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W dniu 10 marca 2021 r. odbyto sie wirtualne posiedzenie Rady Zarzadzajacej z udzialem
przedstawicieli Polski, ktérym przewodniczyt Prezes Urzedu, dr Grzegorz Cessak.

W trakcie posiedzenia Rada Zarzadzajaca przyjela od ekspertéw Europejskiej Agencji Lekéw
zaktualizowane informacje dotyczace biezacych ocen szczepionek oraz terapii przeciwko COVID-19.
Kwestie zwigzane z przeciwdziataniem pandemii oraz problemom wynikajacym z tego globalnego
wyzwania, byly jednymi z najwazniejszych poruszonych podczas ostatniego posiedzenia Rady.
Jednoczesnie zwrécono uwage, ze EMA, jak réwniez cala europejska sie¢ regulacyjna ds. lekéw
stoja obecnie przed bezprecedensowym wyzwaniem obcigzenia praca, wynikajacym wprost, m.in. z
liczby szczepionek oraz s$rodkéw terapeutycznych znajdujacych sie obecnie na etapie
przygotowania, jak rowniez nadchodzacych ocen wariantow COVID-19, rosnacej liczby zmian
zwiazanych z produkcja po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, czy tez kwestii
monitoringu i nadzoru.

Przedstawiciele Rady Zarzadzajacej zostali réwniez poinformowani o aktualnym statusie toczacego
sie dochodzenia w sprawie ataku cybernetycznego wykrytego na poczatku grudnia ubiegtego roku.
Atak ten stal sie niejako impulsem dla nadania stopnia priorytetowosci inwestycjom w zakresie
ciagtego ulepszania systeméw bezpieczenstwa IT.

Kolejnym istotnym zagadnieniem omawianym w trakcie posiedzenia byla kwestia monitorowania
polityki niezaleznosci EMA w kontekscie oceny lekéw. Niezaleznos¢ ta orientuje sie na czltonkach
oraz ekspertach zasiadajacych w komitetach naukowych Agencji, cztonkach Rady oraz personelu
calej Agencji. Przedstawiono roczne sprawozdanie dotyczace niezaleznosci, podkreslajace sposoéb,
w jaki EMA wdrozyla zalecenia i przeprowadzila kontrole, a takze zaktualizowana formularz
oswiadczenia o braku konfliktu intereséw, bedacy niezbednym krokiem dla wszystkich ekspertow i
pracownikow. Sprawozdanie ukaze sie niebawem na stronie internetowej EMA.

W dalszej czesci spotkania przedstawiono raport dotyczacy rynkéw ograniczonych oraz produktéw
leczniczych weterynaryjnych klasyfikowanych jako MUMS (Minor Use, Minor Specie).
Przedstawiono informacje dotyczace zachet dla wytworcéw do skladania wnioskow o klasyfikacje
produktéw jako MUMS / ograniczonego rynku, w nastepstwie czego pojawily sie nowe leki
przeznaczone do leczenie gatunkéw rzadkich oraz rzadkich choréb gtéwnych gatunkéw zwierzat.

Czlonkom Rady Zarzadzajacej przedstawiono takze informacje dotyczace unijnych systemoéw
informatycznych (CTIS) wymaganych postanowieniami rozporzadzenia w sprawie badan
klinicznych. Obecnie trwa niezalezny audyt postepu prac w rozwoju systemu. Zgodnie ze wstepnymi
zalozeniami, przewiduje sie date rozpoczecia dzialalnosci systemu na 31 stycznia 2022 r., cho¢ data
ta uzalezniona jest od szeregu innych dziatan, m.in. weryfikacji ostatecznego wyniku audytu oraz
pelnej funkcjonalnosci CTIS przez Rade, czy tez procesu decyzyjnego Komisji Europejskiej.

Rada Zarzadzajaca przyjeta takze raport Grupy Sterujacej ds. Big Data (BDSG), zawierajacy
podsumowanie kluczowych dziatan i osiggnie¢ Grupy w 2020 r. Raport dokumentuje znaczacy
postep w transformacji regulacji opartych na danych, zgodnie z wytycznymi strategii sieciowej do
2025 r. Zwroécono takze uwage na fakt, iz postep ten zostal osiagniety pomimo szeregu wyzwan
przed jakimi staneta EMA w kontekscie pandemii COVID-19. Raport zostanie opublikowany w
najblizszym czasie na stronie Agencji.

Ostatnim zagadnieniem poruszonym w trakcie posiedzenia Rady Zarzadzajacej byly zmiany strategii
EMA w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych. Rada przyjela poprawiona wersje strategii EMA
oraz zwigzanego z nia planu dzialan na nastepne trzy lata. W trakcie przegladu uwzgledniono
doswiadczenia zdobyte podczas wdrazania strategii od 2017 r., najnowsze tendencje w zakresie
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naduzy¢ finansowych, nowa strategie Komisji Europejskiej w zakresie zwalczania naduzy¢
finansowych zatwierdzona w 2019 r. oraz roczne oceny ryzyka naduzy¢, obejmujace kilka nowych
obszaréw, m.in. bezpieczenstwo cybernetyczne. Zaktualizowana strategia zostanie wkroétce
opublikowana na stronie internetowej Agencji.

Wiecej informacji mozna uzyskac pod ponizszym linkiem: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
management-board-highlights-march-2021-meeting [1]
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