Cum sunt reglementate
medicamentele?

Introducere

Un medicament nu poate fi pus pe piata in Uniunea Europeana
(U.E.) decat daca producatorul obtine o autorizatie de punere
pe piata (APP) pentru medicamentul respectiv de la autoritatea
de reglementare competenta. APP sunt acordate numai pentru
medicamentele a caror siguranta, eficienta si inalta calitate
este demonstrata.

Daca o companie doreste sa obtina autorizatia de a pune pe
piata un medicament nou, aceasta trebuie sa depuna o cerere de
autorizare a punerii pe piata (CAPP) 1la autoritatile de
reglementare competente.

Stabilirea regulilor pentru
reglementarea medicamentelor

Regulile de obtinere a unei APP sunt stabilite prin diferite
acte legislative la nivel european si national:

= Reglementari si directive
= Orientarile

Reglementari si directive

Reglementarile si directivele U.E. sunt propuse de catre
Comisia Europeana si adoptate impreuna de catre Consiliu si
Parlamentul European dupa verificarea si eventuala amendare a
acestora.

Dupa adoptarea reglementarilor, acestea capata forta de lege
in toate statele membre (SM).


https://toolbox.eupati.eu/resources/cum-sunt-reglementate-medicamentele/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/resources/cum-sunt-reglementate-medicamentele/?lang=ro

Directivele reprezinta instructiuni pentru SM. Cerintele unei
directive trebuie introduse in legislatia nationala a SM.

Puteti gasi toate reglementarile si directivele pe site-ul web
al Comisiei Europene, in Eudralex:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index en.h
tm

Orientarile

Reglementarile si legile nationale nu sunt intotdeauna foarte
detaliate. Pentru a facilita interpretarea legislatiei si
aplicarea uniforma a acesteia in intreaga U.E., au fost
adoptate numeroase orientari stiintifice sau legislative.
Acestea ofera informatii mai detaliate pentru industrie si
autoritatile de reglementare privind actiunile necesare in
orice situatie data.

Versiunile preliminare ale orientarilor sunt publicate pentru
a fi consultate liber inainte de adoptarea versiunii finale de
catre Comitetul pentru Produse Medicinale de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP) al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) si/sau Comisia
Europeana.

http://www.ema.europa.eu/ema/index. jsp?curl=pages/regulation/g
eneral/general content 000043.jsp&mid=WCObO1ac05800240cb

Atunci cand o companie depune documentele pentru CAPP,
autoritatile de reglementare verifica respectarea de catre
companie a criteriilor relevante. Nerespectarea unuli criteriu
este acceptabila numai in cazul unei justificari stiintifice
solide.

Evaluarea unuli medicament 1in
vederea autorizarii punerili pe


http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000043.jsp&mid=WC0b01ac05800240cb
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000043.jsp&mid=WC0b01ac05800240cb

piata

Autoritatile de reglementare verifica documentatia depusa de
catre companie si determina daca aceasta certifica in mod
satisfacator respectarea criteriilor privind:

= Calitatea
= Siguranta
- Eficacitatea

Documentatia trebuie sa demonstreze, de asemenea, ca
beneficiul medicamentului depaseste riscurile implicate de
administrarea acestuia (medicamentul are un raport pozitiv
intre beneficii si riscuri).

Calitatea

Substanta activa din medicament trebuie sa fie de inalta
calitate. Compania trebuie sa descrie modul in care produce
substanta activa. Aceasta trebuie sa documenteze, de asemenea,
natura si cantitatea oricaror impuritati din substanta activa
si modul in care controleaza cantitatea acestora.

Compania trebuie sa descrie, de asemenea, modul 1in care
fabrica produsul medicamentos finit si orice proceduri de
testare utilizate pentru asigurarea calitatii acestuia.

Siguranta

In timpul dezvoltdrii medicamentului, compania trebuie s3a
demonstreze ca substanta activa si produsul medicamentos finit
prezinta siguranta. Medicamentul trebuie testat mai intai pe
animale (testarea non-clinica a sigurantei) si apoi pe oameni
(studii clinice).

Compania trebuie sa colecteze apoi toate informatiile privind
orice reactii adverse posibile sau observate.

Eficacitatea



Rezultatele studiilor clinice trebuie sa demonstreze faptul ca
medicamentul are efectul dorit.

Evaluarea beneficiilor si riscurilor

Cea mai importanta sarcina a autoritatilor de reglementare
este de a evalua echilibrul dintre beneficiile si riscurile
medicamentului. Un medicament nu poate fi niciodata complet
sigur. Acest lucru inseamna ca, 1inainte de a autoriza un
medicament, autoritatile de reglementare trebuie sa raspunda
la urmatoarele intrebari:

= Care sunt efectele pozitive ale medicamentului - de
exemplu, care sunt efectele tratamentului asupra bolii?

= Care sunt efectele negative ale medicamentului - de
exemplu, acesta are reactii adverse?

 Beneficiile administrarii medicamentului depasesc
riscurile existente?

Evaluarile beneficiilor si riscurilor nu sunt proceduri
simple. 0 analiza atenta a oricaror efecte adverse cauzate de
medicament trebuie sa indice ca acestea sunt acceptabile.
Acest lucru depinde de numeroase lucruri — de exemplu, de
gravitatea bolii.

 Daca medicamentul este conceput pentru a elimina dureri
usoare, numai efectele secundare wusoare sunt
acceptabile.

 Daca medicamentul urmareste sa trateze cazuri grave de
cancer pentru care nu exista inca un tratament, pot fi
acceptate efecte secundare destul de severe. Aceasta
deoarece beneficiile oferite prin sporirea calitatii
vietii sau efectul de prelungire a vietii pot depasi
riscurile implicate de administrarea medicamentului.

Implicarea pacientilor

Pacientii sunt parti interesate importante in procesul de



aprobare a noilor medicamente, deoarece ei sunt cei care iau
medicamentele.

La nivel european, Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a
descris o serie de scenarii iIn care pacientii sunt implicati
in procesele de reglementare.

Organizatiile pacientilor ocupa doua locuri iIn consiliul de
administratie al EMA. In plus, reprezentanti ai acestora sunt
membri formali in patru dintre cele sapte comitete
stiintifice:

= Comitetul pentru Produse Medicinale Orfane (CPMO)

= Comitetul pentru Terapii Avansate (CTA)

= Comitetul Pediatric (COPED)

» Comitetul de Evaluare a Riscurilor de Farmacovigilenta
(CERF)

In plus, Comitetul pentru Produse Medicinale de Uz Uman
(Committee for Human Medicinal Products — CHMP) — responsabil
cu evaluarea cererilor de autorizare a punerii pe piata depuse
prin procedura centralizata (PC) - se consulta cu
organizatiile de pacienti in situatiile care impun acest
lucru.

Grupul de lucru pentru pacienti si consumatori (GLPC) din
cadrul EMA, infiintat in 2006, a permis Agentiei sa isi
dezvolte interactiunile curente cu pacientii si consumatorii.
Acesta ofera EMA si comitetelor stiintifice din cadrul
acesteia recomandari privind toate aspectele relevante legate
de medicamente.
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