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Urzad w projekcie wspotpracy hlizniaczej

Grzegorz Cessak

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

d marca 2017 roku polski

URPLWMIiPB zaangazo-
wany jest w realizacj¢ finanso-
wanego przez Uni¢ Europejska
Projektu  Wspotpracy Bliznia-
czej, ,Wzmocnienie Agencji
Lekow i Wyrobow Medycznych
- MMDA jako agencji regulacyj-
nej w dziedzinie lekow, wyrobow
medycznych i dziatalnosci far-
maceutycznej’(”Strengthening
of the Medicines and Medical
Devices Agency of the Republic
of Moldova as regulatory agency
in the field of medicines, medi-
cal devices and pharmaceutical
activity”). Celem ogdlnym tego
wartego 1.1 mln Euro przedsie-
wzigcia jest wzmocnienie funkcjonowania MMDA
w odniesieniu do produkcji produktow leczniczych,
dopuszczania do obrotu, monitorowania bezpieczen-
stwa farmakoterapii, dystrybucji i polityki cenowej
oraz wyrobow medycznych w zakresie nadzoru nad
rynkiem, monitorowania bezpieczenstwa i rejestra-
cji, jak rowniez badan klinicznych i dziatalnosci far-
maceutycznej. Wraz z zakonczeniem tego projektu
MMDA powinna mie¢ takie same mozliwosci regu-
lacyjne, jakimi dysponujg podobne agencje panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i dzigki temu po-
winna takze pozyskac efektywniejsze narzedzia dla
umozliwiania pacjentom korzystania z bezpieczniej-
szych i bardziej skutecznych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych.

Dla Urzedu natomiast realizacja tego projektu przy-
nosi korzysSci w postaci promowania wiedzy i doswiad-
czenia polskich ekspertow oraz zacie$niania, poprzez
praktyczng wspOtprace, relacji z litewskim partnerem -
Panstwowa Agencja Kontroli Lekow, ktora jest wspot-
realizatorem Projektu. Ponadto stanowi to, doskonaty
przyktad partnerstwa sasiedzkiego, ktdre, pomimo do-
mniemanego naturalnego ograniczenia regionalnego,
jednak przynosi beneficja rozposcierajace si¢ daleko
ponad granice panstw partnerow.

Przez 24 miesigce zespol skifa-
dajacy si¢ z ekspertdow polskich
i litewskich ma za zadanie do-
kona¢ analizy stanu aktualnego
zarOwno ram prawnych jak tez
przyjetych praktyk w obsza-
rze kompetencyjnym MMDA,
a nastgpnie przy Scistej wspol-
pracy z samymi pracownikami
MMDA najpierw wskazac roz-
bieznosci pomigdzy systemem
motdawskim, a europejskim,
a nastgpnie zaproponowac ade-
kwatne zmiany, pomOc w opra-
cowaniu kierunkowych doku-
mentOw takich jak procedury
operacyjne, zalecenia, projekty
systemOw oraz przeszkoliC re-
prezentantOw beneficjenta.

Dziatanie te majg by¢ prowadzone w obrebie pigciu
komponentow:

* Dostosowanie ram prawnych i wzmocnienie moz-

liwosci  instytucyjonalnych i organizacyjnych
MMDA;
e Wzmocnienie  funkcjonalnosci  regulacyjnej

MMDA w odniesieniu do produktow leczniczych;

e Wzmocnienie  funkcjonalnosci  regulacyjnej
MMDA w odniesieniu do wyrobdéw medycznych;

e Poprawa racjonalnego  stosowania  lekow

w Motdawii;

 Transformacja MMDA do petnej zgodnosci z wy-
mogami Unii Europejskie;j.
Zarowno polscy jak tez litewscy eksperci maja do-
brze ugruntowang praktyczng umiejetnos$¢ poruszania
si¢ w Acquis Communautaire, jednakze na potrzeby
skutecznej realizacji projektu chciatbym podkresli¢
jeszcze jedng wazng cechg — wigkszoSc z nich, gdy
Polska i Litwa przystepowaly do Unii Europejskiej,
byta juz pracownikami agencji. Zatem z wlasnego
doswiadczenia doskonale wiedzg jak przebiega pro-
ces transformacji catego systemu regulacyjnego, na
jakie elementy praktyczne i prawne nalezy zwrdcic
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szczegOlng uwage oraz, co nalezy do sfery nieopisa-
nej w prawie, jakie moga by¢ oczekiwania i obawy
pracownikow instytucji beneficjenta.

Dysponujac takim wachlarzem zalet, jako wspol-
prowadzacy projekt, wierze, ze konczac dziatania
w grudniu 2018 roku bedziemy mogli z satysfakcja
odnotowac petne przygotowanie motdawskiej Agecji
Lekdéw 1 Wyrobow Medycznych do funkcjonowania
na poziomie pordwnywalnym do usrednionego po-
ziomu agencji regulacyjnych w Unii Europejskie;j.
Nawet jezeli przystgpienie samej Motdawii do UE
nie nastapi w najblizszym czasie, to wbrew pozorom,
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korzysci dla globalnego systemu regulacyjnego beda
natychmiastowe. Nalezy bowiem pamigtal, iz dgze-
nie do ujednolicenia wszystkich aspektow oddziaty-
wania regulacyjnego na produkt leczniczych, czy wy-
rob medyczny w catym jego cyklu zycia, jest celem
statym i priorytetowym. Dzigki niemu mamy szanse
dazy¢ do szerokiego udostgpniania produktow lecz-
niczych wytworzonych w takiej samej jakosci, od-
powiadajacych tym samym normom bezpieczenstwa
i skutecznosci, a pacjenci mogg polegaé na systemach
monitorowania bezpieczenstwa opartych na takich
samych zatozeniach.
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