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W dniu 16 marca 2023 r. odbylo sie 119 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekow. Polske reprezentowal Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak, posiedzenie to zostato zorganizowane w
formie wirtualnej.

W pierwszej kolejnosci, Rada Zarzadzajaca zostata poinformowana o biezacych dziataniach Grupy
Sterujacej EMA ds. Brakow Lekow (MSSG) w celu $cistego monitorowania przypadkow
wystepowania znacznych niedoboréw produktow leczniczych w Unii Europejskiej i Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w szczegélnosci lekéw zawierajacych antybiotyk amoksycyline.

Od ostatniego posiedzenia Rady Zarzadzajacej, MSSG zacheca panstwa czlonkowskie Unii
Europejskiej do rozwazenia krajowych elastycznych rozwigzan regulacyjnych w celu umozliwienia
dystrybucji lekéw, ktére moga nie by¢ dopuszczone do obrotu w danych panstwach cztonkowskich.
Ponadto organy regulacyjne Unii Europejskiej spotkaly sie 2z czolowymi partnerami
zaangazowanymi w lancuch dostaw amoksycyliny, aby zapewni¢ wsparcie regulacyjne w celu
zwiekszenia zdolnosci produkcyjnych.

Podczas ostatniego spotkania w dniu 15 marca, MSSG oméwita plany zlagodzenia niedoboréw
antybiotykéw na nastepny sezon jesienno-zimowy. EMA, we wspoétpracy z Urzedem ds. Gotowosci i
Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia Komisji Europejskiej (DG HERA), bedzie kontaktowac sie
z czolowymi producentami w celu omoéwienia mozliwosci produkcyjnych i prognoz zapotrzebowania
na wybrana grupe antybiotykéw o krytycznym znaczeniu.

W trakcie posiedzenia Rada Zarzadzajaca zostala poinformowana, iz od 2 lutego EMA ma
dodatkowe obowigzki w zakresie monitorowania i tagodzenia niedoboréw wyrobéw medycznych o
znaczeniu krytycznym w sytuacjach zagrozenia zdrowia publicznego. Nowe przepisy to ostatni
rozdziat rozporzadzenia (UE) 2022/123, rozszerzonego mandatu EMA, ktéry wzmacnia role Agencji
w zarzadzaniu lekami i wyrobami medycznymi o znaczeniu krytycznym w sytuacjach kryzysowych
dotyczacych zdrowia publicznego.

Ponadto, 15 marca odbylo sie pierwsze posiedzenie nowego organu wykonawczego - Grupy
Sterujacej ds. Niedoborow Wyrobéw Medycznych (MDSSG). Zadaniem grupy jest koordynacja
pilnych dziatan w Unii Europejskiej zwigzanych z zarzadzaniem kwestiami podazy i popytu na
wyroby medyczne o znaczeniu krytycznym w sytuacjach kryzysowych dotyczacych zdrowia
publicznego. Karl Broich, szef niemieckiego Federalnego Instytutu Lekéw i Wyrobow Medycznych
(BfArM), zostal wybrany na wspélprzewodniczacego grupy wraz z Dyrektor Wykonawcza EMA,
Panig Emer Cooke.

Kolejna kwestia poruszona podczas posiedzenia Rady Zarzadzajacej byly warsztaty z udziatem wielu
zainteresowanych stron na temat niedoboréw lekéw, ktére odbyly sie w dniach 1-2 marca. Podczas
warsztatow okoto 300 uczestnikéw wymienito poglady na temat pracy Grupy Zadaniowej HMA/EMA
ds. niedoborow i dostepnosci lekéw, przedstawito aktualne informacje na temat biezgcych inicjatyw
w tej dziedzinie oraz wyrazilto silne zaangazowanie we wspolprace w celu zapobiegania niedoborom
w przysztosci. Raport z warsztatow zostanie opublikowany w najblizszych tygodniach.

Rada Zarzadzajaca przyjeta réowniez roczny raport EMA za rok 2022. EMA zarekomendowata 89
lekéw do dopuszczenia do obrotu dla ludzi, z czego 41 zawieralo nowe substancje czynne, w tym
pierwsza terapie genowa w leczeniu ciezkiej i $rednio ciezkiej hemofilii typu B oraz pierwszy lek do
zapobiegania chorobom dolnych drég oddechowych wywolanym przez wirus syncytialny ukladu
oddechowego (RSV) u noworodkéw i niemowlat. EMA zarekomendowala réwniez dziesieé¢ lekéw
weterynaryjnych do dopuszczenia do obrotu w 2022 roku, w tym pierwsza szczepionke DNA dla
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pséw. Publikacja raportu za rok 2022, w tym interaktywnej wersji cyfrowej, planowana jest na maj
2023 roku.

W dalszej czesci spotkania zostaly przedstawione ostatnie osiagniecia i biezace wyzwania w
dziedzinie zdrowia zwierzat przez przewodniczacego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) EMA, Pana Johana Schefferlie, ktory szczegolnie zwrdécit uwage na osiagniecia
w zakresie wdrazania rozporzadzenia o lekach weterynaryjnych w czasie pandemii COVID-19, przy
czym w tym czasie wydano znaczna ilo§¢ nowych lub zaktualizowanych wytycznych. Komisja
Europejska uzyskata réwniez porady naukowe w celu wsparcia opracowywania kolejnych aktéw
prawnych dotyczacych kilku tematéw o duzym znaczeniu. Pan Schefferlie podkreslit utworzenie
specjalnej grupy roboczej CVMP ds. terapii nowatorskich, nowej kategorii lekéw weterynaryjnych
na mocy rozporzadzenia (Unii Europejskiej) 2019/6, z operacyjnymi grupami ekspertéw ds. terapii
komérkowych, terapii fagowych i nanomedycyny. Ponadto powotano nowa grupe robocza ESUAvet,
ktéra ma za zadanie doradzaé¢ zaréwno CVMP, jak i EMA w zakresie wdrazania wymogow
dotyczacych gromadzenia, analizowania i raportowania sprzedazy i danych dotyczacych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u zwierzat.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca zatwierdzita roczny raport EMA dotyczacy realizacji zatozen polityki
Agencji zwigzanych z niezaleznoscia czltonkéw i ekspertéw komitetow naukowych EMA, czlonkéw
Rady Zarzadzajacej i pracownikow Agencji. Raport zawiera fakty i liczby dotyczace kontroli
przeprowadzonych w 2022 roku. Podaje réwniez informacje o inicjatywach podjetych w ciagu roku,
w szczegolnosci o rewizji polityki dotyczacej postepowania z konkurencyjnymi interesami dla
czlonkow komitetdow naukowych i ekspertéw oraz o odrebnej polityce dla czlonkéw Rady
Zarzadzajacej, zwiazanej z nowymi obowiazkami Agencji w zakresie wyrobéw medycznych oraz jej
wzmocniona rola w zakresie gotowosci i zarzadzania kryzysowego. Interesy zwiazane z wyrobami
medycznymi musza by¢ deklarowane, a w razie potrzeby stosowane sa ograniczenia. Zgodnie ze
zobowigzaniem Agencji do ciagtego przegladu swojej dziatalnosci, w raporcie okreslono réwniez
zalecenia dotyczace dalszej poprawy w 2023 roku. Raport zostanie wkrotce opublikowany.

Od 31 stycznia 2023 r. korzystanie z Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS) jest
obowiazkowe w przypadku wstepnych wnioskéw o przeprowadzenie badania klinicznego i stuzy
jako pojedynczy punkt zgtoszen przez sponsoréw oraz do oceny regulacyjnej w Unii Europejskiej i
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Na pierwszym posiedzeniu po tym przetlomowym wydarzeniu Rada Zarzadzajaca otrzymata aktualne
informacje na temat ostatnich doswiadczen z funkcjonowania CTIS oraz najnowszych ulepszen
wprowadzonych do systemu. W CTIS dostepnych jest ponad 320 badan klinicznych zatwierdzonych
na podstawie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych. EMA poinformowala o kolejnych
krokach, w tym o nadchodzacych wydaniach systemu planowanych na pierwszy kwartat 2023 roku.
Przez caly rok 2023 planowane sa ulepszenia majace na celu dalsza optymalizacje uzytkowania
CTIS.

Rada Zarzadzajaca zostata poinformowana o kampanii informacyjnej wspierajacej wdrozenie
Rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych i z zadowoleniem przyjeta starania EMA majace na
celu wsparcie uzytkownikow CTIS ze strony sponsorow i panstw cztonkowskich poprzez szkolenia,
wydarzenia informacyjne i publikacje powiazanych materiatéw.

Ponadto, Radzie Zarzadzajacej zostala przedstawiona aktualizacja dotyczaca wdrozenia nowego
modelu operacyjnego grup roboczych EMA. Proces ten rozpoczat sie na poczatku 2022 roku i skupit
sie na reorganizacji grup roboczych w domenach nieklinicznej, metodologicznej i klinicznej. W
dalszej czesci roku rozpoczeto faze pilotazowa dla Europejskiej Specjalistycznej Wspolnoty
Ekspertéow (ESEC) w dziedzinie onkologii. Rada Zarzadzajaca uzgodnila obecnie model oparty na
wiedzy specjalistycznej, ktory zostanie zastosowany w odniesieniu do dzialan i przysztych struktur
Grupy Roboczej

ds. Produktéw Biologicznych (BWP) i Grupy Roboczej ds. Jakosci (QWP), w tym proponowana
strukture ich czlonkostwa. Nabor na ekspertéw rozpocznie sie pod koniec 2023 roku.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
management-board-highlights-march-2023-meeting [1]
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