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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6.05.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji
Lekow dot. wdrozenia przez Europejska Agencje Lekow (EMA) szybkiej sciezki w zakresie
wspierania i zatwierdzania prac rozwojowych nad lekami i szczepionkami w kontekscie
pandemii COVID-19

Europejska Agencja Lekow (EMA) opublikowata przeglad na temat dziatan, jakie Agencja podejmuje
w celu przyspieszenia procedur regulacyjnych tak, aby wydawanie decyzji na dopuszczenie do
obrotu bezpiecznych i skutecznych szczepionek oraz lekéw wskazanych w leczeniu COVID-19 , bylo
zapewnione tak szybko, jak to mozliwe. Procedury umozliwiaja przyspieszenie kazdego etapu w
procesie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu, przy jednoczesnym zapewnieniu rzetelnych
dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci.

W przypadku produktéw znajdujacych sie w trakcie prac rozwojowych w poczatkowym etapie
sktadania wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, badz jeszcze przed ztozeniem
takiego wniosku, mechanizmy wdrozone przez EMA obejmuja:

e Szybkie doradztwo naukowe, w ramach ktérego podmioty opracowujace leki moga otrzymac
wytyczne i wskazowki dotyczace metodologii i projektowania badan, tak by wygenerowac
rzetelne dane na temat skutecznosci dziatania leku badZ szczepionki, bezpieczenstwa
stosowania produktu, a takze proceséw wytwarzania i kontroli. W kontekscie COVID-19,
oplata za doradztwo naukowe zostatla zniesiona, zas czas trwania procedury zostat skrocony
z 40-70 dni do 20 dni.

e Szybka umowe w ramach planu badan pediatrycznych (PIP) oraz szybka weryfikacje
zgodnosci. Calkowity czas weryfikacji planu PIP dotyczacego produktéw przeciwko
COVID-19 zostanie skrécony do 20 dni.

W zakresie wydawania pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wdrozono nastepujace procedury:

e Przeglad etapowy: jest to procedura, ktéra wdraza sie w sytuacji zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Daje ona EMA mozliwos¢ etapowej oceny danych na temat obiecujacych lekow
w miare ich dostepnosci.

e Przyspieszona ocena. Jest to procedura, ktéra moze skroci¢ harmonogram oceny produktow
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0 duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego z 210 to mniej niz 150 dni. Przyspieszenie
procedur jest rowniez mozliwe w kontekscie rozszerzenia wskazan dla juz zatwierdzonych
lekéw, ktérych przeznaczenie zostalo zmienione na potrzeby walki z COVID-19.

W ramach podjetych dziatan warto rowniez uwzgledni¢ wsparcie, jakiego EMA moze udzieli¢ w
zakresie programéw compassionate use. Sa to programy wdrazane w celu zapewnienia pacjentom
dostepu do wciaz rozwijanych terapii i lekow, ktére nie otrzymaty jeszcze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.
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