93. posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow(HMA), 11-13 lipca 2018, Wieden
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

93. posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow(HMA), 11-13 lipca
2018, Wieden

Wystane przez admin w Pon, 16/07/2018 - 08:51

W dniach 11-13 lipca Austriackie Federalne Biuro ds. Bezpieczenstwa w OchronieZdrowia
(Austrian Federal Office for Safety in Heath Care - BAGS) wypelniajactradycje spotkan organow
kompetentnych w ramach przewodnictwa w Radzie Unii Europejskiej zorganizowato 93.
posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekow.

Polske reprezentowata delegacja URPLWMIiPB podprzewodnictwem dr Grzegorza Cessaka, Prezesa
Urzedu.

Spotkanie to poswiecone byto WieloletniemuProgramowi Pracy Sieci Organéw Kompetentnych do
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roku 2020. Dokument ten przyjety dwa lata temu mana celu okreslenie strategicznych celéw dla
organow regulacyjnych w UniiEuropejskiej i krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego,
ponadto  okresladzialania, jakie maja zosta¢ podjete dla osiagniecia zakladanych
rezultatow.Glownymi obszarami ujetymi w Programie sa:

dostepnos¢ odpowiednio dopuszczonych lekow;

antybiotykoopornos¢ ;

program rozwoju kompetencji za posrednictwem Centrum SzkoleniaSieci UE EUNTC;
opracowanie skutecznego, efektywnego i opartego na wspoétpracypodejscia do inspekcji;
innowacyjnos¢ i dostep do nowych lekéw;

wspolpraca miedzynarodowa;

wdrozenie strategii telematyki;

optymalizacja dziatan regulacyjnych;

reagowanie na sytuacje zagrozenia zdrowia publicznego izwierzat;

wzmocnienie nadzoru;

wsparcie dla lepszego wykorzystania farmakoterapii.

Podczas 93. posiedzenia HMA zgromadzeniszefowie agencji krajowych dokonali przegladu
postepéw w realizacji zalozonychceldw dla kazdego z okreslonych obszaréw oraz przeanalizowali
zagrozeniaptynace ze skutkéw brexit’u.

Ponadto omodwiono takze aktualna sytuacje kryzysowawywolana koniecznoscia wycofania lekéw
zawierajacych substancje czynna valsartanum.Przypadek ten byt okazja do wymiany na forum
informacji o indywidualnych mechanizmachpostepowania regulatoréw w poszczegdlnych krajach w
sytuacjach tego typu. W kwestii prowadzonych badan jakosci substancji czynnych nalezacych do
grupy sartanow wypowiedzialasie rowniez dr Suzanne Keitel Dyrektor Dyrektoriatu Europejskiego
ds. Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (European Directoratefor the Quality of Medicnes &
Healthcare - EDQM).

Kolejne spotkanie Szeféw Agencji Lekéw organizowane pod egida prezydencji austriackiej odbedzie
sie w listopadzie tego roku.
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