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W dniach 3-4 lutego 2022 r. mialo miejsce 107 posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekéw (Heads of
Medicines Agencies, HMA), podczas ktdérego strone polska reprezentowala delegacja Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod
przewodnictwem dr Grzegorza Cessaka, Prezesa Urzedu. Wypelniajac tradycje spotkan organow
kompetentnych w ramach przewodnictwa w Radzie Unii Europejskiej, posiedzenie HMA zostato
zorganizowane przez Republike Francuska, obejmujaca prezydencje w pierwszym poétroczu 2022 r.
Majac na wzgledzie wciaz utrzymujaca sie sytuacja pandemiczng, spotkanie zostalo
przeprowadzone analogicznie do poprzednich posiedzen w trybie zdalnym.

Jednym z najistotniejszych zagadnien poruszanych przez panelistow spotkania byla kwestia
Rozporzadzenia dotyczace badan klinicznych (Clinical Trial Regulation, CTR). W tym kontekscie
przedstawiono aktualizacje dotyczace uruchomionego z dniem 31 stycznia br. Systemu
informacyjnego badan klinicznych (Clinical Trial Information System, CTIS), ograniczen
funkcjonowania oraz stanu faktycznego, jak réwniez punkt widzenia HMA. Uruchomiono publiczna
strone internetowaq, ktéra bedzie stanowi¢ kluczowe zrédto informacji na temat CTIS i przejscia na
rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych. Zaréwno obszar roboczy sponsora, jak i obszar
roboczy organu juz dzialtaja. Gtéwne cele na rok 2022 to zapewnienie pomyslnego wdrozenia CTIS,
pomoc sponsorom i panstwom czlonkowskim w zakresie proceséw CTIS oraz wzmocnienie i dalszy
rozwdj systemu. Kluczowe dziatania na rok 2022 obejmuja poéiroczny okres opieki nad CTIS i jego
stabilizacje, utatwienie zharmonizowanego procesu zarzadzania zapytaniami, zapewnienie szkolen i
zaktualizowanych materialéw, analize informacji zwrotnych i priorytetéw dotyczacych dalszego
rozwoju funkcjonalnosci CTIS.

W dalszej czesci spotkania omowiono zagadnienia zwigzane z nowa legislacja weterynaryjna, a
takze przedstawiono tezy Europejskiej Agencji Lekow, Komisji Europejskiej czy tez grupy
koordynacyjnej CMDv (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures -
Veterinary). Omawiajac aspekty zwigzane z wdrazaniem nowej legislacji weterynaryjnej nie pomieto
kwestii Big Data w ujeciu gromadzenia i przetwarzania danych weterynaryjnych. Oméwiono, m.in.
interpretacje art. 152 okreslajacego zasady zarzadzania istniejacymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi dopuszczonymi do obrotu zgodnie z obowiazujacymi przepisami, interpretacje art. 94 i
95 oraz ich zastosowanie dla substancji czynnych, nowe substancje czynne dla szczepionek, oraz
strona internetowa EMA z linkami do krajowych stron internetowych dotyczacych sprzedazy na
odlegtosc.

Uczestnicy 107 posiedzenia HMA zostali réwniez zapoznani z aktualizacja projektu ePI -
elektronicznych drukéw informacyjnych. EMA, we wspotpracy z HMA i KE, zakonczyla w 2021 r.
roczny projekt konfiguracji ePI, stanowigcy pierwszy krok w kierunku ich wdrozenia dla lekow w
UE. ePI obejmuje charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dotaczona do opakowania i etykiete.
Od czasu ostatniej aktualizacji informacji o ePI dla HMA we wrzesniu 2021 r., w ramach projektu
ePI opracowano plan dziatania (udostepniony HMA w grudniu). Projekt ten zostal juz zamkniety.
Obecnie przygotowywany jest kolejny projekt pilotazowy ePI na lata 2022-2023, ktory bedzie
finansowany ze $Srodkéw programu EU4Health. W ramach projektu pilotazowego ePI opracowane
zostana narzedzia i wytyczne oraz przeprowadzony zostanie pilotaz ePI. Pilotaz ten skupi sie na
informacjach z kilku organéw kompetentnych uczestniczacych w pilotazu.

Na posiedzeniu oméwiono réwniez zagadnienia dotyczace nowych przepiséw weterynaryjnych.
Przedstawiono tematy omawiane na spotkaniach grup roboczych i komitetéw weterynaryjnych.
Omoéwiono plan dzialania z zarzadzaniem sygnalami poprzez powotanie grupy P-SMEG. Zalecono
przedtuzenie mandatu Grupy Zadaniowej HMAv ds. koordynacji wdrazania rozporzadzenia
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weterynaryjnego (TFCIVR) o jeden rok. Oméwiono rowniez prace grupy CMDv i postepy w pracach
nad wdrozeniem nowego rozporzadzenia weterynaryjnego.

Wsréd tematow agendy nie zabrakilo rowniez rozszerzenia mandatu EMA w sprawie wyrobow
medycznych, co zostalo przedstawione w dwoéch kontekstach - zarzadzania niedoborami oraz
implementacji wynikow dyskusji panelu eksperckiego. Co wiecej, przedstawiono aktualizacje
dotyczace obecnosci nitrozamin w produktach leczniczych, ogniskujac zagadnienie wokot kwestii
wdrazania opinii naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), o
ktérej traktuje art. 5 ust. 3 b). Tradycyjnie juz uczestnicy zostali zapoznani ze sprawozdaniami z
ostatnich aktywnosci Grupy Zarzadzajacej HMA, Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa
Zywnosci (DG Sante), Europejskiej Agencji Lekéw czy Grupy koordynacyjnej CMDh.
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