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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 lipca 2023 r. ws.
oswiadczenia EMA dot. projektu dokumentu na temat
wykorzystania sztucznej inteligencji (AI) w celu wspierania
opracowywania i wykorzystywania lekéw stosowanych u ludzi
oraz lekow weterynaryjnych.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 lipca 2023 r. ws. oswiadczenia EMA dot. projektu
dokumentu na temat wykorzystania sztucznej inteligencji (AI) w celu wspierania
opracowywania i wykorzystywania lekow stosowanych u ludzi oraz lekéw weterynaryjnych.

EMA opublikowata projekt dokumentu otwierajacego debate na temat wykorzystania sztucznej
inteligencji (AI) w celu wspierania bezpiecznego i skutecznego opracowywania, dopuszczania do
obrotu i zastosowania terapeutycznego lekow stosowanych u ludzi oraz lekéw weterynaryjnych.
Dokument ten, ktory jest obecnie przedmiotem konsultacji publicznych, odzwierciedla zasady
istotne dla zastosowania sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego (ML) na kazdym etapie cyklu
zycia lekdéw, od opracowania leku po jego dopuszczenie do obrotu.

Dokument ten jest czescia wspdlnych inicjatyw HMA-EMA Big Data Steering Group (BDSG)
majacych na celu rozwdj zdolnosci Europejskiej Sieci Regulacji Lekow w zakresie regulacji opartych
na danych. Zostatl on opracowany we wspétpracy z BDSG, Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) i Komitetem ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP)
EMA.

"Wykorzystanie sztucznej inteligencji szybko rozwija sie w spoteczenstwie, a jako organy
regulacyjne widzimy coraz wiecej zastosowan w dziedzinie lekow. Sztuczna inteligencja oferuje
ekscytujace mozliwosci generowania nowych spostrzezen i usprawniania proceséw. Aby w pelni je
wykorzysta¢, musimy by¢ przygotowani na wyzwania regulacyjne zwigzane z tym szybko
ewoluujacym ekosystemem" - powiedziat Jesper Kjeer, dyrektor Centrum Analizy Danych w Dunskiej
Agencji Lekéw i wspotprzewodniczacy BDSG. "Dzieki temu dokumentowi rozpoczynamy dialog z
producentami, naukowcami i innymi organami regulacyjnymi w celu oméwienia dalszych dziatan,
zapewniajac, ze pelny potencjal tych innowacji moze zosta¢ wykorzystany z korzyscia dla zdrowia
pacjentow i zwierzat" - powiedzial Peter Arlett, szef EMA ds. analizy danych i metod,
wspolprzewodniczacy BDSG.

Narzedzia sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego moga skutecznie wspiera¢ pozyskiwanie,
przeksztalcanie, analize i interpretacje danych w calym cyklu zycia produktu leczniczego. Ich
zastosowanie moze obejmowac na przyklad modelowanie AI/ML w celu zastapienia, ograniczenia i
udoskonalenia wykorzystania modeli zwierzecych podczas rozwoju przedklinicznego. W badaniach
klinicznych systemy AI/ML moga wspierac¢ selekcje pacjentéw w oparciu o okreslone cechy choroby
lub inne parametry kliniczne; narzedzia AI/ML moga rowniez wspiera¢ rejestrowanie i analizy
danych, ktore z kolei zostana przedtozone organom regulacyjnym w ramach procedur dopuszczania
do obrotu.
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Na etapie wydawania pozwolenn na dopuszczenie do obrotu aplikacje Al obejmuja narzedzia do
opracowywania, kompilowania, tlumaczenia lub przegladu danych, ktére maja by¢ zawarte w
informacjach o produkcie leczniczym. W fazie po dopuszczeniu do obrotu narzedzia takie moga
skutecznie wspiera¢ na przyklad dzialania zwiazane 2z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w tym zarzadzanie zgtoszeniami zdarzen niepozadanych i wykrywanie sygnatéw.

Ten zakres zastosowan niesie ze soba wyzwania, takie jak zrozumienie algorytmow, w szczegdlnosci
ich projektu i mozliwych uprzedzen, a takze ryzyko awarii technicznych i szerszy wplyw, jaki
mialyby one na wykorzystanie sztucznej inteligencji w opracowywaniu lekéw i i ochronie zdrowia.

W dokumencie tym podkresla sie, ze podejscie skoncentrowane na czlowieku powinno kierowac
calym rozwojem i wdrazaniem sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego. Wykorzystanie
sztucznej inteligencji w cyklu zycia produktu leczniczego powinno zawsze odbywac sie zgodnie z
obowigzujacymi wymogami prawnymi, uwzglednia¢ etyke i zapewnia¢ nalezyte poszanowanie praw
podstawowych.

Jesli system AI/ML jest wykorzystywany w konteks$cie opracowywania, oceny lub monitorowania
lekéw i oczekuje sie, ze bedzie mial wplyw na stosunek korzysci do ryzyka leku, EMA zaleca
producentom wczesne uzyskanie wsparcia regulacyjnego, np. poprzez kwalifikacje innowacyjnych
metod rozwoju (dla lekow stosowanych u ludzi) lub doradztwo naukowe.

Wszystkie zainteresowane strony proszone sa o zglaszanie uwag do projektu dokumentu
analitycznego oraz identyfikacje szans i zagrozen zwiazanych ze sztuczna inteligencja w dziedzinie
lekéw. Konsultacje publiczne potrwaja do 31 grudnia 2023 r., a temat bedzie dalej omawiany
podczas wspdlnych warsztatow HMA/EMA zaplanowanych na 20-21 listopada 2023 roku.
Informacje zwrotne od zainteresowanych stron zostana przeanalizowane i uwzglednione w celu
sfinalizowania dokumentu analitycznego i przyszlego opracowania wytycznych w stosownych
przypadkach.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:
https://www.ema.europa.eu/en/news/reflection-paper-use-artificial-intelligence-lifecycle-medicines
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