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

118 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Wystane przez m.koszewski w Wto, 20/12/2022 - 14:48
118 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow

Rada Zarzadzajaca Europejskiej Agencji Lekow (EMA) na posiedzeniu w dniach 14-15 grudnia 2022
r. w Amsterdamie wystuchata aktualnych informacji na temat ostatnich dziatan zwiazanych z
odpowiedzia na pandemie COVID-19. Od poczatku pandemii w Unii Europejskiej (UE) dopuszczono
do obrotu tacznie siedem szczepionek, cztery adaptowane szczepionki przypominajace oraz osiem
terapii.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
jako czlonek Grupy Koordynacyjnej ds. Budzetu i Programu Pracy Europejskiej Agencji Lekow
(Topic Coordinator for Single Programming Documents) przedstawil Radzie Zarzadzajacej program
pracy na lata 2023-2026.

Zaprezentowany program wieloletni zostal opracowany poprzez skupienie dziatan wokét 3
gléwnych filarow: dziatan zwigzanych z produktem leczniczym dotyczace cyklu zycia lekéw, grup
roboczych oraz wytycznych, strategie (Strategia sieci europejskich agencji oraz Strategia nauki
regulacyjnej), dziatania oraz programy i projekty w zakresie zdrowia publicznego obejmujace
dziatania rozwojowe majace na celu zwiekszenie efektywnosci i efektywnosci biezacej dziatalnosci.
Ciagle wdrazanie dzialan z wyciagnietych wnioskow z COVID-19 bedzie jednym z gtéwnych celow
programu prac Agencji na 2023r. Program prac EMA na 2023 r. obejmuje réwniez inne kluczowe
dziatania: m.in. udoskonalenia Systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS), wdrozenie
dzialan monitorujacych dla wyrobéw medycznych oraz pilotaz w zakresie doradztwa naukowego dla
producentéw wyrobéw medycznych.

Przedstawiono réwniez priorytety negatywne. EMA udaje sie realizowa¢ rozwijajace sie dzialania
dzieki zwiekszeniu wydajnosci i efektywnej realokacji personelu, ale takze dzieki zwiekszonej ilosci
krétkoterminowych umoéw o prace w celu zmniejszenia wplywu na dziatalnos¢ EMA.

Rada przyjeta wieloletni program EMA na lata 2023-2025, w tym program prac i budzet Agencji na
rok 2023. Dokument ten zostanie opublikowany na stronie internetowej EMA w pierwszym kwartale
2023 r. Budzet na rok 2023 wzrést o 8,6% w stosunku do roku 2022, do lacznej kwoty 458 mln euro.
Rada przyjeta rowniez wstepny dokument programowy na lata 2024-2026.

Program prac EMA na 2023 r. przewiduje stopniowe znoszenie srodkéw zapewniajacych ciagtosé
dzialania, ktére zostalty wdrozone w trakcie relokacji Agencji i musialy by¢ utrzymywane od 2020 r.,
aby poradzi¢ sobie z pandemia COVID-19 i poczatkowymi falami zakazen. Monitorujac rozwaj
obcigzenia praca zwigzanego z COVID-19 i w oparciu o dostepnos¢ zasobdéw, Agencja bedzie
poszukiwa¢ mozliwosci stopniowego wznowienia wczesniej zawieszonych lub ograniczonych
dzialan, w szczegoélnosci wdrazajac stopniowe ponowne uruchomienie publikacji danych klinicznych
(ang. clinical data publication, CDP) dla lekéw centralnie dopuszczonych do obrotu poza zakresem
dziatan zwiazanych z COVID-19. Rada odnotowala, ze w przypadku istotnych zmian w statusie
ciagtosci dziatania dokument programowy zostanie odpowiednio zmieniony.

W dniu 31 stycznia 2023 r. system informacji o badaniach klinicznych (CTIS) stanie sie
pojedynczym punktem wprowadzania danych dla sponsoréw i agencji rejestracyjnych w zakresie
zglaszania i oceny wszystkich nowych badan klinicznych.

System =zostal uruchomiony 31 stycznia 2022 r., zapoczatkowujac tym samym roczny okres
przejsciowy dla wszystkich sponsoréw badan klinicznych. W okresie przejSciowym sponsorzy badan
klinicznych nadal moga wybraé, czy chca zlozy¢ wstepny wniosek o badanie kliniczne zgodnie z
dyrektywa w sprawie badan klinicznych, czy zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie badan
klinicznych, za posrednictwem CTIS. W dniu 31 stycznia 2023 r. korzystanie z CTIS stanie sie
obowiazkowe w przypadku nowych wnioskow dotyczacych badan klinicznych.

Strona 1 z 2



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

Agencja poinformowata Rade, Zze system zapewnia funkcje wymagane dla nowych wnioskéw

o pozwolenie na badania kliniczne, ktére beda nadal rozwijane i ulepszane. Rada odnotowata
postepy w kierunku dalszej stabilizacji systemu w ramach przygotowan do obowiazkowego
stosowania. Stabilizacja ta poprawi doswiadczenia uzytkownikéw. Agencja poinformowata rade o
swoim planie realizacji, ktory ma zapewnié¢ brak problemoéw technicznych zwigzanych z
blokowaniem sie pewnych funkcji w podstawowych procesach do czasu, kiedy stosowanie systemu
bedzie obowigzkowe oraz o swoim zaangazowaniu w realizacje tego planu.

Rada z zadowoleniem przyjeta plan prac nad CTIS na 2023 r., ktéry koncentruje sie na poprawie
doswiadczen uzytkownikéw poprzez wdrazanie ulepszen w najbardziej istotnych obszarach
funkcjonalnych systemu, zabezpieczeniu na przyszito$¢ i minimalizacji ryzyka zwiazanego z
technicznym aspektem CTIS. Rada zgodzila sie réwniez na przeglad obecnych przepiséw
dotyczacych ujawniania niektérych dokumentéw z badan Kklinicznych oraz przeglad narzedzi
zapewniajacych przejrzystos¢ systemu CTIS na rok 2023. Poniewaz rozpoczecie tego planu prac jest
uzaleznione od stabilizacji systemu, Agencja zobowiazata sie do cotygodniowego informowania
Rady o postepach w kierunku stabilizacji i pelnej funkcjonalnosci systemu. Aktualizacja ta
rozpocznie sie w piatek 16 grudnia, a zainteresowane strony beda regularnie informowane.

Agencja poinformowala zarzad o réznych potencjalnych scenariuszach ryzyka oraz o opracowaniu
biznesowego planu awaryjnego.

Rada przyjeta do wiadomosci najnowsze sprawozdanie okresowe z wdrazania rozporzadzenia w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych od czasu jego wejscia w zycie w styczniu 2022 r. W
ciggu ostatnich czterech lat w ramach programu dostarczono unijna baze danych produktéw (ang.
Union Product Database - UPD), zmodernizowany system zglaszania nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i zarzadzania sygnalami dotyczacymi bezpieczenstwa, a takze zmiany w lacznie
dziewieciu systemach informatycznych. Rada odnotowata wysitki i wspotprace miedzy panstwami
czlonkowskimi a EMA w celu ukonczenia przesylania danych do UPD i planuje skupi¢ sie na
uzupetnianiu tych danych w ciagu nastepnego roku. Rada z zadowoleniem przyjeta zobowiazanie do
usprawnienia systemow w 2023 r. zgodnie ze sprawnym modelem zarzadzania Agencji, a takze plan
Pionu Weterynaryjnego dotyczacy pracy nad wdrozeniem unijnej strategii w zakresie Big Data w
dziedzinie weterynarii, okreslonej w pliku PDF, w ciagu najblizszych pieciu lat.

Przewodniczaca Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT) EMA przedstawila Radzie
najwazniejsze wydarzenia i osiggniecia Komitetu z lat 2017-2022. CAT jest odpowiedzialny za ocene
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych terapii zaawansowanej ( ang. ATMP).
Komitet przygotowuje projekt opinii na temat kazdego wniosku ATMP ztoZzonego w Agencji, zanim
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjmie ostateczna opinie w
sprawie dopuszczenia danego leku do obrotu.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
management-board-highlights-december-2022-meeting [1]
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