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W dniu 1 paZdziernika 2020r. odbyto sie wirtualne posiedzenie Rady Zarzadzajacej z udzialem
przedstawicieli Polski, na czele z Prezesem Urzedu, dr Grzegorzem Cessakiem. Na spotkaniu
skupiono sie w szczegdlnosci na dzialaniach Agencji w odpowiedzi na pandemie COVID-19. Bylo to
ostatnie spotkanie Rady prowadzone przez Profesora Guido Rasi jako Dyrektora Wykonawczego
EMA. Guido Rasi pozostanie na swoim stanowisku do 15 listopada, po czym stanowisko nowego
Dyrektora Wykonawczego Agencji obejmie Emer Cooke, ktéra pomyslnie przeszla postepowanie
konkursowe oraz zostala zaakceptowana przez Parlament i Rade. Na posiedzeniu przyjeto
sprawozdanie poélroczne za biezacy rok. Tre$s¢ dokumentu zostanie wkrétce opublikowana na
stronie internetowej EMA.

Rada omowila najwazniejsze kwestie zwiagzane z pandemia COVID-19. Poinformowano, ze
rozpoczela sie pierwsza procedura roling review dla szczepionki przeciwko COVID-19. Rada zajeta
sie rowniez zabezpieczeniami zapewniajacymi solidnos¢ i niezaleznos$¢ procesu przegladu
naukowego wnioskéw o dopuszczenie do obrotu lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19. Na to
zagadnienie szczegolny nacisk w swoim niedawnym wniosku potozyt Europejski Rzecznik Praw
Obywatelskich. Wprowadzono $rodki w celu zapewnienia, Zze proces przegladu naukowego
wnioskéw o dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko COVID-19 oraz procedura zakupu
szczepionek w UE w ramach umow z wyprzedzeniem (APA) pozostana objete odrebnymi procesami.

Podniesiono istotna kwestie, Ze istnieje potrzeba przygotowania sie na gwaltowny wzrost liczby
wnioskow o dopuszczenie do obrotu lekéw i szczepionek COVID-19 w IV kwartale 2020 r. orazw I i
IT kwartale 2021 r. Ponadto, w diluzszej perspektywie, bezprecedensowy wzrost ilosci prac po
wydaniu pozwolen na wprowadzenie do obrotu dla lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19 bedzie
rowniez wymagat starannego rozwazenia. Rada podkreslila, ze niezwykle wazne jest pilne
udostepnienie EMA dodatkowych zasobéw, aby umozliwi¢ Agencji wypelnienie jej mandatu w
zakresie zdrowia publicznego.

Kolejnym waznym tematem poruszonym podczas spotkania byly zanieczyszczenia nitrozoaminami
stwierdzane w produktach leczniczych. W czerwcu 2020 roku Agencja opublikowata raport
dotyczacy wnioskéw wyciagnietych z obecnosci zanieczyszczen N-nitrozoaminami w sartanach. W
dniu dzisiejszym Rada zatwierdzila plan wdrozenia rekomendowanych dziatan, majacych na celu
lepsze przygotowanie regulatoréow do zarzadzania przyszlymi przypadkami nieoczekiwanych
zanieczyszczen. Plan jest obecnie weryfikowany przez Szeféw Agencji Lekéw (HMA).

Rada odnotowata postepy w opracowywaniu wersji audytu Systemu Informacji o Badaniach
Klinicznych (CTIS), ktéra zgodnie z harmonogramem ma rozpocza¢ sie w listopadzie 2020 r. W
ramach przygotowan do audytu odbyly sie pierwsze spotkania z niezaleznym zespotem audytorow.
Rada przyjela z zadowoleniem oraz szczegélowo omoéwilta plan wdrozenia projektu pod nazwa:
DARWIN EU - unijnej platformy dostepu i analizy danych dotyczacych opieki zdrowotnej z catej UE.

Strona 1z 3



109. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)
- R 1 s ' i

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/109-posiedzenie-rady-

Strona 2 z 3



109. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

zarz%C4%85dzaj%C4%85cej-europejskiej-agencji-lek%C3%B3w

Strona 3z 3



