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W dniu 5 pazdziernika 2023 r. odbylo sie 121 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekow. Polske reprezentowal Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak, posiedzenie odbylo sie wirtualnie.

W pierwszej kolejnosci Rada Zarzadzajaca przyjeta zmienione zasady przejrzystosci dotyczace
publikowania informacji na temat badan klinicznych przekazywanych za posrednictwem systemu
informacji o badaniach klinicznych (Clinical Trials Information System, CTIS). Zmiana koncentruje
sie na wczesnej publikacji badan klinicznych i dokumentéw, ktére sa najbardziej istotne dla opinii
publicznej, w tym pacjentéw i Srodowiska naukowego.

Na forum Rady Zarzadzajacej poruszono réwniez kwestie wsparcia dla wdrozenia rozporzadzenia w
sprawie badan klinicznych (CTR), ktore pozostaje priorytetem. EMA przedstawila doswiadczenia
operacyjne i ostatnie ulepszenia wdrozone w CTIS. Miesieczna liczba zgloszen badan klinicznych za
posrednictwem CTIS stale rosnie. Do konca sierpnia 2023 r., ponad 2000 wstepnych wnioskéw
zostato ztozonych za posrednictwem CTIS od uruchomienia systemu pod koniec stycznia 2022 r.
Rada Zarzadzajaca z zadowoleniem przyjeta ciagte wysitki EMA na rzecz wspierania interesariuszy
poprzez warsztaty, szkolenia i regularna komunikacje.

Ponadto, prowadzona przez EMA, Komisje Europejska i Grupe Szeféw Agencji Lekow inicjatywa
Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) ma na celu zmiane sposobu inicjowania,
projektowania i prowadzenia badan klinicznych w Europie. Rada Zarzadzajaca z zadowoleniem
przyjeta uzgodniony model wielostronnej platformy ACT EU, aby zapewnié, ze inicjatywa bedzie
rozwijana z uwzglednieniem opinii zainteresowanych stron. EMA uruchomita niedawno specjalna
strone internetowa ACT EU, aby ulatwié dostep do informacji o)
inicjatywie: https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/ [1].

Rada Zarzadzajaca zapoznata sie takze z raportem przedstawionym przez EMA dotyczacym
wynikéw i osiagnie¢ Agencji w pierwszej potowie 2023 roku. W pordéwnaniu z danymi z potowy
poprzedniego roku, w wielu obszarach odnotowano poréwnywalne zmiany. Zauwazono jednak, ze
wnioski o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych byly o 26% nizsze niz w tym
samym okresie ubieglego roku. Agencja bedzie monitorowaé¢ te zmiany, aby ustali¢, czy jest to
tendencja, czy normalna fluktuacja, ze wzgledu na to, ze wnioski zwykle nie sa roztozone
rownomiernie w ciagu roku. W poprzednich latach Agencja otrzymata réwniez znaczna liczbe
wnioskow o doradztwo naukowe zwigzane z COVID-19, przy czym nie przewiduje sie obecnie
utrzymania tej tendencji. Raport pélroczny pokazuje réwniez wzrost w kilku obszarach dziatalnosci.
Na przyklad liczba wnioskéow dotyczacych podobnych produktéw biologicznych wzrosta ponad
dwukrotnie: do potowy 2023 r. zlozono dziewie¢ wnioskéw w poréwnaniu z czterema w 2022 r.

Poinformowano réwniez Rade Zarzadzajaca, iz liczba wnioskow o wstepna ocene lekow
weterynaryjnych rowniez wzrosta, z dziewieciu wnioskéw w 2022 r. do 15 w 2023 r. Wnioski o
klasyfikacje jako ograniczony rynek weterynaryjny pozostaly stabilne w pierwszych szesciu
miesigcach roku, z taczna liczba dziewieciu wnioskéw.

Uczestnicy spotkania zostali réwniez poinformowani o planowanej wkrétce publikacji raportu
podsumowujacego potrocze 2023 r. z dziatalnosci Agencji na stronie internetowej EMA.

W dalszej czesci spotkania Rada Zarzadzajaca zatwierdzila nowa strategie w zakresie zasobow
ludzkich (HR) dla Agencji. Strategia HR opiera sie na pracach przeprowadzonych w ostatnich latach
i wyszczegédlnia dalsze dzialania priorytetowe do wdrozenia w latach 2023-2025, majace na celu
pozyskanie, zaangazowanie i rozwdj najlepszych talentéw, przy jednoczesnym tworzeniu
zrownowazonej organizacji, ktora spelnia obecne i przyszie potrzeby Agencji i jej pracownikéw.
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Na koniec Rada Zarzadzajaca pozytywnie przyjela decyzje o zatwierdzeniu dwéch adaptowanych
szczepionek przeciw COVID-19 mRNA ukierunkowanych na obecnie krazace szczepy SARS-CoV-2 w
celu wsparcia jesiennych i zimowych kampanii szczepien w Unii Europejskie;j.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
management-board-highlights-october-2023-meeting [2]
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