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Informacja Prezesa Urzedu z 16 grudnia 2021 r. w sprawie uruchomienia przez Europejska
Agencje Lekow inicjatywy Regulatory Science Research Needs

Po raz pierwszy Europejska Agencja Lekéw (EMA) opublikowata liste kwestii regulacyjnych, ktore
wymagaja dalszych badan ukierunkowanych na zlikwidowanie 1luk oraz usprawnienie
opracowywania i oceny w celu umozliwienia pacjentom dostepu do innowacyjnych lekéw. EMA
zidentyfikowata okoto stu konkretnych kwestii opublikowanych na liscie potrzeb badawczych w
zakresie nauk regulacyjnych. Tematy te, jak i sama inicjatywa, wylonily sie w wyniku konsultacji z
interesariuszami, ktére stanowily podstawe opracowania Strategii Nauk Regulacyjnych do 2025 r.
EMA przeprowadzita wywiady z przewodniczacymi swoich komitetéw naukowych oraz grup
roboczych a takze z ekspertami zewnetrznymi i liderami grup interesariuszy.

Zaréwno w przypadku lekéw weterynaryjnych jak i stosowanych u ludzi, tematy zostaly podzielone
na cztery kategorie, wsréd ktorych znajduja sie:

integracja nauki i technologii w opracowywaniu lekéw;

wspoélne generowanie dowodéw w celu poprawy naukowej jakosci ocen;

dostep do lekéw zorientowany na pacjenta we wspotpracy z systemami opieki zdrowotnej;
pojawiajace sie zagrozenia dla zdrowia i dostepnos¢/wyzwania terapeutyczne.

Publikujac te liste, Agencja stara sie zacheci¢ przedstawicieli Srodowiska naukowego i organizacje
finansujace do rozwazenia zajecia sie tymi kwestiami w swoich programach badawczych i dzielenia
sie swoimi odkryciami i wynikami z organami regulacyjnymi. Angazujac sie w inicjatywe Regulatory
Science Research Needs, naukowcy i sponsorzy beda mogli zobaczy¢ swoje odkrycia przetozone na
praktyke regulacyjng, rozwdj lekow i zdrowie publiczne.

Jednoczesnie, w przypadku zainteresowania jednym z tematéw wskazanych na liscie, badz tez
ogélnie inicjatywa, EMA zacheca badaczy i sponsoréw do kontaktu bezposrednio z Agencja. Na 18
stycznia 2022 r. zaplanowano seminarium internetowe informujace pacjentéw, srodowisko naukowe
i wspolpracujace grupy badawcze oraz pracownikéw opieki zdrowia, aby wyjasni¢ inicjatywe
potrzeb badan w zakresie nauk regulacyjnych oraz sposéb, w jaki zainteresowane strony moga sie
w jej ramach zaangazowac.

Zrodlo: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-launches-requlatory-science-research-needs-
initiative [1]
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