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110 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow

W dniach 16-17 grudnia 2020 r. odbylo sie wirtualne posiedzenie Rady Zarzadzajacej z udzialem
przedstawicieli Polski, ktérym przewodniczyt Prezes Urzedu, dr Grzegorz Cessak. Jednym z
najwazniejszych zagadnien poruszonych w trakcie dwudniowego posiedzenia Rady byly dziatania
Agencji w odpowiedzi na ogélnoswiatowa pandemie COVID-19. Grudniowe posiedzenie Rady
Zarzadzajacej bylo takze pierwszym spotkaniem prowadzonym przez nowego Dyrektora
Wykonawczego EMA, Emer Cooke, odkad objeta to stanowisko w listopadzie br.

Rada omoéwita szereg kwestii zwigzanych z pandemig COVID-19, doceniajac pozytywne skutki
dotychczasowej wspolpracy miedzynarodowej w zakresie wymiany informacji i konwergencji
standardow regulacyjnych dla rozwoju szczepionki. Ogélnoswiatowy problem zwigzany z pandemia
wygenerowal potrzebe Scislejszej niz zwykle wspoélpracy miedzynarodowej. Majac na wzgledzie
globalna skale problemu oraz potrzebe dziatania na rzecz zdrowia publicznego, Europejska Agencja
Lekow prowadzi te wspoétprace wraz z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(ang. Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP), Grupa zadaniowa EMA ds.
pandemii COVID-19 (ang. EMA Task Force, ETF) oraz uwzgledniajac doradztwo naukowe za
posrednictwem Swiatowej Organizacji Zdrowia, czy tez Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds.
Lekdéw (ang. International Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ICMRA). Holistyczne
podejscie do zagadnienia pozwala na analize do$wiadczen partneréw takze spoza UE. Rada
Zarzadzajaca zostata ponadto poinformowana, iz ocena wnioskéw o warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko COVID-19 opracowanych przez firmy BioNTech /
Pfizer, oraz Moderna, w zaleznosci od wyniku oceny, moze zakonczy¢ sie podczas nadzwyczajnych
posiedzen Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), 21 grudnia br. oraz
6 stycznia 2021 r. Trwaja takze przeglady dwdéch dodatkowych szczepionek, opracowanej przez
AstraZeneca wraz z Uniwersytetem Oksfrodzkim, oraz opracowanej przez Janssen Cilag.

Wsrod pozostaltych kwestii, poza szeroko dyskutowanym zagadnieniem prac nad szczepionka
przeciwko COVID-19, znalazly sie, m.in. sprawy zwiazane z wystapieniem Wielkiej Brytanii z Unii
Europejskiej i wynikajacymi z tego faktu negocjacjami nad Umowa pomiedzy UE a Zjednoczonym
Kroélestwem. Ponadto, Rada Zarzadzajaca dokonata przegladu dziatalnosci grup roboczych EMA, a
takze omoéwita kwestie Planu wdrozeniowego wysokiego szczebla oraz sprawe aktualizacji planu
pracy w ramach Big Data Steering Group w kontekscie programu DARWIN.

Rada Zarzadzajaca omoéwila takze sprawozdanie dotyczace audytéw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przeprowadzonych przez EMA w okresie od 1 lipca 2018 r. do 30
czerwca 2020 r. Zwrécono takze uwage na kwestie polityki dostepu do unijnej bazy danych
produktéw (UPD) w ramach Rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
(VMP-Reg).

Jednym =z najistotniejszych punktow agendy grudniowego posiedzenia Rady Zarzadzajacej byt
przeglad uwag do budzetu na rok 2021, oméwienie kwestii zwalczania naduzy¢ finansowych,
strategia audytu na lata 2021-2023, a takze program prac na lata 2021-2024. W przypadku ostatniej
kwestii, glos zabral Prezes Urzedu, dr Grzegorz Cessak, ktéory w swoim wystapieniu nakreslit i
omoOwil strukture trzech najwazniejszych filaréw aktywnosci, w oparciu o ktére opracowano
wieloletni program Agencji. Filary te skupiaja kolejno: dziatania zwigzane z produktami, strategie i
dzialania w zakresie zdrowia publicznego, i wreszcie programy, projekty oraz dziatania rozwojowe
majace na celu zwiekszenie wydajnosci i efektywnosci biezacych dzialan - m.in. w zakresie badan
klinicznych, integracji danych, rozporzadzen weterynaryjnych, a takze cyfryzacji i innowacjach
technicznych oraz analizy danych. W kontekscie pierwszego filaru, Prezes Urzedu zwrdcit uwage na
dhugi i skomplikowany proces nadzoru nad lekami, obejmujacy caty cykl ich zycia, od planowania i
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gromadzenia danych, poprzez ocene i monitorowanie lekéw, a zakonczywszy na wspoélpracy z
zainteresowanymi stronami oraz narodowymi systemami opieki zdrowia w celu utatwienia dostepu i
wypracowania zasad ich optymalnego wykorzystania. W zwiazku z trwajaca wciaz pandemia
COVID-19, zaklada sie wyrazne zwiekszenie obcigZenia praca na przyszly rok. W kontekscie
drugiego filaru prelegent zwrdcit szczegdlna uwage na rozlozenie dzialan w zakresie zdrowia
publicznego na lata 2020-2025, a znaczacy wplyw na harmonogram ich wdrazania ma ustalenie
priorytetowych dziatan wynikajacych z przeciwdziataniem swiatowej pandemii.

Na zakonczenie 110 posiedzenia Rady, tradycyjnie oméwiono zagadnienia zwiazane z tematyka UE,
wyniki procedur pisemnych zakofczonych w okresie od 16 wrzesnia do 26 paZdziernika br., a takze
podsumowano przesuniecia srodkéw budzetowych oraz przedstawiono sprawozdanie z realizacji
dochodoéw.
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