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EUROPEJSKI SYSTEM
REGULACII LEKOW

Zapewnienie pacjentom w Unii Europejskiej nowych
bezpiecznych i skutecznych lekow

W niniejszym broszura wyjasnionia funkcjonowanie
europejskiego systemu regulacji lekéw.

Opisano w nim, w jaki sposdb lekil sg dopuszczane do obrotu, jak sg monitorowane w Unii
Europejskiej (UE) oraz jak funkcjonuje europejska sie¢ regulacyjna ds. lekéw. Sie¢ ta ma
forme partnerstwa pomiedzy Komisjg Europejska, urzedy ds. lekéw w panstwach
cztonkowskich UE i w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG) oraz Europejska Agencjq
Lekéw (EMA), a jej celem jest zapewnienie pacjentom w UE dostepu do bezpiecznych i
skutecznych lekéw wysokiej jakosci.

SYSTEM REGULACJI LEKOW UE

Europejski system nadzoru lekow sktada sie z
sieci okoto 50 urzeddéw z 30 panstw
nalezacych do EOG (27 panstw
cztonkowskich UE oraz Islandii,
Liechtensteinu i Norwegii); do sieci tej nalezg
rowniez Komisja Europejska i EMA. To
wiasnie ta sie¢ sprawia, ze unijny system
nadzoru lekow jest tak wyjatkowy.

Sie¢ jest wspierana przez grupe ponad 4000
ekspertdéw z catej Europy, co pozwala jej
czerpac z najlepszej dostepnej wiedzy
naukowej oraz zapewnia¢ najwyzszej jakosci
doradztwo naukowe.

EMA i panstwa cztonkowskie EOG
wspotpracujg ze sobg i dzielg sie wiedzg

Zaangazowanie w proces fachowa w zakresie oceny nowych produktow
.. ; leczniczych, monitorowania ich

re9l'”aq| lekow w UE tak bezpieczenstwa i reagowania na sytuacje

szerokiego grona ekspertow zagrozenia zdrowia publicznego. Prowadza

sprzvia wymianom wiedz rowniez wynjiane informacji na temat
przy] y L nadzoru lekow, na przyktad zgtaszania

mysli, doswiadczen i niepozadanych dziatan lekéw, nadzoru nad
najlepszych praktyk pomiedzy badaniami klinicznymi, prowadzenia inspekcji

: : R u producentéw lekéw oraz przestrzegania
nal.Jkoyvcaml w celu os!qgn|QC|a dobrej praktyki klinicznej (GCP), dobrej
najwyzszych standardow w praktyki wytwarzania (GMP), dobrej praktyki
dziedzinie regulacji lekdw. dystrybucyjnej (GDP) i dobrej pr,aktyki w

zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (GVP).

! Zakres europejskiego systemu nadzoru lekéw nie obejmuje regulacji wyrobéw medycznych. Informacje na
temat roli EMA w procesie regulacji wyrobdéw medycznych znajdujq sie na stronie
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

System ten sprawdza sie, poniewaz prawo
UE wymaga, aby kazde panstwo
cztonkowskie stosowato te same zasady i
spetniato te same wymogi dotyczace
dopuszczania lekéw do obrotu i ich
monitorowania.

Systemy informatyczne, ktére taczq
wszystkie zainteresowane strony w ramach
sieci, utatwiajag wymiane informacji na temat
aspektow takich jak monitorowanie
bezpieczenstwa lekdw, udzielanie zezwolen
na badania kliniczne i nadzér nad tymi
badaniami oraz przestrzeganie dobrej
praktyki wytwarzania i dobrej praktyki
dystrybucyjnej.

Dzieki scistej wspdtpracy panstwa
cztonkowskie unikajg powielania
tych samych dziatan, dzielg sie
obowigzkami oraz zapewniajq
wydajne i skuteczne ramy
regulacyjne dla lekow w catej UE.

POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aby chroni¢ zdrowie publiczne i zapewnié
obywatelom Unii dostep do bezpiecznych i
skutecznych lekéw wysokiej jakosci,
wszystkie leki przed wprowadzeniem na
rynek w UE muszg uzyskaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. W europejskim
systemie przewidziano rézne tryby uzyskania
takiego pozwolenia.

Procedura scentralizowana umozliwia
wprowadzenie leku do obrotu na podstawie
jednej, ogdlnoeuropejskiej oceny i jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
obowigzujgcego w catej UE. Firmy
farmaceutyczne skfadajg do EMA tylko jeden
wniosek o dopuszczenie leku do obrotu.

Dziatajacy w ramach EMA Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) lub Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (CVMP) przeprowadza
nastepnie ocene naukowg wniosku i wydaje
zalecenie dla Komisji Europejskiej dotyczace
tego, czy nalezy udzieli¢ czy tez odmédwié
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane przez Komisje Europejska w
procedurze scentralizowanej jest
automatycznie wazne we wszystkich
panstwach cztonkowskich UE. Stosowanie
procedury scentralizowanej jest obowigzkowe

w przypadku wiekszosci lekéw
innowacyjnych, w tym lekéw stosowanych w
chorobach rzadkich oraz lekdéw terapii
zaawansowanej.

Nie wszystkie leki dopuszczone do obrotu w
UE sq objete procedurg scentralizowang;
wiekszos$¢ z nich uzyskuje pozwolenia od
wiasciwych urzedéw krajowych w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

EMA dopuszcza ztozenie jednego
whiosku, przeprowadzenie
jednej procedury oceny i
uzyskanie jednego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu,
obowigzujacego w catej UE.

Jesli firma chce uzyskac pozwolenie na
dopuszczenie leku do obrotu w kilku
panstwach cztonkowskich, moze zastosowacd
jednag z nastepujacych procedur:

e procedure zdecentralizowang, w
ramach ktérej firmy mogag ubiegad sie o
jednoczesne dopuszczenie leku do obrotu
w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim UE, jezeli lek ten nie zostat
jeszcze dopuszczony do obrotu w zadnym
panstwie cztonkowskim UE ani nie podlega
procedurze scentralizowanej;

e procedure wzajemnego uznania, w
ramach ktérej firmy, ktdre uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie leku do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim
UE, mogq ubiegac sie o uznanie tego
pozwolenia w innych panstwach
cztonkowskich UE. Proces ten pozwala
panstwom cztonkowskim opiera¢ sie na
ocenach naukowych przeprowadzonych
przez inne panstwa cztonkowskie.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Rézne tryby udzielania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu -
jeden zestaw wspodlnych zasad.

Niezaleznie od trybu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu zasady i wymogi
majgce zastosowanie do produktéow
leczniczych w UE sg zawsze takie same.

Wazng cechg unijnego systemu nadzoru
lekdw jest przejrzystos¢ jego dziatania i
przejrzystos$c¢ procesu decyzyjnego.

W odniesieniu do kazdego leku do stosowania
u ludzi lub leku weterynaryjnego, ktéremu po
przeprowadzeniu oceny przez EMA udzielono
lub odmdwiono udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, publikuje sie
Ogolnodostepne Europejskie Sprawozdanie
Oceniajace (ang. European Public
Assessment Report EPAR). W przypadku
leku, ktoéry zostat dopuszczony do obrotu
przez dane panstwo cztonkowskie, w
sprawozdaniu oceniajacym dostepne sq
rowniez szczegdtowe informacje dotyczace
przeprowadzonej oceny leku. Wszystkie
sprawozdania EPAR sg ttumaczone na
wszystkie 24 jezyki urzedowe UE.

EMA publikuje rowniez dane kliniczne, ktore
firmy farmaceutyczne przedktadajq na
poparcie swoich wnioskéw ztozonych w
ramach procedury scentralizowanej i
dotyczacych lekéw stosowanych u ludzi.
Proaktywna publikacja danych klinicznych na
stronie internetowej EMA poswieconej danym

klinicznym pozwala budowac zaufanie
publiczne i zaufanie do proceséw naukowych
i decyzyjnych EMA oraz unikng¢ powielania
badan klinicznych, a takze umozliwia
naukowcom i badaczom ponowng ocene
danych klinicznych.

USTALANIE CEN I REFUNDACIA

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu decyzje dotyczace ceny i refundacji
podejmowane sg na poziomie poszczegdinych
panstw cztonkowskich z uwzglednieniem
potencjalnej roli i zastosowania danego leku
w kontekscie funkcjonujacego w danym
panstwie systemu opieki zdrowotnej.

ROLA KOMISJI EUROPEJSKIE]

Komisja Europejska odgrywa wazng role w
procesie nadzoru lekédw w UE. Na postawie
oceny naukowej przeprowadzonej przez EMA,
Komisja moze udzieli¢ pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lekéw podlegajacych
ocenie w procedurze scentralizowanej lub
odméwic¢ udzielenia takiego pozwolenia badz
zmieni¢ je lub zawiesi¢. Moze takze
podejmowac ogolnounijne dziatania w
przypadku wystgpienia probleméw
dotyczacych bezpieczenstwa produktu
dopuszczonego do obrotu w procedurze
krajowej oraz w sytuacji, gdy po
przeprowadzeniu oceny przez PRAC (komitet
EMA ds. bezpieczenstwa farmakoterapii)
konieczne okaze sie zastosowanie
zharmonizowanych $rodkéw nadzoru we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Komisja Europejska moze réwniez
podejmowac dziatania dotyczace innych
aspektow nadzoru lekdow:

e prawo inicjatywy - Komisja moze
proponowac¢ nowe lub zmienione przepisy
dotyczace sektora farmaceutycznego;

¢ wdrazanie - Komisja moze przyjmowac
$rodki wykonawcze, a takze nadzorowac
prawidtowe stosowanie prawa UE w
zakresie produktéw leczniczych;

e globalny zasieg - Komisja dba o
odpowiednig wspditprace z istotnymi
partnerami miedzynarodowymi i promuje
unijny system nadzoru w wymiarze
globalnym.

ROLA EMA

EMA jest przede wszystkim odpowiedzialna
za ocene naukowg innowacyjnych i
zaawansowanych technologicznie lekow
opracowywanych przez firmy farmaceutyczne
do stosowania w UE. EMA zostata utworzona
w 1995 r., a jej misjq jest zapewnienie jak
najlepszego wykorzystania zasobéw
naukowych Unii Europejskiej na potrzeby
oceny lekéw, ich kontroli oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

W pracach EMA uczestniczg eksperci
zrzeszeni w jej komitetach naukowych,
grupach roboczych, naukowych grupach
doradczych i innych grupach doradczych ad
hoc lub nalezacy do krajowych zespotow
odpowiedzialnych za ocene lekéw.

Ekspertow dobiera sie na podstawie ich
wiedzy fachowej lub doswiadczenia w
zakresie danej choroby; wspoétpraca wielu z
nich z EMA mozliwa jest dzieki wlasciwym
urzedom krajowym panstw cztonkowskich.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Eksperci EMA nie mogg mie¢ zadnych
interesow finansowych ani innych w branzy
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, ktére to interesy mogtyby
wptywac na ich bezstronnos¢.

Podpisane przez ekspertéw deklaracje o
braku konfliktu intereséw sg publicznie
dostepne.

KOMITETY NAUKOWE EMA

W ramach EMA dziata obecnie siedem komitetéw naukowych, ktére
przeprowadzajq oceny naukowe:

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC)

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych (CVMP)
Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP)
Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (HMPC)
Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT)

Komitet Pediatryczny (PDCO)

WLASCIWE URZEDY KRAJOWE

Wiasciwe urzedy krajowe ds lekdéw do stosowania u ludzi i lekdw
weterynaryjnych w panstwach cztonkowskich UE koordynujg swoje prace
w ramach forum dyrektorow agencji lekow ((ang. Heads of
Medicines Agencies - HMA).

Wraz z EMA i Komisjg Europejskg forum to podejmuje wspdlne dziatania
na rzecz zapewnienia jak najszerzej zakrojonej wspoétpracy i skutecznosci
europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekow. Spotkania forum odbywajg sie
cztery razy w roku, a ich przedmiotem sg kluczowe kwestie strategiczne,
takie jak wymiana informacji, zmiany w systemach informatycznych i
wymiana najlepszych praktyk, a takze kwestie usprawniania procedury
wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej.



PRZYGOTOWANIE DO STANU
ZAGROZENIA ZDROWIA
PUBLICZNEGO I ZARZADZANIE
NIMI

EMA odgrywa kluczowa role w
przygotowaniach do waznych wydarzen i
stanow zagrozenia zdrowia publicznego,
takich jak pandemia, oraz w ich trakcie,
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 w
sprawie wzmocnienia roli EMA w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i
zarzadzania kryzysowego.

Ustanowiona w ramach EMA grupa robocza
ds. standw zagrozenia (ang. Emergency Task

Force - ETF) jest organem doradczym i
wspierajacym, ktéry stanowi podstawe
gotowosci Agencji na wypadek sytuacji
kryzysowej i jej reagowania na stany
zagrozenia.

Grupa ta zapewnia doradztwo podmiotom
opracowujgcym szczepionki i srodki
terapeutyczne, ktére mogtyby pomagac w
reagowaniu na stan zagrozenia zdrowia
publicznego lub ktére sg skierowane
przeciwko patogenom moggcym powodowac
stany zagrozenia zdrowia publicznego, oraz
oferuje wsparcie naukowe w celu utatwienia
badan klinicznych w UE nad najbardziej
obiecujacymi lekami. Grupa ta wydaje takze
zalecenia naukowe dla Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) w sprawie stosowania lekéw przed
dopuszczeniem ich do obrotu, w tym w
ramach programoéw indywidualnego
stosowania lub krajowych nadzwyczajnych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, oraz
przeprowadza przeglady naukowe danych
dotyczacych produktow leczniczych, ktére

moga by¢ pomocne w reagowaniu na stan
zagrozenia zdrowia publicznego.

Grupa nadzorcza ds. Niedobordw i
Bezpieczenistwa Produktdw Leczniczych (ang.
Executive Steering Group on Shortages and
Safety of Medicinal Products - MSSG)
zapewnia zdecydowang reakcje na kwestie
majace wptyw na jakos¢, bezpieczenstwo,
skutecznos$c¢ i dostawy lekéw podczas
waznych wydarzen i stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego?.

Grupa ta monitoruje podaz i popyt w zakresie
lekéw o krytycznym znaczeniu w celu
wykrycia potencjalnych lub faktycznych
niedobordéw tych lekéw oraz przedstawia
zalecenia i koordynuje dziatania na poziomie
UE stuzace zapobieganiu niedoborom lub
ograniczaniu ich skutkdw. Ponadto w sytuacji
gdy stan zagrozenia zdrowia publicznego lub
wazne wydarzenie moze mie¢ wptyw na
jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznosé
produktéw leczniczych, MSSG jest
odpowiedzialna za ocene informacji oraz za
rozwazenie potrzeby podjecia pilnych i
skoordynowanych dziatan na poziomie UE.

MSSG korzysta ze wsparcia Grupy Roboczej
ds. Niedoborow Lekow (Shortages Single
Point of Contact - SPOC Working Party),
sktadajgcej sie z przedstawicieli wiasciwych
urzeddw krajowych ds. produktow
leczniczych, ktérzy sg odpowiedzialni za
przekazywanie EMA i catej sieci, informacji na
temat biezacych lub potencjalnych
niedoborow lekow.

WSPIERANIE ROZWOJU LEKOW

Agencja wspiera rozwéj mechanizmow
regulacyjnych, aby nowe, obiecujace leki
mogty by¢ jak najszybciej dostepne dla
pacjentdw. Agencja moze réwniez doradzac¢
w kwestiach wymogoéw dotyczgacych danych,
aby w momencie sktadania wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dostepna byfa petna i kompletna
dokumentacja.

Wytyczne

EMA opracowuje wytyczne naukowe we
wspotpracy z ekspertami z komitetow
naukowych i grup roboczych oraz w
nastepstwie konsultacji z pacjentami i
pracownikami stuzby zdrowia. Wytyczne te sg
odzwierciedleniem najbardziej aktualnych
danych na temat rozwoju nauk

2 0d lutego 2023 r. EMA jest rowniez odpowiedzialna za monitorowanie wydarzen, zgtaszanie niedoborow i
koordynowanie reakcji panstw cztonkowskich UE na niedobory wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro podczas standw zagrozenia zdrowia publicznego.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

biomedycznych. Sq one dostepne w celu
ukierunkowywania programow rozwoju lekow
realizowanych przez wszystkie podmioty,
ktére chcqg ztozy¢ wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w UE. Wytyczne te
majg réwniez zapewnic¢ spdjny proces
rozwoju lekdw z zachowaniem najwyzszej
jakosci.

Grupa robocza ds. innowacji

Grupa robocza ds. innowacii (ang. Innovation
Task Force - ITF) to wielodyscyplinarna grupa
0 kompetencjach naukowych, technicznych,

metodologicznych, regulacyjnych i prawnych.

Spotkania informacyjne ITF umozliwiajq
podmiotom zajmujacym sie rozwojem lekdw,
w szczegdblnosci matym i Srednim
przedsiebiorstwom oraz naukowcom,
zaangazowanie sie w bardzo wczesny dialog
na temat aspektow naukowych, technicznych
i metodologicznych zwigzanych z rozwojem
lekow innowacyjnych.

Utatwia to nieformalng wymiane informacji i
wytycznych w procesie badan nad lekiem, a
takze pozwala uzupetnié¢, potwierdzic i
przygotowac sie doistniejacych procedur,
takich jakdoradztwo naukowe w przypadku
innowacyjnych metod badan naukowych

Biuro ds. bardzo matych, matychi
$rednich przedsiebiorstw

Aby propagowac innowacje i rozwdj nowych
lekow, Biuro ds. matych i srednich
przedsiebiorst zapewnia zachety i wsparcie
bardzo matym, matym i srednim
przedsiebiorstwom (MSP), ktére opracowujq
leki do stosowania u ludzi lub leki
weterynaryjne. Wsparcie to jest dostepne dla
wszystkich firm i przedsiebiorstw, ktére maja
status MSP nadany przez EMA.

Doradztwo naukowe

EMA stuzy przedsiebiorstwom doradztwem
naukowym w zakresie rozwoju konkretnych
lekéw. Jest to wazne narzedzie pomagajace
w rozwoju i udostepnianiu skutecznych,
bezpiecznych i wysokiej jakosci lekéw z
korzyscig dla pacjentéw. Doradztwem
naukowym moga zajmowac sie rowniez
wilasciwe urzedy krajowe.

PRIME

PRIME to dobrowolny program majacy na
celu wspieranie rozwoju lekdw stanowigcych
odpowiedz na niezaspokojone potrzeby
medyczne. Umozliwia on podmiotom

zajmujacym sie rozwojem lekow prowadzenie
wczesnego dialogu z EMA w celu
optymalizacji ich planéw rozwoju. Dzieki
temu firmy moga generowac bardziej
rzetelne dane, co umozliwia szybszg ocene
lekow i ich dostepnos$é dla pacjentow.

ZAANGAZOWANIE PACJENTOW I
PRACOWNIKOW SLUZBY
ZDROWIA

Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia
wchodzg w skiad zarzadu EMA i sq
zaangazowani w ocene lekéw w catym ich
regulacyjnym cyklu. Ich wkitad w dyskusje na
temat konkretnego leku opiera sie na ich
doswiadczeniu z z dang chorobg.

Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia sq
cztonkami komitetéw naukowych EMA (CAT,
COMP, PDCO, PRAC), grupy roboczej ds.
standw zagrozenia (ETF) i grupy nadzorczej
ds. niedoboréw produktéw leczniczych
(MSSG), a jako indywidualni eksperci biorg
udziat w doradztwie naukowym i grupach
doradczych. Dokonujg réwniez przegladu
dokumentdéw przed ich publikacjg oraz
uczestnicza w opracowywaniu wytycznych
naukowych. Komitety naukowe mogqg
konsultowac¢ sie z pacjentami i pracownikami
stuzby zdrowia w kwestiach zwigzanych z
dang chorobg. Na przykfad komitet ds.
bezpieczenstwa farmakoterapii (PRAC), moze
prowadzi¢ publiczne posiedzenia, aby
zgromadzi¢ wiedze, wystosowac opinie i
spostrzezenia na temat sposobu stosowania
lekéow w praktyce klinicznej.

EMA $cisle wspditpracuje réwniez z
europejskimi organizacjami reprezentujgcymi
pacjentdw, konsumentéw, pracownikéw
stuzby zdrowia i towarzystwa naukowe, a w
jej ramach funkcjonuja takze specjalne grupy
robocze ds. wymiany pogladéw z
pracownikami stuzby zdrowia (HCPWP) oraz z
pacjentami i konsumentami (PCWP). Te


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

organizacje wnoszg wktad w konsultacje EMA
dotyczace wytycznych naukowych oraz
polityk i celow strategicznych (np. nadzoru
naukowego, opornosci na antybiotykimied

WSPOLPRACA Z NAUKOWCAMI

Sektor akademicki stanowi wazne zrddio
innowacji i wspiera rozwdj nowych produktow
zaréwno przez mate i srednie, jak i przez
wieksze przedsiebiorstwa. EMA wspdipracuje
ze $rodowiskiem akademickim, aby wspiera¢
mozliwosci, jakie niesie ze sobg postep w
dziedzinie nauki i technologii, oraz by
zapewnic¢ gotowos$¢ urzedéw nadzoru na
przyszie wyzwania.

EMA oferuje sektorowi akademickiemu
zachety w postaci obnizki optat, aby w
ten sposéb zmotywowac go do rozwoju lekéw
priorytetowych i lekow dla pacjentow z
chorobami rzadkimi. Agencja zapewnia
rowniez wsparcie regulacyjne i naukowe, co
ma utatwi¢ rozwdj nowych i innowacyjnych
lekdéw.

Ponadto EMA - w ramach swojej misji-
uczestniczy wraz z sektorem akademickim,
towarzystwami naukowymi i grupami
badawczymi w szeregu projektdéw
badawczych.

UDZIELANIE ZEZWOLEN I
NADZOR NAD PRODUCENTAMI

Producenci, importerzy i dystrybutorzy lekéw
w UE muszg uzyska¢ odpowiednie zezwolenia
by mogli prowadzi¢ swojq dziatalnosé.

Urzedy regulacyjne kazdego panstwa
cztonkowskiego sg odpowiedzialne za
udzielanie zezwolen na prowadzenie tego
rodzaju dziatalnosci na ich terytoriach.
Wszystkie zezwolenia na produkcje i przywoz

sq wprowadzane do EudraGMDP
ogdlnodostepnej europejskiej bazy danych
prowadzonej przez EMA.

Producenci wymienieni we wniosku o
dopuszczenie danego leku do obrotu w UE
podlegajg kontroli przez wiasciwy organ UE.
Dotyczy to rdwniez producentéw majacych
siedzibe poza UE, chyba ze pomiedzy Unig
Europejskg a krajem produkcji obowigzuje
umowa o wzajemnym uznaniu, dzieki ktérej
organy UE i ich odpowiedniki moga opierac
sie na kontrolach przeprowadzonych przez
drugq strone.

Wyniki kontroli sq dostepne dla wszystkich
panstw cztonkowskich i udostepniane
publicznie w catej UE za posrednictwem bazy
EudraGMDP.

Rownowaznos$¢ dziatan inspektoratéow
poszczegodlnych panstw cztonkowskich
zapewnia sie i utrzymuje na rézne sposoby,
w tym poprzez wspoélne przepisy, wspolng
dobra praktyke wytwarzania (GMP), wspoélne
procedury dla inspektoratéw, wsparcie
techniczne, spotkania, szkolenia oraz audyty
wewnetrzne i zewnetrzne.

Aby dana substancja czynna mogta zostac
przywieziona do UE, musi jej towarzyszy¢
pisemne potwierdzenie wydane przez
wiasciwy urzad, kraju, w ktérym jest on
produkowany, i po$wiadczajace, ze
zastosowana dobra praktyka wytwarzania
(GMP) jest co najmniej rdwnowazna
uznanym standardom GMP obowigzujacym w
UE.

Zwolnienie przystuguje niektérym krajom,
ktdre ztozyty wniosek o dokonanie przez UE
oceny ich systemdw regulacyjnych w
zakresie nadzoru nad producentami
substancji czynnych i ktérych systemy w
wyniku tej oceny uznano za réwnowazne z
systemem UE.

Kazda partia lekéw, zanim bedzie mogta
zosta¢ wprowadzona na rynek w UE, musi
uzyskacé poswiadczenie, Ze zostata
wytworzona i przebadana zgodnie z GMP oraz
zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu. Jezeli produkt jest wytwarzany poza
Unig i zostat przywieziony na jej terytorium,
musi zosta¢ poddany petnym badaniom
analitycznym w UE, chyba ze pomiedzy UE a
eksporterem obowigzuje umowa o
wzajemnym uznaniu.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

MONITOROWANIE i
BEZPIECZENSTWA LEKOW

Europejski system nadzoru lekéw pozwala
monitorowa¢ bezpieczenstwo wszystkich
lekéw dostepnych na rynku europejskim
przez caty ich cykl zycia.

Wszystkie dziatania niepozgqdane zglaszane
przez pacjentdw i pracownikéw stuzby
zdrowia muszg zostaé¢ wprowadzone do
EudraVigilance - unijnej bazy danych
prowadzonej przez EMA na potrzeby
gromadzenia i analizowania zgtoszen
niepozadanych dziatan lekéw oraz
zarzgadzania tymi zgtoszeniami. EMA oraz
panstwa cztonkowskie stale monitorujg te
dane w celu uzyskania wszelkich nowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

EMA umozliwia publiczny dostep do zgtoszen
o niepozadanych dziataniach lekéw
dopuszczonych do obrotu w EOG, ktére
znajdujq sie w europejskiej bazie
EudraVigilance. Ma ona forme strony
internetowej, na ktérej uzytkownicy mogag
przegladac¢ dane dotyczace wszystkich
przekazanych do EudraVigilance zgtoszen
dziataniach niepozadanych.

W ramach EMA dziata komitet zajmujacy sie
bezpieczenstwem lekéw stosowanych u ludzi
- Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC). PRAC ma szeroki
zakres uprawnien obejmujacy wszystkie
aspekty nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Petni on wazng funkcje w
ocenie ryzyka, a ponadto udziela porad
europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw i
dostarcza jej zalecen w zakresie planowania
zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze
stosowaniem lekéw i oceny korzysci do
ryzyka po ich wprowadzeniu do obrotu.

W przypadku wystgpienia problemu z
bezpieczenstwem stosowania leku, ktory
zostat dopuszczony do obrotu w wiecej niz
jednym panstwie cztonkowskim, na
terytorium catej UE podejmuje sie
uzgodnione przez PRAC te same dziafania
regulacyjne, a pacjenci i pracownicy stuzby
zdrowia we wszystkich panstwach
cztonkowskich otrzymuja te same wytyczne.

BADANIA KLINICZNE

Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
badania klinicznego oraz za nadzér nad nim
odpowiada panstwo cztonkowskie, na ktdérego
terytorium badanie jest prowadzone. System
informacii o badaniach klinicznych (CTIS) to

system internetowy umozliwiajacy sktadanie
wnioskdw, wydawanie zezwolen na badania
kliniczne, a takze nadzorowanie tych badan
w UE i EOG. Pozwala on sponsorom badan
klinicznych na ztozenie wniosku o
przeprowadzenie badania w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim UE, a
wiasciwym urzedom krajowym na
rozpatrzenie takiego wniosku i nadzorowanie
zatwierdzonych badan. Protokoty i wyniki
badan klinicznych sa publicznie dostepne.

Inicjatywa na rzecz przyspieszenia badan
klinicznych w UE (ang. Accelerating Clinical
Trials in the EU, ACT EU) ma na celu dalszy
rozwoj UE jako konkurencyjnego osrodka
innowacyjnych badan klinicznych. Jej
podstawg jest rozporzadzenie w sprawie
badan klinicznych i uruchomienie systemu
CTIS, a jej celem - promowanie zakrojonych
na wiekszg skale, wielonarodowych badan,
zwlaszcza w srodowisku akademickim,
umozliwienie innowacyjnych metod badan
oraz opracowanie i opublikowanie
wytycznych dotyczacych kluczowych
metodologii.

Inicjatywa ACT EU wspiera réwniez
aktualizacje i unowoczesnienie dobrej
praktyki klinicznej (ang. Good Clinical
Practice - GCP), a takze wielostronng
platforme, ktéra ma ufatwi¢ bardziej
holistyczng dyskusje nad badaniami
klinicznymi.

DANE Z RZECZYWISTEJ]
PRAKTYKI KLINICZNEJ]

W procesie oceny lekow uzupetnieniem
dowodoéw pochodzacych z badan klinicznych
mogq by¢ dane generowane w rzeczywistych
warunkach opieki zdrowotnej, takie jak dane
z elektronicznej dokumentacji medycznej i
zaswiadczen lekarskich wydawanych na
potrzeby ubezpieczenia zdrowotnego.


https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section

EMA zarzadza siecig analizy danych
rzeczywistych (DARWIN EU®), ktdra
zapewnia dostep do wynikdéw analizy danych
rzeczywistych dotyczacych opieki zdrowotnej
w catej UE. Wyniki te sq podstawa do
podejmowania decyzji regulacyjnych i
pomagajgq w rozwoju lekdw oraz wydawaniu
pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu, a
takze wspierajq bezpieczne i skuteczne
stosowanie lekéw przez pacjentow.

WSPOLPRACA
MIEDZYNARODOWA

Komisja Europejska i EMA, w Sciste]j

do zacie$niania wiezdw z organizacjami
partnerskimi na catym sSwiecie. Celem tych
dziatan jest wspieranie terminowej wymiany
wiedzy w dziedzinie nadzoru i wiedzy
naukowej oraz rozwoju najlepszych praktyk
nadzoru na catym Swiecie.

Komisja Europejska i EMA wspotpracuja ze
éwiatowq Organizacjg Zdrowia (WHO) nad
szeregiem kwestii, w tym nad lekami
priorytetowe przeznaczonymi na rynki spoza
UE (leki poddawane ocenie w ramach tzw.
»procedury UE-leki dla wszystkich” lub EU-
M4all), nad jakoscig lekéw oraz tworzeniem
miedzynarodowych nazw niezastrzezonych.

wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, dazg

WSPIERANIE DOSTEPU DO LEKOW PRIORYTOWYCH DLA
PACIENTOW SPOZA UE - EU-M4ALL

Komitet EMA ds. lekéw stosowanych u ludzi (ang. CHMP), moze
przeprowadzac oceny naukowe oraz wydawac opinie na temat lekdw
przeznaczonych wytacznie do stosowania poza UE. Dokonujac oceny
takich lekéw, CHMP wspétpracuje z WHO i urzedami ds. lekéw w krajach,
w ktérych produkty te majg by¢ stosowane, i stosuje te same
rygorystyczne standardy jak w przypadku lekdéw przeznaczonych na
rynek unijny. Leki kwalifikujgce sie do objeciatg procedurg stosowane sg
w profilaktyce i leczeniu choréb majacych wptyw na zdrowie publiczne w
wymiarze globalnym. Sg to m.in. szczepionki stosowane w rozszerzonym
programie szczepien WHO lub do ochrony przed chorobami majgcymi
priorytet w ochronie zdrowia publicznego, a takze leki na choroby bedace
w centrum zainteresowania WHO, takie jak HIV/AIDS, malaria, denga czy
gruzlica.

Wspotpraca z WHO i urzedamids. lekéw z krajéw docelowych wzbogaca
wiedze w dziedzinie epidemiologii i lokalng wiedze fachowg na temat
chorodb, utatwia ocene stosunku korzysci do ryzyka dostosowang do
potrzeb populacji spoza UE, usprawnia program kwalifikacji wstepnej
WHO i utatwia krajowg rejestracje lekéw w krajach docelowych.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

Inicjatywa OPEN umozliwia WHO i niektérym
odpowiedzialnym za leki urzedom z panstw
spoza UE udziat w wybranych ocenach
naukowych przeprowadzanych przez EMA.
Celem tej inicjatywy jest utatwienie wymiany
wiedzy naukowej, sprostanie wspdolnym
wyzwaniom i zwiekszenie przejrzystosci
decyzji regulacyjnych.

W przypadku UE jednym z gtéwnych foréw
wielostronnej wspoétpracy miedzynarodowej
jest Miedzynarodowa Rada ds. Harmonizacji
Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(ang. International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ktéra
zrzesza urzedy e kontroli ds. lekéw oraz
przedstawicieli branzy farmaceutycznej z
catego $wiata. ICH zajmuje sie harmonizacjg,
w zakresie bezpieczenstwa, jakosci i
skutecznosci jako gtownych kryteridw
zatwierdzania i dopuszczania nowych lekow
do obrotu. Réwnorzednym forum dla lekdéw
weterynaryjnych jest miedzynarodowa
wspoéipraca w zakresie dostosowania
(harmonizacji) wymagan technicznych dla
rejestracji produktow leczniczych
weterynaryjnych.

EMA i liczne wtasciwe urzedy krajowe
angazujg sie rowniez w prace Konwencji
Inspekcji Farmaceutycznej oraz Schemat
Wspditpracy Inspekcji Farmaceutycznych
(ang. Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme, zwanych fgcznie PIC/S),
ktdre sg forma Scistej wspotpracy
miedzynarodowej pomiedzy inspekcjami
farmaceutycznymi odpowiedzialnymi za GMP.

Wspotprace w zakresie nadzorui i wymiane
informacji z miedzynarodowymi urzedami
regulacyjnymi zapewnia réwniez
Miedzynarodowy Program Urzedéw
produktow leczniczych (ang. International
Pharmaceutical

Regulators Programme - IPRP).

W 2013 r. ustanowiono na poziomie agencji
Swiatowych strategiczne forum -
Miedzynarodowg Koalicje Urzedéw Nadzoru
Lekéw (ang. International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities - ICMRA).
ICMRA jest dobrowolnym, dziatajacym na
poziomie wykonawczym zrzeszeniem
urzeddéw ds. lekow z catego Swiata,
zapewniajacym strategiczng koordynacje,
doradztwo oraz przywddztwo.

Istnieje rowniez szereg dwustronnych umow
o wspdipracy, ktére utatwiajg wymiane
istotnych informacji na temat lekéw
pomiedzy urzedami ds. lekdéw z panstw Unii i
spoza Unii.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

UNIA EUROPEJSKA - NAJWAZNIEJSZE INFORMACIE

Liczba ludnosci

> 477 miliony

PKB

€V € 14,5 biliony

DI

Unia Europejska stworzyta jednolity rynek poprzez
ustanowienie ogodlnie przyjetego o systemu praw,
ktére majg zastosowanie do wszystkich jej panstw
cztonkowskich. We wszystkich 27 panstwach
cztonkowskich obowigzujg te same zasady oraz
ujednolicone procedury dotyczace dopuszczania
lekdw do obrotu i nadzoru nad ich
bezpieczenstwem.

Urzedy ds. lekow

W
fgd 50+

Jezyki urzedowe

24

Przystapienie do UE oznacza zobowigzanie
do przyjecia ,acquis communautaire”
(unijnych praw i wytycznych) co ma
zagwarantowac te same standardy we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

M 27 panstw czionkowskich UE:
Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja,
Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,
Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa,
Malta, Niderlandy, Niemcy, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Szwecja, Wegry i Wtochy.

B Europejski Obszar
Gospodarczy (EOG): 27 panstw
cztonkowskich UE oraz Islandia,
Liechtenstein i Norwegia
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