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ABSTRACT

In this paper, the author characterizes the relationships between the entities that
execute tasks associated with safety, efficiency and quality of medicinal products. He
is interested in the correlations between the international and Europeans planes at
the level of International Conference on Harmonisation of Technological Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use as well as relationships between
European and national planes. The discussion of the aforementioned issues embraces
comments concerning the justification of the need to intervene in the pharmaceuti-
cal market in terms of safety, quality and efficiency of such products. The investiga-
tion of relationships between global and European planes includes the characteris-
tics of their structures, information on the implementation of the European Union
guidelines, and their similarity to the guidelines of the European Medicines Agency
with respect to, inter alia, reccommended procedures for medicinal products assess-
ment. The author analyzes correlations at the plane of relations between European
Union member states and the European Medicines Agency with respect to medicinal
products registration procedures in the European Union.

STRESZCZENIE

Autor przedstawia relacje miedzy podmiotami realizujacymi zadania w zakresie
bezpieczenstwa, skutecznodci i jakosci produktéw leczniczych. Zajmuje go powigza-
nie plaszczyzn miedzynarodowej oraz europejskiej na poziomie International Con-
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ference on Harmonisation of Technological Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use oraz relacje plaszczyzny europejskiej i krajowej. Omoéwienie
powyzszych zagadnien obejmuje uwagi dotyczace uzasadnienia potrzeb ingerencji
w rynek produktéw leczniczych w zakresie bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
produktéw leczniczych. Odniesienie sie¢ do powigzan plaszczyzn globalnej i euro-
pejskiej obejmuje charakterystyke struktury ICH, informacje o implementacji wspo-
mnianych wytycznych w Unii Europejskiej oraz o ich podobienstwie do wytycznych
Europejskiej Agencji Lekéw m.in. w zakresie zalecanych procedur oceny produktéw
leczniczych. Autor analizuje powigzania na plaszczyznie relacji pomiedzy panstwami
czlonkowskimi a Europejska Agencja Lekéw na poziomie procedur dopuszczenia
produktéw leczniczych do obrotu w Unii Europejskiej.

Keyworbs: medicinal products, safety, efficiency and quality of medicinal products,
European Union, pharmaceutical law, medicinal products registration, procedure
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WPROWADZENIE

W niniejszym artykule przyblize relacje migdzy podmiotami realizuja-
cymi zadania w zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci produktow
leczniczych. W literaturze podejmujacej zagadnienia przeobrazen na rynku
lekéw zwraca si¢ uwage na makroekonomiczne uwarunkowania powstawa-
nia zalezno$ci miedzy rynkami farmaceutycznymi. Analizuje si¢ réwniez
potencjaly i zagrozenia zwigzane z ujednolicaniem si¢ rynku lekéw i ofer-
ty produktow leczniczych (por. np. Quirke, Slinn, 2010; Schwanitz, 2009;
Koslowski, 2008; Rygl, 2009, passim).

Niewiele miejsca poswieca si¢ uwarunkowaniom prawnym, ktére sprzy-
jaja tym procesom na plaszczyznie miedzynarodowej oraz europejskiej, tak
jakby postepujace zmiany na rynkach lekdw byty oparte jedynie na mechani-
zmach ekonomicznych. Postaram si¢ pokazac zaleznosci miedzy podmiota-
mi majacymi istotny wplyw na warunki prawne proceséw zachodzacych na
rynkach farmaceutycznych w zakresie bezpieczenstwa i jakosci skutecznosci
produktéw leczniczych. Mysle tu o International Conference on Harmoni-
sation of Technological Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
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Human Use (pol. Migdzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji, na ozna-
czenie ktdrej uzywa si¢ skrotowca ICH) oraz o European Medicines Agency
(pol. Europejska Agencja Lekow, na oznaczenie ktorej uzywa sie skrotowca
EMA).

W dalszej czedci podaje skrétowce nazw podmiotéw stowarzyszonych
w ICH. Skrétowce sg uwidocznione na diagramach zamieszczonych na stro-
nie domowej ICH pod linkiem www.ich.org, ktdra jest czlonkiem ICH. Bede
przekonywat do twierdzenia, Ze juz na poziomie organizacji ICH ujawniaja
sie powiazania sprzyjajace takiemu uksztaltowaniu prawa farmaceutycznego,
ktére wzmaga umiedzynarodowienie obrotu lekami na europejskim rynku
lekéw przez ujednolicenie oceny produktéw leczniczych. Uwarunkowania
prawne wplywajace na europeizacje prawa farmaceutycznego w panstwach
Unii Europejskiej przedstawie na poziomie procedur, weditug ktérych pro-
dukty lecznicze sa dopuszczane do obrotu w panstwach czlonkowskich Unii
Europejskie;j.

DLACZEGO ICH I EMA?

Omawianie powyzszych zagadnien rozpoczng od uwag dotyczacych
uzasadnienia powolania organizacji i agencji odpowiedzialnych za bezpie-
czenstwo, jakos¢ i skuteczno$¢ produktéw leczniczych. W dalszej kolejnosci
omoéwie relacje ICH wzgledem Europejskiej Agencji Lekéw. Chodzi o zasy-
gnalizowanie powigzan plaszczyzny globalnej i europejskiej w ramach struk-
tury ICH, ktorej cztonkiem jest Europejska Agencja Lekéw, oraz wytycznych
pochodzacych od ICH. Procedura uzgadniania wytycznych dotyczacych
oceny produktéw leczniczych w zakresie bezpieczenstwa, skutecznosci i ja-
kosci jest wyrazem strukturalnych powigzan miedzy konferencja i agencja.
Wspomniana procedura ma charakter konsensualny, zas wytyczne, co do
ktérych porozumiano si¢ na forum konferencji, wdraza — na poziomie Unii
Europejskiej - EMA w analogicznej formie (wytycznych). Odniesienie si¢ do
powigzan plaszczyzn globalnej i europejskiej wyczerpie si¢ zatem w charak-
terystyce struktury ICH, informacji o implementacji wspomnianych wytycz-
nych w Unii Europejskiej oraz o ich podobienstwie do wytycznych Europej-
skiej Agencji Lekéw m.in. w zakresie zalecanych procedur oceny produktéw
leczniczych (etapy harmonizacji regul oceny produktéw leczniczych ustalone
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przez ICH pod linkiem http://www.ich.org/about/process-of-harmonisation/
formalproc.html oraz wytyczne ramowe Europejskiej Agencji Lekow doty-
czace harmonizacji prawa farmaceutycznego pod linkiem http://www.ema.
europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/
WC500004011.pdf).

Odniose si¢ nastepnie do procedur dopuszczenia produktéw leczniczych
do obrotu w Unii Europejskiej. Postepowania toczace si¢ przed ta agencja
ujawniaja powigzania na plaszczyznie relacji pomiedzy panstwami czlon-
kowskimi a Europejska Agencja Lekéw. Powigzania te cechuje rozny stopien
asymetrii miedzy Agencja a pafistwami cztonkowskimi oraz integracja wer-
tykalnych i horyzontalnych plaszczyzn wspoéldzialania, zaleznie od rodzaju
postepowania w przedmiocie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
(w postepowaniach zdecentralizowanych w szerokim ujeciu oraz postgpo-
waniu scentralizowanym). O ile zatem wyrazem powigzan strukturalnych
plaszczyzn miedzynarodowej i europejskiej sg wytyczne harmonizujgce re-
guly oceny produktéw leczniczych, o tyle plaszczyzna europejska i krajowa
zostaly powiazane na poziomie wiazacych procedur dopuszczenia produk-
tow leczniczych do obrotu, w ktdrych zaznacza sie silna pozycja Europejskiej
Agencji Lekoéw, w ktorej dzialaniu zintegrowano — na poziomie struktury
i procedur - pionowe i poziome ukltady wspolpracy.

UZASADNIENIE OCENY PRODUKTOW LECZNICZYCH
I REGULAC]JI PRAWNYCH W TYM ZAKRESIE

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze uzasadnienie powolania organizacji
i agencji odpowiedzialnych za rynek lekéw w zakresie bezpieczenstwa, ja-
kosci i skutecznosdci produktéw leczniczych trudno oddziela¢ od zjawiska
umiedzynarodowienia skali dzialalno$ci koncernéw farmaceutycznych oraz
wielorakich rodzajow ryzyka zwigzanych z badaniami nad produktami lecz-
niczymi i ich zastosowaniem w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych oraz dla przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji funkgji fi-
zjologicznych organizmu (i odpowiednio przyjmowaniem bez nadzoru le-
karza w przypadku tzw. produktéw leczniczych over the Counter, ktére sa
wydawane bez recepty). Rodzaje ryzyka niekorzystnego i niezamierzonego
dziatania produktu leczniczego nie moga by¢ przenoszone mechanizma-
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mi rynku (uwolnionego od przynajmniej wstepnej kontroli) na podmioty
z gruntu niezdolne do oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego (pacjentéw). Nadmieni¢ nalezy, ze skutkéw w tym zakresie nie
mozna tez bezwarunkowo przenosi¢ na system opieki zdrowotnej. Sytuacja
urynkowienia ryzyka bytaby przeniesieniem najbardziej ucigzliwego ryzyka
gospodarczego (roszczen odszkodowawczych) na system ochrony zdrowia.
Przypomnie¢ nalezy, ze w systemach opieki zdrowotnej konkurencja nie
moze by¢ pelna, bez urzeczowienia pacjenta. Urynkowienie ryzyka w syste-
mie opieki zdrowotnej prowadziloby za$ do catkowitej dysfunkgji tego sys-
temu takze w kategoriach ekonomicznych wydajnosci i optacalnosci, a prze-
ciwdzialanie dysfunkcjonalizacji wymagaloby relokacji ryzyka na pacjentow
kosztem $wiadczenia medycznego. Wreszcie nie sposob przypisywa¢ odpo-
wiedzialnosci za niekontrolowane rodzaje ryzyka niekorzystnego i nieza-
mierzonego dzialania produktu leczniczego podmiotom pelnigcym funkcje
gwaranta, cho¢by z uwagi na uzasadnione deficyty wiedzy farmakologicz-
nej u lekarzy. Ujmujac rzecz prosciej, petnienie funkcji gwaranta wymaga
instrumentalizacji wiedzy z dziedziny farmakologii wobec wiedzy medycz-
nej. Te relacje naruszaloby przypisywanie gwarantowi odpowiedzialnosci za
zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego
powoduje np. zgon pacjenta, stwarza zagrozenie zycia, skutkuje konieczno-
$cig hospitalizacji lub powoduje trwaly badz znaczny uszczerbek na zdrowiu.
Przeciwdzialanie takim zdarzeniom jest zresztg istota $wiadczenia, ktérego
udzielenie wymaga wiedzy medycznej i wiedzy z dziedziny farmakologii
zinstrumentalizowanej przez pojecie $wiadczenia medycznego. Takze i wte-
dy urynkowienie ryzyka nastgpowaloby kosztem $wiadczenia medycznego
(o regutach odpowiedzialnosci w zorganizowanym systemie opieki zdrowot-
nej szerzej: Martis, Winkhardt-Martis, 2007, s. 1-75; zob. uwagi o formaliza-
cji zadan w systemie opieki zdrowotnej: Bentkowski, 2014, s. 316-317; zob.
uwagi o patologiach na rynku farmaceutycznym: Duda, Narodowska, 2012,
s. 256-268; zob. takze Chodorowska, Stopinska, 2012, s. 176-177).
Powyzsze racje uzasadniajg potrzebe regulacji rynku produktéw leczni-
czych, gdzie przypisuje sie pierwszoplanowe znaczenie kryterium bezpie-
czenstwa produktu. Z tym kryterium sa powiazane zréznicowane zadania
i obowiazki organizacji i agencji, ktérych powstanie uzasadniano potrzeba
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harmonizacji kryteriéw oceny rodzajow ryzyka zwigzanych z produktami
leczniczymi zaréwno na poziomie wykraczajacym poza obszar wigzacego
decydowania o granicach ryzyka (plaszczyzna miedzynarodowa) pono-
szonego przez podmioty odpowiedzialne w réznych rezimach prawnych
za skutki jego wystapienia, jak i na nizszym poziomie. Funkcje organizacji
miedzynarodowych ogranicza charakter stanowionych przez nie norm (soft
law). Umozliwia on raczej konsensualne uzgodnienia procedur zblizania
kryteriéw dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu. Na plaszczyz-
nie europejskiej zadania w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa produktéw
leczniczych wykonuje natomiast zdecentralizowana agencja, ktéra petni dwo-
jakie funkcje. Z jednej strony wydaje wytyczne harmonizujgce wspomniane
kryteria, z drugiej aktywnie uczestniczy w procesach decyzyjnych uksztalto-
wanych przez prawodawce europejskiego, w ktérych wspomniane kryteria
znajduja zastosowanie (prawo administracyjne). Europejska Agencja Lekow
ma zatem takze zapewni¢ bezpieczenstwo konkretnego produktu leczniczego
(zob. szerzej: Scherzberg, 2011, s. 35-54).

OCENA PRODUKTOW LECZNICZYCH Z PERSPEKTYWY
MIEDZYNARODOWE]

Odnoszac si¢ do plaszczyzny miedzynarodowej, nalezy przypomnie¢, ze
w latach 90. powotano International Conference on Harmonisation of Techno-
logical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (na
oznaczenie tej organizacji uzywa sie¢ - jak zaznaczylem - skrétowca ICH,
strona domowa: www.ich.org; dla lekéw zwierzecych jest to VICH, tj. Inter-
national Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Regi-
stration of Veterinary Products, strona domowa: www.vichsec.org). Zadaniem
ICH jest harmonizacja regul stosowanych w procedurze dopuszczenia lekéw
do obrotu na rynkach europejskim, Stanéw Zjednoczonych Ameryki Pét-
nocnej oraz Japonii. Zatozycielem ICH byla European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations (na oznaczenie ktorej uzywa sie skro-
towca EFPIA) - w ktdrej siedzibie w Brukseli odbyto si¢ w kwietniu 1990 r.
posiedzenie zalozycielskie ICH - oraz agencje realizujace zadania w zakresie
regulacji rynku produktéw leczniczych i stowarzyszenia reprezentujace prze-
mysl farmaceutyczny z Europy, Standw Zjednoczonych Ameryki Péinocnej
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oraz Japonii. Byly nimi: amerykanska Food and Drug Administration (na
oznaczenie ktorej uzywa sie skrétowca FDA), Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA), Ministerstwo Zdrowia Japonii, Japan
Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA), brytyjskie Ministerstwo
Zdrowia i Spraw Spolecznych (Ministry of Health and Welfare, MHLW) oraz
Komisja Europejska (ogolne informacje dotyczace historii konferencji za-
mieszczono na stronie domowej ICH w zakladce History, http://www.ich.org/
about/history.html, oraz zakladce Vision, http://www.ich.org/about/vision.
html). Dane te dotycza zalozycieli z fragmentu odnoszacego si¢ do struktury
organizacyjnej ICH, w ktérym jest mowa o szesciu zalozycielach, ktérymi
byty ,EU, EFPIA, MHLW, JPMA, FDA, PhRMA” (http://www.ich.org/about/
organisation-of-ich/steering.html).

Organem kierowniczym ICH jest Steering Committee (komitet sterujacy),
w ramach ktérego dwa razy do roku odbywaja si¢ réwniez spotkania dotycza-
ce harmonizacji kryteriéow dopuszczenia lekéw do obrotu na rynkach poza
USA, Europa i Japonig, zorganizowane w formie dzialajacej od marca 1999
r. podkomisji komitetu sterujacego, tj. ICH Global Cooperation Group (GCC)
(http://www.ich.org/about/vision.html). Uczestnicza w nich reprezentanci
regionalnych regulatoréw rynku produktéw leczniczych, w tym Gulf Central
Committee for Drug Registration z siedziba w Rijadzie (GCC-DR), zrzeszajacy
podmioty odpowiedzialne za rynek produktéw leczniczych w krajach Zatoki
Perskiej (http://www.ich.org/about/organisation-of-ich/coopgroup/gcc.html,),
Association of Southeast Asian Nations Pharmaceutical Product Working Group
(ASEAN PPWGQG), w ktérym reprezentowane sa takie panstwa, jak Kambodza,
Laos, Indonezja czy Singapur, Tajlandia i Wietnam (http://www.ich.org/about/
organisation-of-ich/coopgroup/asean.html), oraz zatozona w 2002 r. Southern
African Development Community (SADC), zrzeszajaca 15 patistw Afryki Srod-
kowej i Potudniowej (http://www.ich.org/about/organisation-of-ich/coopgro-
up/sadc.html). W posiedzeniach komitetu biora udzial takze Chiny, Brazylia,
Australia, Tajwan, Indie, Rosja oraz Korea Poludniowa (http://www.ich.org/
about/organisation-of-ich/coopgroup, dostep: 22.03.2016). ICH ma sekretariat
w Genewie (http://www.ich.org/about/organisation-of-ich/secretariat.html).

Kluczows role w pracach ICH odgrywaja reprezentanci rynkéw euro-
pejskiego, amerykanskiego oraz japonskiego. Najwazniejszymi aktorami sg
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zatem FDA (http://www.meddra.org/about-meddra/organisation/manage-
ment-board/fda), EMA z siedzibg w Londynie, ktéra dziala od 1995 r., oraz
Ministerstwo Zdrowia, Pracy i Spraw Spotecznych Japonii (The Ministry of
Health, Labour and Welfare, MHLW), ktére zapewnia wsparcie ICH poprzez
agencje autoryzacji produktéw leczniczych, powotang w 2004 r. (Pharma-
ceuticals and Medical Devices Agency, PMDA) oraz Narodowy Instytut Nauk
Medycznych (National Institute of Health Sciences, NIHS) (http://www.med-
dra.org/about-meddra/organisation/management-board/mhlw).

Konferencja o takiej strukturze wypracowuje - na zasadzie konsensusu
- wytyczne dotyczace oceny jakosci lekdw, skutecznosci oraz bezpieczenstwa
ich stosowania. Pierwszym krokiem jest wypracowanie projektu porozumie-
nia miedzy ekspertami (Step 1: Consensus building), ostatnim implementacja
przyjetych na czwartym etapie, zharmonizowanych wytycznych ICH (Step 4:
Adoption of an ICH Harmonised Guideline oraz Step 5: Implementation). W tej
ostatniej fazie stanowione sg zatem na plaszczyznie regionalnej (badz odpo-
wiednio krajowej) wytyczne dotyczace oceny produktéw leczniczych zgodnie
z wytycznymi ICH (http://www.ich.org/about/process-of-harmonisation/
formalproc.html).

W Unii Europejskiej wytyczne skierowane do prawodawcy europejskie-
go oraz prawodawcéw panstw czlonkowskich wydaje EMA. Wytyczne ICH,
wdrozone przez EMA, sa faktyczna podstawa legislacji w zakresie bezpie-
czenstwa, jakosci i skutecznosci produktéw leczniczych w Unii Europejskiej.
Mozna dlatego uzna¢, ze wspomniane wytyczne s3 wyrazem powigzan struk-
turalnych miedzy konferencja a wyzej wymieniong agencja.

OCENA PRODUKTOW LECZNICZYCH NA POZIOMIE
EUROPEJSKIM

W skali europejskiej kluczowg funkcje w zapewnieniu bezpieczenstwa,
jakosci i skuteczno$ci produktéw leczniczych pelni wspomniana EMA.
Reprezentuje ona obecnie rynek produktow leczniczych 28 panstw Unii
Europejskiej (http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/abo-
ut_us/general/general_content_000235.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7d).
Aktualng podstawe prawng dzialania EMA stanowi rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. usta-
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nawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi, a takze ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136
z 30.04.2004 r., s. 1) (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qi-
d=1458947117488&uri=CELEX:02004R0726-20130605; http://ec.europa.
eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_pl.pdf). Usta-
la si¢ w nim wewnetrzng struktur¢ EMA, typowa dla agencji europejskich
(strukture zdecentralizowang).

W sklad dawnej Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczni-
czych, dzialajacej obecnie pod nazwa Europejska Agencja Lekow, wchodzi
np. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpowiada-
jacy, zgodnie z art. 56 ust. 1 pkt a ww. rozporzadzenia, za przygotowanie
opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi. W sktad EMA wchodzi réwniez Komitet
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii, ktdry jest odpowiedzialny m.in. za przedstawianie zalecenn Komiteto-
wi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi w sprawie wszelkich
kwestii dotyczacych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz w sprawie systemow zarzadzania ryzykiem. Komitet ten odpowiada
takze za monitorowanie skutecznosci systemoéw zarzadzania ryzykiem
(art. 56 ust. 1 pkt aa). Czesciag Agencji jest rowniez Komitet ds. Wetery-
naryjnych Produktéw Leczniczych, ktéry odpowiada za przygotowanie
opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach zwigzanych z oceng produk-
tow leczniczych stosowanych u zwierzat, Komitety Pediatryczny, ds. Siero-
cych Produktéw Leczniczych, ds. Rodlinnych Produktéow Leczniczych oraz
ds. Terapii Zaawansowanych (art. 56 ust. 1 pkt b-e).

Warto odnotowac, ze zgodnie z art. 5 powolanego rozporzadzenia wspo-
mniany Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest od-
powiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie dotyczacej
dopuszczalnosci akt ztozonych zgodnie ze scentralizowang procedurs, z przy-
znaniem, ze zmiang, z zawieszeniem lub cofnieciem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania przez
czlowieka wedlug przepiséw niniejszego tytulu oraz nadzoru nad bezpieczen-
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stwem farmakoterapii. Komitet formuluje takze opinie w kazdym przypadku,
gdy nie ma porozumienia w odniesieniu do oceny produktéw leczniczych
w drodze procedury wzajemnego uznawania. Mozna zatem przyjac, ze opinia
Komitetu stanowi podstawe decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu (http://
eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1458947117488&uri=CELE-
X:02004R0726-20130605).

W akapicie poprzedzajacym byla mowa o dopuszczeniu produktu leczni-
czego do obrotu w procedurze scentralizowanej, ktdrej podstawg prawna jest
wspomniane rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wetery-
naryjnych oraz nadzoru nad nimi, a takze ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw. EMA, jako agencja, pelni jest w tym postepowaniu kluczowsa funkcje.

Procedura scentralizowana nie jednak jedynym rodzajem postgpowania
konczacego sie dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu. W Unii Eu-
ropejskiej obowiazuja réwniez postepowania zdecentralizowane. Toczg si¢
one na podstawie dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig
do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001 r.,
s. 1-66) (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CE-
LEX:32001L0082&qid=1458946947420&from=pl), zas§ w przypadku pro-
duktoéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi - na podstawie
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001 r., s. 67-128)
(http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELE-
X:02001L0083-20121116&from=PL).

Postepowania uregulowane ta dyrektywa moga — w $wietle art. 28 - toczy¢
sie w trybie wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedure, w skrocie
MRP) badz przybra¢ forme postepowania zdecentralizowanego (Decentrali-
sed Procedure, w skrocie DCP). Wspominam o tym, poniewaz w ramach badz
ponizej struktur EMA wyksztalcily si¢ liczne formy kooperacji. Ich podstawa
jest dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
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leczniczych stosowanych u ludzi (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
TXT/HTML/?2uri=CELEX:02001L0083-20121116&from=PL).

Przykladem pierwszej z form wspolpracy jest wspotdziatanie w ramach
tzw. grupy koordynacyjnej. Oto w art. 27 ust. 1 pierwszej z przywotanych
dyrektyw powotano grupe koordynacyjng, powierzajac jej realizacje takich
celow, jak badanie wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego w jednym lub wigkszej liczbie
panstw czlonkowskich zgodnie z procedurami ustanowionymi w rozdziale
4 dyrektywy, badanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przez pan-
stwa czlonkowskie oraz badanie kwestii zwigzanych ze zmianami w pozwo-
leniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez panstwa czlonkowskie
(grupa koordynacyjna opiera si¢ na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii, o ktorym mowa w art. 56 powotanego uprzednio rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. ustanawia-
jacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych oraz nadzoru nad
nimi, a takze ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow).

Drugie ze wskazanych zadan grupy koordynacyjnej, tj. nadzoér nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, obejmuje m.in. zatwierdzenie systemow zarzadza-
nia ryzykiem i monitorowania ich skutecznosci. Skfad grupy koordynacyjnej
okresla art. 27 ust. 2 dyrektywy. Postanowiono, ze w skiad grupy koordy-
nacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego panstwa cztonkowskiego,
powolywany na odnawialny okres trzech lat. Panstwa czlonkowskie moga
ponadto powola¢ zastepce na odnawialny okres trzech lat. Warto podkreslic,
ze cztonkom grupy koordynacyjnej moga towarzyszy¢ eksperci, oraz te oto
okolicznos¢, iz cztonkowie grupy koordynacyjnej oraz eksperci opieraja si¢
na zasobach naukowych i regulacyjnych dostepnych dla wlasciwych wladz
krajowych, przy czym kazdy wlasciwy organ krajowy monitoruje poziom na-
ukowy przeprowadzanych ocen oraz wspomaga dzialalno$¢ nominowanych
czlonkow grupy koordynacyjnej i ekspertow. Obok zadan wskazanych w art.
27 dyrektywy grupie koordynacyjnej wyznaczono niebagatelng role w proce-
durze wzajemnego uznania dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.
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Chodzi o sytuacje, w ktorych dane panstwo cztonkowskie powstrzymuje sie od
zatwierdzenia raportu oceniajacego, charakterystyki produktu, etykiety oraz
ulotki dofaczanej do opakowania produktu leczniczego, z uwagi na powazne
ryzyko dla ochrony zdrowia publicznego. W takim przypadku art. 29 dyrek-
tywy zobowiazuje to panstwo do przedstawienia szczegétowych wyjasnien
o powodach przyjecia takiego stanowiska, tj. do powiadomienia o zaistnieniu
punktéw spornych. Wyjasnienia w tej sprawie sg przedstawiane tzw. pafistwu
referencyjnemu (w ktérym produkt leczniczy zostal dopuszczony do obro-
tu), wnioskodawcy oraz innym zainteresowanym panstwom, a takze przeka-
zywane grupie koordynacyjnej w celu osiagnigcia porozumienia pomiedzy
stronami. Na forum grupy koordynacyjnej wnioskodawca moze przedstawic¢
ustne badz pisemne wyjasnienia. Osiaggniecie porozumienia co do punktéw
spornych konczy postepowanie w panstwie referencyjnym, o czym powiada-
mia si¢ odpowiednio wnioskodawce (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20121116&from=PL).

Nalezy odnotowa¢, ze wybdr miedzy trybami przewidzianymi rozporza-
dzeniem a dyrektywa nie jest dowolny. Postepowania zdecentralizowane do-
tycza produktéw leczniczych nieobjetych postepowaniem scentralizowanym,
regulowanym rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRadyz 31 marca 2004 r. ustanawiajagcym wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw wetery-
naryjnych oraz nadzoru nad nimi, a takze ustanawiajagcym Europejska Agen-
cje Lekow. Wspomniane rozporzadzenie zawiera zalacznik okreslajacy pro-
dukty lecznicze, ktére podlegaja procedurze przewidzianej rozporzadzeniem
(scentralizowanej) (zgodnie z art. 3 ust. 4 rozporzadzenia zmiany zalacznika
przez Komisj¢ Europejska wymagaja konsultacji z odpowiednim komitetem
Europejskiej Agencji Lekéw. Komisja moze dostosowac zalacznik do postepu
naukowo-technicznego i przyja¢ niezbedne zmiany bez rozszerzania zakresu
procedury scentralizowanej). Wymienia si¢ w nim m.in. produkty wytwarza-
ne z zastosowaniem wskazanych w zalaczniku proceséw biotechnologicznych
(np. technologii rekombinatu DNA czy kontrolowanego wydzielania genéw,
w ktorych zakodowane sg biatka aktywne w prokariotach i eukariotach) oraz
produkty lecznicze zawierajace nowa substancje aktywna, ktérych stosowa-
nie miatoby by¢ wskazane w leczeniu choréb wymienionych w zataczniku
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(tj. zespotu nabytego niedoboru odpornosci, raka, zaburzen neurodegenera-
cyjnych, cukrzycy, choréb autoimmunologicznych i innych dysfunkeji im-
munologicznych oraz w leczeniu choréb wirusowych).

Ponadto art. 3 ust. 2 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. przewiduje mozliwo$¢ dopuszczenia do
obrotu dowolnego produktu leczniczego, ktory nie zostal wymieniony w za-
taczniku. W trybie okreslonym w rozporzadzeniu mozna wnosi¢ o dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego nowa substancje aktywna,
ktéra w dniu wejscia w Zycie rozporzadzenia nie byla dopuszczona (naten-
czas we Wspodlnocie), oraz produktéw leczniczych stanowigcych - wedlug
wnioskodawcy - wazng innowacje terapeutyczna, naukowg lub techniczng.
Whioskodawca moze réwniez wykazaé, ze przyznanie pozwolenia, zgodnie
z rozporzadzeniem, jest w interesie pacjentéw lub zdrowia zwierzat na po-
ziomie wspolnotowym (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qi-
d=1458947117488&uri=CELEX:02004R0726-20130605).

Obok tych przypadkéw postepowania scentralizowanego, ktdre przewi-
dziano rozporzadzeniem, postgpowanie scentralizowane obowiazuje takze
w przypadku wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych terapii zaawan-
sowanych. Taki tryb przewiduje bowiem rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 2 10.12.2007 r., s. 121-137).

Chodzi o produkty lecznicze stosowane w nowoczesnych terapiach za-
awansowanych, takich jak terapia genowa, somatyczna terapia komorkowa
i inzynieria tkankowa (o medycznych aspektach terapii genetycznych sze-
rzej: Scholl, Schmidtke, 1995, s. 7-62. Uwagi dotyczace koncepcji uzasad-
nienn dopuszczalnosci terapii somatycznych zob. takze Graumann, 2000,
s. 21-44). Prawodawca europejski zdecydowat o poddaniu tych produktow
leczniczych procedurze scentralizowanej. W uzasadnieniu powolywanego
rozporzadzenia podniesiono m.in. te okolicznos$¢, ze wszystkie pozostale
wspolczesne biotechnologiczne produkty lecznicze zostaly juz objete scen-
tralizowang procedurg wydawania pozwolen w trybie rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r., za$ Euro-
pejska Agencja Lekéw, przed ktorg toczy sie to postepowanie, zapewnia jed-
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nolitg naukowa oceng jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci wedtug najwyz-
szych istniejacych standardéw produktu i przyczynia si¢ do przezwyci¢zenia
niedostatku odpowiednich kompetencji, zapewnienia wysokiego poziomu
naukowej oceny tych produktéw, utrzymania zaufania pacjentéw i pracow-
nikéw stuzby zdrowia do tej oceny oraz ulatwienia tym innowacyjnym tech-
nologiom dostepu do rynku europejskiego.

W opinii Parlamentu Europejskiego i Rady produkty lecznicze terapii
zaawansowanej powinny podlega¢ tym samym zasadom regulacyjnym co
inne typy biotechnologicznych produktéw leczniczych. Ocena produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej wymaga czesto bardzo konkretnych
kompetencji, wykraczajacych poza tradycyjna farmacje i obejmujacych ob-
szary z pogranicza innych sektoréw, takich jak biotechnologia i wyroby me-
dyczne. Sg to produkty lecznicze zlozone i na tyle specyficzne, ze wymaga-
ja »specjalnych dostosowan” i ,,zharmonizowanych zasad” zapewniajacych
swobodny i efektywny przeptyw wspomnianych produktéw z sektora bio-
technologii w Unii Europejskiej. Jakkolwiek zatem produkty lecznicze sto-
sowane w terapiach zaawansowanych s3 uwazane za biologiczne produkty
lecznicze w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszace-
go sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, rozporzadzenie (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z 13 listopada 2007 r. w spra-
wie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 stanowi lex specialis
wzgledem przepiséw okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE, a procedura
scentralizowana powinna by¢ obowigzkowa dla produktéw leczniczych sto-
sowanych w terapii zaawansowanej (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/2qid=1458999023851&uri=CELEX:32007R1394).

Przebieg postepowania scentralizowanego w przypadku produktéw lecz-
niczych okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych oraz nadzoru nad nimi, a takze ustanawiajacym Eu-
ropejska Agencje Lekow reguluje kompleks norm, ktérych oméwienie wy-
kracza poza ramy niniejszego artykulu. Warto tu podkresli¢ znaczenie Komi-
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tetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i jego zadania w kazdej
sprawie dotyczacej dopuszczalnodci akt ztozonych zgodnie ze scentralizo-
wang procedury, z przyznaniem, ze zmiang, z zawieszeniem lub cofnieciem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczone-
go do stosowania przez czltowieka. Zgodnie z art. 6 ust. 3 przedmiotowego
rozporzadzenia to wlasnie Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi wyznacza sprawozdawce i wspdtsprawozdawce, ktérych sprawozda-
nie jest podstawa zgodnej opinii Komitetu. Artykut 61 ust. 7 rozporzadzenia
przewiduje natomiast, ze jesli cztonkowie Komitetu nie porozumieli sie co do
tre$ci opinii, zawiera si¢ w niej stanowisko wiekszosci cztonkéw oraz stano-
wiska odrebne wraz z argumentami, na ktérych si¢ opieraja. Rozstrzygajaca
jest w tych przypadkach wiekszos¢ gloséw czlonkéw Komitetu.

Nalezy nadmieni¢, ze przedmiotowa opinia jest wydawana w terminie
210 dni od daty otrzymania waznego wniosku (Komitet moze wnies¢ o prze-
dluzenie dlugosci badania danych naukowych w dokumentach dotyczacych
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie nalezycie
uzasadnionego wniosku. Dtugo$¢ badania danych naukowych w dokumen-
tach dotyczacych wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi
wynosi¢ przynajmniej 80 dni, z wyjatkiem przypadkoéw, jezeli sprawozdaw-
ca i wspotsprawozdawca oswiadczaja, ze wypelnili swoje zadania przed tym
okresem), a po jej otrzymaniu Komisja przygotowuje projekt decyzji o do-
puszczeniu produktu leczniczego do obrotu (zgodnie z art. 10 rozporza-
dzenia przygotowanie projektu decyzji nastgpuje w terminie 15 dni od daty
otrzymania wspomnianej opinii od Komitetu).

Terminy przewidziane w procedurze okreslonej w postanowieniach po-
wolanego rozporzadzenia stanowig istotny czynnik zacie$niajacy wspotpra-
ce miedzy sprawozdawcami oraz w ramach Komitetu. Majac na wzgledzie
odpowiedzialno$¢ Europejskiej Agencji Lekow za ich dotrzymanie oraz
sktad i zadania Komitetu (przypomne, ze Komitet ds. Produktow Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi odpowiada, zgodnie z art. 56 ust. 1 pkt a ww.
rozporzadzenia, za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwe-
stiach zwigzanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u ludzi),
mozna przyjaé, ze procedura scentralizowana wszczynana w przypadku po-
zwolen na obrot produktow leczniczych okreslonych tym rozporzadzeniem
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taczy z powodzeniem dwie plaszczyzny wspolpracy podmiotéw odpowie-
dzialnych za bezpieczenstwo, skutecznosc¢ i jakos¢ produktéw leczniczych:
wertykalng oraz horyzontalng. Jakkolwiek oméwiony w zarysie przyktad
dotyczyl tylko produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, mozna - opie-
rajac si¢ na tym przykladzie — odnie$¢ te¢ uwage do zadan Agencji, okre-
Slonych w art. 57 rozporzadzenia, i zasadnie twierdzi¢, Ze jest ona rzeczy-
wistym forum wymiany opinii naukowych dotyczacych wszelkich kwestii
odnoszacych sie do oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nalezy bowiem przypomnie¢, ze
zadania Agencji skupiajg wiele dziatan, ktére nie pozostaja bez wplywu na
sformulowang powyzej ocene.

Przyktadowo, Agencja koordynuje badania naukowe nad jakoscig, bez-
pieczenstwem i skutecznosécig produktéw leczniczych, ktore podlegaja pro-
cedurom wspolnotowym wydawania pozwolen na wprowadzenie do obrotu.
Do istotnych zadan Agencji nalezy réwniez opracowanie wszelkich opinii na-
ukowych dotyczacych oceny produktéw leczniczych lub surowcéw wykorzy-
stywanych w ich produkgji oraz zapewnianie wsparcia technicznego i nauko-
wego w celu poprawy wspotpracy pomiedzy Unig Europejska, jej panstwami
czlonkowskimi, organizacjami migdzynarodowymi i pafstwami trzecimi
w zakresie kwestii technicznych i naukowych odnoszacych si¢ do oceny pro-
duktéw leczniczych, w szczegdlnosci w kontekscie dyskusji organizowanych
w ramach konferencji miedzynarodowych w sprawie harmonizacji (http://
eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1458947117488&uri=CELE-
X:02004R0726-20130605).

Wspomniatem o réznicach pomiedzy trybami wzajemnego uznania
a procedurg zdecentralizowana. Regulacje réznicujaca oba tryby wyslawiaja
postanowienia rozdziatu 4 opatrzonego tytutem Procedura wzajemnego uzna-
wania oraz procedura zdecentralizowana. Szczeg6lne znaczenie ma w tym
kontekscie art. 28 i nast. dyrektywy. Z tresci tej regulacji wynika, Ze procedura
wzajemnego uznania dotyczy przyznania pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego w jednym lub wiecej panstw cztonkowskich, jesli
w czasie skladania wniosku w odniesieniu do produktu leczniczego przyzna-
ne juz zostalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W takim przypadku
zainteresowane panstwa czlonkowskie uznaja pozwolenie na dopuszczenie
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do obrotu przyznane przez wskazane referencyjne panstwo cztonkowskie,
w ktérym produkt leczniczy zostal juz dopuszczony do obrotu. Posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wystepuje w tym celu do referencyj-
nego panstwa cztonkowskiego (panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu) z wnioskiem o wystepowanie jako re-
ferencyjne panstwo czlonkowskie oraz o opracowanie raportu oceniajacego
produkt leczniczy albo, w miare potrzeb, o uaktualnienie jakiegokolwiek ist-
niejacego raportu oceniajacego.

Referencyjne panstwo cztonkowskie opracowuje raport albo dokonuje jego
aktualizacji i przesyla go, wraz z zatwierdzong charakterystyka produktu, ety-
kieta oraz ulotka dofaczong do opakowania, do zainteresowanych panstw czton-
kowskich i wnioskodawcy. Zainteresowane panstwa czlonkowskie zatwierdzaja
dokumenty przestane w celu ewaluacji oraz powiadamiajg o tym referencyjne
panstwo czlonkowskie. Referencyjne panstwo cztonkowskie rejestruje na ko-
niec porozumienie zawarte pomigdzy wszystkimi stronami, zamyka poste-
powanie w sprawie dopuszczenia produktu leczniczego, o czym powiadamia
wnioskodawce. Nieuznanie dopuszczenia produktuleczniczego do obrotu przez
panstwo czlonkowskie, do ktérego przestano wspomniane dokumenty w celu
ewaluacji, prowadzi do postegpowania w przedmiocie sprzeciwu w grupie ko-
ordynacyjnej. Gdy nie dochodzi do jednomyslnego porozumienia miedzy pan-
stwem czlonkowskim referencyjnym a zainteresowanym (art. 29 ust. 1 powoly-
wanej dyrektywy), postepowanie wkracza w faze odwolawcza na podstawie art.
29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopa-
da 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Z postanowien tej dyrektywy wynika, ze kon-
cem postepowania w tym trybie jest decyzja Komisji (art. 32-34 dyrektywy).

Jednakze panstwa czlonkowskie, ktére zatwierdzily raport oceniajacy
referencyjnego panstwa cztonkowskiego, charakterystyke produktu, etykie-
te oraz ulotke dofaczang do opakowania, mogg, na wniosek wnioskodawcy,
przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego bez
oczekiwania na wynik postepowania odwolawczego. W takim przypadku
przyznane pozwolenie pozostaje bez uszczerbku dla wyniku postepowania
(http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELE-
X:020011.0083-20121116&from=PL).
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Jesli za§ w czasie sktadania wniosku nie przyznano jeszcze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, obowiazuje tryb zdecentralizowany. Wniosko-
dawca wystepuje w nim z wnioskiem do wybranego przez siebie referen-
cyjnego panstwa cztonkowskiego, przed ktérego wtadzami wnosi o przygo-
towanie projektu raportu oceniajacego, projektu charakterystyki produktu
oraz projektu etykiety i ulotki dolgczanej do opakowania. Wnioskodawca
przedkiada réwniez wniosek w innym panstwie cztonkowskim, o ktérego
dopuszczenie takze zabiega, przy czym - jedli trafnie interpretuje art. 28
ust. 1 dyrektywy — we wniosku skladanym w tym panstwie wskazuje na
wybor innego panstwa czlonkowskiego jako panstwa czlonkowskiego re-
ferencyjnego. Referencyjne panstwo czlonkowskie przygotowuje projekty
wymienionych dokumentdw oraz przesyla je zainteresowanym panstwom
czltonkowskim i wnioskodawcy. Zainteresowane panstwa cztonkowskie za-
twierdzaja natomiast raport oceniajacy, charakterystyke produktu, etykiete
i ulotke dotgczang do opakowania oraz powiadamiajg o tym referencyjne
panstwo czlonkowskie. Rejestracja porozumienia nastgpuje w panstwie
referencyjnym, ktére informuje wnioskodawce o tresci porozumienia i za-
konczeniu postepowania w przedmiocie dopuszczenia produktu lecznicze-
go do obrotu (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri-
=CELEX:02001L0083-20121116&from=PL).

Nalezy odnotowa¢ te okoliczno$é, ze postepowania zdecentralizowane
oraz wzajemnego uznania nie s3 od siebie znaczaco rézne. Kluczowe zna-
czenie majg w obu przypadkach raporty oceny leku oraz rola panstw czlon-
kowskich, ktdre zatwierdzajg raport oceniajacy, charakterystyke produktu,
etykiete oraz ulotke dotaczang do opakowania produktu leczniczego. Inaczej
wypada poréwnanie z postgpowaniem scentralizowanym, ktérego ramy cza-
sowe s3 precyzyjnie okreslone, zas wiekszos¢ kompetencji w tej procedurze
skupia Europejska Agencja Lekéw. Mimo zdecentralizowanej struktury tej
agencji europejskiej moze ona gwarantowa¢ sprawny przebieg postepowa-
nia w przedmiocie dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu. Nie polega
ona bowiem - jak np. w przypadku postgpowania wzajemnego uznania - na
podmiotach zewnetrznych, na ktérych aktywnos¢ nie mialaby wptywu. Po-
dobng ocen¢ mozna sformulowa¢ w odniesieniu do kryteriéw oceny pro-
duktu leczniczego (zapewnienie bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci), co
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znalazto swdj wyraz w motywach centralizacji procedury dopuszczenia do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych w terapiach zaawansowanych.
Majac na wzgledzie te czynniki oraz postep w farmakologii, procedura scen-
tralizowana bedzie zyskiwa¢ na znaczeniu (lista produktéw leczniczych do-
puszczanych do obrotu w tym trybie bedzie si¢ rozszerzac).

PODSUMOWANIE

W powyzszych uwagach przedstawilem powigzania prawne sprzyjajace
takiemu uksztaltowaniu prawa farmaceutycznego, ktére wzmaga umiedzy-
narodowienie obrotu lekami na europejskim rynku lekéw przez ujednoli-
cenie oceny produktéw leczniczych. Powigzania te ustalilem na poziomie
organizacyjnym, przedstawiajac strukture ICH. Odnoszac si¢ do struktury
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji, podkreslitem, ze w jej pra-
cach uczestniczy EMA reprezentujaca unijny rynek produktéw leczniczych.
Zasygnalizowalem ponadto procedur¢ uzgodnien pomiedzy uczestnikami
konferencji w sprawie wytycznych, zwracajac uwage na te okolicznos¢, ze
obejmuje ona rowniez ich implementacje¢ na poziomie rynkéw reprezento-
wanych na konferencji. Zharmonizowane wytyczne dotyczace produktow
leczniczych, uzgadniane w ramach ICH, sa dlatego wdrazane na poziomie
Unii Europejskiej przez EMA.

Uwarunkowania prawne wplywajace na europeizacje prawa farmaceu-
tycznego w panstwach Unii Europejskiej przedstawitem na poziomie pro-
cedur, wedtug ktorych produkty lecznicze s3 dopuszczane do obrotu w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Z tych tez wzgleddw integracja
rynkow krajowych jest silniejsza w ramach Unii Europejskiej. Najwyrazniej
ujawnia sie to w procedurze scentralizowanej, w ktorej powigzania miedzy
panstwami czlonkowskimi Europejska Agencja Lekdow sg asymetryczne.
Taki ukfad powigzan wzmacnia zakres zadan tej agencji oraz rola Komisji
Europejskiej w postepowaniu o dopuszczenie produktéow leczniczych do
obrotu.
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