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HMA

Heads of Medicines Agencies

113 posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow (HMA), 19-20 wrzesnia 2023 r.

W dniach 19-20 wrzesnia w Santiago de Compostella (Hiszpania) miato miejsce 113. posiedzenie
Grupy Szefow Agencji Lekéw (Heads of Medicines Agencies). Bylo to pierwsze posiedzenie
zorganizowane przez Agencje Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych w Hiszpanii (The
Spanish Agency of Medicines and Medical Devices, AEMPS) , ktora wypekiajac tradycje spotkan
organéw  kompetentnych w ramach przewodnictwa w Radzie Unii Europejskiej
zorganizowatla niniejsze posiedzenie.

Strone polska w tych dniach reprezentowata delegacja Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod przewodnictwem dr Grzegorza Cessaka,
Prezesa Urzedu.

Spotkanie to poswiecone bylo szeregowi istotnych kwestii, wéréd ktérych znalazly sie, m.in.
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zagadnienia poruszone na grupie zarzadzajacej HMA dotyczace miedzy innymi Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2557 w sprawie odpornosci podmiotéw krytycznych,
ktéra weszla w zycie 16 stycznia 2023 r. Podczas prezentacji zaproponowano rowniez
wprowadzenie funkcji wiceprzewodniczacego grupy zarzadzajacej HMA, ktéorego funkcje bedzie
obejmowal szef agencji, ktérego kraju prezydencja jest zaplanowana na kolejne poéirocze.
Poinformowano réwniez o przedtuzeniu porozumienia o wspéipracy (MoU) pomiedzy HMA i EDQM
(Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia).

Podczas potkania przedstawiono réwniez przeglad prac DG SANTE. Omoéwiono kwestie prac
dotyczacych m. in.: rewizji farmaceutycznej, zasad wykonawczych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, umowy wzajemnego uznania pomiedzy UE oraz USA, niedoboréw
lekéw, tworzenie Europejskiej Unii Zdrowia, sztucznej inteligencji oraz stanu obecnego dot.
Rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych oraz implementacji
Rozporzadzen (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746 dot. wyrobéw medycznych i IVD.

Kolejny panel poswiecony byl antybiotykoopornosci. Omoéwiono strategie, jakimi EMA i HERA
wspieraja rozwiazywanie probleméw zwigzanych z opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Dzialania obejmuja monitorowanie prognoz podazy podmiotéw odpowiedzialnych oraz dopasowanie
podazy do popytu wlasciwych organéw krajowych. Informacje o wynikach wszystkich dzialan
zostana udostepnione wszystkim wlasciwym organom krajowym.

Kolejnym istotnym tematem poruszonym podczas spotkania byla kwestia stworzenia listy lekéw
krytycznych dla UE w celu zapewnienia ciaglej dostepnosci lekdw uznawanych za najwazniejsze dla
systemoéw opieki zdrowotnej. Planowane jest skoordynowane dzialanie na szczeblu unijnym w celu
poprawy bezpieczenstwa dostaw poprzez zapewnienie potencjatu lub wsparcia przemystowego w
przypadku zidentyfikowania stabych punktéw i zaleznosci w lancuchu dostaw lekéw oraz
wprowadzenie Srodkéw bezpieczenstwa dostaw tj. zalecenia dla przemystu dotyczace dywersyfikacji
dostawcow i zarzadzania zapasami.

Podczas drugiej czesci spotkania zorganizowano sesje laczona HMA oraz Grupy Organow
Kompetentnych ds. Wyrobéw Medycznych (Competent Authorities for Medical Devices - CAMD) w
celu wspoélnego omowienia najwazniejszych kwestii dotyczacych wyrobéw medycznych.
Zgromadzeni szefowie agencji narodowych oraz eksperci ds. wyrobéw medycznych dokonali
przegladu informacji dot. mozliwosci jednostek notyfikowanych, a w szczegdélnosci aktualnej
sytuacji dotyczacej kompetencji jednostek notyfikowanych oraz nadzoru nad jednostkami.

Podczas wspdlnej sesji zaprezentowano réwniez projekt COMBINE, ktory bedzie dostosowaniem
interfejsu pomiedzy badaniami klinicznymi badanych produktéw leczniczych, badaniami wydajnosci
diagnostyki in vitro i badaniami klinicznymi wyrobéw medycznych dla badan laczonych, ktére
przeprowadza sie dla zapewnienia pacjentom dostepu do innowacyjnych metod leczenia. Interakcja
procedur stwarza wyzwanie, a ptynniejsza interakcja miedzy tymi rozporzadzeniami zmniejszytaby
obcigzenia dla sponsoréw. Na te chwile najwiekszymi wyzwaniami projektu sa: zrozumienie wyzwan
i przeszkdd na drodze do dostosowania trzech ram (MDR, IVDR, CTR), ktore nakladaja sie na siebie
w potaczonych badaniach i zaproponowanie rozwiazan.

Ponadto, uczestnicy posiedzenia zostali takze zapoznani z podsumowaniem Grupy Koordynacyjnej
ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human, CMDh),
najnowszymi informacjami dotyczacymi prac grupy ACT-EU oraz EDQM, jak réwniez z informacjami
dotyczacymi zblizajacej sie belgijskiej prezydencji w Radzie UE.
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