustinere a AIFA si autoritatilor din Statele



Membre prin oferirea de expertiza in domeniu reunita la nivelul retelei
autoritatilor competente.

AIFA preia conducerea din partea UE Tn investigarea defectului de calitate
suspectat, pentru a stabili daca acesta afecteaza siguranta si eficacitatea acestor
vaccinuri si daca seriile afectate trebuie retrase definitiv de pe piata. Defectul
suspectat consta din agregarea proteinelor, care constituie o componenta
obisnuitd a vaccinurilor.

Toate statele membre vor evalua impactul posibilei lipse a seriilor respective
asupra desfasurarii programelor nationale de vaccinare antigripald sezoniera,
care reprezintd 0 activitate importanta de sanatate publica in aceasta perioada a
anului,

EMA si Statele Membre monitorizeaza n continuare situatia.

Observatii:
1. Prezentul comunicat de presd impreuna cu alte documente legate de acest
subiect este disponibil pe website-ul EMA.

2. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe website-ul
EMA, la adresa www.ema.europa.eu
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