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

122 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Wystane przez m.koszewski w Wto, 26/03/2024 - 14:40
122 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow

W dniach 13-14 grudnia 2023 r. odbylo sie 122 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w Amsterdamie. Polske reprezentowal Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak.

Rada Zarzadzajaca EMA podczas posiedzenia przyjeta program prac na 2024 r., uznajac, ze Agencja
bedzie w dalszym ciagu realizowa¢ wszystkie swoje priorytety strategiczne. EMA i szefowie agencji
lekéw (HMA) planuja dokona¢ przegladu i zaktualizowac strategie sieci Europejskich Agencji Lekow
na rok 2028, biorac pod uwage wdrozenie strategii EMA w zakresie nauki regulacyjnej i strategii
sieci do roku 2025. Budzet na 2024 r. wzrést o 4,5% w poréwnaniu z 2023 r., do tacznej kwoty 478
mln euro. Prezes Grzegorz Cessak, jako cztonek Grupy Koordynacyjnej ds. Budzetu i Programu
Pracy Europejskiej Agencji Lekow (Topic Coordinator for Single Programming Documents) na
spotkaniu przedstawil Radzie Zarzadzajacej program pracy na lata 2024-2027. Program Pracy na
lata 2024-2027 podzielony jest na 3 gléwne filary. Pierwszy =z nich to dzialania zwigzane z
produktem, drugi to strategie EMANS (strategia sieci europejskich agencji lekéw) i RSS (strategia
nauk regulacyjnych) wraz z dzialaniami w zakresie zdrowia publicznego, trzeci filar skupiony wokot
pieciu wartosci, ktére odzwierciedlaja podstawowy cel organizacji (zarzadzanie Agencja, badania i
rozwaj, zarzadzanie cyklem zycia produktu, monitoring oraz zarzadzanie cyklem zycia technologii
oraz bezpieczenstwo informac;ji).

Zgodnie z planem pracy na 2024 r zaplanowano najwazniejsze zadania. Agencja zamierza rozpoczac
prace majace na celu udzial w przysztej rewizji prawodawstwa farmaceutycznego. Projekty tekstow
obejmuja szereg bardzo istotnych zmian w ramach pozwolen, a takze zestaw nowych zadan dla
Agencji. W zaleznosci od wyniku procedury legislacyjnej Agencja szczegétlowo omoéwi dodatkowe
nowe zadania w przyszlych jednolitych dokumentach programowych. W 2024 r. Ponadto Agencja
wykorzysta wnioski wyciagniete z reakcji na Covid-19 w 2024 r. W 2024 r. Agencja bedzie
kontynuowa¢ wysitki w zakresie lekow przeciwnowotworowych jako pionier w zakresie
wykorzystania wnioskdw wyciagnietych z reakcji na Covid-19, z ambicja stosowania elastycznosci
regulacyjnej i zbada mozliwosci globalnych wspoélnych przegladow zgtoszen poprzez wspieranie
wspolpracy miedzy miedzynarodowymi organami regulacyjnymi.

Podczas swojej prezentacji Prezes Grzegorz Cessak poruszyt rowniez temat formatu dokumentacji
elektronicznej. W tym obszarze nalezy podkresli¢c role EMA we wdrazaniu nowego formatu
dokumentacji elektronicznej - eCTD v. 4.0. Niemniej waznym jest temat dotyczacy analizy danych w
ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. EMA poprzez projekty Signal an Safety
Analytics (SSA) planuje udostepni¢ ulepszona wersje eRMR (elektronicznego raportu
monitorowania reakcji) w 2025 r.

Ostateczny dokument programowy na lata 2024-2026 =zostanie opublikowany na stronie
internetowej EMA pod koniec stycznia 2024 r. Rada przyjeta takze wstepny dokument programowy
na lata 2025-2027.

Rada odnotowala postepy poczynione w ciagu 2023 r. we wzmacnianiu istniejacych ram
zarzadzania niedoborami lekéw w Unii Europejskiej (UE). Dostepnych jest obecnie szereg narzedzi i
srodkow, w tym procedura dotyczaca mechanizmu solidarnosci, ktéory umozliwia panstwom
czlonkowskim wzajemne wspieranie sie w obliczu krytycznych niedoboréw lekéw, zestaw narzedzi
Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw Lekéw (MSSG) EMA do rozwigzywania niedoboréw lekéw , a
takze zalecenia dotyczace dzialan pozwalajacych uniknac¢ niedoboréw kluczowych antybiotykéw
stosowanych w leczeniu infekcji drog oddechowych w sezonie zimowym 2023/24. Rada przyjeta
réowniez z zadowoleniem pierwsza wersje unijnego wykazu lekéw krytycznych, opublikowana w tym
tygodniu.
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Przewodniczaca Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC), dr Sabine Straus, przedstawila przeglad
ostatniej dziatalnosci PRAC. PRAC to komitet odpowiedzialny za ocene i monitorowanie
bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi. W swojej prezentacji dr Straus podzielila sie
przemysleniami na temat tego, jak sztuczna inteligencja (AI) zmieni praktyke nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, na przyktad poprzez wykrywanie zdarzen niepozadanych w czasie
rzeczywistym i wydajniejsze przetwarzanie danych. Dr Straus podkreslita réwniez kluczowa role,
jaka w pracy PRAC odgrywaja dowody pochodzace ze Swiata rzeczywistego i zaangazowanie
pacjentéw. ,Glos pacjenta ma kluczowe znaczenie w calym cyklu zycia leku” - powiedziala dr
Straus. ,PRAC pragnie rozszerzy¢ wykorzystanie dowodéw pochodzacych ze swiata rzeczywistego,
wynikéw zgltaszanych przez pacjentéw i preferencji pacjentéw do celé6w monitorowania
bezpieczenstwa. Polaczenie rdéznych zZrédel danych i specjalistycznej wiedzy zaowocuje
bezpieczniejszymi i skuteczniejszymi lekami dla kazdego”. Rada Zarzadzajaca wyrazita uznanie dla
pracy PRAC podczas pandemii i jego kluczowego wkladu we wspieranie bezpieczenstwa lekéw.

Rada przyjeta postep we wdrazaniu rozporzadzenia w sprawie lekow weterynaryjnych. Oprocz wielu
innych dziatan opracowano lub zaktualizowano 35 wytycznych, aby spetni¢ nowe wymogi prawne, w
tym trzy wytyczne dotyczace wymogow dotyczacych danych w przypadku lekéw weterynaryjnych w
przypadku ograniczonych rynkow. Ramy jakosci danych unijnej bazy danych weterynaryjnych
produktow leczniczych (UPD), ktéra uruchomiono w 2023 r., pomagaja wlasciwym organom
krajowym w identyfikowaniu mozliwosci ulepszenia informacji zawartych w UPD. Ponadto w 2023 r.
w dalszym ciagu udoskonalano portal publiczny UPD - witryne informacyjna dotyczaca lekéw
weterynaryjnych, aby ulatwi¢ korzystanie z niego pracownikom weterynaryjnej opieki zdrowotnej i
spoteczenstwu.

Rada Zarzadzajaca byla na biezaco informowana o postepach w realizacji inicjatywy Accelerating
Clinical Trials in the EU (ACT EU) oraz funkcjonowaniu Systemu Informacji o Badaniach
Klinicznych (CTIS). W listopadzie 2023 r. opublikowano plan prac ACT UE na lata 2023-2026, w
ktérym nakreslono zadania na kolejne cztery lata, ktérych celem jest wygenerowanie pozytywnych
zmian w badaniach klinicznych UE. Najblizsze dziatania obejmuja warsztaty dotyczace analizy
badan klinicznych, ktére odbeda sie pod koniec stycznia 2024 r., oraz utworzenie grupy doradczej
ds. platformy.

Od 31 stycznia 2023 r. korzystanie z CTIS jest obowiazkowe przy skladaniu wnioskow o nowe
badania kliniczne, a liczba wnioskéw stale rosnie: ze 100 nowych badan klinicznych w lutym 2023 r.
do ponad 190 w pazdzierniku 2023 r. Do 30 stycznia 2025 r. badania w toku zatwierdzone przed
dniem 31 stycznia 2022 r., kiedy zaczelo obowiazywac rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych,
beda musialy zosta¢ przeniesione do systemu CTIS. EMA i wladze krajowe przygotowuja programy
wsparcia i kampanie komunikacyjne, aby zapewnié, ze sponsorzy wywigzuja sie ze swoich
obowiazkow i niezwlocznie przekazuja informacje o wszystkich trwajacych badaniach klinicznych do
CTIS. Rada Zarzadzajaca przedstawita plany CTIS na rok 2024, ktére w dalszym ciagu skupiaja sie
na poprawie wydajnosci systemu i poprawie komfortu uzytkowania. Zostanie utworzona grupa
zadaniowa w celu uproszczenia zasad biznesowych i uruchomiony zostanie nowy portal publiczny,
aby zapewni¢ wysoki poziom przejrzystosci, zgodnie ze zmienionymi zasadami przejrzystosci CTIS.

Rada Zarzadzajaca wystuchata réwniez aktualnych informacji od Grupy ds. Innowacji Jakosci (QIG)
na temat jej osiagnie¢ w 2023 r. i planéw na 2024 r. QIG wspiera wdrazanie innowacyjnych podejs$¢
do projektowania, wytwarzania i kontroli jakosci lekéw, aby zapewniaé lepsza jakos¢ lekow i
pomagac¢ we wspieraniu cigglosci lancuchéw dostaw i dostepnosci lekéw. Do kluczowych wydarzen
na rok 2023 naleza dwie grupy polegajace na stuchaniu i uczeniu sie, w ktérych uczestnicza
przedstawiciele przemystu, srodowiska akademickiego i partneréw miedzynarodowych, w celu
omodwienia miedzy innymi zagadnien zwiazanych z cyfryzacja i sztuczna inteligencja. Grupa
zapewnila takze wytyczne i wsparcie dotyczace konkretnych produktéw. W 2024 roku, QIG bedzie
kontynuowac swoje dziatania, dzieli¢ sie swoja wiedza z siecig i Scisle wspotpracowac z partnerami
miedzynarodowymi w kwestiach bedacych przedmiotem wspélnego zainteresowania.

Rada Zarzadzajaca zatwierdzila plan prac grupy sterujacej ds. duzych zbioré6w danych EMA/HMA
ds. sztucznej inteligencji. Wizja sieci oparta na sztucznej inteligencji polega na stworzeniu systemu
regulacji lekéw, ktory wykorzystuje sztuczna inteligencje do zwiekszania produktywnosci osobistej,
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automatyzacji proceséw i systeméw, zwiekszania wgladu w dane i wspierania solidniejszego
procesu decyzyjnego z korzyscia dla zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Plan prac dot.
sztucznej inteligencji zostanie wkrétce opublikowany na stronie internetowej EMA.

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