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Szanowny Pan
Lukasz Szumowski
Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
pragniemy zwréci¢ si¢ do Pana Ministra z prosbg o podjecie inicjatywy legislacyjnej majacej
na celu wprowadzenie do porzadku prawnego instrumentu doradztwa naukowego ,scientific
advice”.

W ostatnim czasie na stronach Europejskiej Agenciji Lekéw (EMA) oraz Heads of Medicines
Agencies (HMA), opublikowano wytyczne dotyczgce skoordynowanego krajowego doradztwa
naukowego ,Guidance for applicants on a pilot for Simultaneous National Scientific Advice
(SNSA)", w ktérych Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych zostat wymieniony jako jedna z Agencji rejestracyjnych bioracych
udziat w pilotazu, ktéry ma na celu zbadanie mozliwosci i zainteresowania dostarczeniem tego
rodzaju doradztwa, jak rowniez usprawnienie proceséw zwigzanych z rozwojem produktéw
leczniczych na ich wczesnym etapie.

Pragniemy zwrdci¢ uwage Pana Ministra na fakt, ze Polska pozostaje jedynym paristwem
cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktérym doradztwo naukowe ,scientific advice”, nie zostato
ujete w przepisach prawnych, co moze uniemozliwi¢ polskiemu Urzedowi Rejestracii
réwnoprawng wspdiprace w tym zakresie, a tym samym ograniczy udziat polskiego $rodowiska
naukowego i regulatorowego w wydawaniu opinii na temat innowacyjnych terapii, czy
projektowanych badarn klinicznych.

Ponadto w zwigzku ze zmianami w europejskim $rodowisku rejestracyjnym, zwigzanymi z
wystapieniem Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej, przewidywane jest zwiekszone
zainteresowanie doradztwem naukowym udzielanym przez pozostate Agencje rejestracyjne w
tym polski Urzad Rejestracii, kt6ry jako najwiekszy w naszym regionie mégtby przyjaé wiodaca
role w procesie wczesnego wsparcia naukowego i regulacyjnego, tym samym przyczyniajac
si¢ do wspierania innowacyjnosci, co jest jednym z priorytetéw Ministerstwa Zdrowia.

POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022 w zakresie Badan klinicznych zakiada, ze
~Lwigkszenie liczby badari klinicznych realizowanych w Polsce, w tym badan niekomercyjnych
nastapi m.in. poprzez wprowadzenie usiugi merytorycznego wsparcia organu kompetentnego
na etapie planowania rozwoju leku, w tym projekfowania badari kilinicznych (doradztwo
naukowe, scientific advice)”, natomiast w zakresie Dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych przedstawia ,Optymalizacje procedur dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych przeprowadzonych z udzialem organéw krajowych, ktére nastapi m.in. poprzez
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wprowadzenie przepiséw dotyczacych mozliwosci $wiadczenia doradztwa naukowego
(scientific advice), co wplynie na dalsze usprawnienie procesu rejestracji i zwiekszenie dialogu
pomigdzy URPL, a podmiotami odpowiedzialnymi w celu wspierania ich w rejestracji
produktow leczniczych waznych ze wzgledu na interes pacjenta.”

Majgc na uwadze powyzsze zatozenia jak rowniez mozliwos¢é zwigkszenia rangi Polski na
arenie europejskiej, mozliwos¢ udziatu polskiej kadry naukowej w ocenie innowacyjnych terapii
oraz przyspieszenie dostgpu do nich dla polskich pacjentéw, poddajemy pod rozwage Pana
Ministra mozliwos¢ rozpoczecia prac legislacyjnych nad wprowadzeniem przepiséw
dotyczgcych swiadczenia doradztwa naukowego (scientific advice) w Polsce.

Jednoczesnie deklarujemy naszg gotowosé do wspéipracy w tym zakresie.

Z wyrazami szacunku,

Bogna.Cjchiowskd-Duma
Dyrektor Generalny INFARMY

Zatacznik: Guidance for applicants on a pilot for Simultaneous National Scientific Advice
(SNSA) EMA/18955/2020
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