Komisja Europejska - Pytania i odpowiedzi

&K

* %ot
o

gk

Pytania i odpowiedzi: Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w UE szczepionek przeciwko COVID-19%*
Bruksela, 11 grudnia 2020 r.

Z ktorymi przedsiebiorstwami UE zawarta umowy dotyczace szczepionek przeciwko COVID-
19?

UE zabezpieczyta 2,3 mld dawek na podstawie uméw z szescioma réznymi dostawcami:

e 7z firmg BioNTech-Pfizer na zakup do 600 min dawek;

z firmg AstraZeneca na zakup do 400 min dawek;

z firmg Sanofi-GSK na zakup do 300 miIn dawek;

z firmg Johnson and Johnson na zakup do 400 miIn dawek;

z firmg CureVac na zakup do 405 mlIn dawek;

z firmg Moderna na zakup do 160 min dawek.

Ponadto Komisja zakonczyta rozmowy z firma Novavax w sprawie zakupu do 200 mIn dawek oraz z
firmg Valneva w sprawie zakupu do 60 mIn dawek. Komisja zezwolita na wprowadzenie do obrotu
szczepionek wyprodukowanych przez dwie z tych firm: BioNTech-Pfizer (21 grudnia 2020 r.) oraz
Moderna (6 stycznia 2021 r.).

Ktore z potencjalnych szczepionek sq obecnie poddawane przegladowi przez Europejska
Agencje Lekéw?

W dniu 21 grudnia Komisja wydata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki
opracowanej przez BioNTech i Pfizer, a w dniu 6 stycznia — szczepionki opracowanej przez firme
Moderna, po wydaniu pozytywnej oceny pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa przez EMA.

W dniu 12 stycznia EMA otrzymata wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu od firmy
AstraZeneca i Uniwersytetu Oksfordzkiego. EMA mogtaby wydaé opinie do dnia 29 stycznia. Zaden
inny producent szczepionek nie ztozyt do EMA formalnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Aby przyspieszy¢ procedure, EMA rozpoczeta przeglad etapowy szczepionki wyprodukowanej
przez Johnson and Johnson.

Jak przebiega proces dopuszczania do obrotu w UE szczepionki przeciwko COVID-19?

Niezalezna naukowa ocena bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i jakosci przez Europejska
Agencje Lekow

Kazdy podmiot opracowujacy, ktory chce wprowadzi¢ szczepionke do obrotu w UE, powinien
najpierw wystapi¢ z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tej szczepionki.
Whniosek przedktada sie Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), ktéra ocenia bezpieczenstwo stosowania,
skutecznosc¢ i jakos¢ szczepionki. Jezeli EMA wyda pozytywne zalecenie, Komisja moze przystapi¢ do
dopuszczenia szczepionki na rynek UE.

W odpowiedzi na zagrozenia zdrowia publicznego, takie jak obecna pandemia, UE dysponuje
specjalnym narzedziem regulacyjnym umozliwiajgcym szybkie udostepnianie lekéw do stosowania w
sytuacjach zagrozenia. Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostata
specjalnie zaprojektowana w taki sposéb, aby w przypadku takich sytuacji zagrozenia
mozna bylo jak najszybciej wydawa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdy tylko
dostepne bedg wystarczajace dane. Procedura ta zapewnia UE solidne ramy przyspieszonego
zatwierdzania oraz bezpieczenstwa, gwarancji i kontroli po wydaniu pozwolenia.

Na potrzeby oceny EMA przeprowadza niezalezny, dokladny i rzetelny przeglad wszystkich
dowodow przedstawionych przez podmiot opracowujacy szczepionke. Proces ten obejmuje
kilka mechanizmoéw kontroli i rbwnowagi i opiera sie na systemie wzajemnych ocen z udziatem wielu
ekspertéw: dwdch sprawozdawcow odpowiedzialnych za ocene, osoby przeprowadzajgcej ocene
wzajemng, wyspecjalizowanych komitetéw i grup roboczych (np. Komitet ds. Oceny Ryzyka w
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ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii w odniesieniu do bezpieczefAstwa, Grupa
Robocza ds. Biologii i Biotechnologii w odniesieniu do jakosci) i Komitetu EMA ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (z udziatem cztonkdéw ze wszystkich panstw cztonkowskich), ktéry
wydaje zalecenie.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje pozytywne zalecenie tylko wtedy,
gdy dowody w sposéb przekonujacy wskazuja, ze korzysci ptyngce ze szczepien sg wieksze niz
jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze szczepionka.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydawane przez Komisje Europejskq

Komisja Europejska jest prawnie odpowiedzialna za pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. W nastepstwie pozytywnego zalecenia Komitetu EMA ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Komisja weryfikuje zasadnos¢ wszystkich elementéw stanowigcych podstawe
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Obejmujg one: uzasadnienia naukowe, druk informacyjny,
materiaty edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia, etykietowanie, obowigzki podmiotu
opracowujacego szczepionke, warunki stosowania oraz ewentualne obowigzki panstw cztonkowskich.

Komisja jest réwniez odpowiedzialna za dopilnowanie, aby pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia w
catej UE otrzymali wszelkie niezbedne informacje w swoim jezyku.

Przed podjeciem decyzji Komisja konsultuje sie z painstwami cztonkowskimi, ktére odpowiadajq
za wprowadzanie do obrotu i stosowanie produktu w swoich krajach (w drodze procedury
sprawdzajgcej w ramach komitologii). Jesli wiekszos$¢ kwalifikowana panstw cztonkowskich opowie sie
za pozwoleniem, Komisja moze przystgpi¢ do wydania decyzji o zezwoleniu na wprowadzenie
szczepionki do obrotu.

W rezultacie szczepionka moze by¢ wprowadzona do obrotu w catej UE. Podmioty opracowujace
szczepionki nie muszg zwracac sie o dalsze pozwolenia w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich
UE.

Co robi UE, aby przyspieszy¢ proces wydawania pozwolen na szczepionki przeciwko COVID-
19?

Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Komisja korzystaja ze wszystkich przepiséw UE dotyczacych
stanéw zagrozenia, aby przyspieszy¢ procedure zatwierdzania, zapewniajac jednoczesnie petng
ocene wszystkich wymogodéw dotyczacych skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwa stosowania
szczepionki.

Poniewaz w zwigzku z pandemig COVID-19 konieczne sg pilne dziatania, EMA wprowadzita procedury
szybkiego przegladu w celu oceny wnioskow w jak najkrétszym czasie, przy zapewnieniu solidnych
opinii naukowych. Kluczem do przyspieszenia tego procesu sa ,przeglady etapowe”, dzieki ktérym
EMA moze w stanach zagrozenia zdrowia publicznego oceniaé¢ dane dotyczace obiecujacych lekow
lub szczepionek na biezaco, w miare ich udostepniania, zamiast czeka¢ na zakonczenie wszystkich
badan i dopiero wtedy rozpoczynac prace.

Dzieki tym przeglagdom etapowym EMA moze rozpocza¢ ocene danych, gdy prace nad
opracowywaniem szczepionki sg jeszcze w toku i zanim podmiot opracowujacy szczepionke ztozy
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W ramach przegladu etapowego ocenia sie dane
dotyczace jakosci szczepionki oraz wyniki badan laboratoryjnych. EMA analizuje réwniez wyniki
dotyczace skutecznosci szczepionki i wstepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania uzyskane z
szeroko zakrojonych badan klinicznych w miare ich udostepniania. Znacznie skraca to normalny
czas oceny, przy jednoczesnym zachowaniu zasad jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

W kontekscie przegladéw etapowych powotano specjalng grupe ekspertéw - grupe zadaniowg EMA
ds. pandemii COVID-19 - zajmujaca sie opracowywaniem, zatwierdzaniem i monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania szczepionek przeciwko COVID-19 i odpowiedzialng za dogtebng ocene
danych naukowych. W zwigzku z tym, kiedy podmiot wystepuje o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ocena formalna moze przebiegac¢ znacznie szybciej, poniewaz dane zostaty juz
przeanalizowane podczas przegladu etapowego.

Ponadto EMA ocenia dane w celu wydania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Dzieki takiemu pozwoleniu gwarantuje sie bezpieczenstwo stosowania, skutecznosc¢ i jakos¢
szczepionki oraz to, ze korzysci ptynace ze szczepionki przewazajg nad ryzykiem, a jednoczesnie
umozliwia sie podmiotom opracowujacym szczepionki przedtozenie dodatkowych danych réwniez po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w przeciwienstwie do zwyktego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, kiedy to wszystkie dane nalezy przedtozy¢ przed udzieleniem tego
pozwolenia).

Komisja Europejska zapewnia rowniez jak najszybsze przeprowadzenie procesu wydawania



pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poprzez skrécenie dziatan administracyjnych, takich jak okres
konsultacji z panstwami cztonkowskimi, oraz umozliwienie ttumaczenia druku informacyjnego na
wszystkie jezyki urzedowe w pierwszej kolejnosci w formie elektronicznej, aby zaoszczedzi¢ czas.

Podczas gdy $redni standardowy proces dopuszczania produktéw leczniczych trwa 67 dni, z czego 22
dni sg przeznaczone na konsultacje z panstwami cztonkowskimi, dzieki zastosowaniu przepisow
specjalnie przewidzianych w prawodawstwie UE na wypadek sytuacji zagrozenia Komisja bedzie
mogta wydaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ciggu 3 dni od pozytywnego zalecenia EMA.

Jakie sg glowne réznice miedzy unijnym warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu a nadzwyczajnym pozwoleniem na stosowanie wydawanym przez niektére inne
panstwa?

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest zgodne z kontrolowanymi i solidnymi
ramami zapewniajgcymi gwarancje, ktéorych moga nie zapewniaé¢ nadzwyczajne pozwolenia na
stosowanie. Nadzwyczajne pozwolenie na stosowanie nie jest pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu szczepionki, lecz pozwoleniem na tymczasowe stosowanie niedopuszczonej szczepionki.
Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu gwarantuje, ze nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, wszelkie kontrole wytwarzania, w tym kontrole serii szczepionek, i inne obowiazki po
wydaniu pozwolenia majg zastosowanie w prawnie wigzacy sposéb i sg poddawane ciggtej ocenie
przez komitety naukowe EMA, a w razie potrzeby mogq zosta¢ podjete dziatania regulacyjne. W
szczegolnosci:

e Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewnia $ciste monitorowanie, za
posrednictwem unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
bezpieczenstwa stosowania lekow w catej UE. Ponadto mogg by¢ wprowadzane specjalne srodki
stuzgce gromadzeniu i ocenie wszystkich szybko pojawiajacych sie nowych informacji w celu
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb zwigzanych z pandemig i masowymi szczepieniami.

e Zapewnia ono monitorowanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia i
umozliwia gromadzenie dodatkowych danych w uporzadkowany sposéb. Odnosne
przedsiebiorstwo wdraza plan zarzadzania ryzykiem zgodnie z ustaleniami sprzed wydania
pozwolenia i jest to element pozwolenia mozliwy do wyegzekwowania na drodze
prawnej.

e Poddana rygorom produkcja, w tym zwolnienie serii szczepionek, i dystrybucja podlegajg takim
samym ciggtym kontrolom co wszystkie leki dopuszczone do obrotu. Monitorowanie
procesow produkcyjnych gwarantuje, ze lek jest wytwarzany i kontrolowany zgodnie z
wysokimi standardami farmaceutycznymi z myslg o komercjalizacji na duzg skale.

e Warunki stosowania leku sa w pierwszej kolejnosci przedstawiane we wszystkich
jezykach UE w formie elektronicznej.

e Opracowywany jest plan badania na potrzeby przysztego stosowania leku u dzieci.

Te zasadnicze elementy zapewniajg wysoki poziom ochrony obywateli podczas kampanii masowych
szczepien i stanowig trzon unijnej strategii szczepien. Wszystkie 27 panstw cztonkowskich UE
formalnie podpisato unijng strategie szczepien zaproponowang przez Komisje w czerwcu, zgadzajac
sie wspdlnie na stosowanie procedury warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za
posrednictwem Europejskiej Agencji Lekéw w odniesieniu do szczepionek przeciwko COVID-

19. Dzieki tej Sciezce dziatania zostanie przeprowadzona dogtebna ocena bezpieczenstwa stosowania,
skutecznosci i jakosci szczepionek, a zaufanie obywateli zostanie zachowane.

Nadzwyczajne pozwolenie na stosowanie umozliwia tymczasowe stosowanie leku w okreslonych
warunkach, o ile zachodzg okolicznosci nadzwyczajne. Lek pozostaje jednak niezarejestrowany i nie
moze zosta¢ wprowadzony do obrotu, w przeciwienstwie do (warunkowego) pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Podczas gdy nadzwyczajne pozwolenia na stosowanie sg dozwolone na mocy prawodawstwa
farmaceutycznego UE, szczepionka, w odniesieniu do ktdorej panstwo cztonkowskie wydato takie
pozwolenie, moze by¢ stosowana wytacznie w panstwie cztonkowskim, ktére wydato to pozwolenie, i
wytacznie na jego odpowiedzialnos¢. Niektore panstwa trzecie rowniez stosujg podobne procedury,
aby umozliwi¢ tymczasowe nadzwyczajne stosowanie szczepionek przeciwko COVID-19 przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jaka jest r6znica w odpowiedzialnosci miedzy unijnym warunkowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu a nadzwyczajnym pozwoleniem na stosowanie?

Zgodnie z unijnym warunkowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu odpowiedzialnos¢
spoczywa na posiadaczu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bedzie odpowiedzialny za produkt i jego bezpieczne stosowanie.
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Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez rok, odnawialne i przewiduje
takie same prawa i takg sama odpowiedzialnos$¢ posiadacza jak w przypadku standardowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto posiadacz warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu ma szczegdlne obowigzki, takie jak ukonczenie lub przeprowadzenie nowych badan w
okreslonym terminie w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje dodatni.

W przypadku nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie w celu tymczasowego zezwolenia
na dystrybucje nieobjetego pozwoleniem produktu leczniczego (art. 5 ust. 2 dyrektywy
2001/83) prawodawstwo UE naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek usuniecia
odpowiedzialnosci administracyjnej i cywilnej producenta i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jezeli takie nadzwyczajne zastosowanie jest zalecane lub wymagane przez panstwo
cztonkowskie.

Jakie sq poszczegodlne wymogi dotyczace danych w przypadku nadzwyczajnego pozwolenia
na stosowanie i warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jakie sa potencjalne
konsekwencje tych wymogow?

W przypadku warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu EMA doktadnie ocenia
wszystkie wymagane informacje w celu potwierdzenia, ze korzysci przewyzszajg ryzyko zwigzane z
lekiem.

Na przyktad oprécz danych wykazujacych bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ dane przedtozone
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19 muszg
zawierac informacje na temat:

e grupy osdb, ktére majg otrzymac szczepionke;
e jakosci i czystosci farmaceutycznej szczepionki;
e produkcji i kontroli serii;

e zgodnosci z miedzynarodowymi wymogami dotyczacymi badan laboratoryjnych i prowadzenia
badan klinicznych;

e rodzajéw reakcji immunologicznej;
e skutkow ubocznych, np. u oséb starszych lub kobiet w cigzy;
e etykietowania opakowania i ulotki dotgczonej do opakowania;

e sposobu zarzgdzania ryzykiem i jego monitorowania po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu szczepionki.

Procedura warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu daje obywatelom niezbedng
gwarancje, ze w miare wdrazania programow masowych szczepien spetniony jest peten zakres
wymogow, w tym niezalezne kontrole serii szczepionek przez sie¢ Urzedowych Laboratoriéw Kontroli
Produktow Leczniczych (OMCL) przed podaniem szczepionki pacjentom.

Jezeli panstwo cztonkowskie wydaje nadzwyczajne pozwolenie na stosowanie, samodzielnie
decyduje, jakie dane sg wymagane do takiego pozwolenia oraz jakie wymogi bedzie naktadato w
odniesieniu do stosowania szczepionki i nadzoru nad nig. Mozliwe jest zatem, ze wymagane beda
mniej szczegbtowe dane oraz ze natozone zostang mniej rygorystyczne obowigzki niz w ramach
procedury warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dotyczace na przyktad:

e procesu wytwarzania szczepionki;

e certyfikacji statusu dobrej praktyki wytwarzania (GMP) zaktadéw, w ktérych szczepionka ma
by¢ produkowana;

e zakresu danych klinicznych, w tym wielkosci dostepnej bazy danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i dostepnych analiz danych klinicznych na temat skutecznosci.

Chociaz petne wykorzystanie przepiséw specjalnie przewidzianych w prawodawstwie UE na wypadek
sytuacji zagrozenia przyspiesza procedure dopuszczania do obrotu, solidno$¢ ram oceny w przypadku
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zakres danych ocenianych przez EMA mogq
skutkowac tym, Zze caty proces bedzie wymagat wiecej czasu niz procedura wydawania
nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie.

Co z etykietowaniem? Czy nie powinno by¢ zapewniane we wszystkich jezykach?

Ulotka dotaczona do opakowania centralnie dopuszczonych do obrotu szczepionek przeciwko
COVID-19 zostanie przettumaczona na wszystkie jezyki i opublikowana w formie elektronicznej
przez Komisje. Jest to jeden z wymogdéw warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére
jest scentralizowang procedurg wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych.



Ponadto, aby umozliwi¢ szybkie wdrozenie szczepionek przeciwko COVID-19 na duzg skale, Komisja
wraz z panstwami cztonkowskimi i Europejskg Agencja Lekédw opracowata inne mechanizmy
elastycznosci w zakresie etykietowania i opakowania. Elastycznos$¢ w zakresie wymogow dotyczacych
etykietowania i opakowania moze utatwi¢ szybkie wprowadzenie szczepionki dzieki zwiekszeniu
zdolnosci produkcyjnej, ograniczeniu kosztédw transportu i przestrzeni magazynowej, lepszej
dystrybucji dawek miedzy pafnstwami cztonkowskimi oraz ograniczeniu potencjalnego wptywu na
produkcje innych rutynowych szczepionek. Na przyktad zewnetrzne i bezposrednie opakowanie
moze by¢ drukowane wytgcznie w jezyku angielskim.

Ponadto ulotka dotgczana do opakowania nie musi by¢ umieszczana w pudetku, w ktérym znajduje
sie produkt leczniczy, ale moze by¢ dostarczana oddzielnie przez firme farmaceutyczna.

Ponadto niektére panstwa cztonkowskie nie wymagajg drukowania ulotki dotgczanej do opakowania w
ich jezykach narodowych. Ulotka moze by¢ wydrukowana wytacznie w jezyku angielskim, ale
informacje znajdujace sie na ulotce powinny byc¢ jednak dostepne w jezykach narodowych, na
przyktad za posrednictwem kodu QR umieszczonego na ulotce dotaczonej do opakowania.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia i wszyscy pacjenci mieliby zatem dostep do ulotki we wtasnym
jezyku. Firmy farmaceutyczne produkujgce szczepionki muszg wprowadzi¢ niezbedne mechanizmy w
celu zapewnienia, aby kazdy pacjent otrzymat na zadanie ulotke dotgczang do opakowania w swoim
jezyku bez obcigzania pracownikéw stuzby zdrowia podajacych szczepionke.

Czym jest nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii? Jak szczepionki beda
monitorowane po wydaniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci szczepionek po dopuszczeniu do obrotu jest
wymogiem na mocy prawa UE i kamieniem wegielnym nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Prawo UE naktada na firmy farmaceutyczne produkujace szczepionki (tj. posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu), wtasciwe organy krajowe i EMA obowigzek przeprowadzania szeregu
proceséw monitorowania (nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii) po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Ponadto Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejska Agencja Lekéw
(EMA), w Scistej wspodtpracy z Komisjg, panstwami cztonkowskimi, partnerami europejskimi i
miedzynarodowymi, ustanawiajg nasilone dziatania w zakresie monitorowania skutecznosci,
bezpieczenstwa stosowania i wptywu szczepionek oraz stanu zaszczepienia, w tym badania dotyczace
konkretnie szczepionek przeciwko COVID-19. Te dodatkowe niezalezne badania monitorujace
proponuje sie w celu gromadzenia i analizowania dostarczanych przez krajowe organy publiczne
danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionek.

Badania te pomogga okresli¢ bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ szczepionki w catym jej cyklu
zycia. Te dodatkowe dane mogg by¢ rowniez w razie koniecznosci wykorzystywane do uzupetniania
dziatan regulacyjnych; dotyczy to np. zmiany warunkdéw stosowania, ostrzezen i zwigzanych z nimi
zmian w drukach informacyjnych dla pracownikdw stuzby zdrowia i pacjentow.

W ramach procesu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu firmy farmaceutyczne
produkujace szczepionki sg w szczegolnosci odpowiedzialne za:

e state monitorowanie bezpieczenstwa szczepionek;
e zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych;

e aktualizowanie druku informacyjnego, przeprowadzanie badan bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci;

e analize dziatania ich produktow w wiekszych populacjach na rynku oraz

e skiadanie EMA regularnych sprawozdan na temat bezpieczenstwa i stosunku korzysci do
ryzyka.

Panstwa cztonkowskie sg odpowiedzialne za:

e nadzorowanie gromadzenia informacji na temat podejrzewanych skutkéw ubocznych w ramach
oceny sygnatow, okresowych raportow o bezpieczenstwie, badan bezpieczenstwa stosowania po
wydaniu pozwolenia oraz plandéw zarzadzania ryzykiem;

EMA odpowiada za:

e monitorowanie wszystkich zgtoszonych podejrzewanych dziatan niepozgadanych, nowych lub
pojawiajacych sie problemow w zakresie bezpieczenstwa; jezeli zostang wykryte, zostang
szybko ocenione przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) i podjete zostang wszelkie niezbedne dziatania minimalizujace ryzyko;



e zapewnienie producentom szczepionek dodatkowych wytycznych i wymogdéw dotyczacych
sporzadzania plandw zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do szczepionek przeciwko COVID-19;

e miesieczne zbiorcze sprawozdania producentéw dotyczace bezpieczenstwa po zatwierdzeniu
(oprécz 6 miesiecznych okresowych raportéw o bezpieczenstwie);

e opracowanie i utrzymanie EudraVigilance, systemu do celdéw zarzadzania informacjami i
analizowania informacji o podejrzewanych dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG). EudraVigilance jest
pojedynczym repozytorium zgtoszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych w praktyce
opieki zdrowotnej i w badaniach klinicznych. Korzystajg z niego panstwa cztonkowskie, Agencja
i branza farmaceutyczna;

e analizowanie informacji i ustanawianie badan w populacji ogdlnej w celu $ledzenia zaréwno
bezpieczenstwa stosowania, jak i skutecznosci szczepionek.

Przejrzystos¢ i komunikacja na temat tego procesu bedg miaty kluczowe znaczenie. Sg one niezbedne
do podtrzymania i wspierania zaufania publicznego do szczepionek i szczepien.

*Zaktualizowano 27 stycznia 2021 r. o godz. 11.11.
QANDA/20/2390

Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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