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Posiedzenie Mi?dzynarodowej Koalicji Regulatoréw ds. Lekéw ICMRA

W dniach 10-13 wrze?nia 2018 r. dr Grzegorz Cessak, Prezes Urz?du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
uczestniczy? w posiedzeniu Mi?dzynarodowej Koalicji Regulatorow ds. Lekow
(ang. International Coalition of Medicines Regulatory Authorities, ICMRA).

Temat przewodni wrze?niowego spotkania brzmia?: ,Pacjenci i nauka w centrum
regulacji XXI wieku” a dyskusj? pomi?dzy uczestnikami zogniskowano wokg?
zagadnie? globalnych implikacji pojedynczych bada? klinicznych dla populacji
pediatrycznej, produktéw biopodobnych (zapewnienia jako?ci i rzetelnej oceny
dokumentacji rejestracyjnej w oparciu o naukowe podej?cie), wykorzystania
udzia?u pacjentow, regulacyjnych strategii rozwoju ?rodowiska innowacji

| technologii oraz wszechstronnych ram polityki dla regeneracyjnych produktow
leczniczych.

W kwestii pierwszej, dotycz?cej globalnych implikacji pojedynczych bada?
klinicznych dla populacji pediatrycznej, podkre?lono aktywne uczestnictwo Urz?du
w dzia?aniach zwi?zanych z klinicznymi badaniami pediatrycznymi na poziomie
europejskim. W trakcie dyskusji dostrze?ono potrzeb? wydajnego i skutecznego
wykorzystania danych w ramach bada? klinicznych w odniesieniu do ekstrapolacii,
przy jednoczesnym zachowaniu najlepszych terapii, odpowiednio dostosowanych
do pacjentow pediatrycznych.

Kolejnym zagadnieniem posiedzenia by?y produkty biopodobne, zw?aszcza za?
zapewnienie jako?ci i rzetelnej oceny dokumentacji rejestracyjnej w oparciu

o naukowe podej?cie. W tym wzgl?dzie zwrocono uwag? na fakt na istniej?ce
globalne zapotrzebowanie na niedrogie biologiczne produkty lecznicze,

a w ostatnich latach w r6?nych regionach ?wiata wprowadzone zosta?y nowe
?cie?ki regulacyjne, zasadne przy kopiach autoryzowanych ju? produktow
biologicznych. EMA zdoby?a ju? znacz?ce do?wiadczenie w ocenie naukowe]
wnioskéw dotycz?cych produktow biopodobnych. Europejska ?cie?ka dla
produktéw biopodobnych w pewnym stopniu wp?yn??a na zasady opracowane w
innych regionach ?wiata, ale mo?e, ze wzgl?du na wysokie wymagania,
spowodowa? problemy z wykonalno?ci? w innych cz??ciach ?wiata. Wiele krajow
bowiem zdecydowa?o si? na zatwierdzenie ta?szych lekow biologicznych, wobec
braku przepiséw dedykowanych produktom biopodobnym lub z innymi zasadami
w poréwnaniu z podej?ciem EMA. Z drugiej strony za? wi?kszo?? produktow
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biopodobnych rejestrowana jest w Europie w ramach procedury scentralizowanej,
w ktorej cz??? jako?ciowa jest zapewniona przez grup? robocz? Biologic Working
Party, w ktérej omawia si? wszystkie kwestie dotycz?ce jako?ci i w ktérych Polska
ma swoich delegatéw. Takie podej?cie gwarantuje odpowiedni? ocen? produktow
biopodobnych, zharmonizowan? z wymaganiami w?a?ciwych organow wszystkich
pa?stw cz?onkowskich UE.

Podczas omawiania punktu dotycz?cego regulacyjnych strategii rozwoju
?rodowiska innowacji i technologii podkre?lono aktywne wsparcie, jakiego polski
regulator udziela w kwestii prowadzenia niekomercyjnych bada? klinicznych, co
wi??e si? z lepszym poznaniem nowych wskaza? do zatwierdzonych ju?
produktow leczniczych.

W sprawie za? wszechstronnych ram polityki dla regeneracyjnych produktow
leczniczych, przedyskutowano aspekt zmiany paradygmatu i potrzeb? jasnych
wytycznych dla przemys?u w zakresie rozwoju nowych terapii. W Polsce trwaj?
obecnie prace nad regulacjami dotycz?cymi wyj?tkéw szpitalnych, ktére powinny
pomoc firmom w zintensyfikowaniu eksploracji nowych produktow czy te?
procedur w zakresie ogoélnych terapii zaawansowanych, w tym medycyny
regeneracyjnej. Rozwoj na tym kierunku zosta? zauwa?ony przez Komitet
Zaawansowanej Terapii (ang. Committee for Advanced Therapies, CAT), w
ktorym niektore firmy z Polski zacz??y klasyfikowa? swoje produkty.

Przy okazji posiedzenia Mi?dzynarodowej Koalicji Regulatorow ds. Lekow
pojawi?a si? tak?e mo?liwo?? przeprowadzenia nieformalnych rozméw

z przedstawicielami regulatorow Brazylii oraz Kanady w sprawie przyst?pienia
Polski do Programu Jednego Audytu dla Wyrobow Medycznych (ang. Medical
Device Single Audit Program, MDSAP).
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