* K %k
* *
*

* e Kk

Europa-
Kommissionen

Covid-19-vacciner:
sorger for, at vi er raske

DECEMBER 2020

Alle lzegemidler, herunder vacciner, overvages ngje i EU,
efter de er blevet godkendt og udbydes pa markedet.

Statistisk set er bivirkninger sjzeldne eller meget sjzeldne.
Sikkerheden og effektiviteten af godkendte covid-19-vacciner
vil blive ngje overvaget, som det er tilfzeldet for alle
andre lagemidler, via EU's ordning for overvagning af
legemidler.

Europa har allerede en robust ordning til
sikring af vacciners sikkerhed pa lang
sigt, og Det Europzeiske Laegemiddelagentur
har solide resultater med hensyn til at sikre
europeeernes sundhed.

KONSTANT OVERVAGNING

GLOBAL BESKYTTELSE

EUROPZAISK DATABASE

Det Europeeiske
Laegemiddelagentur (EMA)
overvager konstant
rapporter om enhver form for
bivirkninger, efter at vaccinen er
taget i brug.

EMA har en europeeisk
database over rapporter fra
patienter, sundhedspersonale og
forskere.

Databasen giver EMA-eksperter

mulighed for hurtigt at opdage

og reagere pa potentielle risici,
mens laegemidlerne er i brug.

EMA udveksler regelmaessigt
oplysninger med
Verdenssundhedsorganisationen
og med lzegemiddelmyndigheder i
andre lande for at holde styr pa de
problemer, der matte vaere opstaet
i andre dele af verden.

Dette oger yderligere
leegemiddelsikkerheden
i Europa



Covid-19-vacciner vil blive ngje overvaget gennem
omfattende aktiviteter under pandemien.

OMFATTENDE OVERVAGNING
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Et serligt hejt antal mennesker
forventes at blive vaccineret pa samme
tid. Det Europaeiske Laegemiddelagentur

har mobiliseret ekstra ressourcer
til at gennemfare sine regelmaessige
overvagningsaktiviteter hurtigere og i en

starre skala.

HYPPIGE SIKKERHEDSRAPPORTER

Som regel skal vaccineproducenterne
sende en sikkerhedsrapport til Det
Europziske Laegemiddelagentur hver

sjette maned.

Men for covid-19-vacciner skal
sikkerhedsrapporten sendes hver maned.
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OPFOLGNINGSUNDERSOGELSER OG -TEST

Der kan gives en betinget tilladelse til
et laegemiddel eller en vaccine, der stilles til
radighed i nedsituationer som f.eks. covid-19.

Producenterne har givet tilsagn om at
gennemfgre flere undersoagelser og test,
efter at vaccinen er lanceret.

MAKSIMAL GENNEMSIGTIGHED

Det Europzeiske Laegemiddelagentur sikrer
maksimal gennemsigtighed i sit arbejde
med covid-19-vacciner.

Nar en vaccine er godkendt, vil EMA
offentliggare supplerende regelmaessige
opdateringer med en sammenfatning af

sikkerhedsrapporterne
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