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Najwazniejsze informacje z posiedzenia Rady
Zarzadzajgcej EMA: spotkanie w czerwcu 2020 r.

Na wirtualnym posiedzeniu w dniu 11 czerwca Rada Zarzadzajaca zostata poinformowana o tym, w
jaki sposdb Europejska Agencja Lekdw (EMA) traktuje priorytetowo reakcje na pandemie COVID-19 i
jakie srodki podjeta Agencja, aby poradzi¢ sobie z kryzysem. Agencja i europejska sie¢ regulacyjna ds.
lekdw dziatajg obecnie w ramach ,,network COVID-19 business continuity plan”, aby zapewnié
kontynuacje podstawowych dziatan regulacyjnych w zakresie zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat,
takich jak wydawanie pozwolen, utrzymanie i nadzér nad lekami podczas pandemii i nie posiadaja
zadnych opdznien. W szczegdlnosci zmobilizowano sie¢ do wspierania opracowywania i oceny lekéw
do leczenia COVID-19.

Rada zauwazyta, ze EMA pracuje nad zapewnieniem zwiekszonego poziomu transparentnosci dla
lekéw i szczepionek ukierunkowanych na COVID-19, w tym publikacjg danych klinicznych dotyczacych
tych produktow. Wiecej informacji na ten temat zostanie przekazanych wkrétce.

Aby przyspieszy¢ ocene obiecujgcych lekéw badanych podczas pandemii, Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dokonuje przegladu danych, gdy stajg sie one dostepne na
biezgco, podczas gdy prace nad nimi wciaz trwaja. Zarzad zgodzit sie na wprowadzenie nowej optaty
za ocene ,rolling review” za potencjalne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Optata ta zostanie
odjeta od optaty, ktdra stataby sie nalezna po ztozeniu faktycznego wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Mate i sSrednie przedsiebiorstwa (SME) kwalifikujg sie do 90% obnizki.
Zmienione przepisy wykonawcze do rozporzadzenia w sprawie opfat zostang opublikowane wkrotce.

Pozytywna ocena operacji EMA w 2019 r.

Rada ocenifa i przyjeta roczne sprawozdanie z dziatalnosci dyrektora wykonawczego za 2019 r.
Zauwazyta ona, ze chociaz planowane kontynuacja Brexitu i przeniesienie Agencji do Niderlandéw
pochtonety w zesztym roku znaczne zasoby, EMA utrzymata swojg podstawowg dziatalnosc i
zapewnita wykonanie programu prac na 2019 r. Portfolio lekéw dotychczas ocenianych przez Wielka
Brytanie zostato przeniesione do innych panstw cztonkowskich UE, a Rada jest przekonana, ze
podjeto wszelkie kroki w celu zapewnienia przygotowania sieci na kazdy scenariusz przed koricem
okresu przejSciowego wystgpienia Wielkiej Brytanii z UE.

Inne osiggniecia podkreslone przez Zarzad obejmujg dziatania Agencji w globalnej walce z opornoscia
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wdrozenie przez UE i USA umowy o wzajemnym uznaniu w
odniesieniu do inspekcji miejsc produkcji niektérych lekéw dla ludzi na ich terytoriach.

Rada potwierdzita postepy w opracowywaniu strategii nauki w zakresie regulacji do 2025 r. Strategia
ta bedzie waznym elementem kolejnej wspdlnej strategii EMA/HMA Sieci Europejskich Agencji Lekéw
do 2025 r., ktéra ma zosta¢ udostepniona do konsultacji spotecznych w przysztym miesigcu.
Otrzymata takze aktualizacje dotyczacg “future proof” EMA, ktdra wzmocnita zdolno$¢ Agencji do
wykonywania nowych dziatar w sieci UE i stawiania czota nowym wyzwaniom, takim jak Big Data,
cyfryzacja, nowe metody i technologie naukowe.

Roczne sprawozdanie z dziatalnosci opisuje wdrazanie programu prac Agencji oraz obowigzujgcych
systemow zarzadzania i kontroli. Kazdego roku jest przedktadany zarzgdowi, ktéry ocenia, czy
Agencja realizowata swoje dziatania zgodnie z zasadami dobrego zarzgdzania. Raport, a takze ocena
dokonana przez zarzad, zostang wkrotce opublikowane na stronie internetowej EMA.



Sprawozdania roczne EMA na lata 2018-2019 dotyczace niezaleznosci

Rada przyjeta plan realizacji zalecent zawartych w rocznych sprawozdaniach dotyczgcych niezaleznosci
z lat 2018-2019, ktdre zostaty zatwierdzone przez Rade na posiedzeniu w marcu 2020 r. Zalecenia
beda wdrazane etapami, z kilkoma dziataniami, ktére zostang przeprowadzone w 2020 r., w tym
zmianami w polityce EMA zwigzanej z obstugg konfliktu intereséw cztonkdéw komitetéw naukowych i
ekspertow.

Rewizja uwzglednia wymodg deklarowania przez cztonkdw i zastepcéw Komitetu ds. Zaawansowanych
Technologii w Produktach Leczniczych (CAT) w sektorach biotechnologii i wyrobéw medycznych,
ktore mogg mie¢ wptyw na ich bezstronnos¢, a takze wymog zgtaszania przez ekspertéw intereséow w
odniesieniu do ich osobistego lub organizacyjnego udziatu w zmianie przeznaczenia leku
(repurposing). Wprowadzone zmiany obejmujg rowniez niewielkg aktualizacje definicji odsetek
finansowych, definicji partnera, dodatkowe ograniczenia dla inspektoréw deklarujgcych bliskie
interesy rodzinne i dotacje / finansowanie, a takze odniesienie do nowego ogdlnego rozporzadzenia
UE o ochronie danych (RODO).

Zmieniona polityka wejdzie w zycie w styczniu 2021 r. Zasady EMA dotyczace cztonkéw zarzadu i
personelu zostaty dostosowane, a formularz deklaracji o braku konfliktu intereséw dla ekspertéw
zostanie odpowiednio zaktualizowany.

Korekty pokazujg zaangazowanie Agencji w polityke, ktdra skutecznie zaspokaja szczegdlne potrzeby
Agencji dotyczace niezaleznosci. Roczne sprawozdania na temat niezaleznosci z lat 2018-2019 wraz
ze zmienionymi strategiami politycznymi zostang wkrotce opublikowane.

Opracowanie systemu informacji o badaniach klinicznych (CTIS) na potrzeby rozporzadzenia UE w
sprawie badan klinicznych

Rada zatwierdzita metodologie i kolejne kroki w celu dalszego opracowania planu ,,uruchomienia”
systemu informacyjnego badan klinicznych (CTIS). Grupa bedzie odpowiedzialna za nadanie
priorytetu wszystkim nierozstrzygnietym kwestiom do zarzgdzania CTIS i dopasowanie pozycji
pozostatych po audycie do zdolnosci dostepnej przed uruchomieniem i pdzniej. W grupie tej znajda
sie przedstawiciele witascicieli produktéw z panstw cztonkowskich, sponsorzy wiascicieli produktéw, a
takze przedstawiciele EMA i Komisji Europejskiej. Do celdw ustalenia priorytetow, jako praktyczne
zatozenie, proponuje sie ustali¢ date uruchomienia CTIS do grudnia 2021 r.

Rada odnotowata, ze w maju przeprowadzono dalsze oceny operacyjne réznych elementéw CTIS, w
tym portalu publicznego i publikacji dokumentéw. Pozwala to na sfinalizowanie zakresu wersji
kontrolnej systemu.

Zarzad odnotowat réwniez postep w rozwoju CTIS dokonany przez dostawce. W zwigzku ze
zblizajgcym sie rozpoczeciem audytu w grudniu 2020 r., ktéry jest kamieniem milowym dla CTIS,
zarzad postanowit rozszerzy¢é monitorowanie uzgodnionych kluczowych wskaznikéw wydajnosci do
czasu zakonczenia audytu CTIS i monitorowad realizacje pozycji wybranych do audytu oraz przejsé do
wdrozenia.

Data wyboru nowego dyrektora wykonawczego EMA

Zarzad wybierze nowego dyrektora wykonawczego na wirtualnym spotkaniu w czwartek, 25 czerwca
2020r.

Notatki



1. Niniejszy komunikat prasowy wraz ze wszystkimi powigzanymi dokumentami jest dostepny na
stronie internetowej Agencji.

2. Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekdw mozna znaleZ¢ na jej stronie
internetowej: www.ema.europa.eu
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