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W dniu 7 pazdziernika 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych dr Grzegorz Cessak wzial udzial w 113 posiedzeniu Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw. W zwigzku z weciaz trwajacymi nadzwyczajnymi
okolicznosciami pandemicznymi i analogicznie do poprzednich spotkan, posiedzenie to zostato
zorganizowane w formie wirtualnej.

Rada Zarzadzajaca wystuchata informacji na temat ostatnich dziatan w odpowiedzi na pandemie. Od
czasu ostatniej aktualizacji w czerwcu, EMA rozpoczeta przeglad etapowy innej szczepionki przeciw
COVID-19 (Vidprevtyn - Sanofi GSK) i zatwierdzita kilka waznych zmian w oznakowaniu opakowan
zatwierdzonych szczepionek mRNA w celu zaopatrzenia oséb z mlodszych grup wiekowych,
dodatkowych dawek dla oséb z powaznie ostabionym ukladem odpornosciowym i dawek
przypominajacych dla populacji ogdélnej. Nowe miejsca wytwarzania zostaly zatwierdzone dla
wszystkich zatwierdzonych szczepionek, co umozliwilo zwiekszenie ich dostaw. Rozpoczetla sie
procedura przegladu wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla przeciwciata
monoklonalnego Regkirona, a przeglady przebiegaja pomyslnie dla trzech terapii przeciwciatami
monoklonalnymi i trzech immunomodulatoréw.

Rada Zarzadzajaca zostata poinformowana o stanie biezacych doswiadczen Agencji zwigzanych z
COVID-19. W ramach tego omawiane i rozwazane sa niektore srodki i dziatania podjete przez EMA i
sie¢ w odpowiedzi na pandemie w wielu obszarach, w tym wsparcie dla szybkich badan i rozwoju,
procedury przyspieszonego wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, monitorowanie
bezpieczenstwa i skutecznosci po wydaniu pozwolenia, obciazenie praca i zasoby oraz przejrzystos¢
i komunikacja w kwestiach zwigazanych z COVID-19. W ciagu najblizszych kilku miesiecy Agencja
omowi swoje ustalenia i zalecenia z siecia we wspotpracy z Szefami Agencji Lekow (HMA). Zarzad
zostanie poinformowany o aktualizacjach w grudniu.

Bezposrednie spotkania komitetu naukowego zostana wznowione pod koniec pazdziernika jako
pilotazowe, naprzemiennie na miejscu ze wirtualnymi spotkaniami co miesiac. Zarzad przyjat
zmiane swojego regulaminu, aby umozliwi¢ wirtualne spotkania Rady rowniez w sytuacjach innych
niz nagte oraz umozliwi¢ spotkania osobiscie i wirtualnie w sytuacjach awaryjnych. Rada
zatwierdzila podobne zmiany w regulaminach komitetéw naukowych EMA.

Raport poélroczny 2021 przyjety

Sprawozdanie z dziatalnos$ci Agencji w pierwszej polowie 2021 r. pokazuje, ze liczba wnioskéw o
doradztwo naukowe w zakresie lekdw dla ludzi wzrosta w ciagu pierwszych szesciu miesiecy 2021
r. w poréwnaniu z tym samym okresem w 2020 r. (454 w poréwnaniu do 377). Wynika to gtéwnie z
tego, ze wielu wytworcow szuka porad dotyczacych swoich szczepionek i leczenia COVID-19.

Istnieje rowniez lista nowych lekéow do terapii zaawansowanej, ktére maja osiagnac etap sktadania
wnioskow o dopuszczenie do obrotu w ciggu najblizszych kilku lat. EMA otrzymata 46 wnioskow o
klasyfikacje produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) w ciagu pierwszych szesciu
miesiecy 2021 r. Chociaz liczba ta jest nizsza niz liczba wnioskéw otrzymanych w ciagu pierwszych
szesciu miesiecy 2020 r. (54), jest znacznie wyzsza w poréwnaniu z tym samym okresem w 2017,
20181 2019 roku.

Liczba nowych wnioskéw o ocene wstepna lekéw dla ludzi otrzymanych w pierwszej potowie 2021 r.
byla nizsza niz w 2020 r. (49 w pordéwnaniu do 65 w pierwszej potowie 2020 r.). W szczegdlnosci
zmniejszyla sie liczba wnioskéw o nowe leki sieroce (10 w pordwnaniu do 17 w pierwszej potowie
2020 r.). Moze to jednak by¢ normalna fluktuacja, poniewaz wnioski zazwyczaj nie sa roztozone
rownomiernie w ciggu roku.
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W przypadku lekow weterynaryjnych liczba wnioskéw o ocene wstepna zmniejszyla sie z siedmiu w
pierwszej potowie 2020 r. do czterech w pierwszej potowie 2021 r. Ta tendencja spadkowa moze
by¢ powiagzana z decyzjami firm farmaceutycznych o skladaniu wnioskéw dopiero wtedy, gdy nowe
przepisy przewidziane przez nowe Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktére zacznie obowigzywac¢ w 2022 r. Zaobserwowano
znaczny wzrost liczby zmian przedtozonych po wydaniu pozwolenia dopuszczenia do obrotu dla
lek6éw weterynaryjnych.

W pierwszej potowie 2021 r. wlozono wysitki na rzecz przeciwdziatlania wahaniom dotyczacym
szczepien, w tym szeroko zakrojona komunikacje publiczng, seminaria internetowe i informacje na
stronie internetowej EMA na temat szczepionek przeciw COVID-19.

Raport pélroczny zostanie wkroétce opublikowany na stronie internetowej EMA.

Postepy w zakresie systemoéow informatycznych UE wymagane na mocy rozporzadzenia w
sprawie badan klinicznych

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych wejdzie w zycie, a System Informacji o Badaniach
Klinicznych (CTIS) zostanie uruchomiony w dniu 31 stycznia 2022 r. Wynika to z publikacji decyzji
Komisji w dniu 31 lipca 2021 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Zarzad odnotowat
postep w rozwoju i przygotowaniach do uruchomienia CTIS. Rada zatwierdzita uzgodnienia
dotyczace wspodtadministrowania przetwarzaniem danych osobowych podczas korzystania z CTIS,
ktére zostalo wynegocjowane i uzgodnione przez reprezentatywne grupy uzytkownikow CTIS.

Funkcjonalnosci CTIS, uzgodnione dla wydania go-live, zostaty dostarczone i skupiamy sie teraz na
stabilizacji systemu. Deweloper wraz z EMA, panhstwami czlonkowskimi, sponsorem i ekspertami
Komisji testuja system w pazdzierniku, aby zidentyfikowa¢ wszelkie potencjalne problemy, ktére
nalezaloby rozwiaza¢ przed uruchomieniem.

EMA zapewnia narzedzia i wsparcie panstwom czlonkowskim i sponsorom badan klinicznych oraz
ich personelowi w celu utatwienia przygotowan do uruchomienia, w tym rejestracji administratoréw
CTIS, wsparcia w planowaniu konfiguracji w panstwie czlonkowskim i organizacji sponsoréw,
obszernego programu szkoleniowego online, wydarzen informacyjnych oraz publikacje
dokumentacji pomocniczej, takiej jak podrecznik CTIS sponsora.

CTIS jest podstawa stosowania rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych. Badania kliniczne i
zdrowie pacjentéw w UE skorzystaja na usprawnionych procesach regulacyjnych, ktére wprowadza
rozporzadzenie i CTIS. Wazne jest, aby sponsorzy i agencje przygotowywaly swéj personel i procesy
do pracy z CTIS i zapewniaty korzysci wynikajace z rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.
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