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Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej - rys historyczny,
podstawy prawne i praktyka realizacji

Magdalena Pajewska

Departament Wspotpracy Miedzynarodowej

Stowa kluczowe: prezydencja w Radzie UE; Polska Prezydencja 2025; bezpieczeristwo zdro-
wotne; cyfrowa transformacja zdrowia

Streszczenie

Artykut przedstawia geneze, podstawy prawne oraz praktyczny wymiar sprawowania prezyden-
cjiw Radzie Unii Europejskiej, ze szczegdlnym uwzglednieniem polskiej prezydencjiw 2025 roku.
Omodwiono historyczny rozwéj idei rotacyjnego przewodnictwa, system trio prezydencji oraz
zadania panstwa sprawujgcego przewodnictwo. Polska, po raz drugi petnigc funkcje przewod-
niczgcego Rady UE, realizowata hasto ,, Bezpieczeristwo, Europo!”, koncentrujqc sie na siedmiu
wymiarach bezpieczeristwa - w tym zdrowotnym, energetycznym i cyfrowym. Szczegdéinq uwa-
ge poswiecono cyfrowej transformacji systemu ochrony zdrowia, zdrowiu psychicznemu dzieci
imtodziezy oraz profilaktyce choréb. Podkreslono znaczenie wspdétpracy paristw cztonkowskich
w zakresie bezpieczenstwa lekowego oraz wzmocnienia odpornosci systeméw zdrowotnych
w obliczu nowych zagrozer. W artykule opisano réwniez praktyczne aspekty realizacji prezy-
dencji, w tym organizacje licznych wydarzen eksperckich w Warszawie i Brukseli, stanowigcych

wazny element wdrazania priorytetéw Polski w ramach agendy europejskiej.

Prezydencja w Radzie Unii Europejskiej jest waznym
elementem funkcjonowania Unii, opartym na zasadzie
rotacyjnego przewodnictwa parnstw cztonkowskich. Kazde
panstwo sprawuje przewodnictwo przez sze$¢ miesiecy,
organizujac prace Rady UE i nadajac kierunek dyskusjom
legislacyjnym i politycznym. Jest to zaréwno funkgcja orga-
nizacyjna, jak i symboliczna, dajgca mozliwos$¢ promogji
priorytetéw narodowych w ramach agendy europejskie;j.

Idea rotacyjnej prezydencji siega poczatkdéw integracji
europejskiej. Juz w 1958 r., wraz z wejsciem w zycie Trak-
tatu Rzymskiego i powstaniem Europejskiej Wspdlnoty Go-
spodarczej (EWG), ustalono, ze panstwa cztonkowskie na
przemian bedg przewodniczyly posiedzeniom Rady Euro-
pejskiej. Celem byto zapewnienie réwnosci miedzy krajami
niezaleznie od ich wielkos$ci czy potencjatu politycznego.

Najstarsze panstwa wielokrotnie juz prowadzity prezyden-
cje np. Belgia, Francja, Niemcy po 13 razy, podczas gdy
mtodsi cztonkowie UE jak np. Hiszpania 5, Portugalia 4,
Polska 2, a na przyktad Litwa - 1.

W kolejnych latach, wraz z poszerzaniem Wspdlnot i wzro-
stem ich kompetencji, znaczenie prezydencji systematycz-
nie rosto. Kazde przewodnictwo byto okazja do akcento-
wania okreslonych tematéw politycznych i legislacyjnych.
Kluczowym momentem reformy byt Traktat z Lizbony
(2007; w mocy od 2009 r.), ktéry zmienit strukture instytu-
cjonalna UE. Wprowadzono wéwczas stanowisko statego
Przewodniczacego Rady Europejskiej, co oznaczato, ze
rotacyjna prezydencja przestata dotyczy¢ tego organu.
W Radzie UE jednak zasada rotacyjnego przewodnictwa
pozostata zachowana.
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Podstawy prawne sprawowania prezydencji w Ra-
dzie UE wynikaja z kilku dokumentow traktatowych
i regulacyjnych:

1. Traktat o Unii Europejskiej (TUE) — okresla ogélne za-
sady dziatania Rady UE;

2. Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) -
precyzuje zakres kompetencji legislacyjnych i decy-
zyjnych Radly;

3. Traktat z Lizbony (2007) - zreformowat system
przewodnictwa, wprowadzajagc mechanizm trio
prezydencji;

4. Decyzje Rady Europejskiej oraz regulaminy wewnetrz-
ne Rady UE - reguluja kolejno$¢ sprawowania prezy-
dencji, szczegdtowe obowigzki panstwa przewodni-
czacego oraz techniczne aspekty prowadzenia prac.

Zgodnie z prawem, kazde panstwo cztonkowskie otrzy-

muje mozliwosc¢ przewodniczenia pracom Rady UE przez

sze$¢ miesiecy, przy czym kolejnosé rotacji ustalana jest na
wiele lat naprzéd przez Rade Europejska.

1. System i mechanizmy realizacji
prezydencji

rezydencja trwa sze$¢ miesiecy. Zmiana nastepuje

dwa razy do roku: 1 stycznia oraz 1 lipca. Prezyden-
cja to takze element prestizowy i promocyjny. Pozwala
danemu panstwu podkresli¢ swoje priorytety, wzmocnié
wizerunek miedzynarodowy oraz rozbudowaé kompeten-
cje administracyjne. Jest to rdwniez szansa na umocnienie
pozycji danego kraju w UE poprzez skuteczne prowadze-
nie negocjacji.
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Miedzynarodowe spotkanie ekspertéow ds. produktéw z pogranicza

dr Oleg Burdzenia

Departament Oceny Dokumentaji Produktéw Leczniczych

Slowa kluczowe: produkty z pogranicza, bezpieczeristwo pacjenta, EDQM, harmonizacja prze-

pisow
Streszczenie

W dniach 4-5 marca 2025 r., w ramach polskiej prezydencji w Radzie UE, w Warszawie odbyto
sie spotkanie sieci EDQM Network on Borderline Products. Eksperci z catej Europy i spoza UE
dyskutowali o rosnqgcej liczbie produktéw o niejasnej klasyfikacji, zagrozeniach dla pacjentéw
i potrzebie wspdlnego podejscia regulacyjnego. Polska, jako gospodarz, przedstawita wtasne
doswiadczenia i propozycje rozwigzan.

G ranice pomiedzy produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi, suplementami diety czy kosmetykami
coraz czesciej ulegaja zatarciu. W efekcie na rynek trafia
coraz wiecej wyrobodw, ktérych klasyfikacja jest niejasna,
a procedury dopuszczenia — watpliwe lub wrecz omijane.
Produkty takie, zwane , produktami z pogranicza”, stano-
wig powazne wyzwanie dla organéw regulacyjnych, po-
niewaz moga zagraza¢ zdrowiu pacjentow, jesli zostang
wprowadzone do obrotu bez odpowiednich badan jako-
$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa.

Temat ten byt osig dyskusji podczas spotkania EDQM Ne-
twork on Borderline Products, ktére odbyto sie 4-5 mar-
ca 2025 r. w Warszawie w ramach polskiej prezydencji w
Radzie UE. W wydarzeniu uczestniczyli przedstawiciele
Urzedu, a takze innych agengji lekéw z panstw cztonkow-
skich UE i spoza Unii, eksperci z Europejskiego Dyrekto-
riatu Jakosci Lekow i Ochrony Zdrowia (EDQM - European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare)
oraz Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa
Zywnosci Komisji Europejskiej (DG SANTE - Directorate-
-General for Health and Food Safety European Comis-
sion) a takze przedstawiciel Narodowego Instytutu lekdw,
ktéry nalezy do Sieci Panstwowych Laboratoriéw Kontroli
Produktéw Leczniczych (OMCL - Official Medicines Con-
trol Laboratory).

Grupa zrzesza ekspertéw z agencji lekéw panstw czton-
kowskich Rady Europy, ktérzy wymieniajg doswiadczenia,
analizuja przypadki sporne i wypracowujg dobre praktyki.
Efekty jej prac raportowane sg do Europejskiego Komi-
tetu ds. Farmaceutykéw i Opieki Farmaceutycznej (CD-
-P-PH - European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care), a wnioski trafiaja takze do Komis;ji
Europejskiej.

Obrady otworzyt Wiceprezes Urzedu, Marcin Kotakowski,
witajac uczestnikéw i podkreslajac znaczenie wspdlnych
dziatan na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw. Nastep-
nie, jako gospodarz wydarzenia i cztonek Grupy Robo-
czej EDQM, przedstawitem zakres dziatar Urzedu oraz
omowitem problemy, z ktérymi mierzymy sie codziennie
przy analizie przypadkdéw produktéw o niejasnej klasyfi-
kacji. Wspdlnie z przewodniczacym grupy prowadzitem
dwudniowe obrady, moderujac prezentacje i dyskusje
ekspertow.

Wsréd przyktaddw z polskiego rynku oméwiono m.in.:

*  peptydy reklamowane jako , produkty do badan na-
ukowych”, w rzeczywistosci w wiekszosci sprzeda-
wane w formie proszku z rozpuszczalnikiem, umozli-
wiajgcym samodzielne wykonanie iniekcji;

*  preparaty” uzyskiwane z muchomora czerwonego
(Amanita muscaria) oferowanego jako ,produkt
kolekcjonerski”, ale w praktyce wykorzystywanego
w celach konsumpcyjnych i leczniczych;

* inne wyroby prezentowane w sposdb sugerujacy
dziatanie lecznicze, lecz formalnie deklarowane jako
suplementy diety lub kosmetyki.

Podczas sesji merytorycznych przedstawiono m.in. struk-
ture i zadania polskiej Komisji ds. Produktéw z Pograni-
cza, ktdra jest ciatem doradczym Prezesa Urzedu. Zapre-
zentowano takze analize przypadkéw zgtaszanych przez
lekarzy, farmaceutédw oraz konsumentéw, pokazujac
mechanizmy wprowadzania na rynek wyrobdéw o poten-
cjalnym dziataniu farmakologicznym poza rezimem Prawa
farmaceutycznego.

EDQM zaprezentowato wyniki szerokiej ankiety przepro-
wadzonej wérdd panstw cztonkowskich, z ktérej wynika,
ze réznice w podejsciu do klasyfikacji s nadal znaczne.
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Spotkanie Dyrektoréw IT Agencji Narodowych

Marcin Koszewski

Biuro Informatyki

Slowa kluczowe: interoperacyjnosé¢ systeméw IT; cyberbezpieczenstwo; sztuczna inteligencja;

agencje regulacyjne UE

Streszczenie

Spotkanie Dyrektoréw IT agencji narodowych ds. produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
zorganizowane w ramach Prezydencji Polski Radzie UE (6-7 marca 2025 r.), po$wiecono trzem
obszarom: interoperacyjnosci systemoéw, cyberbezpieczeristwu i wykorzystaniu sztucznej inteli-
gencji. Oméwiono wyzwania zwigzane z wymiang danych (IDMP, ESMP), ochrong infrastruktury
IT i urzgdzen medycznych oraz zastosowaniem Al w dziataniach regulacyjnych. Przedstawiono
doswiadczenia Irlandii, Norwegii i Hiszpanii, podkreslajgc potrzebe wspdlnych standardéw UE
w zakresie jakosci danych, bezpieczerstwai etycznego wykorzystania Al.

dniach 6-7 marca 2025 roku w ramach Prezyden-

cji Polski w Radzie UE odbyto sie spotkanie Dy-
rektoréw IT Agencji Narodowych witasciwych do spraw
rejestracji produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych. Urzad byt reprezentowany przez Wiceprezesa ds.
Produktow Leczniczych Marcina Kotakowskiego, ktory
dokonat otwarcia spotkania, Dyrektora Biura Informaty-
ki Marcina Koszewskiego oraz gtéwnego specjaliste w
Biurze Informatyki — Mateusza Pisera. Spotkanie byto ko-
lejnym, organizowanym przez kazda prezydencje, forum
wymiany doswiadczen i informacji pomiedzy osobami
odpowiedzialnymi za utrzymania rozwoju systemdw infor-
matycznych w agencjach narodowych oraz w Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) i w Komisji Europejskiej.
Gtownymi blokami tematycznymi poruszonymi w czasie
spotkania byly: interoperacyjnos¢ systemdw informatycz-
nych, zagadnienia zwigzane z cyberbezpieczenstwem
oraz wykorzystanie sztucznej inteligenciji.
W bloku poswieconym interoperacyjnosci wskazano, ze
w dzisiejszym Swiecie istnieje wiele potgczen, w ramach
ktérych firmy, administracje publiczne i obywatele wymie-
niajg sie danymi. Dzieje sie to na podstawie przepiséw
krajowych i unijnych oraz wymogu, aby transgraniczny
przeptyw danych odbywat sie tak ptynnie, jak to jest tylko
mozliwe. Dyskusji podlegato podejscie do rozwoju sys-
temdédw w modelu centralnym lub rozproszonym. Zasoby
wymagane do zapewnienia interoperacyjnosci s ogrom-
ne i zauwazono, ze moze to pochtona¢ nawet 30% czasu
personelu z matych/$rednich krajowych organéw rejestra-
cyjnych, przy czym oczekuje sie dalszego wzrostu zapo-
trzebowania na personel, ktéry bedzie zapewniat realiza-
cje tego zadania. Przykladem, na ktérym zostat omdwiony
szczegotowo problem zapewnienia interoperacyjnosci,
byta Europejska Platforma Monitorowania Niedoboréow

(ESMP - European Shortages Monitoring Platform). Przy
okazji omawiania planéw rozwoju systeméw informa-
tycznych w kolejnych latach zidentyfikowany zostat jeden
z obszardw krytycznych dla zapewniania interoperacyj-
nosci: interoperacyjno$¢ semantyczna, ktéra polega na
ustaleniu wspdlnego modelu danych, w tym wspdlnej,
jednolitej terminologii. Brak takiego ustalenia w obszarze
norm identyfikacji produktéw leczniczych (IDMP - Identi-
fication of Medicinal Products) byt przyczyna nieudanego
wdrozenia systeméw w Austrii. IDMP maja na celu zwiek-
szenie przejrzystosci i efektywnosci komunikacji na temat
lekéw oraz zapewnienie wiekszej pewnosci pacjentom,
bez wzgledu na to, gdzie sie znajduja.

W bloku po$wieconemu cyberbezpieczenstwu zaprezen-
towana zostat analiza rozwoju systemu cyberbezpieczen-
stwa Urzedu polskiego w okresie ostatnich lat, z uwzgled-
nieniem zmieniajacych sie zagrozen zewnetrznych.

W oddzielnym punkcie przedstawione zostaty zagrozenia
cybernetyczne dla wyrobdéw medycznych, ktére coraz
czesciej integruja sie z internetem i stanowig czuty punkt
na mapie wrazliwosci cybernetycznej. W toku dyskus;ji
omodwione zostaty ostatnie przyktady atakéw na wyroby
medyczne stuzgce do monitorowania stanu zdrowia oraz
ich potencjalny wptyw na ochrone danych uzytkownikow.
W dalszym toku spotkania dokonano analizy stabych
punktéw w architekturze informatycznej EMA oraz agen-
¢ji narodowych w celu ich prawidtowego zabezpieczenia
w zakresie odpornosci na ataki cybernetyczne. W dalszej
czesci spotkania, przedstawiona zostata prezentacja na te-
mat perspektywy wykorzystania sztucznej inteligencji (Al)
w EMA w celu maksymalnego zwiekszenia cyberbezpie-
czenstwa. Podczas gdy sztuczna inteligencja jest ogdlnie
postrzegana jako swojego rodzaju ,,zmiana regut”, za-
uwazono, ze w rzeczywistosci nie wprowadzita ona no-
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40. Spotkanie grupy roboczej ds. produktéw leczniczych
homeopatycznych - HMPWG

Ewa Antkiewicz

Departament Oceny Dokumentaji Produktéw Leczniczych

Stowa kluczowe: produkty homeopatyczne; HMPWG; jakos$¢ i bezpieczenstwo,; wytyczne re-
gulacyjne UE

Streszczenie

Grupa robocza ds. Produktéw Leczniczych Homeopatycznych - HMPWG (Homeopathic Medi-
cinal Products Working Group) to jedna z grup roboczych HMA (Heads of Medicines Agencies).
Obecnie grupa zajmuje sie zaréwno tematykq zwigzang z produktami leczniczymi homeopa-
tycznymi stosowanymi u ludzi jak i weterynaryjnymi. Grupa utatwia rozwigzywanie probleméw
dotyczqcych produktéw leczniczych homeopatycznych, w tym kwestii merytorycznych (opra-
cowywanie wytycznych, dokumentdéw utatwiajgcych ocene rejestracyjnqg oraz odpowiedzi na
pytania dotyczqcych skomplikowanych probleméw zwigzanych homeopatig), kwestii formalnych
oraz kwestii prawnych (dyskusja nt. przepiséw prawnych dotyczqcych produktéw leczniczych

homeopatycznych)

potkania HMPWG odbywaija sie cyklicznie dwa razy

w roku. Zgodnie z przyjetym zwyczajem spotkanie
organizowane jest przez kraj, sprawujacy prezydencje
w Unii Europejskiej. Byto to zatem 40-te spotkanie grupy
i zarazem drugie spotkanie zorganizowane przez Polske.
Spotkania HMPWG organizowane sg w formie tradycyj-
nych spotkan lub w wersji on-line (z wykorzystaniem f3-
czy internetowych). Spotkanie organizowane przez Polske
w 2025 roku byto spotkaniem on-line.

Szczegélowe informacje o spotkaniu

Spotkanie HMPWG organizowane przez Polske pod-
czas Prezydencji Polski w Unii Europejskiej zostato
pierwotnie zaplanowane na dzien 20 marca 2025 roku.
Termin spotkania zostat zmieniony ze wzgledu na inne
wazne spotkanie w tym samym czasie. Ostatecznie spo-
tkanie zostato odbyto sie dnia 27 marca 2025 roku.
Zostato zorganizowane w siedzibie Urzedu. Ze strony
Urzedu Rejestracji uczestniczyty w tym spotkaniu 3 oso-
by: Ewa Antkiewicz — reprezentant Polski w HMPWG,
drn. farm. Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oce-
ny Dokumentacji Produktéw Leczniczych oraz Wicepre-
zes ds. Produktéw Leczniczych — Marcin Kotakowski,
ktéry uroczyscie rozpoczat spotkanie i powitat wszystkich
uczestnikow.

Uczestnikami byli przedstawiciele panstw: Austria, Bel-
gia, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Cypr, Finlandia, Fran-
cja, Niemcy, Irlandia, Wtochy, Niderlandy, Portugalia,
Rumunia, Stowenia, Szwecja, Szwajcaria, przedstawiciel
EMA (Europejskiej Agencji Lekéw - (European Medici-
nes Agency) i EDQM (Europejskiego Departamentu ds.
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Jakosci Lekow — (European Department for the Quality of
Medicines). Ponadto w spotkaniu uczestniczyli przedsta-
wiciele niektérych agencji odpowiedzialnych za ocene
lekéw homeopatycznych weterynaryjnych. W spotkaniu
nie wzieli udziatu przedstawiciele: Grecji, Litwy, Malty,
Norwegii i Stowacji, chociaz uczestnicza w pracach grupy,
natomiast pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej nie biorg obecnie udziatu w pracach HMPWG.

Przebieg spotkania

Podczas spotkania poruszono nastepujgce tematy :

prezentacja i zatwierdzenie dokumentéw z poprzed-
niego spotkania HMPWG, w tym raportu ze spotka-
nia, ktéry zostanie opublikowany na stronie interne-
towej HMA,

* omdwienie spraw organizacyjnych zwigzanych z dzia-
talnosciag grupy i sekretariatem HMPWG;

* homeopatia a Farmakopea Europejska, w tym aktu-
alizacje odnoszace sie do produktéw leczniczych
homeopatycznych;

*  bezpieczenstwo produktow leczniczych homeopa-
tycznych, w tym pierwsze bezpieczne rozcienczenie
(FSD - First Safe Dilution);

* homeopatyczne zastosowanie (HU — Homeopathic
Use);

*  jakos¢ produktdéw leczniczych homeopatycznych;

e kwestie prawne (omawiano zmiany w przepisach
dotyczace produktéw homeopatycznych, regulacje
SoHO oraz kwestie wpisania przepisow odnoszacych
sie do produktéw homeopatycznych do elektronicz-
nego wniosku rejestracyjnego (eAF);
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SAWP (Scientific Advice Working Party) - spotkanie naukowe oraz
przeglad strategiczny

dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra

Katedra i Zaktad Farmakologii Do$wiadczalnej i Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

drowie psychiczne dzieci i mtodziezy byto jednym

z priorytetéw polskiej prezydenciji. Dziecinstwo i okres
dojrzewania to okres szczegdlnie zwiekszonego ryzyka
zaburzen psychicznych; szacuje sie, ze potowa wszystkich
zaburzen psychicznych ujawnia sie przed 14. rokiem zycia.
Przeglad systematyczny i metaanaliza (European Child &
Adolescent Psychiatry, 2024) wykazaty, ze niemal co piata
mtoda osoba w Europie cierpi na zaburzenie psychiczne
(czesto$¢ >15%). Najczestsze to: zaburzenia lekowe (7,9%),
ADHD (2,9%), depresja (1,7%), zaburzenia obsesyjno-
-kompulsyjne (1,5%) oraz zaburzenia ze spektrum autyzmu
(1,4%). W wielu przypadkach dzieci pozostajg niezdiagno-
zowane i nieleczone, co potwierdza istnienie niezaspokojo-
nych potrzeb medycznych, mimo dostepnych terapii.
Podczas spotkania SRLM SAWP omdwiono mozliwe
sposoby wspierania rozwoju produktéw leczniczych dla
dzieci z zaburzeniami psychicznymi. Dyskutowano takze
aspekty etyczne badan klinicznych oraz role przedstawi-
cieli pacjentéw w procesie rejestracyjnym.

Aspekty etyczne badan klinicznych

Prof. Minne Casteels, MD, PhD - KU Leuven/UZ Leuven

1. Tio historyczne

- Kodeks Norymberski wykluczyt dzieci z badan klinicz-
nych z uwagi na bezwzgledny wymdg dobrowolnej, $wia-
domej zgody. Wczeéniejsze niemieckie wytyczne z1931r.
dopuszczaly zgode przedstawiciela ustawowego.

- Raport Belmont pézniej podkreslit koniecznos¢ wigcza-
nia dzieci do badan w oparciu o zasade dobroczynnosci,
mimo ograniczen ich autonomii.

2. Zasady etyczne

- Dzieci nalezy wigczaé wytacznie przy wyraznej potrzebie
zdrowia publicznego.

- Badania musza dotyczy¢ populacji faktycznie dotknie-
tych choroba.

- Jesli nie przewiduje sie bezposredniej korzysci, ryzyko
musi by¢ minimalne i poréwnywalne ze standardowa
opieka.

- Bilans korzysci i ryzyka musi by¢ co najmniej tak korzystny
jak w alternatywach.

18 Vol.19NR3-4° 2025 ALMANACH

3. Ramy prawne (Belgia)

-W UZ Leuven przyjmuije sie, ze zgoda powinna by¢ uzyska-
na od jednego rodzica/opiekuna (preferencyjnie dwojga).
- Jedli jedno z rodzicédw sprawuje wytaczng opieke prawna
- jego zgoda jest obowiagzkowa.

- Dziecko nie moze bra¢ udziatu, jesli ktéres z rodzicéw
wyraznie sie sprzeciwi.

4. Zgoda i przyzwolenie dziecka

- Dziecko powinno bra¢ udziat w podejmowaniu decyzji
stosownie do wieku i dojrzatosci.

- Dla dzieci <10 lat nie jest wymagany osobny formularz
zgodly.

- Po osiaggnieciu 18 lat konieczne jest ponowne uzyskanie
zgodly.

5. Zgoda elektroniczna (E-consent)

- Pozwala wykorzysta¢ multimedia dla lepszego
zrozumienia.

- Powinien by¢ uzupetniony alternatywami.

- Rozmowa bezposrednia pozostaje niezbedna.

6. Ztozone scenariusze zgody

- Sytuacje, takie jak nowe diagnozy nowotworéw ztosli-
wych powoduja przecigzenie emocjonalne i poznawcze
- Bariery jezykowe i jednoczesne rownolegte badania
komplikuja proces.

- Badania kliniczne moga czasami stanowic¢ jedyna opcje
leczenia, zwiekszajac presje.

7. Podstawy etyczne

- U dorostych gtéwng wartoscia jest niezalezno$¢ (autono-
mia) w podejmowaniu decyzji.

- U dzieci nacisk przesuwa sie w strone szacunku do dru-
giej osoby i dobroczynnosci

- Zgoda (zgoda dziecka) odzwierciedla wigczenie moral-
ne, a nie upowaznienie prawne

8. Zachety i rekompensaty

- Niedozwolone s3 zadne zachety finansowe wykraczaja-
ce poza zwrotem poniesionych kosztow

- Mozna oferowac drobne upominki (np. ksigzki, zabawki).
- Rodzicom i/lub opiekunom towarzyszacym nalezy za-
pewni¢ zwrot kosztéw podrézy, positkdw i czasu.

9. Zgoda w badaniach fazy |

- Brak gwarantowanej korzysci terapeutycznej. Badania
te nie dajg gwarangji korzysci terapeutycznych. Wszelkie
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Spotkanie naukowe oraz przeglad strategiczny - PRACi CMDh

Andrzej Czestawski

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Slowa kluczowe: PRAC; CMDh; bezpieczenstwo farmakoterapii; choroby rzadkie; prezydencja
Polski w Radzie UE

Streszczenie

Strategiczne spotkanie PRAC i CMDh odbyto sie w Warszawie 1-2 kwietnia 2025 r. w ramach pre-
zydencji Polski w Radzie UE. Wydarzenie zgromadzito przedstawicieli EMA, Komisji Europejskiej,
ekspertéw oraz krajowych organéw regulacyjnych. Dyskutowano kluczowe wyzwania w zakresie
bezpieczenstwa farmakoterapii, zwtaszcza u dzieci chorobach rzadkich, a takze usprawnie-
nia procedur regulacyjnych i systemu rezerwacji , slotéw”. Podkreslono znaczenie wspétpracy
miedzy agencjami, wykorzystania narzedzi Al w ttumaczeniu dokumentéw oraz optymalizacji
proceséw oceny. Spotkanie wzmocnito role Polski jako aktywnego uczestnika europejskiego
systemu nadzoru nad bezpieczeristwem lekéw.

dniach 1-2 kwietnia 2025 r., Warszawa byfa go-

spodarzem strategicznego spotkania Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) oraz Grupy Koordynacyjnej ds.
Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej -
ludzkie (CMDh). Wydarzenie odbyto sie w wyjatkowe;j lo-
kalizacji — na Stadionie PGE Narodowym im. Kazimierza
Gdrskiego — i stanowito jedno z najbardziej rozpoznawal-
nych i komunikacyjnie silnych wydarzen prezydencji Polski
w Radzie Unii Europejskie;j.
Spotkanie miato charakter hybrydowy, w ktérym facznie
uczestniczyto 170 oséb, w tym 40 oséb zdalnie. Wydarzenie
zgromadzito przedstawicieli komitetu PRAC, przedstawicieli
grupy koordynacyjnej CMDh, Europejskiej Agenciji ds. Lekdw
(EMA), Komisji Europejskiej (KE), ekspertéw, w tym niezalez-
nych ekspertéw KE, przedstawicieli Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego oraz zaproszonych profesoréw z Warszaw-
skiego Uniwersytetu Medycznego. Do udziatu w spotkaniu
zaproszono réwniez partnerow z Ukrainy i Motdawii.
Celem spotkania byto stworzenie przestrzeni do dysku-
sji, wymiany doswiadczen, szukania nowych rozwigzan
w obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii. Obszarem szczegdlnego zainteresowania byto
bezpieczenstwo farmakoterapii stosowanej u dzieci,
a zwlaszcza w chorobach rzadkich. Jednoczesnie podczas
spotkania CMDh omdéwito tematy zwigzane z optymalizacja
procedur i udoskonaleniem systemu rezerwagji ,,slotow”
w procedurach europejskich. Spotkanie byto dobrg oka-
zjg do wymiany do$wiadczen miedzy krajowymi organami
kompetentnymi w zakresie wspdtpracy regionalnej mie-
dzy agencjami krajowymi. Uczestnicy mieli okazje omowic
i podzieli¢ sie swoimi do$wiadczeniami na temat réznych
rozwigzan informatycznych usprawniajgcych dziatania regu-

lacyjne i pomagajacych chroni¢ zdrowie pacjentow.
Komitet PRAC odpowiada za ocene wszystkich aspektéw za-
rzadzania ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem lekéw u ludzi
w Unii Europejskiej. Przedstawia zalecenia dot. bezpieczen-
stwa stosowania produktéw leczniczych m.in. grupie CMDh
do zatwierdzenia. W zwiazku z tym dobra wspdtpraca tych
organdw jest nieodzowna do zapewnienia skutecznego
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Spotkanie otworzyt Prezes Urzedu, dr Grzegorz Cessak,
witajac uczestnikoéw i podkreslajac znaczenie wspdlnych
dziatan na rzecz bezpieczenistwa pacjentéw.

W pierwszym dniu spotkania odbyta sie sesja wspdlna
i sesje poswiecone komitetowi PRAC oraz grupie CMDh.
W drugim dniu spotkania sesje byty oddzielne.

Tematy dyskutowane w trakcie wspdlnej sesji to podsu-
mowanie prac Grupy Roboczej Rady UE ds. Farmaceuty-
kow i Wyrobdw Medycznych nad zamiang unijnych prze-
piséw dotyczacych produktéw leczniczych w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nastepnie
omaowiono propozycje rozwigzan dotyczacych organiza-
¢ji pracy PRAC i CMDh przy ocenie okresowych raportéw
o bezpieczenstwie produktdéw leczniczych w nadcho-
dzacych latach, w tym dla produktéw zarejestrowanych
w procedurze narodowej (NAR). Szukano rozwigzain mo-
gacych zwiekszy¢ wydajnos¢ PRAC w zwigzku z duzym
obcigzeniem praca i iloscia raportéw PSUR wymagajacych
oceny. Oméwiono dotychczasowe praktyki oceny, system
wyznaczania kraju odpowiedzialnego za ocene. Dodat-
kowo CMDh podzielit sie swoimi doswiadczeniami w za-
kresie oceny danych pediatrycznych i mozliwosci zastoso-
wania podobnych rozwigzan przy ocenie raportéw PSUR.

ALMANACH Vol.19NR 3-4' 2025 25



] PREZYDENCJA W RADZIE UNII EUROPEJSKIE] [=

Spotkanie grupy roboczej HMA ds. wspéipracy w kwestiach
prawnych i legislacyjnych - EMACOLEX

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk

Departament Prawny

Stowa kluczowe: EMACOLEX, harmonizacja przepiséw, legislacja, orzeczenia sqdéw euro-
pejskich i krajowych

Streszczenie

W dniach 3-4 kwietnia 2025 roku, w ramach polskiej Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej
odbyto sie spotkanie grupy roboczej Szeféw Agencji Lekéw (HMA) ds. wspdtpracy w kwestiach
prawnych i legislacyjnych (EMACOLEX - European Medicines Agencies Co-operation of Legal
and Legislative Issues Meeting). EMACOLEX stanowi forum dyskusyjne, w ktérym przedstawiciele
stuzb prawnych europejskich agencji rejestracyjnych, Europejskiej Agencji Lekéw oraz Komisji
Europejskiej wymieniajq poglqgdy i doswiadczenia w kwestiach prawnych celem pozyskania szer-
szej perspektywy oraz okreslenia wspdlnych zasady stosowanych w ramach Europejskiej Sieci
Agencji Lekéw (EMRN), jak réwniez w rozwigzywaniu kwestii narodowych. Spotkanie to stanowi
forum dialogu majqcych na celu harmonizacje podejscia prawnego panstwach cztonkowskich

dniach 3-4 kwietnia 2025 r., w ramach polskiej

Prezydencji w Radzie Unii Europejskiej, Warszawa
goscita przedstawicieli grupy roboczej prawnikéw euro-
pejskich agencji lekéw ds. wspdtpracy w kwestiach praw-
nych i legislacyjnych - EMACOLEX. Jako grupa robocza
Szeféw Agencji Lekéw (HMA), EMACOLEX stanowi forum
dyskusyjne, na ktérym przedstawiciele grupy wymieniajg
sie pogladami na tematy prawne, aby okresli¢ wspdlne za-
sady i wspiera¢ wysitki Europejskiej Sieci Regulacji Lekéw
(EMRN) w zakresie lekéw dla ludzi i zwierzat.
Cztonkowie EMACOLEX to prawnicy i eksperci ds. regu-
lacji z Narodowych Organéw Kompetentnych (NCA - Na-
tional competent authorities), Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz Komisji Europejskiej. Spotkanie to stanowi fo-
rum dla dialogu, wymiany doswiadczen na temat kwestii
prawnych oraz najlepszych praktyk w celu harmonizacji
podejs¢ prawnych wérdd panstw cztonkowskich.

| dzien obrad

Tematy zwigzane z ostatnimi orzeczeniami sgdowymi,
dotyczacymi produktéw leczniczych i wyrobdéw me-
dycznych, zaréwno na poziomie UE, jak i krajowym, s3
regularnym tematem dyskusji grupy EMACOLEX. Celem
spotkania byto réwniez omdwienie istotnych kwestii zwia-
zanych z obowiazujaca legislacja, digitalizacjg informacji
o lekach, w tym elektroniczna ulotka dla pacjentéw.

Réwniez cyberbezpieczenstwo i klasyfikacja wyrobdéw
medycznych stanowito przedmiot wymiany doswiadczen
i wnioskdéw w toku dyskusji. Niezwykle interesujacymi
z punktu widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjen-

tow pozostaja kwestie dotyczace problemdw z klasyfika-
cja tzw. borderline products, ktérym réwniez poswiecony
byt jeden z paneli dyskusyjnych. Poruszane tematy wpisy-
waty sie w priorytety Polskiej Prezydencji, w szczegdlnosci
te zwigzane z bezpieczenstwem zdrowotnym i transfor-
macja cyfrowa w zagadnieniach obejmujacych problema-
tyke zdrowotna.

Obrady otworzyt Prezes Urzedu, dr Grzegorz Cessak,
witajac uczestnikow i podkreslajac znaczenie wspdlnych
dziafan na rzecz jasnego $rodowiska regulacyjnego a tym
samym bezpieczenstwa pacjentéw. Jako gospodarz wyda-
rzenia i cztonek EMACOLEX, miatam zaszczyt prowadzi¢
dwudniowe obrady, moderujac prezentacje i niezwykle
interesujgce dyskusje obecnych na spotkaniu ekspertow.
W nawigzaniu do podczas ostatniego spotkania EMACO-
LEX w Budapeszcie, grupa kontynuowata temat monito-
rowania propozycji legislacyjnych jako nowej aktywnosci
objetej swoim mandatem.

Prezentacja irlandzka zwrécita uwage na réznorodnosé
zadan w zakresie kompetencji poszczegdlnych agenciji.
W odpowiedziach na ankiete przygotowang przez strone
polska, pojawity sie réwniez obawy dotyczace mozliwosci
monitorowania wszystkich inicjatyw mogacych mie¢ wptyw
na sektor farmaceutyczny. Obawy te dotyczyly nie tylko za-
kresu kompetencji, ale takze zasobdw ludzkich i szerszej
wspdtpracy z innymi podmiotami. Niektére delegacje pod-
kreslity, ze konieczne jest podejscie multidyscyplinarne. Nie
musi ono by¢ realizowane wytacznie przez EMACOLEX -
mogtoby réwniez obejmowaé CMDh i/lub EMA, ktére
zapewnityby szerszg perspektywe. Finalnie podkreslono
konieczno$¢ dalszej dyskusji nad rozszerzeniem mandatu
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Sprawozdanie ze spotkania CAMD

Aleksandra Rodatus

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych

Stowa kluczowe: CAMD; wyroby medyczne; MDR/IVDR; cyberbezpieczenstwo; sztuczna in-
teligencja

Streszczenie

Spotkanie Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) odbyto sie 8-9 kwietnia 2025 r.
w Warszawie w ramach Prezydencji Polski w Radzie UE. W wydarzeniu uczestniczyli przedsta-
wiciele Komisji Europejskiej, panstw UE, EFTA i krajéw kandydujgcych. Dyskutowano wyzwania
zwiqzane z wdrazaniem rozporzqdzern MDR i IVDR, badaniami klinicznymi, certyfikacjq oraz
nadzorem nad rynkiem. Szczegélnqg uwage poswiecono cyberbezpieczeristwu wyrobéw me-
dycznych, wykorzystaniu sztucznej inteligencji i wdrazaniu Al Act. Oméwiono takze potrzebe
harmonizacji zasad reklamy wyrobéw medycznych. Spotkanie zakoriczyto sie przekazaniem
przewodnictwa Danii, podkreslajgc znaczenie wspdtpracy i spéjnosci regulacyjnej w Europie.

dniach 8-9 kwietnia 2025 roku na Stadionie Naro-

dowym w Warszawie odbyto sie spotkanie organéw
wiasciwych ds. wyrobéw medycznych (CAMD; Competent
Authorities for Medical Devices), zorganizowane w posta-
ci siedmiu sesji w ramach Prezydencji Polski w Radzie Unii
Europejskiej. Spotkaniu przewodniczyt Prezes Urzedu
dr Grzegorz Cessak; wspdtprzewodniczacym byt wicepre-
zes Urzedu ds. Wyrobéw Medycznych Sebastian Migdal-
ski. Urzad reprezentowat szeroki sktad ekspertéw Departa-
mentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdéw Medycznych
oraz Departamentu Informacji o Wyrobach Medycznych.

Dzien pierwszy

Sesja 1. Rozpoczecie i powitanie
Spotkanie rozpoczeto sie powitaniem uczestnikow
przez Prezesa Urzedu — dr Grzegorza Cessaka oraz
dyrektor Aleksandre Rodatus, a takze prezentacja krétkie-
go filmu o Polskiej Prezydencji w UE, ktérej hastem jest:
.Polska - wiecej niz mozesz sie spodziewac”.
W spotkaniu oprécz przedstawicieli Organéw Kompe-
tentnych Paristw Cztonkowskich UE/EOG wzieli rowniez
udziat przedstawiciele panstw kandydujacych do UE -
Motdawii, Serbii i Macedonii Péthocnej.
Reprezentujacy organ wegierski - Ferenc Bodnar omowit
ostatnie spotkanie CAMD, ktére odbyto sie w Budapesz-
cie w listopadzie 2024 r.
Dyrektor Aleksandra Rodatus i dyrektor Jan Szulc przedsta-
wili prezentacje zadan realizowanych przez Urzad Rejestra-
¢ji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych w obszarze wyrobdw medycznych.
W kolejnej czesci Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo
z hiszpanskiego organu wtasciwego przedstawita infor-
macje o ostatnich dziataniach CEG (CAMD - Executive

Group) - komitetu sterujgcego pracami CAMD, a Caroline
Chiumia z Francji oraz Wolfgang Lauer z Niemiec zaprezen-
towali zaktualizowane dokumenty dotyczace zasad dziatania
tych organéw — Terms of Reference (ToR) i Rules of Procedu-
re (RoP) Zaprezentowano strukture CAMD, ogdlny harmo-
nogram spotkan, oraz podkreslono wage zblizajacych sie
wyboréw do CEG, ktére dajg zaangazowanym cztonkom
mozliwo$¢ wptywu na zmiany zaréwno w pracach biezacych
organoéw jak i posrednio MDCG i DG Sante.

W dyskusji zwrdécono uwage na wage wyzwan nadal
stojacych przed krajami cztonkowskimi we wdrazaniu
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR
- Medical Device Regulation) i rozporzadzenia Unii Eu-
ropejskiej dotyczace wyrobdéw medycznych do diagno-
styki in vitro (IVDR - In Vitro Diagnostic Medical Devices).
Wsréd uczestnikow spotkania istnieje konsensus, ze spra-
wy wyrobow medycznych nalezg do priorytetowych w UE
i w celu adekwatnego zarzadzania nimi niezbedne jest
wzmocnienie istniejacych rozwigzan, procedur i mecha-
nizmdw oraz opracowanie i wdrozenie nowych narzedzi,
struktur i rozwigzan systemowych na poziomie unijnym.

Sesja 2. Badania kliniczne i badania dziatania w swie-
tle regulacji unijnych

Dyrektor Michat Wréblewski przedstawit prezentacje
na temat badan klinicznych i badan dziatania w Polsce -
obecny stan i przyjete rozwiagzania, a takze krétka infor-
macje o pilotazowym programie skoordynowanej oceny
whnioskéw dotyczacych badan klinicznych uruchomione-
go przez KE oraz panstwa cztonkowskie, ktére wyrazity
chec¢ uczestniczenia w programie, a Bernadeta Otowska
zaprezentowata wyniki ankiety dotyczacej zagadnien
zwigzanych z badaniami tgczonymi, to znaczy obejmuja-
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Spotkanie naukowe oraz przeglad strategiczny CHMP/PDCO

dr hab. Ewa Batkowiec-Iskra

Katedra i Zaktad Farmakologii Do$wiadczalnej i Klinicznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

Promowanie profilaktyki zdrowotnej (w kontekscie
zapobiegania chorobom zwigzanym z zagrozeniami
transgranicznymi i wymiang danych transgranicznych,
a takze budowy systemu zdrowia publicznego opartego
na dowodach) oraz zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy
byty gtéwnymi priorytetami polskiej Prezydencji.

Mimo ze populacja pediatryczna jest szczegdlnie narazo-
na na zaburzenia psychiczne, w wiekszosci przypadkéw
dzieci pozostaja niezdiagnozowane i nieleczone az do
osiggniecia wieku dorostego. Szacuje sie, ze niemal jedno
na piecioro mtodych oséb w Europie cierpi na zaburzenie
psychiczne, (faczna czesto$é - 15,5%).

Ponadto badania dotyczace negatywnego wptywu pande-
mii na zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy wykazaty, ze
ta grupa wiekowa dos$wiadczata wiekszej liczby objawéw
depresyjnych i lekowych niz przed pandemig COVID-19
(Samiji i wsp., Child and Adolescent Mental Health, 2022).
Bezspornym faktem jest, ze istniejg niezaspokojone po-
trzeby medyczne w zakresie leczenia zaburzen psychicz-
nych u dzieci i mtodziezy, pomimo dostepnosci terapii.
Podczas spotkania SRLM CHMP/PDCO omawiano mozli-
we sposoby wspierania rozwoju produktéw leczniczych
dla populacji pediatrycznej. Przedstawiono réwniez
aspekty GCP w badaniach klinicznych.

Stosowanie lekéw
przeciwpsychotycznych poza
wskazaniami: doswiadczenia

porejestracyjne w pediatrii i geriatrii

Katarina Vucic; European Medicines Agency

Leki przeciwpsychotyczne sg czesto (i coraz czesciej)
stosowane w réznych zaburzeniach psychiatrycznych
u pacjentéw pediatrycznych i geriatrycznych. Ich stoso-
wanie poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label)
moze prowadzi¢ do czestszych, powaznych lub diugo-
terminowych dziatan niepozadanych oraz odmiennych
problemdw bezpieczenstwa w tych bardziej wrazliwych
populacjach. Jednak, mimo ze dane z badan klinicznych -
nawet dla niektérych starszych lekdw przeciwpsychotycz-
nych —moga by¢ niewystarczajace, aby w petni wspierac
racjonalne przepisywanie w przypadku wszystkich klinicz-
nie uzasadnionych zaburzen psychicznych i podgrup pa-
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cjentdw, istnieje niezaspokojona potrzeba terapeutyczna,
a brak leczenia problemoéw zdrowia psychicznego réw-
niez niesie negatywne konsekwencje, zwtaszcza u dzieci
w wieku rozwojowym.

Prezentacja analizowata aktualny krajobraz produktéw
przeciwpsychotycznych dopuszczonych centralnie lub
ocenianych w procedurach harmonizacji, w tym: me-
tryki pediatrycznych planéw badan (PIP), zatwierdzone
wskazania, efekty farmakodynamiczne, rézne kwestie
bezpieczenstwa uwzglednione w informacjach o pro-
dukcie, plany minimalizacji ryzyka i okresowe raporty
o bezpieczenstwie. Skupiono sie na populacji dzieci
i 0s6b starszych. Stosowanie off-label u dzieci oraz niepra-
widtowe przepisywanie lekéw przeciwpsychotycznych
u 0s6b starszych sa zjawiskami czesto obserwowanymi
w okresie po dopuszczeniu do obrotu i podlegaja bie-
zacemu monitorowaniu bezpieczenstwa. Nie zidenty-
fikowano jednak nowych problemoéw bezpieczenstwa
wynikajacych ze stosowania poza wskazaniami, ktore
mogtyby wptyna¢ na bilans korzysci i ryzyka i wymagac
dodatkowych dziatan nadzorczych.

Populacja pediatryczna

Liczba wskazan pediatrycznych dla lekéw przeciwpsy-
chotycznych jest niewielka w poréwnaniu z wysokim
poziomem niezaspokojonych potrzeb. Liczba rando-
mizowanych badan klinicznych przeprowadzonych
u dzieci i mtodziezy jest bardzo ograniczona, a rozszerze-
nia wskazan pediatrycznych sg zazwyczaj wnioskowane
dopiero wiele lat po poczatkowym dopuszczeniu leku
u dorostych. To w duzej mierze napedza rosnace stosowa-
nie off-label w tej populacji. Rozporzadzenie pediatrycz-
ne zapewnia narzedzia do wspierania badan i rejestracji
nowych wskazan pediatrycznych, co ma zmniejszy¢ to
zjawisko i zwigzane z nim ryzyka.

Ostatnio petycja publiczna skierowana do Parlamentu Euro-
pejskiego wskazywata na nadmierne i naduzywane stosowa-
nie lekéw przeciwpsychotycznych u dzieci w jednym z panstw
cztonkowskich UE, domagajac sie dodatkowych ograniczen
ich przepisywania. W odpowiedzi podkreslono potrzebe
szerszych danych europejskich — badanie typu RWE (Real
World Evidence) mogtoby poméc w ocenie trendéw prze-
pisywania lekéw u dzieci i mtodziezy, ich charakterystyki oraz
wzorcow bezpieczenstwa w roznych panstwach UE.
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Spotkanie Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
oraz Grupy Koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego
uznawania i procedury zdecentralizowanej

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Stowa kluczowe: weterynaryjne produkty lecznicze, procedury rejestracyjne, sztuczna inteli-
gencja, zdrowie zwierzqt, ochrona zdrowia publicznego, wspdtpraca miedzynarodowa

Streszczenie

W dniach 8-9 maja 2025r. na Stadionie Narodowym w Warszawie odbyty sie spotkania Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CYMP) oraz Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury
Wzajemnego Uznawania i Procedury Zdecentralizowanej (CMDv) w ramach Prezydencji Polski
w Radzie Unii Europejskiej. Przedstawiciele Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz eksperci krajowych organéw regulacyjnych paristw cztonkowskich dyskutowali przy-
sztoscilekéw dla zwierzqt. Rozmowy koncentrowaty sie na wspétpracy, kluczowych wyzwaniach
iwspdlnych rozwigzaniach dla rozwoju weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Warszawa na dwa dni stata sie miejscem intensyw-
nych dyskusji i wymiany doswiadczen w dziedzinie
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Jako gospodarz
spotkania mogtam obserwowad, jak eksperci z réznych
krajow dziela sie swoimi spostrzezeniami i wspdlnie po-
szukuja praktycznych rozwigzan, ktére beda miaty realny
wptyw na zdrowie zwierzat oraz zdrowie publiczne po-
przez zwiekszenie dostepnosci i odpowiedzialne stoso-
wanie lekow weterynaryjnych.

Spotkanie otworzyt dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu,
witajac uczestnikéw oraz podkreslajac wage spotkania
i mozliwo$¢ omédwienia kluczowych wyzwan przed ktory-
mi stoi obecnie Komitet CVMP oraz grupa CMDv. Nastep-
nie gtos zabrali dr Johan Schefferlie, przewodniczacy Ko-
mitetu CVMP, oraz Laetitia Le Letty, przewodniczaca grupy
CMDy, ktérzy serdecznie powitali wszystkich uczestnikéw
i podkreslili znaczenie wspdtpracy europejskiej w obsza-
rze weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Po oficjalnym otwarciu posiedzenia rozpoczety sie
pierwsze, réwnolegte, sesje robocze, w ktérych uczest-
nicy omawiali aktualne priorytety i wyzwania w zakresie
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Dyskusje kon-
centrowaly sie zarbwno na aspektach regulacyjnych, jak
i praktycznych, a eksperci z réznych panstw cztonkow-
skich dzielili sie doswiadczeniami i przyktadami dobrych
praktyk. W ten sposéb powstata przestrzen do twérczej
wymiany pomystéw, ktéra pozwolita zidentyfikowaé po-
tencjalne kierunki przysztej wspdtpracy oraz wspdlne roz-
wigzania dla catego sektora weterynaryjnego.

Sesja Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych

esja Komitetu CVMP, ktéra poprowadzit dr Johan

Schefferlie, byta po$wiecona oméwieniu kluczowych
zagadnien zwigzanych z weterynaryjnymi produktami
leczniczymi, harmonizacjg procedur oraz propozycja
nowych narzedzi wspierajacych bezpieczenstwo rynku
weterynaryjnego.
Pierwsza prezentacja poswiecona byta perspektywom
i wyzwaniom zwigzanym z innowacyjnymi procedurami,
w tym wspieraniu nowatorskich rozwigzan w medycynie
weterynaryjnej, co ma na celu zapewnienie dostepnosci
nowych terapii i technologii na terenie Unii Europejskiej.
Podkreslono rosnaca role sztucznej inteligencji w proce-
sie opracowywania produktéw, wskazujac jednoczesnie,
ze tempo innowacji czesto wyprzedza standardowe pro-
cesy regulacyjne.
Kolejna prezentacja skupita sie na potencjale sieci eksper-
téw w ocenie ztozonych i niestandardowych procedur
rejestracyjnych, w tym w sytuacjach, gdy specjalistyczna
ekspertyza nie jest bezposrednio dostepna. Podkreslono
negatywne skutki pracy pod presjg czasu przy opracowy-
waniu duzej ilosci dokumentdw rejestracyjnych. Podczas
ozywionej dyskusji eksperci przedstawili praktyczne spo-
soby postepowania oraz przyktady oceny dokumentacji
opracowanych z wykorzystaniem zaawansowanej meto-
dologii, podkreslajac znaczenie wspdtpracy i wymiany
wiedzy w ramach sieci CVMP. Poruszono tez znaczenie
List of Questions (LoQ) jako istotnego elementu oceny ja-
kosci dossier rejestracyjnego.
W kolejnej czesci spotkania eksperci CVMP przedstawili
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Znaczenie produktéw biobéjczych w naszym zyciu.
Wymiana doswiadczen organéw wiasciwych

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

Stlowa kluczowe: produkty biobdjcze; prezydencja Polski w Radzie UE; substancje czynne;

profilaktyka zdrowotna

Spotkanie przedstawicieli organéw witasciwych parstw cztonkowskich UE ds. produktéw bio-
bdjczych odbyto sie 15 maja 2025 r. W Warszawie w ramach Prezydencji Polski w Radzie UE.
W wydarzeniu uczestniczyli przedstawiciele Komisji Europejskiej, ECHA, krajowych instytucji
iorganizacji branzowych. Dyskutowano o roli produktéw biobdjczych w profilaktyce zdrowotnej,
wyzwaniach zwigzanych z przeglgdem substancji czynnych oraz potrzebie zwiekszania swiado-
mosci spotecznej w zakresie bezpiecznego stosowania chemikaliéw. Podkreslono koniecznosé¢
wyciggania wnioskéw z doswiadczen kryzysowych, terminowego zakoriczenia programu prze-
glgdu do 2030r. oraz dalszej edukacji publicznej w duchu zdrowia i bezpieczenstwa.

Wramach Prezydenc;ji Polski w Radzie Unii Europej-
skiej w dniu 15 maja 2025 roku na Stadionie Na-
rodowym w Warszawie odbyto sie spotkanie zorganizo-
wane przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych noszaca
tytut ,,Znaczenie produktéw biobdjczych w naszym zyciu.
Wymiana doswiadczer organéw wtasciwych.”
Spotkanie otworzyt dr Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu,
witajac uczestnikéw oraz podkreslajac wage inauguro-
wanego spotkania, podczas ktérego poczesne miejsce
zajmie mozliwo$¢ omdwienia kluczowych, czesto dotych-
czas nieoczekiwanych wyzwan w ramach ustawodawstwa
dotyczacego produktéw biobdjczych.

Nastepnie gtos zabrat Wojciech Konieczny Sekretarz Sta-
nu w Ministerstwie Zdrowia, ktéry nawiazat do prioryte-
tow Prezydencji, zaznaczajac, iz produkty biobdjcze s3
waznym elementem profilaktyki.

Obrady prowadzita Aleksandra Wilczynska, Wiceprezes
do spraw Produktéw Biobdjczych, zwracajac rowniez
uwage na planowana istotna tematyke spotkania oraz fakt,
iz produkty biobdjcze wykorzystywane sg w sytuacjach
kryzysowych (pandemia COVID, powdédz), co ujawnito
sie ostatnio ze znaczng, a nawet nieoczekiwang ostroscia.
W spotkaniu uczestniczyli przedstawiciele organdéw wia-
$ciwych do spraw produktow biobdjczych z Unii Europej-
skiej oraz reprezentanci polskich instytucji: Ministerstwa
Zdrowia, Biura do spraw Substancji Chemicznych, Gtéw-
nego Inspektoratu Sanitarnego, o$rodkéw kontroli zatru¢
i naszego Urzedu (Magdalena Pajewska, Dyrektor Depar-
tamentu Wspdtpracy Miedzynarodowej z zespotem oraz
przedstawiciele Pionu Produktéw Biobdjczych).
Mielismy okazje wystuchac¢ ciekawych wystapien prele-
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gentéw z Europejskiej Agencji Chemikaliéw w Helsin-
kach (Claudio Carlon, Head of Unit of Biocidal Active
Substances), Komisji Europejskiej (Ligia Negulici, Policy
officer, DG Health and Food Safety, Unit Pesticides and
Biocides), Biura do spraw Substancji Chemicznych (Ma-
riusz Godala, Dyrektor Departamentu do spraw Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej), prelegentéw ze stowarzyszen
zrzeszajgcych podmioty z branzy produktéw biobdjczych
(Anna Oborska, Dyrektor Generalny Polskiego Stowarzy-
szenia Przemystu Kosmetycznego i Detergentowego,
Adam Puscinski z Polskiego Stowarzyszenia Pracownikéw
Dezynfekcji, Dezynsekgcji i Deratyzacji) oraz gospodarzy
spotkania z Urzedu Rejestracji (Marta Oséwniak, Karolina
Jezierska, Sylwester Huszat).

Podczas posiedzenia odbywaty sie dyskusje w ramach

nastepujacych blokéw tematycznych:

1. Produkty biobdjcze jako wazny element profilaktyki

2. Wyzwania zwigzane z programem prac dotyczacym
przegladu wszystkich istniejacych substancji czyn-
nych w produktach biobdjczych

3. Budowanie wiedzy spoteczenstwa na temat bez-
piecznego stosowania chemikaliéw, w szczegdlnosci
produktow biobdjczych.

Ad 1. W ramach bloku tematycznego ,, Produkty biobéj-
cze jako wazny element profilaktyki” przedstawiono
znaczenie zastosowania produktéw biobdjczych podczas
kryzyséw takich jak m. in. pandemia COVID-19 lub po-
wodz w 2024 roku, jak réwniez podczas codziennych za-
stosowan w celu ochrony przed chorobami (dezynfekcja
rak, powierzchni, m.in. w szpitalach, dezynfekcja wody
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Strategiczn i Naukowe Spotkanie Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Roslinnych Europejskiej Agencji Lekéw

dr Wojciech Dymowski

Biuro Prezesa

Stowa kluczowe: produkty lecznicze roslinne; HMPC; farmakognozja; prezydencja Polski
w Radzie UE

Streszczenie

W dniach 13-14 maja 2025 r. W Warszawie, w ramach Prezydencji Polski w Radzie UE, odbyto
sie strategiczne i naukowe spotkanie Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych (HMPC)
Europejskiej Agencji Lekéw. Uczestnicy dyskutowali o przysztosci komitetu w kontekscie plano-
wanych zmian legislacyjnych UE oraz o aktualnych zagadnieniach naukowych i regulacyjnych
dotyczqcych produktéw roslinnych. Polscy eksperci przedstawili prezentacje dotyczgce m.in.
regulacji krajowych w zakresie Cannabis, produktéw z pogranicza oraz bezpieczeristwa stoso-
wania roslin zawierajgcych alkaloidy pirolizydynowe. Zaprezentowano takze dorobek naukowy
polskich uniwersytetéw medycznych dziedzinie farmakognozji. Spotkanie podkreslito znaczenie
wspotpracy miedzynarodowej, koniecznosé¢ utrzymania wysokiego poziomu wiedzy eksperc-
kiej obszarze produktéw leczniczych roslinnych oraz dalszej harmonizacji regulacyjnejw Europie.

Zokazji Prezydencji Polski w Radzie Unii Europejskiej
odbyto sie w dniach 13-14 maja 2025 w Warszawie
spotkanie Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych
Roslinnych Europejskiej Agencji Lekdw. Stowo wstepne
wygtosit Prezes URPLWMIiPB dr Grzegorz Cessak.
Ze strony Polski spotkaniu uczestniczyt cztonek Komitetu
dr Wojciech Dymowski. Prezentacje ze strony Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych przedstawili dyr. Pawet Pawtow-
ski oraz dr Oleg Burdzenia.
Prezentacje i dyskusje 13 maja, w pierwszym dniu obrad,
obejmowaty zagadnienia dotyczace:
* uregulowan z zakresu produktéw leczniczych
roslinnych;
*  bezpieczenstwa stosowania produktéw roslinnych;
* prezentacje na temat aktywnos$ci naukowej uniwer-
sytetow medycznych w Polsce w zakresie produktéw
roslinnych i produktéw leczniczych roslinnych.
W zakresie spraw regulacyjnych, dyr. Pawet Pawtowski
przedstawit prezentacje Cannabis, national regulatory
approach, wyjasniajaca, w jaki sposdb rejestrowane s3
w Polsce surowce recepturowe Cannabis flos i Cannabis
extractum normatum. System rejestracji opiera sie na roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia 5 grudnia 2017 r. okresla-
jacym wzdr wniosku o rejestracje surowca farmaceutycz-
nego z Cannabis w oparciu art. 33a dodany w Ustawie
o zapobieganiu narkomanii z 29 lipca 2005 r., analogicz-
nie do art. 2. 12) i 3.4 ustawy Prawo farmaceutyczne do-
tyczacego lekdw recepturowych.
Prezentacje: Borderline issues. Food pretending to be
medicines, w ktérej podano, w jaki sposéb w Polsce roz-
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wigzywane sg sprawy tak zwanych , produktéw z pogra-
nicza”, zwtaszcza produktéw bedacych zywnoscia, kté-
rej przypisywane sa wiasciwosci lecznicze, przedstawit
dr Oleg Burdzenia. Autor podat szereg przyktadéw, gdy
opakowania suplementéw diety wzorowane s3 na opako-
waniach produktéw leczniczych tak, ze uzytkownik, czy
pacjent w aptece nie jest w stanie ich odréznic na pierw-
szy rzut oka.

Prezentacje: Regulatory future of Committee for Herbal
Medicinal Product in a view of proposed changes in
the EU Pharmaceutical legislation przedstawita dr Erika
Svedlund wraz z sekretarzem naukowym Komitetu Jorge
Rodriguezem. Z dotychczasowych prac w Komisji Euro-
pejskiej wynika, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Roslinnych ma zostaé przeksztatcony w grupe robocza,
podlegajaca Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych sto-
sowanych u ludzi. Aby dalej petni¢ te same funkcje, kté-
re ma petni¢ Komitet, grupa bedzie musiata opracowac
nowy system pracy.

W zakresie bezpieczenstwa produktéw leczniczych pre-
zentacje: Pyrrolizidine alkaloids in Boraginaceae family,
z przegladem roslin zawierajacych alkaloidy pirolozydy-
nowe, przedstawita prof. loanna Chinou z Kapodistrian
University of Athens. Podkredlita ona znaczacy wkiad Kate-
dry i Zakladu Biologii i Botaniki Farmaceutycznej Akademii
Medycznej w Warszawie, pod kierunkiem prof. Mirostawy
Furmanowej, we wspdtprace miedzynarodowa w zakresie
badania alkaloidéw pirolizydynowych w roélinach z rodzi-
ny szorstkolistnych.

Zagadnienia zwigzane z obecnoscia alkaloidow piroli-
zydynowych w chwastach z rodziny Boraginaceae, kté-



