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W dniach 12-13 czerwca 2024 r. odbylo sie 124 posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w Amsterdamie. Polske reprezentowal Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak.

Spotkanie rozpoczeto sie od oceny i przyjecia przez Rade Zarzadzajaca rocznego sprawozdania z
dziatalnosci Dyrektora Wykonawczego za rok 2023 roku. W sprawozdaniu opisano realizacje
programu prac Agencji oraz wdrozone systemy zarzadzania i kontroli. Rada podkreslita osiagniecia
Agenciji i Europejskiej Sieci Regulacyjnej ds. Lekéw (EMRN) w zakresie wdrazania celi i priorytetéw
ujetych w piecioletnich dokumentach strategicznych: ,European Medicines Agencies Network
Strategy” oraz ,Regulatory Science Strategy to 2025” (RSS). Z zadowoleniem przyjeta réwniez
zakonczenie wdrazania rozszerzonego mandatu Agencji, w tym ustanowienie systemu zarzadzania
niedoborami wyrobéw medycznych w UE. Rada odnotowata réwniez, ze w 2023 r. EMA nadal
wspierata wdrazanie europejskiego planu dziatania "Jedno zdrowie" na rzecz zwalczania opornosci
na srodki przeciwdrobnoustrojowe za pomoca szerokiego zakresu dziatan i z zadowoleniem przyjeta
stale zaangazowanie EMA we wtaczanie ekspertow reprezentujacych pacjentéw i pracownikéw
stuzby zdrowia w prace jej komitetéw naukowych.

Raport zostanie wkrétce opublikowany na stronie internetowej EMA, wraz z ocena dokonang przez
Rade.

Ponadto, podczas przygotowan do wejscia w zycie nowego Rozporzadzenia 2024/568 w sprawie
optat noszonych na rzecz Agencji od stycznia 2025 r. Rada przyjeta kilka dokumentéw. Obejmuja
one ustalenia robocze, ktére maja wyjasni¢ wymogi i terminologie rozporzadzenia, nakresli¢
warunki obnizenia oplat dla niektérych rodzajéw wnioskéw i dostarczy¢ dalsze szczegdly na temat
warunkow platnosci. Uzgodnienia robocze zostana opublikowane na stronie internetowej Agencji.

Celem nowego Rozporzadzenia w sprawie oplat jest zapewnienie stabilnosci Europejskiej Sieci
Regulacyjnej ds. Lekow, zapewniajac solidna podstawe finansowa do wspierania dziatalnosci, a
takze realizacji celow okreslonych w jej strategii.

Rada zostata réwniez poinformowana o ostatnich postepach w zakresie niedoboréw lekéw, ktére
pozostaja priorytetem dla EMA i innych agencji rejestracyjnych Dobrowolny mechanizm
solidarnosci panstw cztonkowskich UE, ktoéry zostal ustanowiony pod koniec 2023 r., zostal juz z
powodzeniem  wykorzystany do =zaradzenia niedoborom trzech krytycznych lekéw
przeciwnowotworowych. Dzieki mechanizmowi solidarnosci panstwa czitonkowskie UE stojace w
obliczu krytycznego niedoboru moga zwréci¢ sie o pomoc do innych panstw czlonkowskich.
Interakcja jest koordynowana przez Grupe Sterujaca ds. Niedoborow Lekéw EMA (MSSG).

W kolejnej czesci spotkania przedstawiono informacje o planowanych warsztatach z udziatem wielu
uczestnikéw na temat trwajacych niedoboréw agonistéw receptora glukagonopodobnego peptydu-1
(GLP-1), ktore maja sie odby¢ 1 lipca 2024 roku. Warsztaty beda prowadzone przez MSSG i maja
zgromadzi¢ odpowiednie grono uczestnikow w celu omoéwienia i zidentyfikowania mozliwych
rozwiazan tego niedoboru.

Dodatkowo, przewodniczaca Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych EMA (COMP), dr
Violeta Stoyanova, przedstawila przeglad najnowszych trendéw i wyzwan zwigzanych =z
opracowywaniem lekéw na rzadkie i bardzo rzadkie choroby. Obecnie istnieje 257 lekéw
dopuszczonych do stosowania w chorobach rzadkich, z czego 159 nadal posiada status sierocy w
UE.

"Choroby rzadkie i ultra rzadkie stanowia dodatkowe wyzwanie dla pacjentow, klinicystow, tworcow
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lekéw i organow regulacyjnych" - powiedziala dr Stoyanova. "Otrzymujemy coraz bardziej zlozone
wnioski, ktére wymagaja specjalistycznej wiedzy laczacej wiedze naukowa i kliniczng z wiedza
regulacyjna i doSswiadczeniem w ocenie sierocych produktéw leczniczych".

Dr Stoyanova podkreslita rowniez kluczowa role, jaka pacjenci z rzadkimi chorobami odgrywaja w
gromadzeniu "danych dotyczacych doswiadczen pacjentow", ktore staja sie coraz wazniejsze dla
podejmowania decyzji regulacyjnych na calym $wiecie.

W kolejnej czesci posiedzenia cztonkowie Rady omowili zasady rewizji polityki Agencji w zakresie
postepowania z konfliktem intereséw cztonkéw Rady, cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw
zewnetrznych. Zmiana ma na celu zapewnienie zgodnosci polityk Agencji z wyrokami Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawach potaczonych C-6/21 i C-16/21 P oraz C-291/22 P. Nowelizacja ma
zapewni¢ wlasciwa réwnowage miedzy ochrona bezstronnosci i niezaleznosci, a dostepem do
najlepszej wiedzy naukowej w celu wsparcia ocen EMA. Agencja bedzie nadal pracowac¢ nad
wprowadzeniem zmian w tych zasadach, a dyskusje beda kontynuowane na nastepnym posiedzeniu
Rady w pazdzierniku.

Przedstawione zostaly rowniez aktualne informacje na temat wdrazania Rozporzadzenia w sprawie
badan klinicznych, w tym systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS). Zmienione zasady
przejrzystosci zaczna obowiazywaé¢ 18 czerwca 2024 r. wraz z uruchomieniem nowej wersji
publicznego portalu CTIS. Jedna z kluczowych zmian w ramach zaktualizowanych zasad
przejrzystosci jest usuniecie "mechanizmu odroczenia", ktéry wczesniej pozwalal sponsorom badan
klinicznych na opdznienie publikacji niektérych danych i dokumentéw przez okres do siedmiu lat po
zakonczeniu badania w celu ochrony poufnych informacji handlowych. Usuniecie tego mechanizmu
zapewni zainteresowanym stronom, w tym pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia, szybszy
dostep do informacji o badaniach klinicznych, podczas gdy poufne informacje handlowe beda nadal
chronione poprzez redakcje dokumentow.

Zgodnie z Dyrektywa w sprawie badan klinicznych, badania kliniczne zatwierdzone na mocy
Dyrektywy w sprawie badan klinicznych musza zosta¢ przeniesione do CTIS do dnia 30 stycznia
2025 r. Sponsorzy badan klinicznych, ktére zostaly zatwierdzone na mocy Dyrektywy w sprawie
badan klinicznych i maja by¢ kontynuowane po 30 stycznia 2025 r., musza uwzgledni¢ w swoich
planach czas potrzebny panstwom czlonkowskim na zakonczenie procedury oceny, ktéra moze
potrwac do trzech miesiecy.

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