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Acest material apare in cadrul Proiectului "Asigurarea informarii corecte si combaterea
dezinformarii in pandemia COVID-19”, implementat de Centrul pentru Politici si Analize in
Sanatate (Centrul PAS) cu suportul financiar al Fundatiei Soros-Moldova/Departamentul
Sanatate Publica. Informatiile prezentate In acest material nu sunt Impartasite neaparat de

Fundatia Soros-Moldova.
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Companiile farmaceutice depun cereri de autorizatie la Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA), aceasta fiind prima conditie pe care trebuie sa o Indeplineasca
pentru a-si introduce vaccinurile pe piata UE. Vaccinurile pot fi administrate populatiei
numai in urma unui aviz pozitiv al EMA si a aprobarii de catre Comisia Europeana.

Cum este accelerata aprobarea vaccinurilor impotriva COVID-19?

In mod normal, companiile farmaceutice depun la EMA toate datele necesare referitoare
la un vaccin la finalul procesului de dezvoltare.

In cazul COVID-19, acest lucru se intdmpla de indati ce datele sunt disponibile. Acest
proces se numeste ,analizd permanenta”. Atunci cand se solicita autorizatia de
introducere pe piata, majoritatea datelor au fost deja evaluate, ceea ce 1i permite EMA sa
emita mult mai repede un aviz.

e calitate
e siguranta
o eficacitate

Vaccinurile impotriva COVID-19 trebuie sa respecte aceleasi cerinte de calitate,
sigurantd si eficacitate ca orice alt vaccin din UE.

Foaia de parcurs pentru aprobarea si punerea la dispozitie a vaccinurilor

1. cerere de autorizatie de introducere pe piata conditionata din partea
companiilor care dezvolta vaccinuri catre Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA)

2. evaluare stiintificd independenta de catre EMA, in conformitate cu legislatia UE
in domeniul farmaceutic

3. aviz pozitiv al EMA daca avantajele depasesc cu mult riscurile potentiale
4. autorizatie de introducere pe piata acordata de Comisia Europeana
5. accesul egal al tuturor tarilor UE la o serie de doze, in raport cu dimensiunea

populatiei lor

6. punerea la dispozitia populatiei pe Intregul teritoriu al UE

7. monitorizarea sigurantei, a eficacitatii si a oricaror efecte secundare, in
combinatie cu schimbul de informatii intre tarile UE

Sunt deja asigurate aproape 2,6 miliarde de doze

e AstraZeneca (panala 400)

e Sanofi-GSK (pana la 300)

e Janssen P. NV (pana la 400)

e BioNTech-Pfizer (panala 600)
e CureVac (panala 405)

e Moderna (pana la 460)

(In milioane de doze)
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In plus, Comisia a incheiat discutiile preliminare cu Novavax (pani la 200 de milioane de
doze) si cu Valneva (pana la 60 de milioane de doze).

Dozele au fost asigurate prin acorduri preliminare de achizitie (APA) cu companiile care
dezvolta vaccinuri. Prin APA-uri, Comisia Europeana si tarile UE acopera o parte din
costurile initiale pentru dezvoltarea unui vaccin.

In schimb, tirile UE isi rezerva dreptul de a achizitiona un numir suficient de doze, intr-
un interval de timp stabilit si la un pret abordabil.

Finantarea provine din Instrumentul pentru sprijin de urgenta al UE si este un acont
pentru dozele pe care tarile UE le vor obtine in cele din urma.

Elemente-cheie pentru campanii de vaccinare eficace pe intreg teritoriul UE

e capacitatea de a pune la dispozitie forta de munca calificata si echipamente

e acces usor sila preturi abordabile

e depozitare, transport si punere la dispozitie in conditii de siguranta

e comunicare publica adecvata pentru a garanta increderea si a combate
dezinformarea

Sursa: https://www.consilium.europa.eu/en/infographics/covid-19-vaccines/
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