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120 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow.

W dniach 7-8 czerwca 2023 r. odbyto sie 120 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekow. Polske reprezentowal Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak, posiedzenie to odbylo sie w
Amsterdamie.

W pierwszej kolejnosci, Komisja Europejska poinformowata Rade Zarzadzajaca o swoich
propozycjach prawnych dotyczacych przegladu prawodawstwa farmaceutycznego, opublikowanych
26 kwietnia, ktére maja na celu dostosowanie ram regulacyjnych UE do innowacyjnych lekow,
wspieranie wiekszego dostepu do lekéw dla pacjentéw i sprawniejsze podejmowanie gtéwnych
wyzwan zwiazanych ze zdrowiem publicznym w przysztosci.

Na forum Rady Zarzadzajacej zostaly réwniez przedstawione dzialania podjete przez EMA w
zwiazku z pandemia COVID-19. Po zakoniczeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym (PHEIC) ogloszonego przez WHO wobec pandemii COVID-19 oraz zakazen
wirusem ospy matpiej w maju 2023 r., niektére dzialtania wdrozone przez EMA podczas pandemii sa
wycofywane, aby skupi¢ sie na gotowosci na przyszie kryzysy. W dniu 10 maja zniesiono réwniez
plany ciaglosci dzialania COVID-19 dla EMA i Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca wyrazila uznanie dla kluczowej roli, jaka EMA i Europejska Siec
Regulacyjna ds. Lekéw odegraty podczas pandemii oraz dla transformacji, jaka Agencja przeszta w
tym czasie w zakresie swoich obowigzkéw regulacyjnych.

Rada Zarzadzajaca zaznaczyla réwniez, ze EMA pozostaje w pelni zaangazowana we wspieranie
reakcji UE na zagrozenie spowodowane pandemia COVID-19 i zapewnienie terminowego przegladu
regulacyjnego nowych lub dostosowanych szczepionek i lekéw. Grupa zadaniowa ds. sytuacji
nadzwyczajnych (ETF) EMA zakonczy trwajace przeglady produktéw zwigzanych z pandemia
COVID-19, a sktad grupy zostanie zmieniony, aby zapewni¢ szybkie i skuteczne reagowanie na
przyszte pandemie, w tym zapewnianie doradztwa naukowego. Przeglady okresowe produktow
przeciw COVID-19 zostana przerwane, jednak niektére procedury zwigzane z COVID-19, takie jak
aktualizacje szczepéw szczepionek, beda nadal realizowane.

Ponadto, Grupa Sterujaca ds. Brakow Lekow EMA (MSSG), ktdra zostala powotana podczas kryzysu
w celu zapewnienia szybkiej reakcji na dostawy lekéw w sytuacjach zagrozenia zdrowia
publicznego, bedzie nadal monitorowac dziatania pod katem kwestii zwigzanych z brakami lekéw,
chociaz prognozowanie popytu i podazy krytycznych lekéw przeciw COVID-19 zostanie zakoniczone.

Kolejnym punktem posiedzenia bylo przyjecie przez Rade Zarzadzajaca rocznego sprawozdania z
dzialalnosci Dyrektora Wykonawczego EMA za 2022 r, w ktérym opisano realizacje programu prac
Agencji oraz wdrozone systemy zarzadzania i kontroli. Rada uznata, Zze chociaz rok 2022 byt
kolejnym trudnym rokiem dla EMA ze wzgledu na pandemie COVID-19, Agencja zdotata utrzymac
wysoka jakos¢ swoich podstawowych operacji oraz dalej rozwija¢, dostosowywac¢ i usprawniaé
swoje procesy regulacyjne.

Inne osiagniecia podkreslone przez Rade Zarzadzajaca obejmuja dziatania EMA w globalnej walce z
opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz jej wktad w unijny plan walki z rakiem. Raport
zostanie wkrétce opublikowany na stronie internetowej EMA wraz z ocena Rady Zarzadzajacej.

Uczestnicy posiedzenia zostali rowniez zapoznani z ostatnimi osiggnieciami i biezacymi wyzwaniami
w dziedzinie zdrowia ludzkiego. W szczegdlnosci odniesiono sie do pracy CHMP podczas pandemii
COVID-19. Wéréd nadchodzacych wyzwan i mozliwosci wskazano sztuczna inteligencje (Al), dane
rzeczywiste i dowody rzeczywiste jako kluczowe narzedzia, ktére beda coraz czesciej
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wykorzystywane w srodowisku regulacyjnym w celu wspierania rozwoju, dopuszczania do obrotu i
nadzoru nad lekami w Europie.

Kolejna kwestia poruszona podczas posiedzenia Rady Zarzadzajacej byla informacja o wysitkach
EMA majacych na celu zidentyfikowanie i umozliwienie zatwierdzenia lekéw
przeciwnowotworowych o znacznym potencjale mogacym usprawni¢ opieke nad pacjentami. W tym
wzgledzie Agencja bada, w jaki sposéb moze zastosowac¢ wnioski z pandemii COVID-19 do oceny
lekéw przeciwnowotworowych i wykorzysta¢ je jako "wzorzec" do poprawy oceny lekéw o
podobnym potencjale innowacyjnym we wszystkich obszarach terapeutycznych.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca wystuchata informacji na temat Forum Lekéw Onkologicznych (CMF)
Przedstawiono wyzwania zwigzane =z opracowywaniem lekéw onkologicznych na arenie
miedzynarodowej oraz sposob, w jaki forum z powodzeniem zapewnia platforme dla srodowisk
akademickich do dyskusji i podkreslania potrzeb klinicznych w zakresie kazdej choroby. Podkreslit
réowniez znaczenie budowania istniejacych ram interakcji, na przyklad z pacjentami, organami
oceny technologii medycznych (HTA), sSrodowiskiem akademickim i miedzynarodowymi organami
regulacyjnymi. CMF zostal utworzony w marcu 2022 r., aby pomo6c w rozwoju badan nad
optymalizacja leczenia raka i wspiera¢ wysokie standardy opieki onkologicznej w UE.

EMA poinformowata réwniez Rade Zarzadzajaca o ostatnich dzialaniach w zakresie badan
klinicznych. Inicjatywa na rzecz przyspieszenia badan klinicznych w UE (ACT EU), uruchomiona w
marcu 2022 r., to wspolpraca miedzy Komisja Europejska, Szefami Agencji ds. Lekow (HMA) i EMA,
ktérej celem jest zmiana sposobu inicjowania, projektowania i prowadzenia badan klinicznych w
Europie. Rada otrzymala sprawozdanie z postepéw w obszarach tematycznych ACT EU na rok 2023.

Podczas posiedzenia Rady Zarzadzajacej zwrdécono uwage na dwa wazne wydarzenia. W dniu 9
czerwca odbyly sie zamkniete warsztaty na temat badan klinicznych w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego, a w dniach 22-23 czerwca odbeda sie pierwsze warsztaty ACT EU majace na celu
ustanowienie wielostronnej platformy. Warsztaty zaproponuja model nowej platformy i przyspiesza
dyskusje na tematy priorytetowe okreslone przez zainteresowane strony.

W dalszej czesci spotkania Rada Zarzadzajaca zostala poinformowana o doswiadczeniach
operacyjnych i ostatnich ulepszeniach wdrozonych w systemie informacji o badaniach klinicznych
(CTIS) zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie badan klinicznych. Miesieczna liczba zgloszen
badan klinicznych za posrednictwem CTIS stale rosnie. Odnotowano rozpoczecie konsultacji
publicznych w celu dokonania przegladu zasad przejrzystosci dotyczacych publikacji informacji na
temat badan klinicznych zlozonych w systemie. Z zadowoleniem przyjeto réwniez wysitki EMA
majace na celu zaangazowanie zainteresowanych stron poprzez wydarzenia publiczne i warsztaty
zaplanowane na 2023 r. oraz zapewnienie wsparcia uzytkownikom CTIS poprzez szkolenia,
wydarzenia i publikacje odpowiednich materiatow.

Na koniec, Rada Zarzadzajaca zatwierdzila zmienione mandaty dwoch giéwnych grup zarzadzania
danymi Europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw - Network Data Board (NDB) i Big Data Steering
Group (BDSG). Zmiany te spowodowaly drobne poprawki i miaty na celu wyjasnienie zakresu,
podziatu obowiazkéw, sktadu i modelu zaangazowania podmiotéw obu organéw. NDB proponuje
standardy, odpowiedzialnos¢ i obowiazki w zakresie danych i ich wykorzystania, ktére zapewniaja
osiagniecie maksymalnej wartosci dla agencji regulacyjnych UE/EOG. Jest ona w duzej mierze
ograniczona do udziatu panstw cztonkowskich UE. BDSG koncentruje sie na analizie danych, takich
jak dane rzeczywiste i nieprzetworzone dane z badan klinicznych, a takze na zaawansowanej
analityce, w tym sztucznej inteligencji. Przemyst farmaceutyczny bedzie nadal uczestniczyt w
dyskusjach i wymianach obu grup za posrednictwem specjalnych forow. Zmienione mandaty NDB i
BDSG zostana wkrotce opublikowane na stronie internetowej EMA.

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