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W dniu 15 marca 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak, uczestniczyt w 99. posiedzeniu Rady Zarzadzajacej
Europejskiej Agencji Lekow w Londynie.

W trakcie spotkania oméwiono najnowsze informacje dotyczace przygotowania EMA do zmian,
ktére niesie za soba wyjscie Wielkiej Brytanii z UE. Wsréd nich wynik negocjacji z rzadem
Kroélestwa Niderlandéw w sprawie tymczasowej oraz nowej statej siedziby EMA, zakres dziatan
majacych na celu ograniczenie odptywu pracownikéow Agencji, aktualny stan redystrybucji procedur
oceny produktéw leczniczych dotad prowadzonych przez brytyjskich ekspertéw, az po najnowsza
wiadomos¢, ktéra naplynela w trakcie posiedzenia - o pozytywnym wyniku glosowania Parlamentu
Europejskiego nad nowa siedziba EMA.

Kolejnym tematem o charakterze strategicznym, ktérym zajeta sie Rada Zarzadzajaca byto
sprawozdanie ze stanu zaawansowania prac nad uruchomieniem portalu i bazy danych
pochodzacych z badan klinicznych oraz ramy czasowe wdrazania kolejnych elementow
prowadzacych do peilnej funkcjonalnosci portalu i bazy oraz termin finalnego oddania ich do uzytku.
Zgodnie z procedura okresowej aktualizacji Zasad realizacji Rozporzadzenia KE nr 297/95 w
sprawie optat naleznych Europejskiej Agencji, Rada przyjeta dokument zawierajacy m.in. zmiany
wynikajace z koniecznosci dostosowania wysokosci optat do stopy inflacji oraz wprowadzenia optat
w zredukowanej wysokosci dla produktow leczniczych weterynaryjnych (multiple marketing
authorization on usage patent grounds) analogicznie, jak miato to miejsce w przypadku produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

W obszarze produktow leczniczych weterynaryjnych przedstawiono do akceptacji 8. raport roczny z
funkcjonowania polityki MUMS - czyli systemu klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych
przeznaczonych do stosowania na bardzo ograniczonych obszarach oraz dla mato liczebnych
gatunkéw (Minor Use Minor Species). Rada zajela sie rowniez kwestia aktualizacji polityki dostepu
do weterynaryjnego systemu EudraVigilance (EVVeT), ktory od 2011 roku okresla elementy danych
i zasady udzielania dostepu do raportéw o zdarzeniach niepozadanych gromadzonych w
EudraVigilance Weterynaryjnym w odniesieniu do krajowych organéw kompetentnych,
pracownikéw stuzby zdrowia, posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla celow
badawczych oraz otwartego, publicznego dostepu. Obecnie natomiast konieczne jest jak
najdoktadniejsze zblizenie tych zasad do tych obowigazujacych w polityce dostepu do danych
EudraVigilance dla lekéw ludzkich.

Efektywnos¢ prac EMA wymaga zaangazowania réwniez europejskich organizacji pacjentéw,
konsumentow i pracownikéw stuzby zdrowia, ktérych doswiadczenie i specyficzna wiedza sa bardzo
cenne dla Agencji, jednakze organizacje te musza spelnia¢ okreslone wymagania, ktére dotad byty
przez EMA corocznie weryfikowane. Ze wzgledu na duza czasochlonnos¢ tego procesu
zaproponowano, by weryfikacja dotyczyta losowo wybieranych 20% organizacji, a pozostate by
sktadaty roczne deklaracje o spetnianiu wymagan. Po rekomendacji dziatu prawnego EMA, Rada
Zarzadzajaca przyjeta te zmiany.

Na posiedzeniu tradycyjnie przedstawiono takze szereg raportéw: komitetu naukowego (tym razem
Komitetu ds. Zaawansowanych Technologii w Produktach Leczniczych - Committee on Advanced
Technologies - CAT), roczny raport EMA i raport z prac Komisji Europejskiej.

W ramach dziatan zarzadczych Rada Zarzadzajaca podjeta szereg decyzji nie tylko usprawniajacych
prace Agencji, ale tez dostosowujacych prawne ramy jej funkcjonowania do specyfiki EMA oraz
wymogoéw Komisji Europejskie;j.
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Kolejne, setne posiedzenie Rady Zarzadzajacej, odbedzie sie w czerwcu tego roku.

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/99-posiedzenie-rady-zarz%C4%85dzaj%C4%85cej-
europejskiej-agencji-lek%C3%B3w
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