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EMA wyznaczyta zespot ds. wirusa Zika
Europejscy eksperci zapewnig wsparcie w ramach ogolnoswiatowej
odpowiedzi na rozwijajqca sie epidemie

Europejska Agencja Lekdéw (European Medicines Agency, EMA) utworzyta zespot sktadajacy sie z
europejskich ekspertéw specjalizujgcych sie w szczepionkach, chorobach zakaznych i innych
powigzanych dziedzinach celem wsparcia ogdlnoswiatowych dziatan w odpowiedzi na zagrozenie jakim
jest wirus Zika. Zespdt bedzie stuzyt pomocg zaréwno w zakresie kwestii naukowych, jak i
regulatorowych w ramach prowadzenia badan i opracowywania nowych lekéw lub szczepionek
przeciwko wirusowi.

Zespdt EMA zostat utworzony w odpowiedzi na deklaracje Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHO) z dnia 1 lutego 2016, mdwiacej ze epidemia wirusa Zika jest zagrozeniem dla
zdrowia publicznego o znaczeniu miedzynarodowym.

Obecnie nie istniejg zadne szczepionki, ani leki chronigce przed zakazeniem wirusem Zika, ktére bytyby
juz dopuszczone do obrotu lub znajdowaty sie na etapie badan klinicznych.

Europejska Agencja Lekdw zacheca do kontaktu osoby zajmujace sie opracowywaniem lekow,
dysponujace obiecujgcymi projektami w tym zakresie. EMA zamierza takze wyj$¢ naprzeciw
oczekiwaniom firm z ofertg wsparcia naukowego i regulatorowego. EMA bedzie niezwtocznie
analizowac wszelkie nowe informacje, aby przeciwdziata¢ rozwijajacej sie sytuacji kryzysowej.

W trakcie zagrazajacych zdrowiu publicznemu sytuacji kryzysowych, takich jak epidemia wirusa Zika,
EMA Scisle wspodtpracuje z organami europejskimi, w tym z Komisjg Europejskga i Europejskim Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) wraz z
partnerami miedzynarodowymi, jak WHO oraz regulatorami z panstw dotknietych problemem.

Dostepne mechanizmy wsparcia os6b odpowiedzialnych za rozwéj lekéw

Obecnie istnieje szereg mechanizmdw i narzedzi, ktére mozna wykorzystac , aby przyspieszy¢ badania
i rozwdj lekdw oraz szczepionek przeciwko chorobie wywotanej wirusem Zika.

EMA na wniosek firm oferuje doradztwo naukowe, odnosnie wiasciwych testéw i badan, wymaganych w
aspekcie rozwoju ich lekdow. Wczesna i regularna wspotpraca z Agencjg, moze znacznie przyspieszy¢
rozwoj lekow.

Art. 58 wprowadza mozliwos¢ zaczerpniecia opinii naukowej odnosnie lekdw przeznaczonych gtéownie
do stosowania w krajach spoza UE, przy Scistej wspotpracy z WHO i ekspertami z tych panstw.
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