Referitor la afirmatiile profund eronate aparute recent pe pagina de Facebook a medicului
Adrian Cacovean, cu privire la pozitia Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) in raport cu vaccinurile, va informam, in cele ce urmeaza, in legatura cu
legislatia Uniunii Europene (UE), transpusa in legislatia nationala, care reprezinta garantul
calitatii, eficacitatii si sigurantei vaccinurilor de pe piata.

ANMDM face parte din reteaua Autoritatilor Nationale Competente (ANC) 1n domeniul
medicamentului, sub coordonarea Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), luand parte
activ la procesul decizional in UE in privinta medicamentului, cu reprezentare in toate grupurile
si comitetele stiintifice la nivelul organismelor europene de profil: EMA, Sefii Agentiilor
Medicamentului (HMA), Directoratul European pentru calitatea medicamentului (EDQM).

Vaccinul este un medicament care se supune rigorilor impuse de legislatia de profil: Directiva
83/2001/CE transpusa 1n legislatia nationald prin Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii — Titlul XVl — Medicamentul (republicata in august 2015).

Conform definitiei din monografia generala din Farmacopeea Europeand (FE): vaccinurile de
uz uman sunt medicamente care contin antigeni capabili sa induca la om o imunitate specifica
si activa fatd de un agent infectios sau fata de toxina sau antigenul elaborate de acesta.

,» Vaccinurile sunt, pe cat posibil, lipsite de ingrediente cunoscute ca putand cauza reactii
toxice, alergice sau alte reactii nedorite la om. Se pot incorpora aditivi adecvati, incluzand
stabilizatori si adjuvanti. Consecventa productiei este o caracteristica importanta a productiei
de vaccinuri. Monografiile prezintd limite pentru diferitele teste efectuate in timpul productiei
si pe lotul final.”

Vaccinurile sunt medicamente imunologice care se supun unor reglementari specifice in UE.
Atributiile ANC in UE:

- Emiterea autorizatiilor de punere pe piatd (APP) — ANC evalueaza critic documentatia de
autorizare referitoare la procedura de fabricatie a producatorului, metodele de testare,
caracteristicile produsului, ale documentatiei preclinice, clinice si la siguranta virala,
modificarile (variatiile) termenilor initiali ai APP. Evaluarea urmareste respectarea
standardelor UE armonizate de calitate, eficacitate si siguranta.

- Inspectiile de verificare a respectarii regulilor de buna practicd de fabricatie (GMP) — se
efectueaza pentru produse noi / modificari ale procesului de fabricatie sau pentru locuri noi de
fabricatie, sau, periodic, pentru verificarea conformitatii cu standardele GMP.

- Farmacovigilenta (FV) — sistem de detectare si raportare de incidente legate de reactiile
adverse (RA) la un pacient.

- Eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatea de control — asigurarea n timp real si serie de
serie a conformitdtii medicamentului biologic cu APP.

Toate aceste functii sunt coordonate printr-un proces integrat la nivel national si european, cu
un sistem de recunoastere mutuald intre tari.



Legislatia UE face distinctie intre medicamentele de sinteza si medicamentele biologice, dand
posibilitatea ANC de a cere pentru acestea testarea independentd, serie de serie, inainte de
punerea pe piata.

Avand in vedere complexitatea procesului de fabricatie si variabilitatea materialului biologic,
medicamentele imunologice sunt controlate prin Procedura administrativda a UE privind
eliberarea oficiala a seriilor de medicamente biologice (Official Control Authority Batch
Release — OCABR), care reprezinta piatra de temelic a unui sistem de reglementare
integrat/interactiv in UE.

Pentru asigurarea unei abordari simplificate si pentru evitarea unor repetdri care nu sunt
necesare, legislatia UE cere recunoasterea mutuald a rezultatelor in UE.

In Romania, procedura OCABR se aplica, conform legii, medicamentelor imunologice sau
derivate din sdnge uman sau plasma umana fabricate in Romania, in tari terte sau state membre
ale UE 1n care nu a fost efectuatd eliberarea oficiala a seriei de citre o ANC si pentru care
comercializarea se face numai in Romania.

Important de retinut, in cazul medicamentelor imunologice:

- OCABR se adauga controlului care trebuie efectuat de fabricant in conformitate cu art. 769
din Legea 95/2006 republicata.

- OCABR asigura existenta unui schimb de informatii privind neconformitatea unei serii de
medicament imunologic

Existenta certificatului de eliberare oficiald a seriei demonstreaza ca seria a fost examinata si
testatd de un laborator care face parte din reteaua Laboratoarelor oficiale de control al
medicamentului (OMCL) din UE, in acord cu OCABR, sau ca seria este conforma cu
specificatiile aprobate prin APP si mentionate in monografia din FE.

Vaccinurile sunt medicamente supuse unei monitorizari suplimentare in UE!

Triunghiul negru cu varful in jos afisat In prospect si in Rezumatul caracteristicilor produsului
(informatii destinate personalului medical) este urmat de
explicatia: ,,Acest medicament este supus unei monitorizdri suplimentare.” Pacientii si
personalul medical sunt Incurajati ferm sa raporteze orice reactie adversa suspectata in legatura
cu medicamentul.

Intrucat vaccinurile sunt produse biologice complexe al ciror profil de siguranti este dinamic,
cu variatii ale APP in functie de procesul de fabricatie, de tipul de antigen/virus folosit,
eXcipienti,  conservanti, legea  prevede ca  raportarea  reactiillor  adverse
(RA) la medicamentele biologice sa se facd mentionand denumirea comerciald si numarul de
lot/serie.

Lista europeand (revizuita lunar) a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este
disponibila pe site-ul EMA, fiind publicata, de asemenea, de ANC din Statele Membre ale UE.
Un medicament poate fi inclus pe aceastd listd atunci cand este autorizat pentru prima datd sau
oricand pe parcursul ciclului de viata al acestuia. Un medicament este supus unei monitorizari
suplimentare timp de cinci ani sau pand cand EMA hotardste scoaterea sa de pe lista.



Procedura administrativd a UE de eliberare oficiala a seriei (OCABR) reprezintd, asadar, in
cazul medicamentelor imunologice, un sistem de reglementare integrat/interactiv in UE, in
permanentd corelatie cu celelalte atributii ale ANC: eliberarea APP, inspectiile GMP si
farmacovigilenta.

Referitor la acest ultim aspect, al farmacovigilentei (,,stiinta detectarii, evaluarii si prevenirii
efectelor adverse la medicamente si toate activitatile care deriva din acestea”) va informam ca
toate medicamentele de uz uman pot determina aparitia unor reactii adverse, cu diferite grade
de gravitate, mentionate in Prospectul medicamentului, destinat utilizatorului si in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului, destinat profesionistilor din domeniul sanatatii. Extrem de
important de retinut este insa faptul ca emiterea unei autorizatii de punere pe piata a unui
medicament, in conformitate cu legislatia UE de profil, armonizata la nivelul tuturor Statelor
Membre UE, este conditionata de existenta unui raport pozitiv beneficiu / risc. Profilul de
siguranta al medicamentelor este in permanenta monitorizat de autoritatile nationale
competente coordonate de Agentia Europeana a Medicamentului, in asa fel incat
medicamentele (inclusiv vaccinurile) sa fie mentinute pe piata numai daca beneficiile depasesc
riscurile.



