Extras din lucrarile reuniunii Comitetului EMA pentru evaluarea riscului in
materie de farmacovigilenta (PRAC) din 11-14 ianuarie 2021

Primul raport lunar de siguranta pentru vaccinul Comirnaty COVID-19

Incepand din aceasta luna, comitetul de siguranti al EMA (PRAC) va evalua rapoartele
de sigurantd prezentate lunar de detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru
vaccinurile COVID-19. Primul astfel de raport va fi pentru Comirnaty.

Compania va prezenta un raport lunar de siguranta la mijlocul lunii ianuarie. PRAC il va
evalua si discuta 1n cadrul reuniunii sale virtuale plenare de la sfarsitul lunii ianuarie.

Rezultatul evaluarii PRAC va fi comunicat pe website-ul EMA la scurt timp dupa aceea.

In timpul pandemiei, detinatorii de autorizatii de punere pe piati pentru vaccinurile
COVID-19 trebuie sa prezinte rapoarte lunare de siguranta, in conformitate cu planul de
management al riscului s1 asa cum este descris in planul de monitorizare a sigurantei
pentru vaccinurile COVID-19, elaborat de EMA si autoritdtile nationale competente din
statele membre ale UE. Planul subliniazd cum vor fi colectate si evaluate cu
promptitudine noile informatii relevante care apar dupa autorizarea si lansarea
vaccinurilor COVID-19.

Raportul lunar de siguranta va include, printre altele, informatii despre reactiile adverse
suspectate raportate, inclusiv evenimentele adverse de interes special (EAIS).

Depunerea acestor rapoarte completeazd transmiterea rapoartelor periodice de
actualizare a sigurantei (RPAS).



