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PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 15.06.2020 r. w sprawie komunikatu Europejskiej Agencji Lekow dot.
najwazniejszych informacji z posiedzenia

Rady Zarzadzajacej EMA w dniu 11. czerwca 2020 r.

Na wirtualnym posiedzeniu w dniu 11 czerwca Rada Zarzadzajaca EMA zostala poinformowana o
tym, w jaki sposéb Europejska Agencja Lekow (EMA) traktuje priorytetowo reakcje na pandemie
COVID-19 i jakie srodki podjeta Agencja, aby poradzi¢ sobie z kryzysem. Rada podkreslita, ze EMA
pracuje nad zapewnieniem zwiekszonego poziomu transparentnosci dla lekéw i szczepionek
ukierunkowanych na zwalczanie COVID-19, w tym publikacja danych klinicznych dotyczacych tych
produktéw.

Aby przyspieszy¢ ocene obiecujacych lekéw badanych podczas pandemii, Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dokonuje przegladu danych ,rolling review”. Zarzad
zgodzil sie na wprowadzenie nowej optaty za ocene ,rolling review”. Optata ta zostanie odjeta od
optaty, po ztozeniu wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Rada ocenita i przyjela roczne sprawozdanie z dziatalnosci dyrektora wykonawczego za 2019 r.
Brexit i przeniesienie Agencji do Niderlandéw pochtonely w zeszltym roku znaczne zasoby, mimo to
EMA utrzymala swoja podstawowa dzialalnos¢ i zapewnita wykonanie programu prac na 2019 r.
Podjeto wszelkie kroki w celu zapewnienia przygotowania sieci na kazdy scenariusz przed koncem
okresu przejsciowego wystapienia Wielkiej Brytanii z UE.

Moéwiono takze o dzialaniach Agencji w globalnej walce =z opornoscia na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz o wdrozeniu przez UE i USA umowy o wzajemnym uznaniu w
odniesieniu do inspekcji miejsc produkcji niektérych lekéow dla ludzi.

Roczne sprawozdanie z dziatalnosci opisuje wdrazanie programu prac Agencji oraz obowiazujacych
systemoéw zarzadzania i kontroli. Raport, a takze ocena dokonana przez zarzad, zostana wkroétce
opublikowane na stronie internetowej EMA.

Rada przyjeta plan realizacji zalecen zawartych w rocznych sprawozdaniach dotyczacych
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niezaleznosci z lat 2018-2019, ktére zostaly zatwierdzone przez Rade na posiedzeniu w marcu 2020
r. Zalecenia beda wdrazane etapami, w tym zmiany w polityce EMA zwiazanej z obstuga konfliktu
intereséw cztonkow komitetow naukowych i ekspertéw. Rewizja uwzglednia wymég deklarowania
przez czlonkow i zastepcow Komitetu ds. Zaawansowanych Technologii w Produktach Leczniczych
(CAT) w sektorach biotechnologii i wyrobéw medycznych, ktéore moga mie¢ wplyw na ich
bezstronnos¢, a takze wymog zglaszania przez ekspertoéw intereséw w odniesieniu do ich osobistego
lub organizacyjnego udzialu w zmianie przeznaczenia leku. Zmieniona polityka wejdzie w zycie w
styczniu 2021 r. Roczne sprawozdania na temat niezaleznosci z lat 2018-2019 wraz ze zmienionymi
strategiami politycznymi zostana wkrétce opublikowane.

Rada zatwierdzita metodologie i kolejne kroki w celu dalszego opracowania planu wdrozenia
systemu informacyjnego badan klinicznych (CTIS). Do celéw ustalenia priorytetéw, jako praktyczne
zalozenie, proponuje sie ustali¢ date uruchomienia CTIS do grudnia 2021 r.

Rada Zarzadzajaca wybierze nowego dyrektora wykonawczego na wirtualnym spotkaniu w
czwartek, 25 czerwca 2020 r.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych
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