Posiedzenie Miedzynarodowej Koalicji Urzedéw Regulujacych Produkty Lecznicze, 23 cze:
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Posiedzenie Miedzynarodowej Koalicji Urzedoéw Regulujacych
Produkty Lecznicze, 23 czerwca 2019 r.

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 09/07/2019 - 12:33

23 czerwca delegacja Urz?du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych pod przewodnictwem Prezes Urz?du

dr Grzegorza Cessaka uczestniczy?a w posiedzeniu ICMRA (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities), organizacji o zasi?gu globalnym,
ktorej polski Urz?d Rejestracji jest cz?onkiem od 2017 roku.

W gronie regulatoréw z ca?ego ?wiata, m.in [1]. FDA ze Stanow Zjednoczonych,
MoHWL i PMDA z Japonii, MFDS z Republiki Korei, TGA z Australii, ANVISA z
Brazylii, Health Canada z Kanady, MHRA z Wielkiej Brytanii, EMA - Europejskiej
Agencji Lekoéw, WHO - ?wiatowej Organizacji Zdrowia, toczy?y si? dyskusje na
takie tematy jak: dzia?ania regulacyjne w zakresie podnoszenia ?wiadomo?ci
spo?ecznej 0 bezpiecze?stwie szczepionek, narz?dzia regulacyjne dla
zaktywizowania raportowania dzia?a? niepo??danych, rozwgj innowacji,
zarz?dzanie kryzysowego na przyk?adzie sprawy sartanow, jak réwnie?
antybiotykooporno?? i produkty biopodobne.

Najwi?cej uwagi po?wi?cono szczepionkom oraz produktom biopodobnym,
szczegOlnie w perspektywie w?a?ciwej komunikacji z pacjentami i promowania
informacji opartych na faktach i upowszechniania wiedzy na ich temat w
spo?ecze?stwie.

W temacie dotycz?cym szczepionek zaprezentowano:

e ankiet? WHO o zasi?gu globalnym “Dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych”;

e przewodnik WHO “Bezpiecze?stwo szczepionek - zarz?dzanie
komunikacj?”, ktére dostarczaj? narz?dzi i wzoru strategii wspieraj?cych
efektywne planowanie dzia?a? komunikacyjnych;

e przewodnik CIOMS - Rady ds. Miedzynarodowych Organizacji Nauk
Medycznych (the Council for International Organizations of Medical
Sciences) (CIOMS) w zakresie komunikacji na temat bezpiecze?stwa
szczepionek. Dokument ten zawiera szczegd?owe wytyczne w zakresie
budowania zaufania w bezpiecze?stwo szczepionek, zrozumienie dla
w?tpliwo?ci spo?ecze?stwa i odpowiadanie na nie, tworzenie planow
komunikacyjnych, przyk?ady z ?ycia jak poszczegblne organizacje
reagowa?y na kwestie w?tpliwo?ci co do bezpiecze?stwa szczepionek
podnoszonych przez spo?ecze?stwo.
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Natomiast w temacie produktéw biopodobnych zaakceptowane zosta?y dwa
oficjalne stanowiska ICMRA/WHO skierowane odpowiednio do pacjentéw oraz
profesjonalistow w ochronie zdrowia. Ich celem jest zapewnienie adresatow o
rzetelno?ci procesow administracyjnych w zakresie dopuszczania do obrotu

I monitorowania ich bezpiecze?stwa, oraz by podkre?li? korzy?ci jakie produkty
biopodobne mog? przynosi? zarowno dla pacjentow jak tez dla systemow ochrony
zdrowia poprzez zwi?kszanie ilo?ci alternatyw terapeutycznych, dost?pno?ci i
efektywno?ci kosztowej.

Na spotkaniu 23 czerwca te? dokonano wyboru nowego przewodnicz?cego
ICMRA, ktorym zosta? profesor Guido Rasi, Dyrektor Zarz?dzaj?cy Europejskie;
Agencji Lekow, a na jego zast?pc? wybrano profesora John Skerritt Dyrektora
australijskiej Agencji TGA oraz dr Yasuhiro Fujiwara Dyrektora Departamentu
Wspd6?pracy Mi?dzynarodowej japo?skiego Ministerstwa Zdrowia, Opieki
Spo?ecznej i Pracy.

Kolejne posiedzenie ICMRA zaplanowane jest na pa?dziernik tego roku.
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