COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
instituirea in cadrul EMA a unui grup operativ privind virusul Zika.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 8 februarie 2016

Agentia Europeania a Medicamentului instituie un grup operativ privind
virusul Zika
Expertii europeni implicati in sprijinul actiunilor globale ca raspuns la
posibilitatea aparitiei unei epidemii

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
instituit un grup de lucru alcatuit din experti europeni specializati in domeniul
vaccinurilor, bolilor infectioase si al altor domenii relevante, care sa contribuie la
masurile globale luate ca raspuns la amenintarea infectiei cu virusului Zika.
Grupul va oferi consiliere cu privire la toate aspectele stiintifice si de
reglementare in vederea cercetarii si dezvoltarii de medicamente sau vaccinuri
pentru combaterea virusului Zika.

Instituirea grupului operativ al EMA urmeaza declaratiei Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (OMS) din data de 1 februarie 2016, conform careia epidemia
provocata de virusul Zika constituie Urgenta de Sanatate Publica de Interes
International.

In prezent, pentru protectia fatd de infectarea cu virusul Zika sau tratarea
acesteia nu exista vaccinuri sau medicamente autorizate sau aflate Tn studiu
clinic.

Agentia Europeana a Medicamentului incurajeaza dezvoltatorii de medicamente
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/02/news_detail_002466.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

sd 0 contacteze in situatia In care au proiecte promitatoare in acest domeniu.
Totodata, aceasta va cauta In mod proactiv sa ia legatura cu companiile care si-
au exprimat deja intentia de a lucra pentru dezvoltarea de vaccinuri si de a oferi
consultantd Tn domeniul stiintific si de reglementare. Tn sprijinul raspunsului
global la aceasta criza de sanatate care ia amploare, EMA va evalua toate noile
informatii inca de la aparitia acestora.

Pe parcursul unei astfel de situatii de urgenta de sanatate publica precum
epidemia provocata de virusul Zika, EMA coopereaza strans cu organismele
europene, inclusiv cu Comisia Europeand si Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC) si cu partenerii internationali precum Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) si alte organisme de reglementare internationale din
tarile afectate.

Mecanismele existente in sprijinul dezvoltatorilor de medicamente
Pentru situatii de raspandire progresiva a unei boli virale precum infectia cu
virusul Zika, exista deja o serie de mecanisme si instrumente care pot fi folosite
pentru accelerarea cercetarii si dezvoltarii de medicamente si vaccinuri.

EMA 1isi anuntd disponibilitatea fatd de companiile farmaceutice in vederea
oferirii de consultanta stiintifica privind testele si studiile corespunzatoare
necesare pentru dezvoltarea propriilor produselor. Interactiunea precoce si
consecventd cu Agentia poate accelera in mod semnificativ dezvoltarea de
medicamente.

Conform procedurii europene prevazute la articolul 58 din Regulamentul
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, exista
posibilitatea unui aviz stiintific privind tratamentele destinate Tn principal
utilizarii in tarile din afara UE, in stransa colaborare cu OMS si expertii din tarile
respective.
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