Evaluarile EMA privind COVID-19 sunt ,,DESCHISE” pentru
autoritatile de reglementare non-UE

(https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-
regulators)

04/02/2021

EMA a lansat o initiativa-pilot ,,OPEN” (DESCHIS) pentru a creste colaborarea
internationala 1n evaluarea vaccinurilor si terapiillor COVID-19. Pilotul a inceput in
decembrie 2020.

Informatiile despre pilotul ,,OPEN” sunt disponibile intr-un document cu Intrebari si
raspunsuri (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-pilot-
project-open_en.pdf).

Colaborarea permite schimbul de expertiza stiintificd in timpul evaluarii vaccinurilor si
terapiilor COVID-19, intr-un moment in care autoritdtile de reglementare si industria
farmaceutica se confrunta cu provocari comune.

Acesta va promova transparenta generala si va contribui la increderea publicului in
vaccinuri §i terapii.

Pilotul va promova o mai buna intelegere a rezultatelor reglementarii, pastrand in acelasi
timp independenta stiintifica si de reglementare a autoritatilor participante.

Autoritatile de reglementare din Australia, Canada, Japonia, Elvetia si Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) participa la pilot in conditiile acordurilor de
confidentialitate existente.

Aceste autoritdti de reglementare non-UE au inceput sa participe si sa contribuie la
activitatea Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA si a Grupului
operativ al EMA pentru pandemia COVID-19 (COVID-ETF) la 18 decembrie 2020.
Acest lucru a urmat aprobarii pilotului “OPEN” i aprobarii de céatre Comisia
Europeana si a Consiliul de administratie al EMA a revizuirii regulilor de procedurd ale
CHMP la 16 decembrie 2020.
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