Zarzad EMA: podsumowanie spotkania w grudniu 2020 r
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Spotkanie zarzgdu w grudniu 2020 r. byfo pierwszym posiedzeniem zarzagdu Emer Cooke jako
dyrektora wykonawczego Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), odkad objeta przewodnictwo w EMA w
listopadzie.

Aktualizacja dotyczgca COVID-19

Zarzad zostat poinformowany, ze ocena wnioskdéw o warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu szczepionek COVID-19 od BioNTech / Pfizer i Moderna jest w toku i, w zaleznosci od wyniku
oceny, moze zakonczyc¢ sie na nadzwyczajnych posiedzeniach Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktére beda zwotane w formie wirtualnej,
odpowiednio: 21 grudnia 2020 r. i 6 stycznia 2021 r. Ponadto trwajg obecnie przeglady dwdch
dodatkowych szczepionek, jednej dla szczepionki opracowywanej przez AstraZeneca wraz z
Uniwersytetem Oksfordzkim, a drugiej dla szczepionki Janssen Cilag.

Zarzad otrzymat réwniez informacje zwrotne z publicznego spotkania interesariuszy w sprawie
szczepionek COVID-19, ktére odbyto sie 11 grudnia i zwrdcit uwage, ze kolejne posiedzenie publiczne
zostanie zorganizowane w styczniu 2021 r.

Zarzad zostat poinformowany, ze EMA wspodtpracuje z wieloma organami miedzynarodowymi i
Swiatowa Organizacjg Zdrowia (WHO) w zakresie oceny lekdw i szczepionek przeciwko COVID-19, aby
wzbogaci¢ swojg dyskusje naukowa. Pilotazowa inicjatywa ,,OPEN” umozliwi organom regulacyjnym
Health Canada, Swissmedic, Japan MHLW / PMDA i WHO udziat w ocenie wnioskdéw dotyczacych
lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19. Wspomniane organy regulacyjne spoza UE przytgczg sie w
ramach istniejgcych uzgodnien dotyczgcych poufnosci, ale nie bedg uczestniczy¢ w finalizacji opinii na
temat stosunku korzysci do ryzyka ani w decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Zachowaja
rowniez niezaleznosé, jesli chodzi o podejmowanie decyzji, czy zatwierdzi¢ lek na swoim terytorium.
Inicjatywa ta ogranicza sie do lekéw i szczepionek przeciwko COVID-19, a raport z inicjatywy zostanie
przygotowany po pandemii. Wiecej informacji zostanie wkrétce opublikowanych na stronie
internetowej EMA.

Budzet EMA na 2021 r

Zarzad przyjat budzet EMA na 2021 r. Oraz dokument programowy na lata 2021-2023, ktory zostanie
opublikowany na stronie internetowej EMA w pierwszym kwartale 2021 r. Budzet na 2021 r. wzrdst o
okoto 4% w pordéwnaniu z budzetem na 2020 r., do sumy 386 miIn euro. W budzecie przewidziano
27,8 min euro na przygotowanie realizacji przedtuzenia mandatu Agencji zaproponowanego przez
Komisje Europejska. Podczas spotkania przedstawiono rowniez wstepny projekt dokumentu
programowego na lata 2022-2024.

Aktualizacja dotyczaca systemoéw informatycznych UE wymaganych rozporzadzeniem w sprawie
badan klinicznych

Zarzad odnotowat postep w rozwoju Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych (CTIS). Niezalezny
audyt rozpoczat sie zgodnie z planem, a pierwsza faza zostata zakoriczona. Wyznaczeni wtasciciele
produktow z panstw cztonkowskich i Komisji mogli uczestniczy¢ we wszystkich spotkaniach i



przeprowadzono wywiady, w tym z reprezentatywnymi wtascicielami produktéw z panstw
cztonkowskich i sponsorami oraz innymi przysztymi uzytkownikami.

Testy uzytkownikdw ujawnity wazne problemy dotyczace jakosci systemu, ktorymi nalezy sie zaja¢.
CTIS to system o rozbudowanej funkcjonalnosci, ktéry od dawna jest stale rozwijany. Poniewaz do
planowanego uruchomienia pozostat jeden rok, niezbedny jest okres stabilizacji i skupienie sie na
poprawie uzytecznosci, wydajnosci i niezawodnosci. W zwigzku z tym prace nad rozwojem
koncentruja sie obecnie na poprawie jakosci i stabilnosci systemu CTIS, korygowaniu kwestii
ujawnionych podczas testéw przeprowadzanych przez uzytkownikéw, a nastepnie takze kwestii
wynikajgcych z pierwszego audytu.

Grupa odpowiedzialna za priorytetyzacje wszystkich nierozstrzygnietych kwestii poczynita duze
postepy. W grupie tej znajdujg sie przedstawiciele panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej oraz
wiascicieli produktédw bedacych sponsorami, a takze EMA. Biorgc pod uwage te priorytety, wyniki
testéw i wyniki niezaleznego audytu, zarzadzanie programem CTIS bedzie pracowa¢ nad
sfinalizowaniem uzgodnionego Minimum Viable Product (minimalnego optacalnego produktu) w
Swietle dostepnych mozliwosci rozwoju.

Data uruchomienia CTIS jest planowana na grudzien 2021 r. i przewiduje sie dziatania przez caty rok w
celu zapewnienia transferu wiedzy i utatwienia przygotowania do przyjecia CTIS w codziennych
procesach i dziataniach biznesowych.

Aktualizacja dotyczagca DARWIN EU (analiza danych i sie¢ przestuchan w swiecie rzeczywistym)

Zarzadowi przedstawiono plany rozpoczecia fazy projektowej DARWIN EU w styczniu 2021 r. Dzieki
Scistej wspdtpracy z panistwami cztonkowskimi, Komisjg Europejska i zainteresowanymi stronami,
DARWIN EU dostarczy wzmocnionych decyzji regulacyjnych w zakresie zdrowia publicznego i bedzie
pionierem dla europejskiej European Health Data Space.



