EMA si ECDC fsi unesc fortele pentru o monitorizare imbunataitita dupa
punerea pe piati a vaccinurilor COVID-19 in Europa

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ecdc-join-forces-enhanced-post-
marketing-monitoring-covid-19-vaccines-europe
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Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor (ECDC) (European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC)) au lansat astazi o noud initiativdi menitd sd consolideze
monitorizarea post-punere pe piatd a sigurantei, eficacitatii si impactului
vaccinurilor COVID-19 in Uniunea Europeana (UE) ) si Spatiul Economic
European (SEE).

Tn conditiile autorizarii actuale si a lansarii mai multor vaccinuri COVID-19 in
UE, studiile coordonate in comun, la scard larga, la nivel european, privind
eficacitatea si siguranta sunt un instrument esential pentru a monitoriza
indeaproape modul in care aceste noi vaccinuri functioneaza in viata reala. Aceste
studii sunt esentiale pentru a genera dovezi adecvate care sa sustind evaluarea
continua a beneficiilor si riscurilor vaccinurilor si sa informeze n procesul de
luare a deciziilor cu privire la utilizarea acestora in strategiile de vaccinare
nationale sau regionale pentru diferite populatii.

EMA si ECDC vor coordona si vor supraveghea impreund o serie de studii
observationale care vor fi finantate din bugetul UE si desfasurate Tn mai multe
tari europene. In conformitate cu mandatele lor si in colaborare cu tarile UE /
SEE, EMA conduce monitorizarea sigurantei si ECDC pe cea a eficientei acestor
vaccinuri. Aceasta activitate va fi sustinuta de un comitet consultativ comun
(Joint Advisory Board - JAB) al celor doua agentii, care a tinut prima sa sedinta
astazi.

,Cercetarea observationala este un pilon important in supravegherea post-
comercializare a vaccinurilor COVID-19 si este necesara o colaborare sporita la
nivelul UE, astfel incat statele membre sa 1si poatd uni fortele si sd organizeze
studii ample care sd raspundd atat nevoilor autoritatilor de reglementare Tn
domeniul medicamentului, cat si ale institutelor nationale de sanatate publica si
vaccinare ”, a declarat Emer Cooke, directorul executiv al EMA. ,,EMA s1 ECDC
sunt desemnate in mod ideal pentru a coordona astfel de studii si vor colabora
strans, alaturi de Comisia Europeand, pentru a implica autoritatile nationale
competente ale statelor membre in configurarea, executarea si evaluarea datelor.”
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,»Astazi, la inceputul Saptamanii Europene a Imunizarii, sunt foarte fericita sa
lansez acest nou forum stiintific si lucrari comune care vor oferi informatii si
dovezi importante pentru a elabora strategii de sandtate publica si politici de
vaccinare in statele membre. Acest nou model de colaborare apropie mai mult
autoritatile de reglementare in domeniul medicamentului si autoritatile de
sandatate publicd si stabileste procesele pentru o platforma de colaborare
permanentd si mai durabild Tn vederea monitorizarii sigurantei si eficacitatii
vaccinurilor. Aceasta activitate isi are bazele in Recomandarea Consiliului din
2018 si va continua sa ofere rezultate in beneficiul tuturor europenilor pentru anii
urmatori ”, a declarat Andrea Ammon, directorul ECDC.

JAB este co-prezidat de EMA si ECDC. Este alcatuit din reprezentanti ai
Comisiei Europene, cu colaborarea Grupurilor nationale de consultanta tehnica
pentru imunizare ale UE / SEE (EU / EEA National Immunisation Technical
Advisory Groups - NITAG) organizata de ECDC, membri ai Grupului operativ
pentru pandemia COVID-19 al EMA (EMA COVID-19 pandemic Task Force
(ETF)) si comitetele EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) si siguranta
medicamentelor (PRAC). JAB este infiintat ca un organism consultativ pentru a
consilia cu privire la prioritizarea, proiectarea, desfasurarea si interpretarea
studiilor observationale independente post-autorizare. Acesta poate oferi
indrumari cu privire la aspectele operationale legate de implementarea acestor
studii, dupa cum este necesar.

JAB se va reuni la intervale regulate, deoarece va continua sa apara nevoia de
studii pentru a furniza informatii in procesul de elaborare a strategiilor de
vaccinare si de stabilire a actiunilor de reglementare relevante privind vaccinurile
COVID-19.
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