®

5] 0D PREZESA URZEDU [

Podsumowanie roku 2018

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencii Lekow (EMA)

Rok 2018 w zwiazku z setng
rocznicg odzyskania przez
Polske niepodleglosci jest dla
nas wszystkich rokiem wyjatko-
wym. Rocznica ta byta okazja do
obchodéw 100-lecia rejestracji
lekéw w Polsce i 200-lecia Far-
makopei Polskiej. W dniu 27
wrzesnia 2018 r. pod patronatem
Pana Andrzeja Dudy Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Pana Lukasza Szumowskiego
Ministra Zdrowia odbyta sie
konferencja dla uczczenia tych
rocznic. Przy tej okazji Urzad
wydat publikacje jubileuszowa
,,100-lat rejestracji lekéw w Pol-
sce 200 lat Farmakopei Polskiej”
zawierajaca zarys historii rejestracji lekow w okresie
100-lecia pafnstwa polskiego oraz dzieje tworzenia
Farmakopei Polskiej, wzbogacong wspomnieniami
tworcow i bohateréw tych dziatan takze materiatem
faktograficznym. Temu wydarzeniu poSwieciliSmy
znacznag czg$¢ poprzedniego, jubileuszowego wyda-
nia ,,Almanachu”.

W roku 2018 Urzad Rejestracji Produktéw Leczni-
czych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych kontynuowat realizacje finansowanego przez
Unie Europejska Projektu Wspélpracy BliZzniaczej
,» Wzmocnienie Agencji Lekow i Wyrobéw Medycz-
nych - MMDA jako agencji regulacyjnej w dziedzinie
lekow, wyroboéw medycznych i dziatalnoSci farmaceu-
tycznej”. Celem ogdlnym tego wartego 1.1 mln Euro
przedsigwziecia jest wzmocnienie funkcjonowania
MMDA w odniesieniu do wytwarzania produktéw
leczniczych, dopuszczania do obrotu, monitorowania
bezpieczefistwa farmakoterapii, dystrybucji i polity-
ki cenowej oraz wyrobéw medycznych w zakresie
nadzoru nad rynkiem, monitorowania bezpieczen-
stwa i rejestracji, jak réwniez badafi klinicznych
i dziatalnos$ci farmaceutycznej. Wraz z zakoncze-
niem tego projektu MMDA powinna mie¢ takie same

mozliwosci regulacyjne, jaki-
mi dysponuja podobne agencje
pafistw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej i dzieki temu powinna
takze pozyskac efektywniejsze
narzedzia dla umozliwiania pa-
cjentom korzystania z bezpiecz-
niejszych i bardziej skutecznych
produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych.

Dla Urzedu natomiast realizacja
tego projektu przynosi korzysci
W postaci promowania wiedzy
i do§wiadczenia polskich eksper-
tow oraz zacieSniania, poprzez
praktyczng wspdtprace, relacji
z litewskim partnerem - Pan-
stwowg Agencja Kontroli Lekow, ktdra jest wspotre-
alizatorem Projektu. Ponadto stanowi to, doskonaty
przyktad partnerstwa sasiedzkiego, ktdre, pomimo
domniemanego naturalnego ograniczenia regional-
nego, jednak przynosi beneficja rozposcierajace si¢
daleko ponad granice panstw partneréw.

Jako wspdlprowadzacy projekt, wierze, ze konczac
dziatania w pierwszej potowie 2019 roku bedziemy
mogli z satysfakcja odnotowaé petne przygotowanie
motdawskiej Agecji Lekéw i Wyrobéw Medycznych
do funkcjonowania na poziomie poréwnywalnym do
usrednionego poziomu agencji regulacyjnych w Unii
Europejskiej. Nawet jezeli przystapienie samej Mot-
dawii do UE nie nastgpi w najblizszym czasie, to
wbrew pozorom, korzy$ci dla globalnego systemu
regulacyjnego bedg natychmiastowe. Dzigki tego ro-
dzaju dziataniom mamy szanse dazy¢ do szerokiego
udostepniania produktéw leczniczych wytworzonych
w takiej samej jakoSci, odpowiadajacych tym samym
normom bezpieczefistwa i skutecznosci, a pacjenci
beda mogli polega¢ systemom monitorowania bez-
pieczenstwa produktéw leczniczych opartych na ta-
kich samych zalozeniach.
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Caly biezacy rok poSwigcony byl przygotowaniom
Urzedu do planowanego wyjscia Wielkiej Brytanii
z UE (Brexitu), poniewaz bgdzie si¢ to wigzato z prze-
jeciem w zakresie produktéw biobdjczych duzej puli
ocen substancji czynnych i produktéw biobdjczych,
a w zakresie produktow leczniczych duzej liczby pro-
cedur rejestracyjnych, ktére obecnie s3 przypisane
Wielkiej Brytanii jako panstwu oceniajacemu.
Waznym wydarzeniem dla Urzedu bylo zawarcie po-
rozumienia z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym Pa-
nem Jarostawem Pinkasem dotyczacego wspdlnych
dziatafi ukierunkowanych na upowszechnianie wiedzy
o bezpieczenstwie stosowania szczepionek oraz réz-
nicach pomigdzy szczegblnymi kategoriami Srodkéw
spozywczych, tj. suplementami diety i zywnoScig spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego a lekami.

4  Vol13NR4 2018 ALMANACH

W ramach od lat prowadzonej kampanii ,,Lek Bez-
pieczny*, Urzad kontynuowat akcje ,,Lek bezpieczny
oczami dziecka” . Jest to program edukacyjny skie-
rowany do najmfodszych uczniéw szkét podstawo-
wych i ma na celu przekazanie im w prosty sposéb
zasad bezpiecznego obchodzenia si¢ z produktami
farmaceutycznymi. Honorowy patronat nad pro-
jektem objal Minister Zdrowia. Partnerem pro-
gramu jest fundacja ANIKAR, ktéra zajmuje si¢
edukacja w obszarze ratownictwa medycznego
i pierwszej pomocy.

Biorac pod uwage zaangazowanie i sukcesy Urzedu
w 2018 r. mam nadziejg¢, ze przyszty rok bedzie ro-
kiem nowych wyzwan, ktéorym Urzad sprosta w tro-
sce o ochrong zdrowia i bezpieczefistwa Obywateli.

sksk

Jest to nasze ostatnie tegoroczne spotkanie na tamach
w»Almanachu”; w zwiqzku z tym pragne, ztozyc Pan-
stwu najserdeczniejsze Zyczenia spokojnych i rado-
snych Swigt Bozego Narodzenia.

Do siego Nowego Roku!

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak



