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Streszczenie

Urzedy odpowiedzialne za dopuszczanie do obrotu i bezpieczeristwo stosowania produktow leczniczych sg przy-
gotowane na sytuacje kryzysowe o rdznym podtozu i skali, ale pandemia COVID-19 postawita przed nimi zadania
0 dotad niespotykanym natezeniu i trudnosci.

Europejska Agencja Lekow — odpowiedzialna za innowacyjne i kluczowe ze wzgledu na desygnacje produkty lecz-
nicze, nie byta wyjatkiem. Odpowiedz na tg sytuacje bez precedensu musiata odbyc sig na czterech ptaszczyznach:
wspierania jak najszybszego opracowania i dopuszczenia do obrotu skutecznych produktow leczniczych i szcze-
pionek przeciwko COVID-19, wspdtpracy z regulatorami na catym swiecie, by wysitki w walce z pandemig byty
skoordynowane, kontynuowania kluczowych zadari Agencji, tak by przetomowe terapie niezwigzane z COVID-19
nadal byty bez zwtoki udostepniane pacjentom. A wszystko to przy jednoczesnych staraniach o zapewnienie bez-
piecznych warunkdw pracy dla samych pracownikow EMA.

Wprowadzenie m.in. Planu Ciggtosci Pracy, powotanie kilku grup technicznych koordynujgcych aspekty naukowo-
-regulacyjne oraz aktywizacja migdzynarodowego Srodowiska regulacyjnego w skali globalnej przyniosty oczeki-
wane rezultaty. Potwierdzenie funkcjonalnosci przyjetych rozwigzar stato sie takze przyczynkiem dla wprowadzenia
zmian w architekturze requiacji antykryzysowych Unii Europejskiej, tak by odpowiedzi na ewentualne przyszte
zagrozenia zdrowia publicznego byty ustrukturyzowane i opieraty sie 0 nowe doswiadczenia pandemii COVID-19.

Key words: European Medicines Agency, EMA, COVID-19, SARS-CoV-2, crisis, preparedness, COVID-19 EMA
Pandemic Task Force, HERA, European Health Emergency Preparedness and Response Authority, International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ICMRA, Global Advisory Committee on Vaccine Safety, GACVS,
WHO, World Health Organisation, European Medicines Regulatory Network, EMRN, European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC, Grupa Sterujgca EMA ds. COVID-19 (EMA COVID-19 Steering Group), wezesniej (do
pazaziernika 2020): Grupa Zadaniowa EMA ds. COVID-19 (EMA COVID-19 Task Force, EMA COVID-19 Task Force
Summary

The administrations responsible for the marketing authorisation and safe use of medicinal products have a certain
level of crisis preparedness by default, however, the COVID-19 pandemic presented them with unexpected level of
complexity in new, unprecedented circumstances.

These challenges, stemming from the pandemic, needed also to be addressed by the European Medicines Agency,
the key regulatory body for the authorisation of innovative medicinal products and those for which the therapeutic
indication is the treatment acquired immune deficiency syndrome, cancer, neurodegenerative disorder or diabetes.
The Agency’s crisis response was comprised of the following levels of action: supporting the fastest possible develop-
ment and authorisation of efficient therapies and COVID-19 vaccines, co-operating with regulatory bodies worldwide
in order to ensure the development of coherent pandemic contra measures, Securing continuity of the Agency’s core
activities that facilitate patients’ access to therapies not related to COVID-19, and finally ensuring the aforementioned
levels of action are performed without compromising the health and safety of the employees and experts.

The creation and the implementation of i.a. the Business Continuity Plan, along with the establishment of a few
groups co-ordinating scientific and regulatory facets of the new therapies’ evaluation, as well as the activation of
the international regulatory network on a global level, came to fruition and brought expected results. Since the
applied solutions proved to be successful, some Structural changes in an anti-crises architecture of the European
Union could have been made. Based on the results achieved by EMA, the implication is that beneficial lessons
can be learned from the COVID-19 crisis. Therefore, the EU will be able to respond to future healthcare crises in
a more coordinated and efficient manner.
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API Substancja Aktywna, Active
Pharmaceutical Ingredient
CHMP  Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Przeznaczonych dla Ludzi,
Committee on Human Medicinal Products
CMDh  Grupa Koordynacyjna ds. Wzajemnego
Uznawania i Procedur Zdecentralizowanych
Produktéw Przeznaczonych dla Ludzi,
Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human
CMDv  Grupa Koordynacyjna ds. Wzajemnego
Uznawania i Procedur Zdecentralizowanych
Produktéw Przeznazonych dla Zwierzat,
Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Veterinary
COVID- Grupa Zadaniowa EMA ds. COVID-19,
ETF COVID-19 EMA Pandemic Task Force
ECDC  Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chordb,
European Centre for Disease
Prevention and Control
EMA  Europejska Agencja Lekow,
European Medicines Agency
EMRN  Europejska Sie¢ Regulatoréw Produktéw
Leczniczych,
European Medicines Regulatory Network
EOG Europejski Obszar Gospodarczy,
European Economic Area
GACVS  Swiatowy Komitet Doradczy ds.
Bezpieczenstwa Szczepien,
Global Advisory Committee on Vaccine Safety

Wprowadzenie

uropejska Agencja LekOw w historii swojego funkcjo-
owania kilkukrotnie miata do czynienia z sytuacjami
zagrozenia zdrowia i zycia ludzi na szeroka skale, takimi
jak grypa HIN1 w 2009 r., czy kolejne wybuchy epidemii
wirusa Ebola. Kazdy z tych kryzyséw przyczyniat si¢ do
rozbudowania i ulepszenia Planu zarzadzania kryzysowe-
2o Agenciji, ktdry ewoluowat tak az do 2018 r.' (podstawa
prawna do Planu - Decyzja Parlamentu i Rady w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia ).
Zgodnie z Planem w przypadku powszechnego zagro-
Zenia zdrowia publicznego EMA miata:

1. EMA plan for emerging health threats, 10 December 2018, EMA/863454/2018 Policy and
Crisis Management

2. Decision 1082/2013/EU of the European Parliament and the Council of 22 October 2013 on
serious cross-border threats to health and repealing Decision No 2119/98/EC Text with EEA
relevance 0J L 293, 5.11.2013, p. 1-15

HERA  Europejski Urzad ds. Przygotowania i Reakcji
na Sytuacje Kryzysowe,
European Health Emergency
Preparedness and Response Authority
ICMRA Migdzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds.
Produktéw Leczniczych,
International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities
i-SPOC  Dedykowany dla Przemystu Punkt Kontaktu,
Industry Single Point of Contact
JAB Wspdlna Rada Doradcza,
Joint Advisory Board
KE Komisja Europejska, European Commission
NITAG Krajowe Techniczne Grupy Doradcze ds.
Szczepien,
National Immunisation Technical
Advisory Groups
OMCLs Oficjalne Laboratoria Kontroli Lekéw,
Official Medicines Control Laboratories
PRAC  Komitet ds. Oceny Ryzyka Farmakoterapii,
Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee
SANTE Dyrektoriat Generalny Komisji Europejskiej ds.
Zdrowia i Bezpieczefstwa Zywnosci,
Directorate General for Health and Food Safety
SAWP  Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego,
Scientific Advice Working Party
WHO  Swiatowa Organizacja Zdrowia,
World Health Organisation

e zainicjowaé i koordynowaé dziatania naukowe
i regulacyjne poprzez wiaczenie wszystkich za-
interesowanych stron z EMA i sieci europejskich
regulatoréw (np. grupy eksperckie, narodowe wia-
dze kompetentne, Komisj¢ Europejska); w miarg
konieczno$ci mozliwe byto réwniez zaangazowa-
nie ECDC? i OMCL*

e zarzadzac i koordynowac dyskusje na temat opra-
cowania, dopuszczenia do obrotu i nadzoru nad
odpowiednimi produktami leczniczymi (szcze-
pionki, produkty przeciwwirusowe) przeznaczo-

3. ECDC jestagencija Unii Europejskiej, ktdrej zadaniem jest wzmacnianie obrony Europy

przed chorobami zakaznymi. Do podstawowych funkcji naleza: nadzor, zbieranie infor-
macji na temat epidemii, odpowiedZ na zagrozenia epidemiczne, doradztwo naukowe,
mikrobiologia, przygotowanie, szkolenia z obszaru zdrowia publicznego, wspétpraca
migdzynarodowa, oraz prowadzenie periodyka. Naukowego Eurosurveillance. Wigcej
pod adresem: https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc

4. OMCLs - Official Medicines Control Laboratories, Oficialne Laboratoria Kontroli Lekéw
maja za zadanie wspiera¢ wtadze regulacyjne i krajowe inspekcje w kontroli jakoSci
produktéw leczniczych poprzez prowadzenie niezaleznych testéw. https://www.edgm.eu
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nymi do walki z dang jednostkg chorobowa, ktOra
byta przyczyng powstatego stanu zagrozenia;

e przekazywaé Komisji Europejskiej, narodowym
wiladzom kompetentnym, wiadzom zdrowia pu-
blicznego i ECDC wyniki oceny dokumenta-
cji danych produktOw leczniczych oraz stuzyé
wsparciem w jakichkolwiek potrzebnych aspek-
tach regulacyjnych (np. koordynacja zastosowa-
nia Compassionate Use®> w UE);

* przekazywad biezagce informacje profesjonali-
stom ochrony zdrowia, pacjentom i partnerom
regulacyjnym;

e wspiera¢ partneréw miedzynarodowych oraz pod-
mioty zaangazowane w proces badan i rozwoju.

Na tym poziomie przygotowania Agencje zastat wy-

buch pandemii COVID-19. Pierwsze zachorowania

nie zapowiadaty takiej skali, jednakze zaktadajac
mozliwo§¢ dynamicznego rozprzestrzeniania si¢ in-
fekcji juz w potowie stycznia 2020 roku EMA zaczgta
przygotowywacé si¢ do odpowiedzi na to zagrozenie.

Rozwigzania wewnetrzne w ramach EMA
w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19

Swietle pandemii COVID-19 EMA musiata za-

bezpieczy¢ nie tylko mozliwie efektywne funk-
cjonowanie Agencji, ale tez przygotowac si¢ do wy-
petnienia swojej naukowej i regulacyjnej roli wobec
wszelkich produktdw leczniczych, a w szczegOlnosci
szczepionek majacych powstaé lub zostaé zakwalifi-
kowanymi do walki z wirusem SARS-COV-2.

Powstata sytuacja, w ktérej Agencja musiata za-

pewnié bezpieczne warunki pracy pracownikom

i ekspertom wspoélpracujacym, zagwarantowaé dal-

szg realizacje statutowych zadah wobec produktéw

leczniczych i pacjentéw oraz jednocze$nie dotozyé
wszelkich staran by wesprzec proces rozwoju, oceny

i dopuszczania produktéw przeznaczonych do walki

z COVID-19.

By sprosta¢ temu bezprecedensowemu wyzwaniu

zdecydowano o powotaniu dwéch zespotéw:

*  Grupy Zadaniowej EMA ds. COVID-19 (CO-
VID-19 EMA pandemic Task Force, COVID-ETF)
zorientowanej na dziatania regulacyjne wobec pro-
duktdéw majacych zapobiegad i leczy¢ COVID-19;

*  Grupy Sterujacej EMA ds. COVID-19 (EMA
COVID-19 Steering Group) zorientowanej na

5. COMPASSIONATE USE jest taka opcja leczenia, ktéra pozwala na uzycie produktéw
nieposiadajagcych dopuszczenia do obrotu pod restrykcyjnymi warunkami: produkt
w fazie rozwoju moze by¢ udostepniony grupie pacjentéw, ktérych schorzenie nie ma
satysfakcjonujacych alternatyw terapeutycznych, a oni sami nie moga uczestniczy¢
w badaniach klinicznych. https://www.ema.europa.eu
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zapewnienie funkcjonowania samej Agencji i re-

agowanie na wyzwania naukowo-regulacyjne sta-

wiane przez rozwijajaca si¢ pandemig.
Istotnym aspektem odpowiedzi EMA na wybuch
globalnej pandemii byto tez zintensyfikowanie pre-
cyzyjnie ukierunkowanej wspoétpracy miedzynaro-
dowej. Odbywato si¢ to w réznych konfiguracjach:
bilateralnie, multirateralnie, w skali europejskiej oraz
ogollno§wiatowe;j.

Grupa Zadaniowa EMA ds. COVID-19
(COVID-19 EMA pandemic Task Force,
COVID-ETF)

Celem tej grupy jest wspieranie panstw cztonkow-

skich Unii Europejskiej oraz Komisji Europejskiej

w podejmowaniu szybkich i skoordynowanych dzia-

fafi dotyczacych rozwoju, dopuszczania do obrotu

i monitorowaniu bezpieczefistwa produktdw leczni-

czych, w tym szczepionek przeznaczonych do lecze-

nia i zapobiegania COVID-19. Na przewodniczacego

Grupy powotano Marco Cavaleri, szefa Biura Produk-

tow Przeciwinfekcyjnych i Szczepionek EMA.

Zakres dziatan COVID-ETF obejmuje:

* przeglad dostgpnych danych naukowych i identy-
fikacja potencjalnych, obiecujacych lekOw maja-
cych zastosowanie w leczeniu COVID-19;

e prowadzenie rozmOw z jednostkami badawczo-
-rozwojowymi oraz analiza dostarczanych przez
nie danych zwigzanych z wczesnym etapem roz-
woju produktow;

* zapewnianie naukowego wsparcia wraz z Gru-
pa ds. Koordynacji Badan Klinicznych (Clinical
Trials Facilitation Group, CTFG), by ulatwié
przeprowadzenie badafi klinicznych w Unii Euro-
pejskiej dla najbardziej obiecujacych produktow
przeciw COVID-19;

* przekazywanie wynikOw wstepnej analizy pla-
nOw rozwoju produktdw przeciw COVID-19
w sytuacjach, gdy formalne doradztwo naukowe®
nie jest mozliwe;

* doradzanie Grupie Roboczej ds. Doradztwa Na-
ukowego (Scientific Advice Working Party, SAW-
P)” oraz Komitetowi ds. Produktow Leczniczych

6. Doradztwo naukowe (Scientific Advice) - EMA moze udziela¢ porad w trakcie procesu

rozwoju produktu leczniczego w kwestiach dotyczacych metodologii i charakteru danych
zbieranych dla potwierdzenia pozytywnego stosunku korzys$ci do ryzyka dla nowych
produktow leczniczych. Doradztwo naukowe daje wytwdércom produktow leczniczych
szanse, by w procesie rozwoju produktu zbierane byty te dane, ktére s3 potrzebne
w p6Zniejszej ocenie naukowej EMA oraz by ich jako$¢ pozwalata na jednoznaczng decyzje
w sprawie ich korzysci dla pacjenta. Za sprawg doradztwa naukowe pacjenci biorg udziat
w badaniach klinicznych, ktérych wyniki zostang wykorzystane w procesie regulacyjnym,

a $rodki zainwestowane przez wytwdrcéw majg szanse przyczynic sie do skutecznego
i szybkiego procesu dopuszczenia do rynku produktu oczekiwanego przez pacjentow.

Wigcej na ten temat: https://www.ema.europa.eu
7. GrupaRobocza ds. Doradztwa Naukowego (Scientific Advice Working Party, SAWP) - jest to
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Przeznaczonych dla Ludzi (Committee on Human
Medicinal Products, CHMP)® w zakresie formal-
nego doradztwa naukowego i wszystkich kwestii
zwigzanych z oceng produktu;

* uczestnictwo w pracach Komitetu ds. Oceny Ry-
zyka Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) podczas analizy
przypadkdw zwigzanych z COVID-19;

e zapewnienie bliskiej wspodtpracy ze stronami zain-
teresowanymi, odpowiednimi organizacjami euro-
pejskimi i migdzynarodowymi.

Grupa zadaniowa odpowiada przed CHMP za caly za-

kres swojej dziatalnosci.

Grupa Sterujaca EMA ds. COVID-19 (EMA
COVID-19 Steering Group), wczeSniej (do
pazdziernika 2020): Grupa Zadaniowa EMA
ds. COVID-19 (EMA COVID-19 Task Force)

Celem powotania tej grupy byto skoordynowanie dzia-
fan regulacyjnych i organizacyjnych Agencji, tak by
mogta ona nadal funkcjonowaé w sytuacji pandemicz-
nej oraz by elastycznie dostosowywata si¢ do zmienia-
jacych sie okoliczno$ci zwigzanych z COVID-19. Prio-
rytetem Grupy jest taka koordynacja dziatan Agencji,
by wszelkie kwestie zwigzane z COVID-19 mogty by¢
traktowane priorytetowo, ale by nie wykluczyly termi-
nowej realizacji poza-pandemicznych zadafi EMA. Pro-
wadzenie Grupy powierzono Noel Wathion, Zastepcy
Dyrektora Wykonawczego EMA.

Zakres dzialan zostal skoncentrowany na 4 obszarach
strategicznych:

1. Odpowiedz terapeutyczna

* Podstawowym zadaniem tego podzespotu zada-
niowego (workstream’u) jest petnienie funkcji
gtéwnego punktu kontaktowego dla wszystkich
dziatafi Agencji zwigzanych z potencjalnymi
szczepionkami i lekami przeciw COVID-19.
Oznacza to rowniez koordynacj¢ prac Grupy Za-
daniowej EMA ds. COVID-19 (COVID-19 EMA
pandemic Task Force, COVID-ETF) oraz mozli-
wo$¢ ukierunkowywania wspétpracy EMA dot.

stata grupa robocza, ktdrej jedynym zadaniem jest udzielanie doradztwa naukowego i pomocy
w zakresie protokotu. W jej sktad, poza zwyktymi cztonkami, wchodza przedstawiciele Komitetu
Produktéw Sierocych, Produktéw Pediatrycznych, Zaawansowanych Terapii oraz Monitorowania
Bezpieczeristwa Farmakoterapii. Wigcej na ten temat: https://www.ema.europa.eu/en/commit-
tees/working-parties-other-groups/chmp/scientific-advice-working-party

8. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Przeznaczonych dla Ludzi (Committee on Human
Medicinal Products, CHMP - komitet ten, w ktérym reprezentowane sg wszystkie paristwa
UE, petni kluczowa rolg w procesie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych w UE.
Do jego zadan nalezy:

przeprowadzanie oceny wnioskéw o dopuszczenie do obrotu na terenie catej UE;
ocenazmian i rozszerzer istniejacych pozwolen;

rekomendowanie Komisji Europejskiej zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu albo
wycofanie z rynku produktéw z uwzglednieniem rekomendacji Komitetu PRAC.

COVID-19 zaréwno z partnerami w ramach
UE jak tez spoza Unii.

* Zuwagi na bardzo naukowy charakter kompe-
tencji podzespotu zadaniowego ds. odpowiedzi
terapeutycznej, powierzono mu réwniez ko-
ordynacje prac komitetéw naukowych EMA
w zakresie aktywnos$ci dot. COVID-19, a na
poziomie strategicznym, doradztwo Zarzagdowi
Agenciji.

2. Lancuch dostaw

Pandemia oznacza nie tylko poszukiwanie skutecz-
nej szczepionki i leku przeciwko COVID-19, ale
tez zmiany, czesto drastyczne, w dostgpnoSci pro-
duktdw wspomagajacych leczenie i niezbgdnych
podczas hospitalizacji. Wynika to z technicznych
i produkcyjnych ograniczen bedacych konsekwen-
cja pandemii oraz zwigkszonego zapotrzebowania
na anestetyki, antybiotyki, produkty zwiotczajace
migSnie oraz uzywane przy resuscytacji’.
Workstreamowi ds. fancucha dostaw powierzono mi-
sje koordynacji zaréwno dziatah EMA, jak tez Scistej
wspotpracy z europejska siecig regulatordw ds. lekéw
(European Medicines Regulatory Network, EMRN),
by zarzadza¢ ryzykiem braku dostgpnoSci centralnie
dopuszczonych produktéw leczniczych.

Poprzez system i-SPOC Industry Single Point of
Contact wprowadzono monitorowanie brakéw pro-
duktéw uzywanych przez oddzialy intensywne;j te-
rapii szczegdlnie potrzebnych podczas COVID-19.
Grupa réwniez zajeta sie koordynowaniem prac
EMRN nad opracowaniem wspdlnych minimalnych
wymogoéw do prognozy zapotrzebowania krajowego
na leki uzywane na oddziatach intensywnej terapii
leczacych pacjentéw COVID-19.

Waznym elementem kompetencyjnym jest ustano-
wienie tego podzespotu zadaniowego jako punktu
kontaktowego dla reprezentantéw przemystu oraz
organizacji migdzynarodowych zaangazowanych
w przeciwdziatanie brakom lekéw. Podzespdt ma
tez wspiera¢ wszelkimi potrzebnym informacjami
Sterujacg Grupg¢ Wykonawczg ds. Brakow Lekdw
Spowodowanych Powaznymi Zdarzeniami'°.

9. Availability of medicines during COVID-19 pandemic ://www.ema.europa.eu

10.Grupa wykonawcza ds. Brakéw Lekéw Spowodowanych Powaznymi Zdarzeniami
zapewnia strategiczne przywodztwo w pilnych, skoordynowanych dziataniach majacych
na celu zapobieganie i uzupetnianie brakow lekow podczas pandemii. Grupie prze-
wodniczy Komisja Europejska, a w jej sktad wchodza przedstawiciele EMA, Komisji
Europejskiej, Szefow Agencji Lekow oraz grup Koordynacyjnych ds. Wzajemnego
Uznawania i Procedur Zdecentralizowanych Produktow przecznazonych dla ludzi oraz
zwierzat (CMDh i CMDv). W pracach grupy uczestniczy réwniez specjalista z zakresu
komunikacji kryzysowej.

Gtéwnymi celami grupy sa:
rozw6j metod zbierania i dzielenia sie informacjami dotyczacymi zapotrzebowania na
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3. Ciaglo$¢ operacyjna agencji

Ten podzespdt realizuje swoje zadania na trzech

ptaszczyznach:

* opracowanie rozwigzan majacych na celu zapew-
nienie ciaggloSci operacyjnej Agencji w ramach jej
fundamentalnych kompetencji na wypadek, gdy-
by znaczna cz¢§¢ pracownikéw zachorowata, albo
bytaby niezdolna do pracy;

* ocena sposobu pracy i procedur komitetéw na-
ukowych EMA, by zwigkszy¢ ich elastycznos§é
oraz zmniejszy¢ ewentualne utrudnienia;

* monitorowanie sytuacji finansowej i budzetowe;j
spowodowanej przez pandemig.

Zasoby ludzkie

W tym obszarze najwazniejsze byto zapewnienie, by
pracownicy byli informowani na biezaco o szczeg6-
tach i zmianach w planie ciagtoSci operacyjnej oraz
aby zapewni¢ im jak najlepsze warunki pracy w tych
nieprzewidywalnych, wyjatkowych okolicznoSciach.

Wspotpraca miedzynarodowa EMA podczas
pandemii COVID-19

lobalne zagrozenie zdrowia publicznego, jakim

jest pandemia COVID-19, zastata EMA prowa-
dzacg standardowg wspotprace z partnerami zagra-
nicznymi, zaréwno bedacymi ztozonymi organizacja-
mi, takimi jak np. WHO, jak réwniez indywidualnymi
urzedami reprezentujacymi swoje kraje takie jak np.:
Japonia, Stany Zjednoczone, Szwajcaria itd.
Owszem, wcze$niej zdarzaly si¢ wybuchy epidemii,
ale byty one raczej regionalne (Ebola), a globalne
zagrozenia jak np. rosngca antybiotykooporno$¢ nie
wymagaty podejmowania drastycznych, globalnych
dziatan, a raczej skoordynowanego, schematycznego
podejscia w dtugiej perspektywie czasowe;j.
Oznacza to, ze migdzynarodowa platforma, na kt6-
rej EMA miata zmierzy¢ si¢ z pandemia wymagata
indywidualnego projektu, przygotowanego szybko,
ale bez uszczerbku dla efektywnos$ci. Skuteczno§é
wspotpracy na tym poziomie miata swoje implikacje
o zasiegu globalnym, gdyz tak jak pandemia miata za-
sieg ogélno§wiatowy, tak produkty lecznicze, w tym
szczepionki odpowiadaly tym samym potrzebom te-
rapeutycznym, a regulatorzy mieli zadba¢é, by caly
proces ich opracowywania i dopuszczania byt jak

produkty lecznicze w UE/EQG;
poprawa prognozowania zapotrzebowania na produkty lecznicze.

Grupa zostata utworzona przez europejska siec regulatoréw w marcu 2020 w odpowiedzi na
wybuch pandemii COVID-19.
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najbardziej koherentny, odpowiadajacy tym samym
standardom, oczywiscie na ile to tylko byto mozliwe
z poszanowaniem prawa krajowego. Ci sami regulato-
rzy tez stawali przed podobnymi wyzwaniami'!.

W ramach Unii Europejskiej

Od marca 2020 EMA spotykata si¢ co tydzien w for-
mie wideokonferencji z Dyrektoriatem Generalnym
Komisji Europejskiej ds. Zdrowia i Bezpieczefnstwa
Zywnosci oraz ECDC, by koordynowaé dziatania
i dzieli¢ si¢ najwazniejszymi informacjami dotycza-
cymi radzenia sobie z pandemig COVID-19.

Z uwagi na specyfike funkcjonowania EMA, kt6-
ra swoje dziatania opiera o zaangazowanie panstw
cztonkowskich poczawszy od zarzadzania strategicz-
nego przez Rad¢ Zarzadzajaca sktadajaca sie z sze-
fow agencji lekéw, po prace w komitetach nauko-
wych i grupach roboczych, ktére réwniez skladajq si¢
z przedstawicieli pafistw cztonkowskich, wyosobnie-
nie oddzielnej ptaszczyzny wspéipracy wewnatrzeu-
ropejskiej nie ma sensu.

Formuta Agenciji jest oparta na takiej wiasnie wspotpra-
cy. Nota bene, w czasie pandemii mechanizm funkcjo-
nowania jednego wspdlnego europejskiego regulatora
ds. produktéw leczniczych, unaocznit rozliczne zalety
takiego rozwigzania. W8rdd nich ujednolicone podej-
Scie do wymogéw wobec badaf klinicznych, a pdz-
niej wspdlna, jedna ocena dokumentacji rejestracyj-
nej, co bardzo przyspieszylo dostepnos¢ szczepionek
dla wszystkich pafistw cztonkowskich przy duzych
oszczednoSciach zasobdéw ludzkich i finansowych.
Ujednolicony system zbierania danych z badan obser-
wacyjnych ze wszystkich panstw cztonkowskich row-
niez daje duza przewage nad matymi populacjami.

Europejskie Centrum Przeciwdzialania
i Kontroli Chordb (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC

W kwietniu 2021 r. EMA i ECDC zdecydowaty
wspOlnie wesprze¢ monitorowanie bezpieczenstwa
i skuteczno$ci dopuszczonych do obrotu szczepio-
nek przeciw COVID-19 w Unii Europejskiej oraz
na obszarze Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
W ramach tej inicjatywy EMA i ECDC wspdlnie beda
koordynowaty i monitorowaty badania obserwacyjne,
11.Pandemia COVID-19 dostarczyta kolejnych argumentéw za tym, by wspdtczesni
regulatorzy produktéw leczniczych dazyli do jak najwigkszego ujednolicania przepisow
w zakresie regulacji produktami leczniczymi. Dzigki temu, mogliby skuteczniej podaza¢
za globalizacja postgpujaca w wielu wymiarach: produktéw gotowych, API, samych
przedsiebiorstw, chordb - vide COVID-19, a w koricu samych pacjentéw. O ile z perspek-
tywy UE problem wydaje sie nie istniec, to w szerszym ujgciu jest on istotnym utrudnieniem

dla skutecznego dostepu do skutecznych i bezpiecznych produktéw leczniczych dla
niektérych regionéw Swiata.
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finansowane z budzetu UE i prowadzone w kilku eu-
ropejskich krajach. Zgodnie z kompetencjami kazdej
z tych organizacji oraz we wspotpracy z panstwami UE/
EOG, EMA bedzie prowadzita monitorowanie bezpie-
czenstwa, a ECDC — monitorowanie skutecznoSci tych
szczepionek.

Dziatania majg by¢ wspierane przez Wspdlng Rade Do-
radcza (Joint Advisory Board, JAB). JAB jest wspot-
przewodniczony przez EMA i ECDC, a w jego sktad
wchodzg przedstawiciele Komisji Europejskiej, EU/
EOG Krajowych Technicznych Grup Doradczych ds.
Szczepien (EU/EEA National Immunisation Technical
Advisory Groups, NITAG), cztonkowie Grupy Zada-
niowej EMA ds. COVID-19 oraz przedstawiciele dwoch
Komitetéw EMA: CHMP i PRAC. Gt6wnym zadaniem
JAB ma by¢ doradzanie w zakresie priorytetyzacji, pla-
nowania, prowadzenia oraz interpretacji badafi obserwa-
cyjnych produktéw dopuszczonych do obrotu'.
Wspélna inicjatywa EMA i ECDC jest rowniez reali-
zacja zalecenia Rady Unii Europejskiej z 7 grudnia
2018 r. w sprawie wzmacniania wspotpracy przeciwko
chorobom zwalczanym drogg szczepie'?.

WHO

Wspétpraca z WHO odbywata si¢ na wielu ptaszczy-
znach i przeplatata w wigkszoSci inicjatyw wprowa-
dzonych przez EMA. Obie organizacje od samego
poczatku pandemii pozostawaty w §cistym kontakcie
i regularnie uczestniczyly we wspdlnych posiedzeniach
zarOéwno strategicznych, jak tez naukowych. Ich celem
byta wymiana informacji na temat obiecujacych terapii
przeciw COVID-19, prowadzenia badaf klinicznych,
rozwoju szczepionek i monitorowania bezpieczefstwa
i skutecznosci ich uzycia, tak by pacjenci w Europie
oraz poza nig mogli mie¢ dostep do produktéw o takiej
samej skutecznoSci i tak samo bezpiecznych.

Jednym z przyktadéw takiej wspotpracy byto wspdlne
spotkanie EMA i WHO w marcu 2021 w celu zbadania
przypadkow zakrzepéw zyt glebokich czy zatorowosci
ptucnej po podaniu szczepionki Vaxzeriva (poprzednio
szczepionka przeciw COVID-19 AstraZeneca).
Wspoétpraca EMA i WHO odbywa si¢ na odpowiada-
jacych sobie poziomach merytorycznych, np. w przy-
padku procesu monitorowania dziatah niepozadanych
produktéw przeciw COVID-19 WHO reprezentu-
je Swiatowy Komitet Doradczy ds. Bezpieczefistwa

12. European Medicines Agency News: EMA and ECDC join forces for enhanced post-marketing
monitoring of COVID-19 vaccines in Europe https://www.ema.europa.eu

13.COUNCIL RECOMMENDATION, of 7 December 2018, on strengthened cooperation against
vaccine-preventable diseases (2018/C 466/01), 0J C 466, 28.12.2018, p. 1-7 https://eur-lex.
europa.eu

14.United Nations News, COVID-19: WHO and European Medicines Agency to meet on Astra-
Zeneca vaccine https://news.un.org

Szczepien (Global Advisory Committee on Vaccine
Safety, GACVS) podkomitet ds. COVID-19,a EMA
Komitet ds. Monitorowania Bezpieczefistwa Farma-
koterapii PRAC, ktérzy to wymieniajg si¢ informa-
cjami i wnioskami dotyczacymi bezpieczenstwa
szczepionek!.

Inicjatywa OPEN

W ramach tej inicjatywy zaréwno WHO jak tez re-
gulatorzy spoza Unii Europejskiej mogg braé¢ udziat
w ocenach naukowych produktéw przeciw CO-
VID-19 prowadzonych w EMA. Dotyczy to ocen
podczas obrad CHMP oraz Grupy zadaniowej EMA
ds. COVID-19. Jak dotad przystapili do tej inicjaty-
wy regulatorzy z Australii, Kanady, Japonii i Szwaj-
carii. Podstawowym wymogiem w tej wspdipracy
jest posiadanie porozumienia z EMA o zachowaniu
poufnosci. Dzieki inicjatywie OPEN regulatorzy
mogg skrécié czas oceny dokumentacji rejestracyj-
nej produktéw przeciw COVID-19, wnie§¢ dodat-
kowa wiedze ekspercka, wspdlnie wypracowaé roz-
wigzania tych samych probleméw z procesu oceny.
Dodatkowo promowana jest przejrzysto$¢ danych,
wspotpraca regulatorow oraz lepsze wykorzystanie
zasobow'®!7,

ICMRA

We wrzesniu 2019 r. EMA objeta przewodnictwo
w Miedzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Pro-
duktéw Leczniczych (International Coalition of Me-
dicines Regulatory Authorities, ICMRA)'8. Ozna-

15.WHO News: Statement of the WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety
(GACVS) COVID-19 subcommittee on safety signals related to the AstraZeneca COV-
ID-19 vaccine https://www.who.int

16.Wiecej informacji na temat inicjatywy OPEN:https://www.ema.europa.eu

17. European Medicines Agency: EMA COVID-19 assessments ‘OPEN’ to non-EU regula-
tors https://www.ema.europa.eu

18.ICMRA (Miedzynarodowa Koalicja Regulatoréw ds. Produktow Leczniczych - International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities) jest organizacja, do ktdrej na zasadzie
dobrowolnosci przystepuja urzedy odpowiedzialne za regulowanie produktami lecznic-
zymi. Natomiast jej celem jest stuzenie jako platforma do strategicznych dyskusji szeféw
urzedow nad trudnymi aspektami administrowania produktami leczniczymi, nad wspéiny-
mikierunkami rozwiazan powstajacych kryzyséw zdrowia publicznego oraz ksztattowania
globalnego $rodowiska regulacyjnego tak, by poprawi¢ dostepnos$é, skutecznos$é
i bezpieczenistwo lekow. Ponadto ICMRA promuje wspétprace migdzynarodowa pomiedzy
regulatorami by wzmocnic dialog globalny, utatwi¢ szersza wymiane wiarygodnych
i poréwnywalnych informacji, zacheci¢ do szerszego zaangazowania zasobow na rzecz
wspdtpracy migdzy agencjami, Obecnie ICMRA skoncentrowata swoje dziatania na walce
7 COVID-19 poprzez dzielenie sig wsrdd cztonkdw rozwiazaniami regulacyjnymi, wiedza
naukowa dotyczaca procesu opracowywania lekéw i szczepionek, ich dopuszczania do
obrotu i monitorowania bezpieczeristwa i skutecznos$ci ich stosowania. Poza okresem
pandemii prace ICMRA tocza sig w nastepujacych obszarach: antybiotykoopornosé,
komunikacja, braki lekdw, innowacyjno$¢, monitorowanie bezpieczeristwa stosowania
lek6w, reliance, big data, raportowanie dziatan niepozadanych, budowanie zaufania
spoteczeristwa wobec szczepier, integralnos$é taricucha dostaw oraz odpowiedZ na
zagrozenia zdrowia publicznego.

Cztonkowie ICMRA: szefowie Urzedéw odpowiedzialnych za dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych z nastgpujacych krajéw: Australia, Brazylia, Kanada, Chiny,
Francja, Niemcy, Meksyk, Indie, Irlandia, Wtochy, Japonia, Republika Korei, Holandia,
Nowa Zelandia, Nigeria, Singapur, Republika Potudniowej Afryki, Szwecja, Szwajcaria,
Wielka Brytania, Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej oraz Europejska Agencja Le-
kéw i Komisja Europejska. Cztonkowie stowarzyszeni reprezentuja nastepujace kraje:
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czalo to, Ze par¢ miesigcy pézniej wybuch pandemii

COVID-19 przeorientuje zakres prac tej organizacji,

a fakt, Ze jej cztonkowie reprezentuja kluczowych,

ponad 30, regulatoréw z calego §wiata, stworzy moz-

liwo$¢ zjednoczenia globalnych sit regulacyjnych na
platformie ICMRA pod przewodnictwem EMA.

Dlatego, moim zdaniem, w zakresie wspdtpracy mie-

dzynarodowej podczas pandemii, ICMRA byla naj-

wazniejszym i najskuteczniejszym narzedziem o do-
datkowo najwigkszym obszarze oddziatywania.

Jednocze$nie warto zwréci¢ uwage na to, ze ICMRA

zostata wskazana juz w 2018 w Planie EMA na wypa-

dek zagrozen zdrowia publicznego, jako organizacja,
ktéra bardzo dobrze moze utatwi¢ wspétprace mieg-
dzynarodowa w wyjatkowej sytuacji'’.

Sama ICMRA juz wcze$niej opracowata procedure

operacyjna: ,,Zasady wsp6tpracy urzedéw nadzoruja-

cych podczas §wiatowych kryzyséw w zdrowia pu-
blicznego™*. Dokument ten doskonale postuzyt EMA

w pierwszej fazie organizowania ustrukturyzowanej

wspoélpracy pomigdzy cztonkami.

Schemat wspétpracy w ramach ICMRA prowadzony

przez EMA:

* Strategiczne Spotkania. Co dwa tygodnie
wszyscy cztonkowie na poziomie szeféw agen-
cji, spotykali si¢ (wirtualnie) by wymienic si¢
najnowszymi informacjami z catego spektrum
walki z pandemia: nowe terapeutyki, metody le-
czenia, rozwigzania administracyjne w tym tzw.
elastyczno$¢ regulacyjng (regulatory flexibility),
nowe badania kliniczne etc. oraz by zidentyfiko-
wac obszary i zagadnienia wymagajace szczego-
towych prac na poziomie naukowym, dla ktérych
zorganizowano dedykowane spotkania.

* Warsztat na temat opracowywania szcze-
pionki przeciwko COVID-19. Spotkania raz na
dwa, trzy miesigce; kraje reprezentowane przez
naukowcow wskazanych przez szeféw agencji.
Podczas tych spotkafi omawiano szczegétowo
elementy procesu powstawania szczepionki ma-
jace znaczenie dla jej pdZniejszego szybkiego
dopuszczenia do obrotu, ale bez uszczerbku dla
bezpieczefistwa pacjentow.

* Warsztat na temat opracowywania terapii do
leczenia COVID-19. Spotkania raz na dwa, trzy
miesigce, kraje reprezentowane przez naukowcow

Argentyna, Austria, Kolumbia, Kuba, Dania, Izrael, Polska, Portugalia, Rosja, Arabia
Saudyjska, Hiszpania. Obserwatorem jest WHO.

http://icmra.info/drupal
19.10 December 2018 EMA/863454/2018 Policy and Crisis Management

20.Framework for the involvement of health regulatory authorities in the management of global
health crises http://www.icmra.info/drupal
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wskazanych przez szeféw agencji. Podczas tych
spotkan omawiano szczegétowo mozliwosci wy-
korzystania juz istniejacych lekéw oraz elementy
procesu powstawania nowych terapeutykow, tak,
by pdzniejszy proces regulacyjny mégt przebie-
gaé bez zbednych op6zniefi, ale tez bez uszczerb-
ku dla bezpieczenstwa pacjentéw.

*  Warsztat na temat badan obserwacyjnych oraz
danych w $wiecie rzeczywistym (real-world
data). Spotkania raz na dwa, trzy miesiace, kraje
reprezentowane przez naukowcéw wskazanych
przez szeféw agencji. Celem byta dyskusja nad
tym jak dane zebrane podczas praktyki klinicz-
nej moglyby uzupetnié¢ dane pochodzace z badan
klinicznych potencjalnych lekéw i szczepionek
przeciwko COVID-19.

*  Grupa robocza ds. COVID-19. Spotkania co
dwa tygodnie, waskie grono reprezentantéw nie-
ktérych cztonkéw ICMRA. Grupe powotano, by
opracowywata rekomendacje tematow obrad dla
Strategicznych spotkan politycznych oraz by od-
powiednio kierunkowata prace ICMRA w szcze-
gétowym opracowywaniu poszczegdlnych zagad-
nien zwigzanych z COVID-19.

* Warsztat na temat ciazy i okresu karmienia
w aspekcie COVID-19. Spotkania co dwa, trzy
miesigce, reprezentanci niektérych cztonkéw (na
podstawie zgtoszeni). Celem tego warsztatu byto
zebranie dostgpnych informacji na temat strategii
rozwoju szczepionek i lekow przeciw COVID-19
z udziatem kobiet w cigzy i karmiacych, identy-
fikacja przeszkdd i potrzeb, jakie powinny by¢
spetnione by szczepionki i leki mogty by¢ prze-
znaczone réwniez dla tych kobiet, identyfikacja
réznic w podejsciu poszczegdlnych regulatoréw
oraz wspdlne wypracowanie mozliwie najbardziej
ujednoliconego modelu regulacyjnego, a ponadto
zbadanie mozliwoSci ekstrapolacji do§wiadczefi
z pandemii COVID-19 na podobne potrzeby tej
populacji pacjentow.

* Techniczna Grupa Ekspertow ICMRA ds. in-
fekcji i produktow leczniczych w czasie ciazy
w aspekcie COVID-19.

Poza tymi spotkaniami, ktérych w sumie przez pierw-

sze pottora roku pandemii, byto ponad 50, ICMRA

pod przewodnictwem EMA wydata nastgpujace
oSwiadczenia majace na celu prezentacje wspdlnego
stanowiska wszystkich cztonkdow:

* wezwanie do wspdlnej walki z COVID-19;

* stanowisko w sprawie priorytetyzacji i prowa-
dzenia badaf klinicznych produktéw do walki
z COVID-19;


http://icmra.info/drupal
http://www.icmra.info/drupal
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e wspdlne stanowisko z WHO w sprawie potrzeby
zwigkszenia globalnego ujednolicenia wymogoéw
i procesu opracowywania lekéw i szczepionek
przeciwko COVID-19;

e wezwanie do kontynuacji badafi klinicznych pro-
duktéw przeznaczonych do walki z COVID-19;

e stanowisko w sprawie promowania zaufania wobec
szczepionek przeciwko COVID-19;

e stanowisko w sprawie transparencji i integralnosci
danych.

_Nowe rozwiazania oparte na
doswiadczeniach pandemii COVID-19

Co prawda pandemia COVID-19 w czasie pisania tego
artykutu jeszcze si¢ nie skonczyta, jednakze juz roz-
poczeto si¢ usprawnianie administracji na podstawie
najnowszych do§wiadczen. Powstat Europejski Pakiet
Zdrowia. Jednym z jego zalozefi jest wzmocnienie kom-
petencyjne Europejskiej Agencji Lekéw poprzez nada-
nie jej nowych kompetencji w aspekcie gotowosci na
sytuacje kryzysowe?!. W tym celu przygotowano pro-
jekt rozporzadzenia, ktérego wejscie w zZycie ma nastg-
pi¢ do konca 2021 roku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji
Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji
kryzysowej i zarzgdzania kryzysowego w odniesie-
niu do produktéow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, Bruksela, 11.11.2020, COM(2020) 725 final,
2020/0321 (COD)*

Doswiadczenie pandemii COVID-19 unaocznito po-
trzebe wprowadzenia bardziej ustrukturyzowanych
mechanizméw zapewniajacych takg wspdtprace migdzy
zaangazowanymi podmiotami (pafstwami czlonkow-
skimi, Komisja, Europejska Agencja Lekéw (,,Agen-
cja’”), posiadaczami pozwolef na dopuszczenie do obro-
tu produktéw leczniczych oraz producentami wyrobow
medycznych i upowaznionymi przedstawicielami, by
w tego typu wyjatkowych sytuacjach mozliwe byto
zapewnienie dostgpnoSci produktéw leczniczych i wy-
robéw medycznych oraz opracowywanie produktéw
dedykowanych w danych okoliczno$ciach.

Obszary, ktérych funkcjonowanie ma zosta¢ usprawnio-
ne rozporzadzaniem:

e dorazne metody pracy w sytuacji kryzysowej dla

21.Council agreement paves way to reinforce European Medicines Agency https://www.con-
silium.europa.eu

22.Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on a reinforced role
for the European Medicines Agency in crisis preparedness and management for medicinal
products and medical devices COM/2020/725 final https://eur-lex.europa.eu

zapewnienia dostgpnosci niezbednych lekéw
i wyrobéw medycznych;

e dostep do danych obrazujacych skuteczno§é
i bezpieczenstwo produktéw dedykowanych
danej chorobie, tak by méc wydaé odpowiednie
zalecenia wigzace dla catej UE;

* $wiadczenia doradztwa w zakresie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktére moga
potencjalnie pomagaé w reagowaniu na stany
zagrozenia zdrowia publicznego;

* harmonizacja w odniesieniu do pozwolefi na ba-
dania kliniczne;

* monitorowanie niedoboréw produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i wyrobéw medycz-
nych oraz sktadanie sprawozdaf na ten temat;

* wsparcie prac paneli ekspertéw w dziedzinie
wyrobéw medycznych w celu poprawy mozli-
woSci §wiadczenia doradztwa naukowego dla
produktéw niezbednych w sytuacji kryzysowe;j.

Przygotowanie do stanéw zagrozenia publicznego

ma opierac si¢ na:

e opracowaniu wspdlnych narzedzi;

* uzgodnieniu metod monitorowania, sprawoz-
dawczosci 1 gromadzenia danych;

* gromadzeniu informacji na temat lekow, ktére
moga okazac si¢ kluczowe w przypadku zagro-
Zenia zdrowia publicznego.

Rozporzadzenie ma jeszcze uzupetnié i rozwingé
gtéwne zadania powierzone Agencji w zakresie
zapewniania doradztwa naukowego oraz oceny ja-
koSci, bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci
produktéw leczniczych w ramach procesu dopusz-
czania do obrotu.

Dzigki pracom Grupy zadaniowej ds. stanéw zagro-

Zenia proponowane rozporzadzenie bedzie wspieraé

nie tylko pafistwa cztonkowskie, lecz rowniez kraje

partnerskie w opracowywaniu potencjalnych terapii

i szczepionek oraz w dostgpie do nich podczas kry-

zysOw w dziedzinie zdrowia publicznego.

Rozporzadzenie to ma rowniez wesprzeé realiza-

cje takich celow UE jak: silniejsza unia zdrowot-

na, sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego,
zrownowazone i odporne systemy opieki zdrowot-
nej, ambitny program badafi naukowych i innowacji.

Akt ten w zalozeniu réwniez przyczyni sie do budo-

wania jednolitego rynku cyfrowego UE w aspekcie

planowane;j przestrzeni danych dotyczacych zdrowia,
gdyz dzigki nowym kompetencjom dane pochodzace

z badafi klinicznych beda tatwiej dostepne i bogatsze

o dane rzeczywiste (real-world evidence data).
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Zgodnie z zalozeniami rozporzadzenia Agencja ma

zostac takze wiaczona do infrastruktury informatycz-

nej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdro-
wia, co ma poprawi¢ monitorowanie zaro6wno wyko-
rzystania jak tez niedoboréw produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych.

Rozporzadzenie ma powotaé do zycia 3 grupy funk-

cjonujace w ramach Europejskiej Agencji Lekow:

1. Wykonawczq Grupe Sterujgcq ds. Niedoborow
i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych (,,Gru-
pa Sterujgca ds. Lekow”), w ktorej sktadzie majg
by¢ przedstawiciele Agencji, Komisji Europej-
skiej i wszystkich panstw cztonkowskich. Prze-
wodniczy Agencja. Zadania grupy:

* Agencja stale monitoruje wszelkie wydarze-
nia, ktére moga doprowadzi¢ do powazne-
go wydarzenia lub stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

* Grupa Sterujaca ds. Lekéw doradza Komisji
i panstwom cztonkowskim w sprawie wszel-
kich stosownych dziatan, ktére jej zdaniem po-
winny zostaé podjete na poziomie UE w odnie-
sieniu do danych produktéw leczniczych.

2. Grupe Zadaniowq ds. Stanow ZagroZenia skla-
dajaca si¢ z przedstawicieli komitetéw nauko-
wych, grup roboczych i pracownikéw Agencji,
grupy koordynacyjnej ustanowionej zgodnie z art.
27 dyrektywy 2001/83/WE oraz Grupy ds. Koor-
dynacji Badan Klinicznych i Doradztwa ustano-
wionej zgodnie z art. 85 rozporzadzenia (UE) nr
536/2014%.

Grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia wykonuje

swoje zadania jako organ odrgbny od komitetOw na-

ukowych Agencji i bez uszczerbku dla ich zadah®.

Zadania Grupy obejmuja:

* zapewnianie doradztwa naukowego i przeglad
dostepnych danych naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych, ktére moga potencjal-
nie pomagaé w reagowaniu na stany zagroze-
nia zdrowia publicznego, w tym zwracanie si¢
o dane do podmiotéw opracowujacych i anga-

23.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia

2014 r. w sprawie badar klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U. L 158 227.5.2014, s. 1.

24.Na wniosek co najmniej jednego paristwa cztonkowskiego lub Komisji grupa zadaniowa
ds. stanéw zagrozenia przedstawia Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi zalecenia w celu wydania opinii na temat:

indywidualnego stosowania produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

stosowaniai dystrybucji produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu zgodnie zart.
5 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (Paristwo Cztonkowskie moze zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa i w celu realizacji specjalnych potrzeb wytaczy¢ z przepis6w niniejszej
dyrektywy produkty lecznicze dostarczane w odpowiedzi na ztozone w dobrej wierze
niewywotane zamdwienie sformutowane zgodnie ze specyfikacja uprawnionego lekarza
specjalisty opieki zdrowotnej do stosowania przez jego indywidualnych pacjentow i na
jego bezposrednig osobista odpowiedzialnosc.).

74 Vol 16 NR 3" 2021 ALMANACH

zZowanie si¢ wraz z nimi we wstepne dyskusje;

* przeglad protokotéw badafi klinicznych i udzie-
lanie podmiotom opracowujacym doradztwa
na temat badaf klinicznych, ktére maja by¢
prowadzone w UE w odniesieniu do produk-
téw leczniczych przeznaczonych do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania choroby powo-
dujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego,
zgodnie z art. 15;

* udzielanie wsparcia naukowego w celu uta-
twienia badaf klinicznych, ktére maja by¢
prowadzone w UE w odniesieniu do produk-
téw leczniczych przeznaczonych do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania choroby powo-
dujacej stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Wsparcie takie obejmuje udzielanie doradztwa
sponsorom podobnych lub powigzanych plano-
wanych badaf klinicznych w zakresie ustana-
wiania, zamiast tych badafi, wspdélnych badan
klinicznych i moze ono obejmowac doradztwo
w zakresie zawierania umow o dziataniu w cha-
rakterze sponsora lub wspoétsponsora;

* wnoszenie wktadu w prace komitetéw nauko-
wych, grup roboczych i naukowych grup do-
radczych Agenciji;

* przedstawianie zalecefi naukowych dotyczacych
stosowania wszelkich produktéw leczniczych,
ktére moglyby potencjalnie pomagaé w reago-
waniu na stany zagrozenia zdrowia publicznego;

* wspoétprace, w razie potrzeby, z organami
i agencjami UE, z WHO, z pafistwami trzeci-
mi i migdzynarodowymi organizacjami nauko-
wymi w kwestiach naukowych i technicznych
zwigzanych ze stanem zagroZenia zdrowia pu-
blicznego oraz z produktami leczniczymi, ktére
mogtyby potencjalnie pomagaé w reagowaniu
na stany zagrozenia zdrowia publicznego.

3. Wykonawczg Grupg Sterujgcq ds. Wyrobow
Medycznych (,,Grupa Sterujgca ds. Wyrobow
Medycznych”) sktadajacy si¢ z przedstawiciela
Agencji, przedstawiciela Komisji Europejskiej
(KE) i jednego wysokiego rangg przedstawiciela
z kazdego pafistwa cztonkowskiego.

Grupa Sterujaca ds. Wyrobéw Medycznych, podob-

nie jak Grupa Sterujaca ds. Produktéw Leczniczych

w przypadku stwierdzenia stanu zagrozenia publicz-

nego ma za zadanie przyjecie wykazu wyrobdéw me-

dycznych o krytycznym znaczeniu oraz monitorowa-
nie ich podazy. Ponadto:
* przedstawia wyniki monitorowania i sygna-
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lizuje potencjalne i faktyczne niedobory wyro-
béw medycznych umieszczonych w wykazie
krytycznym;

* moze wydawac zalecenia dotyczace Srodkéw,
ktére moga zosta¢ wprowadzone przez KE,
panstwa cztonkowskie, producentéw wyrobéw
medycznych, jednostki notyfikowane i inne pod-
mioty w celu zapobiegania potencjalnym lub fak-
tycznym niedoborom lub ich ograniczania oraz
gotowoSci do radzenia sobie z nimi;

* koordynuje dziatania migdzy wiaSciwymi orga-
nami krajowymi, producentami wyrobéw me-
dycznych, jednostkami notyfikowanymi i innymi
podmiotami w celu zapobiegania potencjalnym
lub faktycznym niedoborom w kontekScie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego lub ograniczania
tych niedoboréw.

Rozporzadzenie naktada tez nowe obowigzki na
producentéw wyrobéw medycznych, upowaznio-
nych przedstawicieli i jednostek notyfikowanych;

* producenci wyrobéw medycznych umieszczonych
w wykazie wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu oraz, w razie potrzeby, odpowiednie
jednostki notyfikowane przedktadaja wymagane
informacje oraz dalej wspdtpracuja z Agencja
w zakresie aktualizacji, monitorowania, az po
przekazywanie informacji na temat wprowadzo-
nych rozwigzan zaistniatych probleméw z dostep-
noScig wyrobé6w medycznych z krytycznej listy.

Panstwom cztonkowskim zostaty rowniez powierzone

pewne obowiazki, jak na przyktad przedktadanie ze-

stawu informacji o potrzebach zwigzanych z wyroba-

mi medycznymi umieszczonymi w wykazie wyrobow

medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku sta-

nu zagrozenia zdrowia publicznego, oraz dostgpnych

i szacunkowych danych dotyczacych wielkoSci zapo-

trzebowania. Dane te powinny zostaé przestane za po-

Srednictwem wyznaczonego punktu kontaktowego. Do

ich zgromadzenia, zgodnie z rozporzadzeniem, mozna

zbieraé informacje od producentéw, importeréw, dys-
trybutoréw i jednostek notyfikowanych.

Rozporzadzenie dookreslito réwniez rolg Komisji Eu-

ropejskiej w monitorowaniu i ograniczaniu niedoboréw

wyrobéw medycznych:

e uwzglednia informacje i zalecenia Grupy Sterujacej
ds. Wyrobéw Medycznych;

e w ramach swoich kompetencji podejmuje dziata-
nia zmierzajace do ograniczenia potencjalnych lub
faktycznych niedoboréw wyrobéw medycznych
o znaczeniu krytycznym;

* moze skierowaé adekwatne wytyczne do panstw
cztonkowskich, producentéw wyrobow me-
dycznych, jednostek notyfikowanych i innych
podmiotéw;

e zwraca si¢ do Grupy Sterujacej ds. Wyrobéw
Medycznych o wydanie zalecef lub koordyno-
wanie dziatan;

* wspbtpracuje w okreS§lonych przypadkach
z pafstwami trzecimi i wta§ciwymi organiza-
cjami migdzynarodowymi w celu ogranicze-
nia potencjalnych lub faktycznych niedoboréw
wyrobow umieszczonych w wykazie wyrobdw
medycznych o krytycznym znaczeniu.

Wsparcie dia paneli ekspertow
w dziedzinie wyrohow medycznych

d dnia 1 marca 2022 r. Agencja w imieniu KE

ma prowadzié sekretariat paneli ekspertéw wy-
znaczonych zgodnie z decyzja wykonawcza (UE)
2019/1396% oraz zapewnia¢ wsparcie niezbgdne do
tego, aby panele te mogly skutecznie wykonywaé
swoje zadania.
W ramach lepszego przygotowania do innych po-
tencjalnych kryzyséw zdrowia publicznego plano-
wane jest rdwniez utworzenie dodatkowej agencji
— Europejskiego Urzedu ds. Przygotowania i Reak-
cji na Sytuacje Kryzysowe (the European Health
Emergency Preparedness and Response Authority,
HERA). Agencja ta ma by¢ pomocna dla wspierania
rozwoju, wytwarzania i rozmieszczenia medycz-
nych §rodkéw zaradczych podczas kryzyséw w ob-
szarze zdrowia publicznego. HERA ma posiadaé
kompetencje w zakresie szerokiego monitorowania
rynku w celu skutecznego zarzadzania artykutami
medycznymi potrzebnymi w kryzysie.*
Jak twierdza autorzy publikacji “HERA: “A New era
for health emergency preparedness in Europe?”?’,
HERA moze staé si¢ wzorcowa jednostka wczesnego
ostrzegania w UE i na catym Swiecie, dajaca kazde-
mu pafistwu cztonkowskiemu mozliwo$¢ szybkiego
i skutecznego reagowania na powstale zagrozenia.
25.Commission Implementing Decision (EU) 2019/1396 of 10 September 2019 laying

down the rules for the application of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parlia-

ment and of the Council as regards the designation of expert panels in the field of
medical devices (Text with EEA relevance.), C/2019/6414, https://eur-lex.europa.eu/

26.0cena skutkdéw legislacji European Health Emergency Preparedness and Response
Authority - HERA https://ec.europa.eu

27.HERA: a New era for health emergency preparedness in Europe?
Simone Villa, Remko van Leeuwen, Claire Craig Gray, Marianne van der Sande, Flem-
ming Konradsen, Giinter Fréschl, David Gisselsson Nord, Clarissa Prazeres da Costa,
Oriana Ramirez-Rubio, Ibrahim Abubakar, Till Barnighausen,, Niria Casamitjana,
Astrid Berner-Rodoreda, Frank Cobelens, Antoni Plas¢ncia, Mario Raviglione

The Lancet, Published:May 17, 202, VOLUME 397, ISSUE 10290, P2145-2147, June
05, 2021
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Aktualnie zakonczyty si¢ konsultacje spoteczne
i oczekiwane sg dalsze kroki legislacyjne w celu usta-
nowienia tego nowego organu.

Podsumowanie

Pandemia byta i jest drastyczng probg dla Europej-
skiej Agencji Lekow, gdyz z jednej strony ograni-
czyta zasoby ludzkie i utrudnita wykonywanie pracy
w dotychczasowej, przedpandemicznej formie, a jed-
noczes$nie narzucita duzo nowych zadafi w bezprece-
densowej iloSci i skali trudnoSci. EMA podotata temu
wyzwaniu bez uszczerbku dla jako$ci i ponownie
dowiodta stusznosci swojej pozycji jako lidera wéréd
agencji regulujacych leki.

COVID-19 unaocznit réwniez, iz globalne zagrozenia
zdrowia publicznego wymagaja globalnej, koherentnej
odpowiedzi regulacyjnej. Dlatego tez powinno si¢ da-
zy¢€ do jak najwigkszego zblizania administracyjnych
systeméw zwigzanych z badaniami, rozwojem, reje-
stracja i monitorowaniem bezpieczenstwa produktéw
leczniczych. Wydaje si¢ to by¢ jedynym rozwigzaniem
umozliwiajacym jak najszerszg dostepnoS¢ bezpiecz-
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nych i skutecznych lekéw, gdy pojawia si¢ takie zagro-
zenie. Wtedy tez nawet pafnstwa, ktdre nie sg w stanie
samodzielnie lub tak szybko przeprowadzié¢ wszystkich
procesow regulacyjnych, maja szanse na przyspiesze-
nie dostepnosci lekéw dla swoich pacjentéw.
Globalna koherentnos$¢ jest tez skutecznym rozwig-
zaniem w czasach poza §wiatowym kryzysem pande-
micznym. Nadal brak dostgpnosci lekdw, nawet tych
podstawowych, jest przyczyng wielu zgonéw. Nie
wspominajac o chorobach rzadkich, czy najbardziej
nowoczesnych terapeutykach; one wszystkie dzig-
ki gtebokiej wspotpracy regulatoréw moglyby mieé
szanse na szybsze dotarcie do pacjentéw.

PiSmiennictwo:
Ze wzgledu na jednoczesne tresci opisowe —w postaci przypiséw dolnych.

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wczesniej publikowany (pod tym samym tytutem
[ub innym tytutem; nie stanowi réwniez czgsci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposéb
niezgodny z obowigzujacymi przepisami.

Magdalena Pajewska-Lewandowska

Gabinet Prezesa
Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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