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W dniu 21 marca 2024 r. odbylo sie 123 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 zapoznata sie z postepami przygotowan prowadzonych
przez Komisje Europejska wraz z panstwami czlonkowskimi UE, do wdrozenia nowego
rozporzadzenia w sprawie oceny technologii medycznych (Health Technology Assessment
Regulation, HTAR). EMA uczestniczy w tym procesie i Scisle wspotpracuje z Komisja Europejska,
Grupa Koordynacyjna Panstw Czlonkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych (HTACG) i jej
podgrupami, a takze z zainteresowanymi stronami, w tym z przemystem, pracownikami stuzby
zdrowia, pacjentami i Srodowiskiem akademickim. Rozporzadzenie, ktére weszto w zycie w styczniu
2022 r., bedzie regulowa¢ europejska wspoélprace w zakresie oceny technologii medycznych w
odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Zgodnie z nowymi wytycznymi, EMA
i sekretariat HTA beda wspodlpracowaé¢ w kontekscie wspdlnych ocen klinicznych, wspdlnych
konsultacji naukowych oraz identyfikacji nowych technologii medycznych przez HTACG.
Rozporzadzenie bedzie obowiazywac¢ od stycznia 2025 r.

Podczas posiedzenia, EMA powiadomita Rade Zarzadzajaca o nadchodzacych, istotnych zmianach w
badaniach klinicznych w UE. Komisja docenita wazne prace EMA nad modernizacja i uproszczeniem
systemu CTIS, aby umozliwi¢ skuteczne korzystanie z platformy przez panstwa cztonkowskie i
sponsoréw. Zmienione zasady przejrzystosci dla Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS)
beda mialy zastosowanie po ich technicznym wdrozeniu w CTIS. Trzyletni okres przejsSciowy, ktory
rozpoczal sie w momencie wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (CTR),
konczy sie 30 stycznia 2025 r. Obecnie 20% badan objetych okresem przejSciowym zostato
przeniesionych do CTIS. Sponsorom zdecydowanie zaleca sie jak najszybsze skladanie wnioskéw,
biorac pod uwage czas niezbedny do zakonczenia procedury wydawania zezwolen, ktéra moze
potrwac do trzech miesiecy.

Ponadto, Rada Zarzadzajaca przyjeta do wiadomosci fakt rozpoczecia prac nad przygotowaniem do
wdrozenia nowego rozporzadzenia w sprawie optat. Obejmuja one przeredagowanie i aktualizacje
dokumentacji, w tym porozumienia o wspoélpracy z wlasciwymi organami krajowymi (NCA) oraz
ustalen roboczych, ktore zastapia obecne przepisy wykonawcze. Ustalenia robocze doprecyzuja
terminologie i wymogi nowego rozporzadzenia, nakresla warunki motywacyjne dotyczace optat oraz
przedstawia opis warunkéow ptatnosci, w tym wynagrodzenia dla wlasciwych organéw krajowych.
Od 1 stycznia 2025 r. nowe rozporzadzenie w sprawie optat zostanie wdrozone w catej UE. Celem
rozporzadzenia jest zapewnienie harmonizacji miedzy rozporzadzeniem w sprawie optat a
rozporzadzeniem w sprawie oplat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dostosowanie
oplat do kosztéw bazowych i zmniejszenie obecnej zlozonosci systemu oplat. Rada bedzie
kontynuowac dyskusje na czerwcowym posiedzeniu.

Kolejnym punktem posiedzenia Rady Zarzadzajacej bylo przyjecie sprawozdania rocznego z
dziatalnosci EMA w 2023 r. Wedlug opublikowanego dokumentu rocznego EMA dopuscita do obrotu
77 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, z czego 39 zawieralo nowa substancje czynna.
Agencja dopusdcita réwniez do obrotu 14 weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto
sprawozdanie zawiera przeglad kluczowych osiagnie¢ w trzech strategicznych obszarach
dziatalnosci EMA w 2023 r.: leki przeciwnowotworowe, doktadniejsze dane w celu przetozenia
innowacji na leki oraz przejrzystos¢ i komunikacja.

Uczestnicy spotkania zostali réwniez poinformowani o planowanej, w maju 2024 r., publikacji
raportu podsumowujacego rok 2023 z dziatalnosci Agencji na stronie internetowej EMA.
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Na koniec, Rada Zarzadzajaca zapoznala sie z przygotowanym przez EMA raportem na temat
dziatan podejmowanych przez Agencje na rzecz zainteresowanych stron w latach 2022 i 2023. W
raporcie po raz pierwszy przedstawiono wszystkie dzialania angazujace najwazniejsze grupy
partnerow Agencji: organizacje pacjentéw i konsumentéw, organizacje pracownikéw stuzby
zdrowia, srodowiska akademickie i unijne organizacje branzowe. Zawiera on sekcje dotyczaca
tematow zwiazanych z zaangazowaniem wielu partnerow, takich jak unijna inicjatywa w zakresie
badan klinicznych ACT-EU, a takze ukierunkowane dziatania z udzialem kazdej zainteresowanej
grupy. Rada Zarzadzajaca zgodzila sie, ze wklad wnoszony przez partneréw nadal ma kluczowe
znaczenie dla maksymalnego wykorzystania mozliwosci i sprostania przysztlym wyzwaniom
zwigzanym z regulacjami dotyczacymi produktéw leczniczych. Raport zostanie opublikowany w
drugim kwartale.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
management-board-highlights-march-2024-meeting [1]
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