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URZAD W SWIECIE POWSZECHNEJ GLOBALIZACJI

Grzegorz Cessak

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

d powstania w 2002 roku

Urzad Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Bio-
bodjczych wypetnia natozone na
niego ustawa obowigzki. Nie
mniej jednak nie poprzestaje na
sumiennej realizacji zadan, lecz
sukcesywnie si¢ rozwija, uspraw-
nia swoja operacyjnosc i podnosi
efektywno$¢ zardwno organiza-
cyjna, jak tez merytoryczng.
W jaki sposdb to osiggamy?
Przede wszystkim — realizujemy
mechanizm statego rozwoju, po-
zwalajagcy nam by¢ w czolowce
panstw Europy. W ciagu ostat-
nich lat znacznie zwigkszyta si¢
obecnos¢ Polski na arenie europejskiej; staliSmy si¢
nie tylko zauwazalnym partnerem, ale takze jednym
z liczacych si¢ graczy na tej arenie. Przyktadem jest
wybodr Prezesa Urzedu na stanowisko Czionka Rady
Zarzadzajacej EMA, oraz obecnos¢ coraz liczniej-
szych rodakdw na kierowniczych szczeblach w struk-
turach Agencji Europejskie;j.
Uczestniczymy regularnie we wszystkich spotka-
niach — zardwno tych formalnych, konczacych sig
glosowaniami i przyjmowaniem wigzacych doku-
mentdw — ale tez i nieformalnych, gdzie omawiane sg
wazne sprawy, zanim ,,wyptyng” na szerokie wody.

Ostatni rok przynidst takze wyjscie poza granice Eu-
ropy. Wiemy, ze Swiat, w tym przemyst farmaceu-
tyczny i... mentalno$¢ pacjentow globalizuje si¢ w
szybkim tempie, zZe powstajg struktury harmonizujg-
ce np. badania kliniczne, procedury rejestracji lekow
ludzkich 1 weterynaryjnych, wyrobow medycznych,
ze zmienia si¢ legislacja dotyczaca produktdw bio-
bdjczych, a takze trwajg aktywne prace nad zagadnie-
niami pharmacovigilance.

Staramy si¢ by¢ w Srodku tych wydarzen jako partner

kontaktow bilateralnych Naro-
dowych Wiadz Kompetentnych
poza granicami Europy, obecnie
takze partycypujac w dziata-
niach organizacji o zasiggu Swia-
towym, takich jak np. Swiatowa
Organizacja Zdrowia — WHO,
czy Migdzynarodowa Koali-
cja Agencji Regulujacych Leki
- ICMRA.

URPL,WMiPB dzigki $wiado-
mej strategii wspoOtpracy mie-
dzynarodowej m.in. na potrzeby
monitorowania dziatan niepoza-
danych lekdw i wyrobdw me-
dycznych oraz dopuszczania do
obrotu obiektywnie skutecznych
i bezpiecznych lekow, zbudowat
dotychczas sie¢ partnerow obejmujaca 36% popula-
cji Swiatowej. Wsrdd naszych organdw partnerskich
znalazty sig¢: CFDA - Urzad ds. Zywnosci i Lekow
(ChRL), NCMMDEE - Narodowe Centrum Eksper-
tyz Lekdow, Wyrobdw Medycznych i Medycznego
Wyposazenia Ministerstwa Zdrowia i Rozwoju Spo-
tecznego(Kazachstan), COFEPRIS - Komisja Fede-
ralna ds. Ochrony Sanitarnej (Meksyk), MEDS - Mi-
nisterstwo ds. Zywnoéci i Lekow (Korea Ptd.), FDA
- Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekow (USA),
DAV - Urzad ds. Lekdw (Wietnam) oraz oczywiscie
Unia Europejska.

Dzigki takiej szerokiej kooperacji mozemy wymie-
nia¢ informacje i doswiadczenia z krajami reprezen-
tujacymi szczeg6lng koncentracje poszczegodlnych
etapow cyklu zycia produktu leczniczego/wyrobu
medycznego np. przodujacych w wytwarzaniu skfad-
nikow aktywnych (Api — Active Pharmaceutical
Indigriends), przeprowadzaniu badan klinicznych,
konsumpcji lekdw generycznych, dopuszczania do
obrotu lekow innowacyjnych, reprezentujacych roz-
ne rasy ludzkie i adekwatne do nich badania efektyw-
nosci i bezpieczenstwa lekdw. Wspottworzymy tez
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m.in. nowe polityki podejscia do jak najszybszego
dostarczania pacjentom potrzebnych terapii np. po-
przez takie projekty europejskie jak PRIME czy Ada-
ptive Licencing, mechanizmy skuteczniejszego mo-
nitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii — projekt
SCOPE, dostgpnosci lekow — ICMRA.
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Patrzac z optymizmem w rok 2016, wierze, ze wyko-
namy zadania statutowe utrzymujac najlepsze Swia-
towe standardy, a Scista wspdtpraca organdéw narodo-
wych jest wlasciwg droga do osiggania coraz wyzej
stawianych celow.
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