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Rok 2014

Grzegorz Cessak

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

ytutowy rok 2014, dwunasty juz

rok naszej dziatalnoSci, byt kolej-
nym rokiem kontynuacji wdrazania
zadan istotnych dla zdrowia publicz-
nego, zarowno na polu krajowym jak
i na forum miedzynarodowym.
Rok ten byt kontynuacjg wdrozenia
do polskiego systemu prawnego dy-
rektywy Parlamentu Europejskie-
go i Rady Europy nr 2010/84/UE z
15 grudnia 2010 roku zmieniajacej,
w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi.

Przepisy te wprowadzily nowe prawa i obowiazki
dla podmiotéw odpowiedzialnych i Urzedu oraz
nowe unijne procedury nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktéw leczniczych, a takze
daty prawo pacjentom i ich przedstawicielom usta-
wowym i opiekunom faktycznym, do bezposred-
niego zgtaszania niepozadanych dziatan produktéw
leczniczych do Urzedu.

W zwiazku z tym Urzad podjat szeroka kampanie
edukacyjng, w tym rozpowszechnianie filmu infor-
macyjnego dotyczacego zgtaszania dziatan niepoza-
danych. Ponadto temat ten byt promowany w postaci
plakatéw, ulotek. Zostata mu poswigcona odrgbna
strona internetowa oraz aktywna obecno$¢ na por-
talach spotecznoSciowych. Nie bez znaczenia byta
tez wspolpraca z Biurem Rzecznika Praw Pacjenta.
Dzieki wsp6lnym dziataniom uda si¢ nam dotrze¢ do
jeszcze wigkszego grona pacjentéw. Kontynuujemy
takze rozpoczeta przed dziewigciu laty Kampanie
,Lek Bezpieczny”, skierowang do mediéw i ich od-
biorcow. ktéra ma charakter ciggly i bedzie prowa-
dzona takze w przysztosci.

Rok 2014 byt rokiem jubileuszowym dla publikacji
Farmakopei. W Urzedzie zostato opracowane i wy-
dane nowe X wydanie Farmakopei Polskiej, za$ obo-
wigzujaca w krajach UE Farmakopea Europejska ob-

chodzita 50-lecie swojego istnienia.
Historia Farmakopei Polskiej siega
juz poczatkéw XIX wieku, kiedy to
na terenie Krélestwa Polskiego uka-
zat si¢ zbiér wymagan jakosciowych,
uznany jako pierwsza Farmakopea
Polska. Kolejne wydania od II do V
publikowane byly w odstgpach czasu
. do konca XX wieku.

W czasie 12 lat istnienia Urzedu sys-
tematycznie, co roku, ukazywaty si¢
publikacje Farmakopei Polskiej, t;j.
kolejne cztery wydania wraz z co-
rocznymi suplementami, co podkre-
sla jej Sciste powigzanie z procesem
L dopuszczania produktéw leczniczych
" do obrotu. Jednoczesnie czestotli-

wosé ta Swiadczy o dynamicznym
charakterze wspéiczesnych wymagan farmakopeal-
nych, aktualizowanych zgodnie z postgpem wiedzy
i rozwojem technik analitycznych.

FP X 2014 stanowi polskojezyczna wersje obowia-
zujacych wymagan Farmakopei Europejskiej (Ph.
Eur. 8.0 — 8.2), zawiera takze dziaty narodowe. Data
(1 stycznia 2015 roku), od ktérej obowigzuja wyma-
gania okreSlone w FP X 2014, w zakresie wymagan
narodowych, ogloszona zostata w Dzienniku Urzedo-
wym na stronie internetowej Urzedu (BIP). Nalezy
pamietac, ze w przypadku wymagan FP zgodnych
z Farmakopea Europejska, obowigzuja one zgodnie
z datami okreSlonymi w odpowiednich rezolucjach
Rady Europy.

W 2014 roku nadal rozwijaliSmy wspétpracg w ra-
mach Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz t¢ wykraczajaca poza ramy eu-
ropejskie. Na arenie mi¢gdzynarodowej Urzad z powo-
dzeniem realizowat zadania jako reprezentant kraju
w pracach Komisji Europejskiej, Rady Unii Europej-
skiej, Rady Europy oraz Europejskiej Agencji Lekow,
Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow i Grupy Sze-
fow Agencji Lekéw. Osobiscie bylem zaangazowa-
ny w projektowanie planu pracy Europejskiej Agen-
cji Lekow (EMA) jako czlonek 3-osobowej Grupy
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ds. Budzetu i Planu Pracy EMA funkcjonujacej w ra-
mach Rady Zarzadzajacej, gdzie reprezentuj¢ nasz kraj.

W zwigzku z istotnymi zmianami w obszarze praw-
nym postanowilem réwniez zwigkszy¢é uwage po-
Swiecang tym kwestiom, co spowodowato, iz zo-
statem wybrany przez europejskich szefow agencji
lekow na mentora grupy prawnikow narodowych
wiadz kompetentnych EMACOLEX.

W zakresie wspélpracy bilateralnej znacznie zacie-
$nilismy dotychczasowe stosunki z amerykanskim
Urzedem ds. Zywnoéci i Lekéw FDA, koreanskim
Ministerstwem ds. Bezpieczehstwa Zywnosci
i Lekow MFDS oraz Panstwowa Litewskg Agen-
cja ds. Nadzoru nad Lekami. Dzigki temu jesteSmy
w stanie skuteczniej odpowiada¢ na wyzwania glo-
balizujacego si¢ rynku farmaceutycznego i czesto
wielonarodowego cyklu zycia produktéw leczni-
czych. UzyskaliSmy szerszy i doktadniejszy do-
step do informacji o bezpieczenstwie produktéw
leczniczych; mozemy bardziej efektywnie wspot-
pracowac¢ w zakresie inspekcji pharmacovigilance
i badan klinicznych, realizowaé system wymiany
dobrych praktyk oraz stwarza¢ mozliwosci dla dal-
szego rozszerzania obszaru wspotpracy.
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W roku 2015 zamierzam kontynuowac przyjeta stra-
tegic mozliwie bliskich, partnerskich stosunkéw
z agencjami lekéw w rejonach kluczowych nie tylko
dla polityki zagranicznej kraju ale tez dla produktéw
regulowanych przez nasz Urzad. Natomiast w struktu-
rach Unii Europejskiej bede dazy¢ do dalszego umac-
niania wizerunku polskiego organu kompetentnego
oraz reprezentujacych go ekspertéw jako solidnych
partneréow dialogu, profesjonalistow wysokiej klasy
podejmujacych decyzje w oparciu o najnowsze 0sia-
gniecia naukowe i szeroka wiedze specjalistyczng.
W procedurze centralnej do konca 2014 roku Pol-
ska, jako panstwo wiodgce lub wspétwiodace, nadal
aktywnie partycypowala w ocenie procedur rejestra-
cyjnych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz produktow leczniczych weterynaryjnych.

W zakresie dziatalno$ci w Komitecie ds. Lekow Sie-
rocych aktywnoS¢ ta przyczynita si¢ do uplasowania
naszego kraju na pierwszym miejscu wsréd agencji
zaangazowanych w procesy rejestracji EMA.

Mam nadzieje, ze rok 2015 przyniesie nie mniejsze
osiagnigcia.
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