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Najwazniejsze wydarzenia posiedzenia Rady Zarzadzajacej:
czerwiec 2019 r.
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Podczas posiedzenia, ktore mia?o0 miejsce w dniach 12-13 czerwca Rada
Zarz?dzaj?ca wys?ucha?a aktualizacji dotycz?cej pierwszych trzech miesi?cy prac
EMA w tymczasowej lokalizacji w Amsterdamie (Sloterdijk) oraz przygotowa? do
przeniesienia si? Agencji do jej ostatecznej siedziby w dzielnicy Zuidas. Budowa
nowego budynku ma zosta? uko?czona do listopada 2019 r., natomiast
przenoszenie personelu Agencji rozpocznie si? z dniem 6 stycznia 2020.

Rada zosta?a rownie? poinformowana o braku pewno?ci co do ostatecznej liczby
pracownikow, ktorzy ostatecznie przenios? si? do Amsterdamu. Agencja
przewiduje straty w personelu na poziomie 20-25%. Pod koniec 2018 r. liczba
zatrudnionych w Agencji wynosi?a 901 os6b. Na pocz?tku czerwca 2019 r.
dost?pny personel wynosi? ju? tylko 776 osob. Spo?rdd nich, 464 osoby
przeniesiono do Holandii, a 312 obecnie pracuje zdalnie, g?6wnie z Londynu ze
wzgl?du na ich sytuacj? osobist?. Obecnie trwaj? post?powania rekrutacyjne,
ktore w domy?le maj? zapewni? ci?g?0?? pracy w sytuacji, w ktérej pracownicy ci
nie zdecydowaliby si? na przeprowadzenie do Amsterdamu. Niemniej jednak
Agencja nie przewiduje osi?gni?cia swojego poprzedniego poziomu zatrudnienia,
ktory obejmowa? rownie? du?? liczb? wspd?pracownikow na krotkoterminowych
umowach lokalnych.

Ze wzgl?du na ograniczenia zasobow ludzkich, wi?kszo?? dzia?a?, ktére zosta?y
tymczasowo zawieszone pod koniec 2018 r. w ramach planowania ci?g?o7?ci
dzia?ania Agencji, pozostanie zawieszonych. Dalszy przegl?d przeprowadzany
przez Rad? odb?dzie si? w pa?dzierniku 2019 r. Zawieszone dzia?ania obejmu;j?
na przyk?ad opracowanie wytycznych i wi?kszo?? spotka? grup roboczych,
zaanga?owanie w dzia?ania mi?dzynarodowe, a tak?e inicjatyw? Agencji
dotycz?c? proaktywnej publikacji danych klinicznych.

Niektore z dzia?a? dotychczas zawieszonych, b?d? teraz przywracane. Zostanie
po?0?0ony nacisk na dzia?ania i projekty, ktére maj? na celu zwi?kszenie
efektywno?ci prac EMA, aby zapewni? dostosowanie Agencji do realizacji celéw,
np. systemy informatyczne wspieraj?ce proces oceny lekow i digitalizacji
procesow administracyjnych. Ponadto zostan? ponownie uruchomione niektére
grupy robocze sieci UE bezpo?rednio przyczyniaj?ce si? do podstawowe;j
dzia?alno?ci EMA. Wi?cej szczeg0?0w na temat dzia?a?, ktére maj? zosta?
zmienione, przedstawiono w zaktualizowanej tabeli (dost?pna na stronie
internetowe;

EMA, https://www.ema.europa.eu/en/news/highlights-management-board-meeting-june-2019 [1] ).
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Oprocz rekompensat wynikaj?cych ze strat personelu i zasobdéw przekierowanych
na przygotowania do Brexit, EMA boryka si? rownie? z du?ym obci??eniem prac?
zwi?zanym z r6?nymi nowymi aktami prawnymi, dla realizacji ktérych nie
udost?pniono ?adnych dodatkowych zasobow. Obejmuje to przepisy dotycz?ce
wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
Rozporz?dzenia UE o ochronie danych (UE DPR) oraz prawodawstwa
weterynaryjnego, ktore przewiduje rozwoéj du?ej infrastruktury IT i
przeprojektowanie procesow. Prace przygotowawcze nad tymi aktami prawnymi
planuje si? rozpocz?? jak najszybciej, ale b?d? one uzale?nione od dost?pno?ci
wymaganych zasobow ludzkich i finansowych.

Aktualizacja gotowo?ci przemys?u do Brexit

Rada wys?ucha?a aktualizacji na temat przygotowa? przemys?u do Brexit w
odniesieniu do produktéw autoryzowanych centralnie (CAP). Spo?réd 400
pozwole? na dopuszczenie do obrotu, ktore musz? zosta? przeniesione z Wielkiej
Brytanii do ktérego? z pozosta?ych pa?stw cz?onkowskich, tylko trzy (w
przypadku lekow stosowanych u ludzi) wci?? s? w toku. Poczyniono réwnie?
znaczne post?py w odniesieniu do produktow z wykwalifikowanymi osobami do
nadzoru nad bezpiecze?stwem farmakoterapii (QPPV) i plikami wzorcowymi
systemu nadzoru nad bezpiecze?stwem farmakoterapii (PSMF) z siedzib? w
Wielkiej Brytanii, jak poni?ej:

Przeniesienia pozwole? na Zmiany dokonano w 397 na 400

dopuszczenie do obrotu

Wykwalifikowane osoby do spraw Zmiany dokonano w przypadku 243 z

nadzoru nad bezpiecze?stwem 335 lekdéw

farmakoterapii

Pliki g?6wne systemu nadzoru nad Zmiany dokonano w przypadku 313 z

bezpiecze?stwem farmakoterapii 376 lekow

Zwolnienia serii Zmiany wprowadzono dla 95 ze 119
lekow

Chocia? firmy zapewni?y EMA, ?e ich plany s? gotowe, Agencja przypomina im o
ich odpowiedzialno?ci za jak najszybsze wprowadzenie niezb?dnych zmian
wymaganych przez prawo UE.

Pozytywna ocena operacji EMA w 2018 r Rada dokona?a oceny i przyj??a
roczne sprawozdanie z dzia?alno?ci Dyrektora Wykonawczego za rok 2018. Do
0si?gni?? podkre?lonych przez Rad? nale?y m.in. uruchomienie IRIS,
bezpiecznego portalu internetowego do zastosowa? oznaczania produktow
sierocych, ktory ma znacznie skroci? czas sk?adania wnioskow i zapewni? wzrost

Strona 2 z 4



Najwazniejsze wydarzenia posiedzenia Rady Zarzadzajacej: czerwiec 2019 r.
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

wydajno?ci, a tak?e wspolny plan dzia?ania EMA / Komisji Europejskiej w celu
zwi?kszenia skuteczno?ci proceséw regulacyjnych w pediatrii. Rada zauwa?y?a
rownie?, ?e pierwsze dwa leki wspierane w ramach programu PRIME EMA
(PRIlority MEdicines) otrzyma?y pozytywne opinie od Agencji, wykazuj?c cenne
wsparcie w celu wype~?nienia niezaspokojonych potrzeb. Roczne sprawozdanie z
dzia?alno?ci opisuj?ce systemy zarz?dzania i kontroli obowi?zuj?ce w Agencji jest
co roku przedk?adane Radzie, ktéra ocenia, czy Agencja przeprowadzi?a swoje
dzia?ania zgodnie z zasadami dobrego zarz?dzania.

Wdro?enie systeméw informatycznych UE wymaganych przez
Rozporz?dzenie w sprawie bada? klinicznych

Rada zosta?a poinformowana o stanie rozwoju systemu informacji o badaniach
klinicznych (CTIS). Od ostatniej aktualizacji Rady w marcu 2019 r. zosta?y
zmienione Metodologia i plan projektu w celu poprawy realizacji systemu.
Pa?stwa cz?onkowskie i zainteresowane strony s? teraz bezpo?rednio
zaanga?owane w rozwoj CTIS za po?rednictwem nominowanych w?a?cicieli
produktow”, aby zapewni? uwzgl?dnienie ich oczekiwa?. Oznacza to, ?e
przedstawiciele ekspertéw biznesowych maj? ulepszon? i ci?g?? mo?liwo??
przegl?dania, wybierania i weryfikacji funkcjonalno?ci.

Ponadto, po??czone zosta?y kody unijnego portalu bada? klinicznych i bazy
danych oraz modu?u raportowania bezpiecze?stwa. Wiosn? 2019 r. system
przeszed? testy i kluczow? napraw? b??déw. Opracowano réwnie? funkcje
raportowania bezpiecze?stwa. W tym miesi?cu CTIS wchodzi w faz? zwinnego,
iteracyjnego dostarczania, pocz?tkowo w celu przygotowania systemu do audytu.
Zostanie on nast?pnie ulepszony w celu ,uruchomienia” poza ?cis?? wspo?prac?
w ramach spo?eczno?ci.

Nowy przedstawiciel Parlamentu Europejskiego w Radzie

Przewodnicz?cy Rady serdecznie przywita? nowego przedstawiciela Parlamentu
Europejskiego w Radzie, Matthiasa Groote. Pan Groote, ktory jest by?ym
przewodnicz?cym Komisji Ochrony ?rodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
| Bezpiecze?stwa ?ywno?ci (ENVI), b?dzie pe?ni? trzyletni? kadencj?, ktdra mo?e
zosta? przed?u?ona na kolejne trzy lata. W tym trybie zosta? przed?u?ony mandat
pana Tonio Borg, drugiego przedstawiciela Parlamentu Europejskiego w Radzie.

E' highlights-management-board-meeting-june-2019 _en.pdf [2]
Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/najwa%C5%BCniejsze-wydarzenia-posiedzenia-
rady-zarz%C4%85dzaj%C4%85cej-czerwiec-2019-r

Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/news/highlights-management-board-meeting-june-2019

Strona 3z 4


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/highlights-management-board-meeting-june-2019_en.pdf

Najwazniejsze wydarzenia posiedzenia Rady Zarzadzajacej: czerwiec 2019 r.

Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/highlights-management-board-meeting-
june-2019 en.pdf

Strona 4z 4



