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Dziesigciolecie akcesji Polski do UE

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Cztonek Rady Zarzaazajacej Europejskiej Agencii Lekow (EMA)

‘N Jtym roku mija okragla dziesigta
rocznica przystapienia Polski do

Unii Europejskiej. Przez to dziesigciole-
cie — a dziesigé lat w historii powszech-
nej to jedynie mgnienie — zmienifo si¢
bardzo wiele; oczywiscie zmiany nie
ominety i zagadnien zwigzanych z sze-
roko rozumiang sfera ochrony zdrowia,
obejmujaca poza produktami leczniczy-
mi ludzkimi i weterynaryjnymi, takze
wyroby medyczne i produkty biobdjcze.
Nasz Urzad jest niemal réwnolatkiem
polskiej akcesji — powstat zaledwie p6t-
tora roku wczesniej. ByliSmy debiutanta-
mi, z ciekawoscig obserwowanymi przez
posiadajacych wieloletnie doswiadcze-
nie przedstawicieli panstw ,,starej” Unii.
Ostatnie lata stanowig przetom w tych
multilateralnych kontaktach, wynikajacy z naszej szybko
zwigkszajacej si¢ aktywnoSci.

Pozwole sobie przedstawi¢ jeden przyktadéw dziatalno-
Sci, w ktdrej uczestnicze nie tylko jako prezes Urzedu, ale
takze cztonek Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA).

Urzedy odpowiedzialne za rejestracje produktéw leczni-
czych UE i Europejskiego Obszaru Gospodarczego wspot-
pracuja w ramach powotanej w 1996 roku organizacji He-
ads of Medicines Agencies (HMA). Pierwszym i gléwnym
celem utworzenia takiej grupy bylo stworzenie platformy
do dyskusji dla urzedéw i ujednolicenie podejscia do klu-
czowych probleméw regulatoréw europejskich.

Po 18 latach funkcjonowania Heads of Medicines Agen-
cies tworzg doskonale zorganizowang grupe, ktéra podczas
4 regularnych spotkan w roku oraz szeregu specjalnie po-
wotanych grup roboczych i zadaniowych podejmujg klu-
czowe decyzje dotyczace strategii funkcjonowania syste-
mu regulatorowego dla produktéw leczniczych zaréwno
tych przeznaczonych dla ludzi jak tez dla zwierzat.

Zadania grupy obejmujg w szczegdlnosci:
— Wspieranie systemu UE poprzez zapewnienie wysokiej
klasy specjalistéw oraz pracownikéw naukowych;

— Opracowywanie zasad funkcjonowania procedur euro-
pejskich i ich wptyw na zasoby wtaSciwych organéw
panstw cztonkowskich;

— Zapewnienie skoordynowanego kie-
rownictwa 1 sprawdzanie sposobu
dzialania  procedury  wzajemnego
uznania w systemie europejskim;

— Opracowywanie i zapewnianie prak-
tycznych rozwigzan probleméw wy-
stepujacych w systemie, ktdre sg zgta-
szane przez panstwa cztonkowskie;

— Wprowadzanie mechanizmu komuni-
kowania si¢ prezeséw organéw kom-
petentnych z KE i z Europejska Agen-
cja Lekow (EMA).

Najwicksze sukcesy HMA osiagneta do-

tychczas w takich obszarach jak:

— koordynacja i regularne udoskonalanie
procedur Wzajemnego Uznania oraz
Zdecentralizowanej;

— wprowadzenie i koordynacja europejskich projektow
telematycznych (np. e-CTD, Eudrapharm, Eudravigi-
lance, EudraCT);

— Monitorowanie Dziatan Niepozadanych;

— transparentno$¢ dziatan agencji regulacyjnych.

Obecnie HMA skupia swoje dziatania na:

— wymianie i dzieleniu si¢ najlepszymi praktykami wy-
pracowanymi przez wtasciwe urzedy narodowe;

— rozwoju i koordynacji stosowania europejskiego syste-
mu prawnego w zakresie lekow;

— skoordynowanej realizacji nowej europejskiej le-
gislacji w zakresie monitorowania bezpieczefstwa
farmakoterapii.

To, w ,twitterowym” skrdcie - przesztoS¢ i terazniejszos¢;

w nastepnym numerze ,,Almanachu” napisz¢ o planach na

przysztosé, chociaz, jak mawiat przewrotnie Albert Einste-

in: Nigdy nie my$le o przysztosci. Nadchodzi ona wystar-
czajaco szybko...
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