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Heads of Medicines Agencies

115 posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow (HMA), 24 stycznia 2024 r.

W dniu 24.01.2024 r. miato miejsce 115 posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekéw (HMA), w formie
wirtualnej. Wypelniajac tradycje spotkan organéw kompetentnych w ramach przewodnictwa w
Radzie Unii Europejskiej, posiedzenie HMA =zostalo zorganizowane przez Belgie, obejmujaca
prezydencje w pierwszym poéitroczu 2024 r. Gléownym tematem rozméw byt niedobér lekéw na
rynku farmaceutycznym i zwigzana z nim szeroka analiza mozliwych rozwigzan problemu.

Spotkanie rozpoczeto od przegladu zaproponowanej przez Komisje Europejska i EMA reformy
ogdlnego prawa farmaceutycznego, majacej na celu poprawe dostepnosci produktéw leczniczych.

Kluczowe elementy proponowanej reformy obejmuja ustanowienie nowego europejskiego systemu
alarmowego, utatwiajacego wczesne powiadomienia o niedoborach i wycofaniach lekéw przez firmy
farmaceutyczne. Planuje sie rozw6j nowych narzedzi informatycznych, w tym europejskiej Platformy
Monitorowania Niedoborow (ESMP), w celu ustanowienia wiarygodnych prognoz wykraczajacych
poza perspektywe krétkoterminowa, co jeszcze bardziej usprawni monitorowanie dostaw lekow.
Inicjatywa zmiany prawodawstwa obejmuje rowniez zharmonizowane kryteria raportowania,
naklada obowiazek opracowywania planéw zapobiegania niedoborom, a takze stalych konsultacji z
Europejska Agencja Lekow, ktora odpowiada¢ ma za skoordynowane zarzadzanie niedoborami.

Réwnoczesnie planuje sie zlagodzenie obciazen administracyjnych, usprawniajac proces rejestracji
produktéw leczniczych, w celu zwiekszenia efektywnosci i prostoty procedury. Zaproponowana
reforma zaklada réwniez przyspieszenie wprowadzania na rynek lekéw generycznych po
zakonczeniu okresu wylacznosci oryginalnego produktu, a takze ulatwienie przenoszenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na strone trzecia w celu zlagodzenia
wplywu: zawieszenia obrotu produktem leczniczym, wycofania produktu leczniczego z obrotu lub
niezlozenia wniosku o re-rejestracje produktu leczniczego. Przewidywane sa tez mozliwe zakazy
eksportu i importu réwnolegtego lekéw, aby zapewnic¢ stale i odpowiednie dostarczanie lekéw na
rynek farm.
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W trakcie analizy projektowanych zmian w prawodawstwie farmaceutycznym zidentyfikowano
szereg niejednoznacznosci, nieprecyzyjnych zalecen i wskazan, co nie spotkalo sie z pelna
akceptacja uczestnikéw spotkania i dalo przyczynek dyskusji, ktéra bedzie kontynuowana na
kolejnym posiedzeniu.

Wsrdd najistotniejszych watpliwosci co do zasadnosci nowych przepiséw znalazly sie m.in.

e Brak uzgodnionej unijnej definicji niedoboru produktu leczniczego

e Wczesniejsze sygnalizowanie o ryzyku niedoboru produktéw leczniczych przez podmioty
odpowiedzialne (notyfikacje zglaszane na 6 miesiecy przed wystapieniem braku produktow
leczniczych na rynku), przy jednoczesnym braku odpowiednich narzedzi krajowych organéw
regulacyjnych (NCA) do weryfikacji rzeczywistych przyczyn deficytu produktéw leczniczych
w obrocie oraz braku jakichkolwiek mozliwosci egzekwowania od firm farmaceutycznych
terminowosci w sktadaniu notyfikacji. URPL zaznaczyt dodatkowo, ze skutkiem powyzszego
bedzie zwiekszona liczba powiadomien wszelkich potencjalnych zawieszen dystrybucji, bez
wzgledu na prawdopodobienstwo ich faktycznego wystapienia.

e Obowiazkowe plany zapobiegania niedoborom (SPP shortage prevention plan) dla
wszystkich produktéw leczniczych, wdrozone przez wszystkie podmioty odpowiedzialne.

W kolejnej czesci spotkania omawiano, zaproponowane przez Komisje Europejska ustanowienie
Sojuszu Na Rzecz Lekow Krytycznych (CMA - Critical Medicines Alliance). Komisja planuje
utworzy¢ sojusz w pierwszym kwartale 2024 roku, aby zaja¢ sie przemyslowym wymiarem
niedoboréw, dotyczacym produktow leczniczych, ktére maja kluczowe znaczenie dla zdrowia
publicznego. Sojusz ten przyjmie forme otwartej sieci obejmujacej wladze krajowe, przemyst
farmaceutyczny, spoleczenstwo obywatelskie, Komisje i Agencje UE.

Komisja Europejska, we wspélpracy z Europejska Agencja Lekéow (EMA) i Szefami Agencji Lekow
(HMA), opublikowata z koncem zesztego roku pierwszy unijny wykaz lekow o krytycznym znaczeniu.
Unijny wykaz powstatl w wyniku przegladu 600 substancji czynnych pochodzacych z szesciu obecnie
istniejacych krajowych wykazow lekéw o kluczowym znaczeniu. Powyzszy wykaz jest kluczowym
priorytetem Europejskiej Sieci Regulacji Lekéw i jest realizowany przez wspdlna grupe TF-AAM
HMA/EMA. Celem tej listy jest zapewnienie statej dostepnosci produktéw leczniczych
najwazniejszych dla systemow opieki zdrowotnej w UE/EOG. Produkty lecznicze znajdujace sie na
tej liscie beda traktowane priorytetowo w dziataniach unijnych majacych na celu wzmocnienie
lancucha dostaw i zminimalizowanie ryzyka zakt6cen w dostawach. Przeglad bedzie kontynuowany
w 2024 r. w celu rozszerzenia go na inne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w UE. Produkty
lecznicze sa poddawane przegladowi we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, ktére przyznaja
im wage krytyczna w oparciu o ustalona metodologie. Lek krytyczny identyfikuje sie na podstawie
dwoch kryteriéw: ciezkosci choroby i dostepnosci lekéw alternatywnych. Lek zostaje umieszczony
na liscie, jesli spelia okreslone kryteria, w tym w co najmniej jednej trzeciej (33%) panstw
cztonkowskich UE/EOG jest krytyczny.

Sojusz CMA ma na celu zidentyfikowanie probleméw w dostawach lekowych, aby wesprzec
rozwiazanie problemu niedoboru w najbardziej optymalny sposéb. Jednym z zalozen sojuszu jest
ustanowienie zamowien publicznych w oparciu o nadchodzace wytyczne dotyczace najlepszych
praktyk w zakresie zaméwien publicznych na leki i wspélnych kryteriéw dotyczacych zamoéwien na
leki o krytycznym znaczeniu, takich jak ekologiczna produkcja i priorytetowe traktowanie dostaw w
Europie, w okresach powaznych niedoboréw. Zaklada rowniez dywersyfikacje globalnych
lancuchéw dostaw, a takze ustanowienie wspdlnego strategicznego podejscia do gromadzenia
zapasow lekow w oparciu o doswiadczenia w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci
(UCPM).

Zgodnie z postanowieniem Komisji sojusz ma peki¢ funkcje doradcza i nie bedzie mial uprawnien
decyzyjnych. Cztonkostwo w sojuszu opiera sie na otwartym podejsciu, podobnym do innych sojuszy

(tj. European Raw Materials Alliance ERMA i European Battery Alliance EBA).

Sktad zarzadu CMA obejmuje trzy integralne elementy: Forum CMA, Rade Sterujaca CMA i Grupy
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Robocze CMA. W Forum, uczestnicza uprawnione organizacje cztonkowskie, w tym przedstawiciele
panstw czlonkowskich, Europejskiej Agencji Lekéw i Parlamentu Europejskiego. Pierwsze spotkanie
ma sie odby¢ w drugim kwartale 2024 roku. Rada Sterujagca CMA pod przewodnictwem
przedstawiciela wysokiego szczebla Komisji Europejskiej, bedzie odpowiedzialna za nadzorowanie
przygotowan Forum, zapewnienie spdjnosci miedzy grupami roboczymi oraz zatwierdzanie
postanowien i uzgodnienh CMA. Sam skiad Rady Sterujacej nie spotkat sie z pelnym poparciem
uczestnikéw spotkania, w zwigzku z powyzszym temat ten pozostal do dalszej analizy i dyskusji.
URPL wspomniat w szczegdlnosci o przedstawicielstwie po stronie HMA, a takze samej TF-AAM,
ktéra ma ogromne znaczenie i powinna znalez¢ odzwierciedlenie w zarzadzie samej rady. Z kolei
grupy Robocze CMA sktadaja sie z organizacji cztonkowskich wnoszacych wktad w oparciu o ich
wiedze specjalistyczna. Grupy robocze koncentruja sie na konkretnych tematach, przyjmujac oparte
na konsensusie opinie, zalecenia lub raporty. Zostato zlozone formalne zaproszenie do sktadania
kandydatur oséb zainteresowanych uczestnictwem w forum oraz radzie.

CMA ma na celu ustanowienie integracyjnego i przejrzystego mechanizmu konsultacyjnego,
laczacego panstwa czlonkowskie, zainteresowane strony (szczegodlnie przemyst) oraz Komisje.
Celem jest identyfikacja wyzwanh zwigzanych z podatnoscia na zagrozenia w tancuchach dostaw
lekéw o krytycznym znaczeniu. CMA, jako organ doradczy, umozliwi spotkania w celu omowienia i
znalezienia rozwiazan, uwzgledniajac gtéwny cel zdrowia publicznego - czyli zmniejszenie ryzyka
niedoboréw tych lekéw. Organ ten potaczy zasoby i wiedze specjalistyczna w celu zwiekszenia
zdolnosci do zaradzenia stabym punktom w tancuchach dostaw, zalecajac priorytetowe obszary
dzialania w perspektywie krotko- i Srednioterminowej.

W kolejnym punkcie spotkania przedstawiono projekt planu prac grupy EU-IN na 2024 rok. Plan
prac obejmuje takie zagadnienia jak: promowanie zaangazowania organéw kompetentnych w
projekty naukowe i regulacyjne, klasyfikacja produktéw z pogranicza, jednoczesne krajowe
doradztwo naukowe (SNSA), rozpowszechnianie wiedzy dotyczacej regulacji wsréd matych i
$rednich przedsiebiorstw, srodowisk akademickich, pacjenckich i pracownikéw opieki zdrowotnej.

Nastepnie, przedstawiono Raport CMDh i informacje na temat nieaktualnego indeksu produktow
MRI i jego wplywu na funkcjonowanie wtasciwych organéw krajowych.

Indeks produktéw leczniczych (MRI PI) obejmuje leki zatwierdzone w panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej zgodnie z procedura wzajemnego uznawania (MRP) Ilub procedura
zdecentralizowana (DCP).

Poinformowano réwniez, ze MRI PI nie jest systematycznie aktualizowany m.in. brakuje
aktualizacji na temat wycofania/skrécenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto MRI PI
zawiera jedynie informacje o lekach zatwierdzonych w ramach MRP/DCP, czyli rejestrowanych na
drodze europejskich procedur, z wylaczeniem rejestracji na poziomie narodowym. Panhstwa
cztonkowskie wskazaty kilka powodéw braku PAR (Public Assessment Report) w MRI PI np. brak
dostepnych informacji dla produktéw leczniczych zatwierdzonych za posrednictwem MRP/DCP
sfinalizowanych przed 1 listopada 2005 roku, brak zasobow, duze zaleglosci, publikacja danych
dotyczacych wygasniecia pozwolenia wylacznie na krajowych stronach internetowych, zmiana
panstwa referencyjnego w zmianach porejestracyjnych europejskich produktéw leczniczych, a takze
usuniecie panstw czlonkowskich CMS (concerned member states). Zauwazono rowniez, ze
zaktualizowanie MRI PI o wygaste pozwolenia i PAR dla wszystkich procedur, wymagatoby
znacznego nakladu pracy i zasobéw na poziomie wlasciwych organéw krajowych. Temat pozostaje
do dalszej dyskusiji.

Ostatnim punktem posiedzenia Grupy Szeféw Agencji Lekoéw bylo zapoznanie sie z programem JAP
- Wspoélny Program Audytéw, ktory zostal ustanowiony przez HMA w 2002 roku. Program JAP jest
prowadzony przez Grupe Zgodnosci i obejmuje tacznie 44 inspektoraty, ktére wymagaja audytu. W
sktad grupy wchodza przedstawiciele AT, FI, DK, DE, ES, GR, IT i NO.

W Polsce program ten dotyczy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Program ma na celu przeprowadzanie okresowych audytéw w celu weryfikacji wdrozenia i
rownowaznosci inspektoratéow GMP EOG z odpowiednimi przepisami dyrektyw europejskich do
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prawa krajowego. Obejmuje system autoryzacji / licencjonowania wytworcéw, certyfikacje
zgodnosci GMP, administracje inspekcji, inspektorat, zasoby, skargi, szybkie alerty, w tym wsparcie
laboratoryjne, egzekwowanie i wewnetrzne zapewnienie jakosci. Przyczynia sie do rozwoju
swiatowej klasy systemu regulacyjnego GMP w zakresie produktéw leczniczych w oparciu o sieé
agencji dzialajacych zgodnie z najlepszymi standardami praktyk. Zapewnia zharmonizowane
standardy inspekc;ji.

W 2022 r. przeprowadzono trzy kontrole JAP, a w roku 2023 az jedenascie. Na rok 2024
zaplanowano pietnascie audytow JAP.

Wspélny Zespot Koordynacyjny EU4H11 i Sekretariat JAP (EMA) poszukuja audytoréw JAP i
delegatow Inspektoratow GMP UE/EOG do udziatu lub prowadzenia audytéw Wspdlnego Programu
Audytéw (JAP) HMA/EMA dla Inspektoratéw GMP UE/EEA u partneréow NCAs/EMA/MRA. Wspodlne
dzialania w ramach programu EU4Health zapewniaja wspolfinansowanie przez Unie Europejska w
formie bezposredniej dotacji dla panstw cztonkowskich.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/115-posiedzenie-grupy-szef%C3%B3w-agencji-
lek%C3%B3w-hma-24-stycznia-2024-r

Strona 4z 4



