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Rada Zarzadzajaca Europejskiej Agencji Lekow przywitala nowych cztonkow stowarzyszen
obywatelskich

Gléwnymi tematami dyskusji byty naukowa ocena regulacyjna i nowe wyzwania stwarzane
przez szybko rosnacy obszar, jakim jest rozwdj lekow.

Rada Zarzadzajaca Europejskiej Agencji Lekow miala swoje pierwsze spotkanie w roku 2013
w dniach 20-21 marca 2013. Rada powitala czterech nowych przedstawicieli stowarzyszen
obywatelskich, jak swoich pelnych czlonkow. Pan Nikolaos Dedes z Europejskiej grupy ds.
leczenia AIDS 1 dr W.H.J.M. Wientjens z Migdzynarodowej Federacji Diabetologicznej
Europa begda reprezentowali organizacje pacjentéw, a dr Wolf-Dieter Ludwig ze Statego
Komitetu Lekarzy Europejskich oraz dr Christophe Hugnet z Federacji Weterynarzy
Europejskich, begda reprezentowali przedstawicieli zawodow medycznych przez okres trzech
lat.

Pierwszy dzien dwudniowego spotkania poswigcono rozwazaniom na temat naukowej oceny
regulacyjnej oraz najlepszym sposobom przygotowania europejskich organow do
rozwiazywania trudnos$ci powstajacych w zwiazki z szybko rosnacym rozwojem lekow.
Podczas drugiego dnia rozmowy koncentrowaly si¢ na sprawozdaniach z dziatalno$ci w
poprzednim roku oraz planach na rok 2014 i kolejne lata.

Whioski dotyczace oceny naukowej w zakresie rozwoju lekow

“Obecnie dopuszczanie lekéw cechuje si¢ zwigkszona zlozonoscia zastosowania nowych
lekoéw, takich jak np. nanoleki lub leki spersonalizowane, oraz obszar rozwoju lekow
ogotem”, wyjasniat Dyrektor Zarzadzajacy Guido Rasi.

Rada uzgodnita, Ze istnieje potrzeba opracowania rozwigzan umozliwiajacych europejskim
urzedom ds. lekow przeprowadzenie oceny innowacyjnych projektow badan. Konieczne jest
stworzenie innowacyjnych ram oceny, obejmujacej powtarzajace si¢ etapy zbierania danych 1
oceny, azeby umozliwi¢ ujednolicenie dopuszczania lekow, bardziej zblizonego do potrzeb
pacjentdw, oczekujacych innowacyjnych lekow. Obejmuje to takze mozliwo$¢ Integracji
wielu zrodet danych w procesie podejmowania decyzji — nie tylko badan przeprowadzanych
przez przemyst, ale takze dane z zastosowania w praktyce, jak i opinie pacjentow odno$nie
jaki poziom ryzyka byltby do zaakceptowania dla danej korzy$ci medyczne;.

Niektore inicjatywy odnoszace si¢ do tych tematow zostaly juz ujete w programie prac
Agencji na rok 2013. Rada begdzie dalej prowadzita dyskusje na ten temat w tym roku, majac
na uwagg, ze ta kwestia jest czg$cia programu na rok 2014.



Rada Zarzadzajaca przeprowadza ocene dzialan Agencji realizowanych w roku 2012

Rada Zarzadzajaca przyjeta raport roczny za rok 2012. W ciagu kilku ostatnich lat Europejska
Agencja lekow otrzymywala stala liczbe wnioskow o wstepna oceng lekoéw stosowanych u
ludzi, a w roku 2012 tych wnioskow byto 96. W poréwnaniu z rokiem 2011, w roku 2012
zaobserwowano wzrost liczby wnioskow dla lekow sierocych o 36%. Jest to bardzo korzystny
trend, poniewaz zwigksza dostgpnos¢ lekow dla rzadkich choréb oraz wykazuje wagg polityki
dopuszczania lekow sierocych.

W roku 2012 o 58% w porownaniu z rokiem 2011 wzrosta liczba firm okreslanych jako
mikro, mate 1 $rednie przedsigbiorstwa (SME). Zaobserwowano takze wzrost liczby
wnioskow sktadanych przez SME.

Agencja otrzymata 12 wnioskéw o wstepna oceng nowego produktu weterynaryjnego, w
ubieglym roku. Trend w kierunku wzrostu liczby wnioskéw o doradztwo naukowe zostat
potwierdzony w 2012, co jest rezultatem polityki Agencji wspierania lekow o rzadkim
zastosowaniu i przeznaczonych dla rzadkich gatunkow (MUMS). Od czasu wprowadzenia w
pazdzierniku 2010, ta polityka przyniosta wiele korzys$ci w zakresie wzrostu zainteresowania
przemystu weterynaryjnego sktadaniem wnioskéw dla produktow MUMS, jak mozna byto
zauwazy¢ w trzeciej czg$ci raportu rocznego, dotyczacego polityki, ktora takze zostata
przyjeta przez Radg Zarzadzajaca.

Agencja, w wspolpracy ze sprawnie funkcjonujacymi europejskimi urzedami lekow,
osiagnela liczne istotne cele w roku 2012, wlacznie z najwazniejszymi priorytetami w ramach
implementacji ustawodawstwa dot. bezpieczenstwa nadzoru farmakoterapii. Istotne postgpy
poczyniono takze w zakresie transparentnosci, obostrzajac zasady postepowania w przypadku
konfliktéw interesOw oraz rozpoczynajac proces majacy na celu poprawienie skutecznos$ci i
wydajno$ci dziatan Agencji.

Wkilad w3 R

Rada Zarzadzajaca podjeta decyzje o odnowieniu mandatu dla potaczonej grupy ekspertow
CVMP/CHMP zajmujacych si¢ 3R (replacement - zastepowanie, reduction - zmniejszanie,
refinement - dostosowanie) w ramach badan produktow leczniczych. Od pazdziernika 2010r.,
grupa ekspertow stanowi cenne forum opracowywania strategii ukierunkowanych na
wyeliminowanie powtarzajacych si¢ 1 niepotrzebnych badan na zwierzgtach, oraz
promowanie najlepszej praktyki implementacji 3R w calej Europie.



