114 Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

114 Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Wystane przez m.koszewski w Wto, 21/12/2021 - 13:22
114 Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow

W dniach 15-16 grudnia 2021 r. odbylo sie 114 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej
Agencji Lekow. Polske reprezentowata delegacja Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktoérej przewodniczyt Prezes Urzedu, dr Grzegorz
Cessak. W zwiazku z wciaz trwajacymi nadzwyczajnymi okolicznosciami pandemicznymi i
analogicznie do poprzednich spotkan, posiedzenie to zostalo zorganizowane w formie wirtualnej.

W trakcie posiedzenia Rada Zarzadzajaca zostala zapoznana z aktualnymi informacjami
dotyczacymi dziatan Agencji ukierunkowanych na przeciwdziatanie COVID-19. Gléwnym punktem
odniesienia staly sie dawki przypominajace i uzupekiajace, jako istotne narzedzia w skutecznej
odpowiedzi na pandemie. EMA wydala réwniez zalecenia dotyczace dawek przypominajacych dla
szczepionek firm BioNTech/Pfizer Janssen i Moderna. Zalecenia te wynikaja z niedawno
opublikowanych przez Agencje oraz Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
(European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) wynikéw przegladéow oraz innych
badan dotyczacych metod 1laczenia i dopasowywania szczepien podstawowych i dawek
przypominajacych. Dowody pokazuja, ze zastosowanie dwodch réznych szczepionek przeciw
COVID-19 w ramach szczepienia podstawowego oraz dawek przypominajacych ogdlnie zapewnia co
najmniej taka sama, a w niektorych przypadkach nawet wieksza ochrone, jak w przypadku
zastosowania tej samej szczepionki. Agencja poinformowalta o niedawnym rozszerzeniu wskazan
stosowania szczepionki przeciw COVID-19 dla dzieci w wieku od 5 do 11 lat, a takze o trwajacej
ocenie kolejnego rozszerzenia pediatrycznej szczepionki przeciw COVID-19 firmy Moderna dla
dzieci w wieku od 6 do 11 lat.

Kolejna istotna kwestia omawiana w trakcie posiedzenia byl aspekt zwiekszania zdolnosci
produkcyjnych szczepionek przeciw COVID-19 w celu wsparcia dystrybucji szczepionek w UE oraz
eksportu globalnego. Co wiecej, w ostatnim kwartale 2021 r. EMA poczynita znaczne postepy w
zatwierdzaniu lekéw na COVID-19. Szes¢ lekow zostato dopuszczonych do stosowania w UE zgodnie
z zaleceniem EMA dotyczacym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Obejmuje to, m.in. dwa leki
przeciw COVID-19: Kineret i Xevudy, ktére uzyskaly w tym tygodniu zalecenie do zatwierdzenia
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, CHMP.

Ponadto, EMA wraz z wlasciwymi organami krajowymi zorganizuje w ramach sieci regulacyjnej
dwa warsztaty, jedno dotyczace zasobow i optymalizacji proceséw, a drugie dotyczace komunikacji.
Rada Zarzadzajaca zauwazyta, ze EMA nadal wspélipracuje z innymi miedzynarodowymi organami
regulacyjnymi, na przyklad za posrednictwem Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ICMRA).

Kolejna kwestia dyskutowana przez czlonkéw Rady Zarzadzajacej byly dziatania podjete po
cyberataku zwigzanym z pandemia COVID-19 wykrytym na poczatku grudnia 2020 r. W odpowiedzi
na atak oraz w celu przeciwdzialania przysztym zagrozeniom cybernetycznym, EMA
zintensyfikowata wysitki na rzecz chronicznego ulepszania swoich systemoéw bezpieczenstwa
informacji.

Rada Zarzadzajaca przyjeta Program Pracy na lata 2022-2024. Prezes Urzedu Grzegorz Cessak,
jako Koordynator ds. Programu Pracy Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow, oméwit filary
Programu Pracy na lata 2022-2025 podkreslajac znaczenie pandemii COVID-19, ktéra bedzie nadal
jednym z gléwnych wyzwan Programu Pracy Agencji na 2022 r. Prezes poruszy! takze istotna
kwestie potrzeby zmniejszenia ilosci dotychczasowych zadan w zwiazku ze zmieniajacymi sie
priorytetami pracy Agencji. Rada przyjela rowniez wstepny projekt Programu Pracy na lata
2023-2025.

Rada Zarzadzajaca przyjeta takze budzet Agencji na 2022 r., ktéry. wzrost o okoto 8,16% w
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poréwnaniu z budzetem na 2021 r., do tacznej kwoty 417 miln euro. W budzecie przewidziano 36
mln euro na realizacje dziatan zwiazanych ze wzmocniona rola Agencji w zakresie gotowosci
kryzysowej oraz zarzadzania niedoborami lekow i wyrobéw medycznych. Oba dokumenty zostana
opublikowane na stronie internetowej EMA w I kwartale 2022 r.

W dalszej czesci spotkania oméwiono takze kwestie gotowosci systemu informacji o badaniach
klinicznych (Clinical Trial Information System, CTIS) do uruchomienia z dniem 31 stycznia 2022 r.
wraz z wejsciem w zycie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (Clinical Trial Regulation,
CTR). Rada Zarzadzajaca zwrocita uwage na strategie komunikacji sieci CTR/CTIS, unijny proces
zarzadzania zapytaniami oraz planowanie strategiczne CTIS 2022, ktére koncentruje sie na
zapewnieniu sprawnego uruchomienia CTIS, wspomaganiu sponsoréw i panstw czlonkowskich w
procesach CTIS oraz wzmacnianiu i dalszym rozwoju Systemu.\

Wraz ze zblizajacym sie terminem uruchomienia CTIS wazne jest, aby organizacje sponsorujace
badania kliniczne, organy regulacyjne, komisje bioetyki i inne zainteresowane strony zaangazowane
w badania kliniczne przygotowatly sie na nowy wymiar pracy w CTIS. Aby poméc organizacjom i
uzytkownikom w przygotowaniach, dostepny jest obszerny program szkoleniowy i materiaty
pomocnicze. Przypomina sie sponsorom, ze musza wykorzysta¢ nadchodzacy rok na zbudowanie
kompetencji i doswiadczenia w korzystaniu z CTIS, poniewaz wszystkie nowe wnioski o badania
kliniczne musza by¢ skladane za posrednictwem Systemu od 31 stycznia 2023 r. Na dobrej drodze
do uruchomienia jest takze wdrozenie rozporzadzenia wykonawczego Komisji w sprawie
bezpieczenstwa badan klinicznych oraz opracowanie rozwigzan w zakresie raportowania
bezpieczenstwa i wspolpracy panstw czlonkowskich w zakresie oceny bezpieczenstwa.

W dalszej czesci spotkania Rada zatwierdzita takze strategie dotyczaca danych, ktéra okresla
zasady wyznaczania, przyjmowania i wdrazania standardéw danych przez europejska sie¢ regulacji
lekéw. Stworzenie strategii umozliwi szybsze przyjecie standardéw danych w catej UE, poprawe
jakosci danych oraz umozliwi powiazanie i analize danych w celu wsparcia regulacji. Strategia,
ktéra zostala zatwierdzona przez szeféw agencji lekow (Heads of Medicines Agencies, HMA) w
listopadzie br. jest waznym rezultatem planu pracy grupy sterujacej Big Data i pomoze w realizacji
filaru danych strategii sieci do 2025 r.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca zatwierdzila propozycje ustanowienia przyspieszonych badan
klinicznych w Unii Europejskiej (ACT UE), wspélnej inicjatywy Komisji Europejskiej, szeféw agencji
lekéw i EMA. Wdrozenie ACT EU wesprze dzialanie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych
(CTR) i przyczyni sie do realizacji strategii sieci europejskich agencji lekéw do 2025 r. w celu
wsparcia innowagji i cyfryzacji w badaniach klinicznych. Niektore z kluczowych priorytetéw na lata
2022 i 2023 obejmuja wspieranie wdrazania CTR, modernizacje zasad dobrej praktyki klinicznej
oraz metod badan klinicznych, opracowanie strategii racjonalizacji zarzadzania, stworzenie
platformy wielostronnej obejmujacej pacjentow oraz wspieranie monitorowania bezpieczenstwa w
badaniach klinicznych. Po zatwierdzeniu wniosku =zostanie ustanowiona zmieniona grupa
koordynacyjna, ktéra bedzie kierowa¢ ACT UE, a plan wdrozenia zostanie przedstawiony na
kolejnym posiedzeniu Rady Zarzadzajacej.

Kolejnym kluczowym zagadnieniem poruszonym w trakcie ostatniego posiedzenia Rady
Zarzadzajacej byla kwestia wdrozenia nowego rozporzadzenia weterynaryjnego dotyczacego
wydawania pozwolen oraz stosowania i monitorowania weterynaryjnych produktéw leczniczych w
Unii Europejskiej. Wraz z rozpoczeciem obowigzywania rozporzadzenia w dniu 28 stycznia 2022 r.
udostepnione zostana takze unijna baza danych produktéw, unijna baza danych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz unijna baza danych producentéw i dystrybutoréw hurtowych.
Obecnie trwa szeroko zakrojony program szkoleniowy i tworzone sa przepisy dotyczace
rozszerzonych funkcji wsparcia po uruchomieniu ww. baz danych.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca uznala przygotowania do wdrozenia rozporzadzenia i tym samym
zatwierdzitla przedluzenie terminu wygasniecia ,Zmienionej polityki klasyfikacji i zachet dla
weterynaryjnych produktow leczniczych wskazanych do stosowania w zakresie MUMS (Minor Use
Minor Spiecies) / ograniczonego rynku do 27 stycznia 2022 r. Polityka ta zostala wprowadzona we
wrzesniu 2009 r. w celu stymulowania rozwoju lekéw weterynaryjnych w Europie, a jej przedtuzenie
obejmuje objecie nig do czasu wejscia w zycie ograniczonych przepiséw rynkowych nowego
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rozporzadzenia. Rada przyjeta takze mandat przysztej Grupy Doradczej ds. Doskonalenia Systeméw
rozporzadzenia (VSIAG). Grupa bedzie sklada¢ sie z przedstawicieli sieci, przemyshu i lekarzy
weterynarii i bedzie odpowiedzialna za proponowanie nowych funkcjonalnosci i ulepszen, ktére
beda traktowane priorytetowo w systemach IT zwigzanych z rozporzadzeniem. Zmieniony zostat
rowniez regulamin wewnetrzny Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) i po
zatwierdzeniu wejdzie w zycie z dniem 28 stycznia 2022 r. Zaktualizowane przepisy sa wymagane w
celu wdrozenia zmian wprowadzonych przez nowe rozporzadzenie weterynaryjne i obejmuja takie
tematy, jak: delegowanie zadan miedzy panstwami czitonkowskimi lub opinii naukowych dla
miedzynarodowych organizacji zajmujacych sie aspektami zdrowia zwierzat.

Wiecej na stronie EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-management-board-highlights-december-2021-meetin
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