Podstawy regulacji
dotyczacych lekow

Dlaczego leki sa regulowane?

Kazdy chciatby moc otrzymywal leczenie farmaceutyczne, kiedy
jest chory. Dlatego potrzebne sg leki, ktére dziataja
skutecznie na chorobe.

Niestety wszystkie leki majg tez dziatania niepozadane.
Niezaleznie od tego, leki dostepne na rynku muszag by¢
bezpieczne w normalnym uzyciu.

Leki muszg by¢ niezawodne. Oznacza to, ze musza by¢
produkowane zgodnie z rygorystycznymi normami jakosSciowymi.

Wszystkie te wymagania zapewnia sie dzieki regulacjom. Leki s3g
podlegajg regulacjom, aby mie¢ pewnos¢, ze tylko te, ktdre sa
wystarczajgco bezpieczne, skuteczne i wysokiej jakosSci, beda
wprowadzone do obrotu.

Kto wprowadza regulacje dotyczace
lekéw na poziomie globalnym?

Na poziomie globalnym nie ma zadnych regulacji dotyczacych
lekéw. Niemniej przez ponad 20 lat starano sie zharmonizowad
Swiatowe regulacje dotyczgce 1lekdéw. Miedzynarodowa Rada
Harmonizacji (ICH) zapewnia wspOtprace pomiedzy organami
regulacyjnymi i przemystem farmaceutycznym w UE, USA, Japonii,
Kanadzie, Szwajcarii i innymi organizacjami regionalnymi, ze
Swiatowg Organizacja Zdrowia (WHO) oraz licznymi krajowymi
organami legislacyjnymi i administracyjnymi, ktére petniag role
obserwatoroéw.


https://toolbox.eupati.eu/resources/podstawy-regulacji-dotyczacych-lekow/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/podstawy-regulacji-dotyczacych-lekow/?lang=pl

Kto odpowliada za regulacje lekdéw w
Unii Europejskiej (UE)?

W UE regulacje dotyczgce lekdw sg harmonizowane miedzy
wszystkimi panstwami cztonkowskimi na mocy wspdlnego zbioru
zasad legislacyjnych, a nad procesem czuwajg Komisja
Europejska (KE), Europejska Agencja Lekow (EMA) i krajowe
odnosne wtadze. Zasady te majg takze zastosowanie w krajach
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EO0G), czyli m.in.
Norwegii, Islandii i Liechtensteinie. W pozostatej czesci
Swiata leki sg regulowane przez krajowe odnos$ne wtadze (ang.
National Competent Authority, NCA) kazdego kraju i podlegaja
harmonizacji w regionach ICH.

Ze wzgledu na harmonizacje pozwolenie na wprowadzenie leku do
obrotu w UE moze by¢ wydane jednoczesSnie w kilku panstwach EU
i EOG w ramach procedury scentralizowanej, ktdrg nadzoruje
Europejska Agencja Lekdéw. Na lek moze by¢ takze wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach cztonkowskich
UE w ramach procedury zdecentralizowanej, procedury wzajemnego
uznania 1 procedury krajowej. Procedury te wigzg sie z
udziatem krajowych odnosnych wtadz (ang. National Competent
Authority, NCA) i nie majg automatycznie zastosowania do
wszystkich panstw cztonkowskich UE.



Procedury zwigzane z uzyskaniem pozwolenia
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W uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu
zaangazowane sg rézne strony zaleznie od procedury
wybranej (lub obowigzujgcej) sponsora.

Rola Europejskiej Agencji Lekow w
regulacji 1lekow 1 wydawaniu
pozwolen

Europejska Agencja Lekéw (EMA) odgrywa istotng role zaréwno w
regulowaniu lekéw, jak i wydawaniu na nie pozwolen.

Europejska Agencja Lekdéw polega na rezultatach badan
klinicznych przeprowadzanych przez firmy farmaceutyczne, aby
zasiegng¢ ich opinii na temat wydania pozwolenia na lek.
Zarzgdza ona takze bazg danych badan klinicznych
przeprowadzanych na terenie Unii Europejskie]j
https://www.clinicaltrialsregister.eu/


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/EU-marketing-authorisation-procedures-v2_PL.png
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

EMA nadzoruje procedure scentralizowang wydawania pozwolen na
dopuszczenie leku do obrotu. Dla wiekszosSci nowych lekdw
pozwolenia sg wydawane w ramach procedury scentralizowanej —
wymaga to od firmy wtozenia pojedynczego wniosku do EMA, a
jesli lek zostanie zatwierdzony, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu we wszystkich pafAstwach UE i EOG tego leku wydaje KE.

Komitetem EMA odpowiedzialnym za ocene dossier (wnioskéw) jest
Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang.
Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP).
Eksperci oceniajacy wnioski sg wyznaczani przez kazde panstwo
cztonkowskie i dodatkowo Islandie 1 Norwegie. Moga oni
korzysta¢ z pomocy maksymalnie ©pieciu cztonkow
wspotpracujgcych, wybieranych spos$rdéd eksperté4w nominowanych
przez panstwa cztonkowskie lub EMA i rekrutowanych, jesli jest
taka potrzeba, w celu pozyskania dodatkowych specjalistéw z
okreslonej dziedziny naukowej.
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