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Clarificare referitoare la vaccinul Sputnik V in procesul de aprobare al UE

Agentia Europeand a Medicamentului nu a primit pana in prezent o cerere
de evaluare continua sau o autorizatie de punere pe piata pentru vaccinul dezvoltat
de Centrul National de Epidemiologie si Microbiologie Gamaleya din Rusia,
vaccinul Sputnik V (Gam-COVID-Vac), in ciuda raportarilor care afirma opusul.

Dezvoltatorii au beneficiat de consultanta stiintifica de la expertii EMA,
care le-au pus la dispozitie cele mai recente ghiduri stiintifice si de reglementare
pentru dezvoltarea vaccinului. In conformitate cu politica de transparentd a
Agentiei, vaccinul este inclus pe lista medicamentelor si a vaccinurilor COVID-
19 care au beneficiat de consultanta stiintifica
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-vaccines-
covid-19-research-development) din partea Agentiei.

Se poarta discutii intre EMA si companie, acestea colaborand in vederea
definirii urmatorilor pasi. Dezvoltatorii si-au exprimat interesul ca vaccinul si fie
luat in considerare pentru evaluarea continua. Aceasta procedura ad-hoc poate fi
utilizatd numai in caz de urgentd, cum ar fi pandemia actuald, permitand EMA sa
evalueze datele referitoare la un vaccin/medicament pe masura ce acestea devin
disponibile, in timp ce dezvoltarea vaccinului este inca in curs de desfasurare.
Procedura oficiala de autorizare de punere pe piata se poate desfasura ulterior intr-
un interval de timp extrem de scurt. Evaluarea continud este rezervata celor mai
promitatoare medicamente si vaccinuri. Comitetul EMA pentru medicamente de
uz uman (the Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP) al
EMA si Grupul operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (the EMA
Pandemic Task Force - COVID-ETF) trebuie sa isi dea acordul inainte ca
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dezvoltatorii sa isi poatd prezenta cererea de initiere a procesului de evaluare
continua.

EMA va informa cu promptitudine publicul despre orice evaluari noi ale
vaccinurilor/medicamentelor COVID-19 incepute de Agentic. EMA publica
intotdeauna un anunt atunci cand, in urma acordului dintre CHMP si COVID-
ETF, se primeste o cerere de evaluare continua de la dezvoltatori si evaluarea
incepe. De asemenea, EMA publica un anunt atunci cand primeste o cerere valida
de autorizare de punere pe piatd. Lista tratamentelor si vaccinurilor pentru
COVID-19 1in curs de evaluare (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/treatments-vaccines-covid-19-medicines-under-
evaluation) este actualizata in paralel cu publicarea. Aceasta inseamna ca, daca
EMA nu a comunicat nimic in acest sens, statutul unui medicament / vaccin
COVID-19 ramane neschimbat.

EMA se angajeaza sd aplice aceeasi abordare de reglementare si rigoare
stiintifica tuturor cererilor de vaccin care indeplinesc cerintele europene de
siguranta, eficacitate si calitate si este in dialog cu peste 50 de dezvoltatori de
vaccinuri la nivel global.
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