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W dniu 17 czerwca 2021r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dr Grzegorz Cessak, uczestniczyt w 112. posiedzeniu Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow, ktére odbylo sie w wirtualnej formie ze wzgledu na
trwajaca pandemie COVID-19 .

Na spotkaniu omoéwiono kluczowe kwestie dotyczace Agencji. Rada Zarzadzajaca Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) wyshuchatla informacji o ostatnich wydarzeniach w odpowiedzi na pandemie
COVID-19. Od ostatniej aktualizacji w marcu, czwarta szczepionka (firmy Janssen) uzyskatla
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i rozpoczalt sie przeglad etapowy szczepionki
Sinovac, oprocz juz trwajacych przegladow etapowych szczepionek Curevac, Novavax i Sputnik V.
EMA nadal zapewnia szybkie doradztwo naukowe producentom szczepionek i lekéw.

Aby podja¢ dzialania wobec rosnacej liczby procedur zwiazanych z COVID-19, Agencja wdrozyta
dodatkowe S$rodki krétkoterminowe w celu usprawnienia dziatan w europejskiej sieci regulacyjnej
lekéw. Sytuacja jest stale monitorowana, a srodki beda w razie potrzeby ulegaly zmianie. Rada
Zarzadzajaca zainicjowala réwniez wyciagniecie wnioskow wyciggnietych z pandemii COVID-19.
Ten temat zostanie szczegétowo omoéwiony na pazdziernikowym posiedzeniu Rady.

Rada Zarzadzajaca z zadowoleniem przyjela publikacje Raportu Rocznego EMA 2020 w dniu 14
czerwca, po pisemnym przyjeciu raportu przez Rade w kwietniu. Raport podkresla kluczowe wyniki
prac, ktore EMA i sie¢ osiagnely w zeszlym roku, w tym szybka reakcje na COVID-19 oraz
podstawowe dzialania regulacyjne majace na celu ochrone zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat
w UE. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyska¢ w komunikacie prasowym. Dziatania opisane
w Raporcie Rocznym stanowily podstawe rocznego sprawozdania z dziatalnosci Dyrektora
Wykonawczego za rok 2020, ktére Rada ocenila i przyjeta. Rada Zarzadzajaca zauwazyla, ze chociaz
rok 2020 byt dla EMA kolejnym trudnym rokiem ze wzgledu na pandemie COVID-19, Agencji udato
sie utrzymac¢ wysoka jakos¢ i ciaglos¢ swojej podstawowej dziatalnosci, jednoczesnie konczac
relokacje do swojej stalej siedziby w Amsterdamie. Rada zwrdcitla réwniez uwage na reagowanie
Agencji w zakresie zarzadzania dzialaniami majacymi na celu przeciwdziatanie pandemii i
lagodzenie jej wplywu na podaz lekéw w UE, a takze znaczace wysitki Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA, ktére doprowadzily do zatwierdzenia pierwszej
szczepionki przeciw COVID- 19 przed koncem 2020 roku. Inne osiggniecia wyréznione przez Rade
Zarzadzajaca obejmuja dziatania Agencji w globalnej walce 2z opornoscia na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, a takze opublikowanie Strategii w zakresie nauk regulacyjnych do 2025 r.
oraz Strategii sieci europejskich agencji lekéw do 2025 r.

Rada zwrécila réwniez uwage na obawy dotyczace ilosci personelu Agencji w Swietle stale
rosnacego obciazenia pracg, istotnych obowigzkéw powierzonych Agencji w ciggu ostatnich kilku
lat oraz ewentualnych nowych zadan wynikajacych z wniosku Komisji Europejskiej w sprawie
przedtuzenia mandatu EMA. Roczne sprawozdanie z dziatalnosci zawiera opis realizacji programu
prac Agencji oraz istniejacych systeméw zarzadzania i kontroli. Raport ocenia, czy Agencja
prowadzita swoja dziatalno$¢ zgodnie z zasadami dobrego zarzadzania.

Rada Zarzadzajaca z zadowoleniem przyjeta postepy w rozwoju i przygotowaniach do uruchomienia
Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS). Po niezaleznym audycie zgloszonym w
kwietniu 2021 r. i po zatwierdzeniu przez Rade pelnej funkcjonalnosci CTIS, opublikowanie decyzji
Komisji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej ma nastapi¢ 31 lipca 2021 r., a uruchomienie
systemu na 31 Styczen 2022. Rozwdj CTIS przebiega zgodnie z planem, a EMA, wraz z ekspertami
z panstw czlonkowskich i sponsoréw, jest mocno zaangazowana w prace nad uzgodnionymi
funkcjami wersji gotowej systemu. CTIS jest niezwykle waznym elementem niezbednym do
wprowadzenia w zycie Rozporzadzenia o Badaniach Klinicznych. Badania kliniczne i zdrowie
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pacjentow w UE skorzystaja na usprawnionych procesach regulacyjnych, ktére wprowadza
Rozporzadzenie i CTIS. Obecnie niezwykle wazne jest, aby organizacje zainteresowanych stron,
sponsorzy badan klinicznych i wladze przygotowaly swdj personel i procesy do pracy z CTIS, aby
wykorzysta¢ mocne strony, jakie system i przepisy wniosa do ich dzialalnosSci. Dostepny jest
obszerny internetowy program szkoleniowy, trwaja rowniez programy Master Trainer dla panstw
czlonkowskich i sponsoréw. EMA zorganizuje w dniu 29 lipca wydarzenie publiczne, aby dostarczy¢
informacji, ktére pomoga organizacjom sponsorujacym przygotowac sie do korzystania z CTIS.

Rada Zarzadzajaca wyshuchala prezentacji na temat nowych sposobéw pracy na rzecz IT. Po
dokonaniu przegladu istniejacych praktyk zarzadzania i podejmowania decyzji dotyczacych rozwoju
sieciowych ustug informatycznych, Agencja zamierza dokona¢ przegladu roli i obowiazkéw rad
decyzyjnych, w tym zarzadzania telematyka. Réwnolegle EMA bedzie w coraz wiekszym stopniu
stosowa¢ bardziej ,zwinne” sposoby pracy, aby wspiera¢ $wiadczenie sieciowych ustug
informatycznych, ktére umozliwia skuteczna prace europejskiej sieci regulacji lekéw. Rada
zatwierdzila projekt pilotazowy majacy na celu przetestowanie sposobdw pracy ,zwinnej” i zebranie
wyciagnietych wnioskow. Program pilotazowy rozpocznie sie latem 2021 r. W miare dojrzewania
programu pilotazowego oczekuje sie, ze w 2022 r. inne projekty przejda na nowy sposdéb pracy.
Dzialanie to wspiera wdrazanie strategii sieci europejskich agencji lekéw do 2025 r., ktéra zostala
zatwierdzona przez Rade w lipcu 2020 r. i wzywa do usprawnienia istniejacego modelu
operacyjnego i ushug IT w celu wsparcia strategii cyfrowej i cyfrowej transformacji biznesowej w
ramach europejskiej sieci regulacyjnej lekéw.

Rada Zarzadzajaca uslyszala rowniez od EMA, ze wlamania przestepcze do jej systemoéw
informatycznych pod koniec 2020 roku zostaly powstrzymane. Zdolnosci obronne w zakresie
cyberbezpieczenstwa sa wzmacniane dzieki dalszym inwestycjom majacym na celu ochrone Agencji
w przyszlosci. Trwa réwniez przeglad strategii EMA w zakresie bezpieczenstwa informacji, majacy
na celu wprowadzenie trzyletniego planu dzialan na rzecz poprawy zgodnego z najlepszymi
praktykami stosowanymi w podobnych organizacjach.

Rada Zarzadzajaca przyjeta zmiane ,Zasad wykonania rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 w
sprawie optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw” (przepisy wykonawcze) wprowadzajac nowe lub
zmienione oplaty i wynagrodzenie dla wlasciwych organéw krajowych za zaktualizowane procedury
zwigzanych ze zmienionym prawodawstwem weterynaryjnym (rozporzadzenie (UE) 2019/6). Zmiany
wejda w zycie z dniem 28 stycznia 2022 r., kiedy znowelizowane przepisy maja wejs¢ w zycie.
Dalsze informacje zostana opublikowane wkrotce.

Kolejne, posiedzenie Rady Zarzadzajacej, odbedzie sie w pazdzierniku tego roku.
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