Regulacje dotyczace 1lekow
w Europie

Wprowadzenie

Regulacje dotyczgce lekéw to podstawowy element pozwalajacy
zagwarantowa¢, ze na rynku dostepne sg wytgcznie leki wysokiej
jakosci. Leki powinny skutecznie leczy¢ okreslong chorobe lub
stan, nie powinny powodowal¢ nieakceptowalnych dziatan
niepozgdanych i powinny charakteryzowac¢ sie wysoka jakoscig.

W Europie Komisja Europejska proponuje legislacje na wysokim
szczeblu w postaci rozporzadzen i dyrektyw. Propozycje sg
zatwierdzane i wtgczane do legislacji na drodze wspdlnych
dziatan Komisji, panstw cztonkowskich poprzez Rade Europy,
grup roboczych Rady Europy oraz Parlamentu Europejskiego.
Poszczegdlne panstwa cztonkowskie biorg udziat w tym procesie
poprzez grupy robocze Rady Europy.

Szczegbtowe instrukcje dotyczace najlepszego lub najbardziej
odpowiedniego sposobu wypetniania obowigzkéw okreslonych
w legislacji farmaceutycznej UE maja postad¢ wytycznych.
Zawierajg one porady dla podmiotdéw wnioskujgcych o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu T1lub podmiotédw
posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, odnos$nych
wtadz 1i/lub innych stron zainteresowanych. Wytyczne s3a
opracowywane przez Europejska Agencje Lekdéw (EMA) lub Komisje
Europejska. Ponadto UE opracowuje zharmonizowane wytyczne we
wspdétpracy z panstwami z innych czesci sSwiata, np. ze Stanami
Zjednoczonymi, Japonig, Kanadg, Szwajcarig i innymi panstwami
w ramach Miedzynarodowej Rady Harmonizacji (ICH), jak rdwniez
ze Swiatowa Organizacjag Zdrowia (WHO). Podczas dorocznych
posiedzen z udziatem wyzszych urzednikéw WHO i Komisji
Europejskiej omawiane s3 ogdlne problemy dotyczgce lekow.
Wszystkie te posiedzenia i wspétpraca majg wptyw na legislacje
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w UE.

WHO i EMA réwniez wspOipracujg w celu opracowywania wspolnych
stanowisk w zakresie regulacji. Ponadto EMA moze udzielad
wsparcia WHO w zakresie oceniania lekdw przeznaczonych na
rynki poza UE.

Europejska sie¢ na rzecz regulacji
dotyczacych lekoéw

Aby zapewni¢ konkretne, szczegbétowe zalecenia dla branzy,
odnos$ne organy krajowe (ang. national competent authority,
NCA) wspoOipracuja z EMA. Szefowie agencji lekéw (HMA, ang.
Heads of the Medicines Agencies) wszystkich panlAstw
cztonkowskich UE utworzyli nieformalng sie¢. Cztonkowie tej
sieci spotykajg sie regularnie przy udziale EMA.

NCA biorg udziat w opracowywaniu legislacji dotyczgcej lekéw
na wszystkich poziomach. Formalnie w opracowywaniu dyrektyw
i regulacji bierze wudziat* minister zdrowia panstwa
cztonkowskiego, czesto reprezentowany przez cztonka personelu
NCA. EMA koordynuje opracowywanie nowych i poprawionych
wytycznych naukowych UE. Odbywa sie to w ramach grup roboczych
EMA. Zazwyczaj NCA kazdego panstwa cztonkowskiego moze
wyznaczy¢ swojego cztonka do prac w kazdej grupie roboczej
EMA. W ramach takich grup realizowanych jest wiekszos¢ zadan
zwigzanych z wytycznymi naukowymi.

Wytyczne regulacyjne sg najczesciej opracowywane przez Komisje
Europejska w ramach grupy roboczej ds. uwag dla wnioskodawcow.
W tym procesie delegaci NCA takze majg znaczgcy udziat.

Opracowywanie wytycznych w UE

Opracowywanie wytycznych naukowych na potrzeby regulacji
dotyczgcych lekéw przebiega wedtug statej procedury zazwyczaj
stosowanej przez grupy robocze Komitetu ds. Produktoéw



Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przy EMA:

. Dokument zawierajacy koncepcje nowych wytycznych.

. Zatwierdzenie przez CHMP.

. Wyznaczenie sprawozdawcy.

. Projekt wytycznych w grupie roboczej.

. Projekt opublikowany do konsultacji.

. Uwagi.

. Sfinalizowanie prac nad wytycznymi w grupie roboczej.
. Przyjecie wytycznych w CHMP.

. Wdrozenie wytycznych.
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Cztonkowie grup roboczych sg wyznaczani przez NCA panstw
cztonkowskich 1 wywodzg sie z tych NCA. Zanim grupa robocza
rozpocznie opracowywanie wytycznych, propozycja tych nowych
wytycznych musi zostad zatwierdzona przez CHMP.

Jeden z cztonkdéw grupy roboczej jest wybierany na
sprawozdawce. Sprawozdawca przygotowuje pierwszy projekt
wytycznych. Nastepnie grupa robocza omawia i modyfikuje
projekt podczas posiedzen EMA. Projekt ten jest nastepnie
publikowany na witrynie internetowej EMA, aby przedstawiciele
branzy, NCA i inne zainteresowane strony mogty przekaza¢ swoje
uwagi na jego temat.

Kolejnym etapem jest sfinalizowanie prac nad wytycznymi
w grupie roboczej i wystanie ich do komitetu CHMP, ktdéry musi
formalnie przyja¢ wytyczne, zanim zostang one opublikowane na
witrynie EMA
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/g
eneral/general content 000043.jsp. Nowe wytyczne zwykle
wchodzg w zycie szes¢ miesiecy po opublikowaniu.

Wytyczne mogg by¢ rdéwniez opracowywane w ramach struktur ICH.
Odbywa sie to na zasadzie wspéipracy miedzy UE, Stanami
Zjednoczonymi, Japonig, Szwajcarig, Kanadg 1 innymi
organizacjami regionalnymi 1 krajowymi. Ostateczna wersja
nowych wytycznych ICH jest uzgadniana przez zaangazowane
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strony i1 wdrazana na szczeblu regionalnym. W UE komitet CHMP
musi formalnie przyjg¢ wytyczne ICH; nastepnie sa one
publikowane na witrynie EMA jako wytyczne CHMP/ICH.

Rola 1 wdrazanie wytycznych CHMP

Wytyczne nie sg tym samym co rozporzgdzenia, dyrektywy czy
krajowe przepisy prawa. Sg one zbiorem wskazéwek. Zaleca sie,
aby w branzy przestrzegano wytycznych podczas przygotowywania
dokumentacji do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nowego leku. Jednak prace rozwojowe nad nowym lekiem
zajmujg wiele lat, a wytyczne majg zastosowanie tylko do
procesu rozwoju lub badania rozpoczetego po wejsciu w zycie
tych wytycznych (zwykle szes¢ miesiecy po przyjeciu wytycznych
przez CHMP).

W niektdérych okreslonych sytuacjach przestrzeganie wytycznych
podczas prac rozwojowych nad nowym lekiem moze nie by¢
wtasciwe. Jesli firma chce odstgpi¢ od wytycznych podczas prac
rozwojowych nad lekiem, musi dostarczy¢ solidne naukowe
uzasadnienie takiego odstepstwa. Jest ono rozpatrywane przez
organy oceniajgce dokumentacje, ktdore muszg zadecydowal, czy
odstepstwo jest uzasadnione. Je$li uznajg, ze uzasadnienie
jest zadowalajgce, moga nawet wszczgé¢ proces odpowiedniego
zaktualizowania wytycznych.

Jesli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(ang. Marketing Authorisation Application, MAA) jest sktadany
bezposrednio w NCA w ramach procedury narodowej, to decyzje
o tym, czy wniosek jest zgodny z wytycznymi i czy odstepstwa
sg naukowo uzasadnione, podejmuje zespdt oceniajacy przy NCA.
Jednak jesli wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sg sktadane w drodze procedury zcentralizowanej (ang.
centralised procedure, CP), procedury wzajemnego uznania (ang.
mutual recognition procedure, MRP) 1lub procedury
zdecentralizowanej (ang. decentralised procedure, DCP), moga
pojawi¢ sie komplikacje. Na przyktad chociaz podmiot wydajagcy



pierwotng ocene moze uznaé¢, ze wystarczajgco zastosowano sie
do wszystkich wytycznych lub ze wszelkie odstepstwa zostaty
uzasadnione w akceptowalny sposdéb, podmioty oceniajgce
z innych agencji mogg miec inny poglad na sytuacje.

W kazdej procedurze uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przewidziano inne sposoby postepowania w przypadku
takich niezgodnos$ci. W przypadku CP takimi niezgodnosciami
zajmuje sie CHMP. W procedurach DCP i MRP sg one omawiane
przez Grupe Koordynacyjng ds. Procedur Wzajemnego Uznania 1
Zdecentralizowanej (dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi) (CMDh) dziatajgca w ramach HMA
(http://www.hma.eu/cmdh.html). Jesli CMDh jest w stanie
wypracowa¢ jednomy$lng decyzje, sprawa zostaje zamknieta.
Jesli nie uda sie podjag¢ jednomy$Slnej decyzji, CMDh musi
skierowa¢ sprawe do CHMP w celu podjecia ostatecznej decyzji.
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