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Miedzynarodowe organy regulacyjne zachecaja do nawiazania
wspolpracy miedzynarodowej w celu wlaczenia danych z
rzeczywistej praktyki klinicznej do procesu podejmowania
decyzji rejestracyjnych.

Wystane przez urpl redaktor w Pon, 25/07/2022 - 14:54

EMA poparta wspdlne oswiadczenie zachecajace do miedzynarodowej wspoélpracy w celu
umozliwienia generowania i wykorzystywania danych z rzeczywistej praktyki klinicznej w procesie
podejmowania decyzji rejestracyjnych, opublikowane dzisiaj przez Miedzynarodowa Koalicje
Regulatoréw ds. Lekéw (ICMRA).

Wykorzystanie danych z rzeczywistej praktyki klinicznej w procesie opracowywania, dopuszczania i
monitorowania lekéw w celu wsparcia procesu podejmowania decyzji regulacyjnych szybko
postepuje. Chociaz dowody kliniczne zebrane w warunkach rzeczywistego stosowania moga
odgrywac wazna role w wypelianiu luk w wiedzy, nadal istnieja wyzwania, ktére nalezy podjac,
takie jak niejednorodne Zrédia danych na calym swiecie i rézne poziomy jakosci danych.
Zainteresowane strony musza rowniez poradzi¢ sobie z réznorodnoscia proceséw dotyczacych
udostepniania danych i dostepu do nich.

Jak wymka z komunikatu opublikowanego na stronie 1nternet0wej EMA:

dlsease cov1d 19 [1] mledzynarodowe organy regulacyjne ds. lekéw oraz naukowcy wspotpracowali
w celu nawigzania lub wzmocnienia wspotpracy umozliwiajacej efektywne dzielenie sie danymi i
doswiadczeniami zwiazanymi z danymi klinicznymi zebranymi w warunkach rzeczywistego
stosowania. Zgodzili sie na dalsza taka wspoélprace po zakonczeniu pandemii.

W swoim oswiadczeniu cztonkowie ICMRA zobowiazuja sie do wspierania globalnych wysitkéw i
dalszego umozliwiania wiaczania danych klinicznych zebranych w warunkach rzeczywistego
stosowania do procesu podejmowania decyzji regulacyjnych. Okreslaja oni cztery gldwne obszary
wspolpracy regulacyjnej:

e harmonizacja terminologii dla danych zebranych w warunkach rzeczywistego stosowania i
danych klinicznych zebranych w warunkach rzeczywistego stosowania;

» zblizenie przepiséw dotyczacych wytycznych i najlepszych praktyk w zakresie dowodéw
zebranych w warunkach rzeczywistego stosowania i danych klinicznych zebranych w
warunkach rzeczywistego stosowania;

» gotowos¢ do podjecia wyzwan w zakresie zdrowia publicznego i pojawiajacych sie zagrozen
dla zdrowia;

e przejrzystosé.

Swiatowe organy regulacyjne podkreslaja swoje zaangazowanie w kierowanie pracami w tych
obszarach, ktére moga by¢ prowadzone na réznych istniejacych forach, w tym przez
Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmonizacji (ICH), w miedzynarodowych organach
normalizacyjnych oraz w zrzeszeniach zainteresowanych organéw regulacyjnych.

Wspdlne oswiadczenie zostalo opracowane po warsztatach ICMRA dotyczacych danych klinicznych
zebranych w warunkach rzeczywistego stosowania, wspotorganizowanych przez EMA,
Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (US FDA) oraz Federalna Agencje Zdrowia Kanady
(Health Canada), ktore odbyly sie w Amsterdamie w czerwcu 2022 r. Uczestnicy z ponad 40 krajéw,
reprezentujacy organy regulacyjne ds. lekdw na calym swiecie, jak rowniez przedstawiciele
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), podzielili sie swoimi osiggnieciami i wyzwaniami w zakresie
generowania danych klinicznych zebranych w warunkach rzeczywistego stosowania w celu
wsparcia oceny lekow. Jako kolejny krok, miedzynarodowe organy regulacyjne ds. lekéw omoéwia
konkretne dzialania w celu wdrozenia wyzej wymienionych czterech obszaréw wspélpracy.
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Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/global-
reqgulators-call-international-collaboration-integrate-real-world-evidence-regulatory-decision [2]
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