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Informacje o Europejskiej Agencji Lekow

EMA jest agencja zdecentralizowang Unii Europejskiej (UE), mieszczaca sie w Amsterdamie.
Rozpoczeta ona swojaq dzialalnos¢é w 1995 r. Agencja jest odpowiedzialna za ocene naukowa,
nadzorowanie i monitorowanie bezpieczenstwa stosowania lekow opracowywanych przez
firmy farmaceutyczne z mysla o ich uzywaniu na terenie UE.

EMA odpowiada za ochrone zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat w panstwach cztonkowskich UE, a
takze w panstwach nalezacych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), zapewniajac, ze
wszystkie leki dostepne na rynku UE sg bezpieczne, skuteczne i cechujg sie wysoka jakoscig.

1. Czym zajmuje sie EMA?

Misja EMA jest wspieranie doskonalosci naukowej w obszarze oceny lekéw i nadzoru nad
nimi — z mysla o dobrostanie publicznym i zdrowiu zwierzat w UE.

Utatwianie prac rozwojowych i dostepu do lekow

EMA zobowigzuje sie do zapewnienia pacjentom bezzwiocznego dostepu do nowych lekdw i
odgrywa kluczowgq role w zakresie wspierania prac rozwojowych nad lekiem, aby pacjenci mogli
odnies¢ korzysci z leczenia.

W tym celu Agencja stosuje wiele mechanizméw regulacyjnych, ktére sg stale kontrolowane i
ulepszane. Dodatkowe informacje dostepne sg na ponizszych stronach:

e wsparcie dla wczesnego dostepu do lekow,

e doradztwo naukowe i pomoc w przygotowaniu protokotu,

e procedury dotyczace pacjentdédw pediatrycznych,

e wsparcie naukowe dla lekéw terapii zaawansowanej,

e oznaczenie sieroce lekéw stosowanych w rzadkich chorobach,

e wytyczne naukowe dotyczace wymogdéw w badaniu jakosci, bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci lekdow,

e grupa zadaniowa ds. innowacji — forum wczesnego dialogu z wnioskodawcami.

EMA pelni tez istotng funkcje we wspieraniu badan naukowych i innowacji w sektorze farmaceutycznym
oraz promuje innowacje i prace rozwojowe nad nowymi lekami, prowadzone przez europejskie mikro-,
mate i Srednie przedsiebiorstwa.

Kto prowadzi wstepne badania naukowe lekow?

Wstepne badania naukowe lekow sg zwykle prowadzone przez firmy farmaceutyczne i
biotechnologiczne. Niektore duze firmy opracowujg wiele lekdw, podczas gdy mniejsze sg w stanie
prowadzi¢ badania tylko nad jednym albo dwoma lekami réwnoczesnie.

Badaniami zajmuja sie rowniez lekarze i naukowcy, ktdrzy w ramach wzajemnej wspotpracy moga
prowadzi¢ badania nad nowymi lekami albo nowymi zastosowaniami istniejacych juz lekéw. Kazdego
roku ci badacze, zatrudnieni w instytucjach panstwowych Iub prywatnych, oceniajg wiele substancji
pod katem ich przydatnosci terapeutycznej.

Tylko jednak niewielka cze$¢ badanych zwigzkow okaze sie na tyle obiecujaca, by mozna byto przejsc
do kolejnej fazy prac rozwojowych.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Warto wiedzieé

We wczesnej fazie prac rozwojowych twércy innowacyjnego leku mogg
= dyskutowaé nad naukowymi, prawnymi i regulacyjnymi stronami opracowywanych
ot przez nich lekdw z przedstawicielami EMA w ramach dziatan grupy zadaniowej ds.

innowacji. W 2018 r. 9 sposrdd 22 wnioskdéw dotyczacych dyskusji na wczesnym
etapie zgtosity uniwersytety albo grupy pracownikéw naukowych uczelni.

Na czym polegaja badania potencjalnych nowych lekéw?

Potencjalne nowe leki bada sie najpierw w laboratorium, a nastepnie u ochotnikéw w tak zwanych
badaniach klinicznych. Pomagaja one zrozumieé dziatanie lekow oraz umozliwiajg ocene korzysci i
dziatan niepozadanych zwiazanych z ich stosowaniem.

Tworcy leku, ktdrzy chcg prowadzi¢ badania kliniczne na terenie UE, muszg ztozy¢ wnioski do
wlasciwych organdow krajowych w panstwach, w ktérych chca przeprowadzi¢ badania.

EMA nie ma nic wspdlnego z udzielaniem zezwolen na prowadzenie badan klinicznych w UE; nalezy to
do obowigzkdéw wiasciwych organow krajowych.

EMA, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi UE, petni jednak gtéwna funkcje w procesie kontroli
przestrzegania przez tworcéw lekow norm unijnych i miedzynarodowych.

Niezaleznie od tego, czy badania prowadzone sq w UE, czy poza nig, podmioty przeprowadzajace
badania w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie danego leku do obrotu w UE muszg
podporzadkowac sie surowym regutom. Reguty te, nazywane wytycznymi dobrej praktyki klinicznej,
dotyczg sposobu planowania badan, a takze rejestrowania i zgtaszania ich wynikéw. Wprowadzono je
po to, by mie¢ pewnos¢, ze badania sg oparte na solidnych podstawach naukowych i prowadzone w
sposéb etyczny.

Czy EMA moze mieé wptyw na to, ktore leki powinny by¢ opracowane?

EMA nie moze sponsorowac lekéw, finansowac¢ badan nad konkretnymi lekami ani zmuszac firm
do badania okreslonych lekéw lub terapii pod katem zastosowania w poszczegdlnych chorobach.

Jako organ nadzorujacy procedury rejestracji lekéw EMA musi zachowac¢ neutralne stanowisko i nie
moze czerpac finansowych ani zadnych innych korzysci w zwigzku z jakimikolwiek lekami w ramach
prac rozwojowych.

Moze jednak ogtosi¢ i ogtasza, w jakich dziedzinach istnieje zapotrzebowanie na nowe leki — na
przyktad nowe antybiotyki — aby zacheci¢ zainteresowane podmioty do prowadzenia prac
badawczych w tych obszarach. Ponadto przepisy prawa obowigzujace w UE zapewniajq srodki, ktére
majq zacheci¢ firmy do prowadzenia prac rozwojowych nad lekami stosowanymi w rzadkich chorobach.
Takim srodkiem jest na przyktad zmniejszenie optat za ustugi doradztwa naukowego $wiadczone przez
EMA.

Przepisy prawa obowigzujace w UE zapewniajg réwniez system zobowigzan, nagrdd i zachet
motywujgcych producentédw do prowadzenia prac badawczo-rozwojowych nad lekami dla dzieci i
mtodziezy.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview

Ocena wnioskow o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Komitety naukowe EMA, po przeprowadzeniu wyczerpujgcej oceny naukowej danych, wydajq
niezalezne zalecenia dotyczace lekow stosowanych u ludzi i w warunkach weterynaryjnych.

Prowadzone przez Agencje oceny wnioskdw o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sktadanych w ramach procedury scentralizowanej stanowig podstawe udzielania pozwolen na

dopuszczenie lekéw do obrotu w Europie.

Takie oceny sg rowniez podstawg do podjecia waznych decyzji dotyczacych lekédw bedacych juz w
obrocie w Europie, a zgtoszonych do EMA w ramach procedur arbitrazowych. EMA koordynuje kontrole
zwigzane z oceng wnioskdw o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ze sprawami
zgtoszonymi do jednego z komitetdw Agencji.

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania lekow na kazdym etapie

EMA stale monitoruje i nadzoruje bezpieczenstwo stosowania lekéw dopuszczonych do obrotu w UE,
aby zapewni¢, ze korzysci z ich stosowania przewyzszaja ryzyko. Dziatania prowadzone przez
Agencje:

e opracowywanie wytycznych i ustanawianie norm,

e kontrolowanie przestrzegania przez firmy farmaceutyczne obowigzkéw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,

e wspomaganie miedzynarodowych czynnosci w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii we wspotpracy z urzedami spoza UE,

e informowanie spoteczenstwa o bezpieczenstwie stosowania lekéw i wspdtpraca ze stronami
zewnetrznymi — zwtaszcza przedstawicielami pacjentow i pracownikéw opieki zdrowotnej.

Dodatkowe informacje podano na stronie dotyczacej nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii:

Przekazywanie informacji pracownikom opieki zdrowotnej i pacjentom

Agencja publikuje zrozumiate i bezstronne informacje o lekach i ich zarejestrowanych
wskazaniach. Obejmujg one ogdlnodostepne wersje sprawozdan z oceny naukowej i podsumowan,
sporzadzonych w niespecjalistycznym jezyku.

Dodatkowe informacje dostepne sa na ponizszych stronach:
e przejrzystosé,

e wyszukiwanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

e wyszukiwanie produktéw weterynaryijnych.

Czym nie zajmuje sie Agencja?

Nie wszystkie kwestie regulacyjne w zakresie lekdw na terenie UE nalezg do kompetencji Agencji. EMA
nie zajmuje sie:

¢ oceng wstepnych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu kazdego leku
wprowadzanego w UE. Znaczaca wiekszos¢ lekdéw dostepnych na terenie UE jest rejestrowana
na poziomie krajowym. Wiecej informacji o sposobach dopuszczania lekéw do obrotu na terenie UE
zawiera rozdziat 2 tego dokumentu,


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary

oceng wnioskow o zezwolenie na przeprowadzenie badan klinicznych. Udzielanie zezwolen
na prowadzenie badan klinicznych odbywa sie na poziomie panstwa cztonkowskiego, aczkolwiek
Agencja odgrywa istotng role w zapewnianiu, ze we wspdtpracy z panstwami cztonkowskimi
przestrzegane sg wytyczne dobrej praktyki klinicznej, a ponadto zarzadza bazg danych badan
klinicznych prowadzonych w UE,

oceng wyrobow medycznych. Regulacjg wyrobow medycznych w Europie zajmujq sie wiasciwe
organy krajowe. EMA uczestniczy w ocenie wyrobéw medycznych z okreslonych kategorii.
Dodatkowe informacje podano na stronie o wyrobach medycznych,

przeprowadzaniem prac badawczo-rozwojowych dotyczacych lekow. Prace badawczo-
rozwojowe w zakresie lekéw prowadzone sg przez firmy farmaceutyczne albo inne podmioty
tworzace leki, a wyniki tych prac oraz rezultaty badan opracowanych produktéw przekazywane sq
Agencji do oceny,

podejmowaniem decyzji o cenie albo dostepnosci lekéw. Decyzje dotyczace ceny i polityki
refundacyjnej podejmowane sg na poziomie poszczegdlnych panstw cztonkowskich z
uwzglednieniem potencjalnej roli i zastosowania danego leku w kontekscie funkcjonujacego w tym
panstwie systemu opieki zdrowotnej. Dodatkowe informacje dostepne sg na stronie o organach
prowadzacych ocene technologii medycznych,

kontrolowaniem reklam lekdéw. Kontrola nad reklamami lekow dostepnych w UE bez recepty
jest sprawowana przede wszystkim przez organy przemystowe na zasadzie samoregulacji ze
wsparciem _organow krajowych w danym panstwie cztonkowskim w roli regulatora,

kontrolowaniem patentow z zakresu farmacji albo zbieraniem o nich informacji. Patenty
obowigzujace w wiekszosci krajow Europy mozna uzyskacé na poziomie krajowym przez krajowe
urzedy patentowe albo w ramach procesu scentralizowanego za posrednictwem Europejskiego
Urzedu Patentowego,

opracowywaniem wytycznych terapeutycznych. Wytyczne wspomagajace decyzje w zakresie
diagnostyki, sposobdéw postepowania i leczenia w okreslonych obszarach opieki zdrowotnej
(nazywane tez czasami wytycznymi klinicznymi) sq opracowywane przez rzad albo urzedy ds.
zdrowia w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich UE,

udzielaniem porad medycznych. Porady dotyczace chordb, leczenia albo dziatan niepozadanych
leku sg udzielane indywidualnym pacjentom przez pracownikow opieki zdrowotnej,

opracowywaniem przepisow dotyczacych lekéw. Przepisy unijne dotyczace lekdéw
opracowuje Komisja Europejska, a przyjmujq je Parlament Europejski wraz z Radg_Unii
Europejskiej. Komisja Europejska opracowuje tez polityke UE w zakresie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, produktéw leczniczych weterynaryjnych i zdrowia publicznego. Dodatkowe
informacje dostepne sq na stronie Komisji Europejskiej: produkty lecznicze stosowane u ludzi,

wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Decyzja o przyznaniu, zawieszeniu albo
wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie danego leku do obrotu lezy w gestii Komisji Europejskiej w
przypadku produktéw dopuszczanych do obrotu w procedurze scentralizowanej oraz wiasciwych
organdéw krajowych danego panstwa cztonkowskiego UE w przypadku produktéw dopuszczanych do
obrotu w procedurze narodowej.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

2. Dopuszczanie lekéw do obrotu

Przed wprowadzeniem jakiegokolwiek leku na rynek i udostepnieniem go pacjentom musi
on uzyskac¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W UE obowigzuja dwie podstawowe
procedury dopuszczania lekow do obrotu: scentralizowana i narodowa.

Procedura scentralizowana

W ramach procedury scentralizowanej firma farmaceutyczna sktada do EMA jeden wniosek o
udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Umozliwia to podmiotowi odpowiedzialnemu wprowadzenie leku na rynek i udostepnienie go pacjentom
oraz pracownikom opieki zdrowotnej na terenie UE na podstawie jednego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) albo Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (CVMP), podlegajace Agencji, przeprowadzajg ocene naukowg wniosku i wydajg
zalecenie co do tego, czy lek powinien by¢ dopuszczony do obrotu, czy tez nie.

Po przyznaniu przez Komisje Europejskg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej jest ono wazne we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, a takze w
panstwach EOG: Islandii, Liechtensteinie i Norwegii.

Korzysci dla obywateli UE

e leki dla wszystkich obywateli UE sg dopuszczane do obrotu w tym samym czasie,
e prowadzona jest pojedyncza ocena przez ekspertéw europejskich,

e druki informacyjne sg udostepniane we wszystkich jezykach UE w tym samym czasie.
Zakres procedury scentralizowanej

Procedura scentralizowana jest obowiazkowa w przypadku:

e produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zawierajg nowa substancje czynng
wykorzystywang do leczenia:

- ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) albo zespotu nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS),

- nowotworu,

-  cukrzycy,

— chordéb neurodegeneracyjnych,

—  chordéb autoimmunologicznych i innych zaburzen immunologicznych,

—  chordéb wirusowych,

e lekow wytwarzanych w procesach biotechnologicznych, na przyktad przez inzynierie genetyczng,

e lekdw terapii zaawansowanej, na przykfad lekéw terapii genowej, terapii komdrek somatycznych
albo lekéw opracowanych w wyniku inzynierii tkankowej,

o lekdw sierocych (lekdw stosowanych w rzadkich chorobach),


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

e weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych jako $rodki poprawiajgce wzrost albo
wydajnosc.

Procedura jest nieobowiazkowa w przypadku pozostatych lekow:
e zawierajacych nowe substancje czynne w przypadku wskazan innych niz te wymienione powyzej,
e stanowigcych znaczng innowacje leczniczg, naukowg lub techniczna,

e ktoérych dopuszczenie do obrotu lezy w interesie zdrowia publicznego albo zdrowia zwierzat na
poziomie UE.

Obecnie znaczaca wiekszos¢ innowacyjnych lekéw jest dopuszczana do obrotu na rynku UE przez
procedure scentralizowana.

Kto podejmuje decyzje w sprawie dostepu pacjentow do lekow?

Leki, ktorym Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, mogg by¢
wprowadzone na rynek w catej UE.

Zanim jednak lek zostanie udostepniony pacjentom w konkretnym panstwie UE, decyzje dotyczace cen
i polityki refundacyjnej podejmowane sq na szczeblu krajowym i regionalnym z uwzglednieniem
specyfiki systemu opieki zdrowotnej w danym kraju.

EMA nie ma wptywu na okreslanie ceny ani polityki refundacyjnej. Aby jednak utatwic te procesy,
Agencja wspédtpracuje zaréwno z urzedami ds. oceny technologii medycznych (HTA), ktére oceniajg
wzgledng skutecznosé nowego leku w poréwnaniu z lekami juz dostepnymi, jak i z ptatnikami
$wiadczen z zakresu opieki zdrowotnej w UE, ktérzy analizujg efektywnos¢ kosztowg danego leku,
jego wptyw na budzet systemu opieki zdrowotnej oraz stopien ciezkosci przebiegu choroby.

Celem tej wspotpracy jest znalezienie sposobu, w jaki twdrcy leku majg zapewnié niezbedne dane
organom nadzorujgcym procedury rejestracji lekow, a takze urzedom ds. HTA oraz ptatnikom
Swiadczen z zakresu opieki zdrowotnej w UE w czasie prac rozwojowych nad lekiem, zamiast tworzenia
nowych danych po jego dopuszczeniu do obrotu. Jesli na wczesnym etapie prac rozwojowych nad
lekiem uda sie utworzy¢ jeden komplet dowodow, ktéry zaspokoi potrzeby wszystkich tych grup,
podjecie decyzji w sprawie cen i polityki refundacyjnej na szczeblu krajowym powinno by¢ tatwiejsze i
szybsze.

Aby to osiagna¢, EMA oraz europejska sie¢ ds. oceny technologii medycznych (EUnetHTA) oferujq
twdércom lekéw mozliwos¢ uzyskania jednoczesnej, skoordynowanej opinii na temat ich planéw prac

rozwojowych.

W tych konsultacjach rutynowo uczestniczg przedstawiciele pacjentéw, co umozliwia uwzglednienie w
dyskusji ich pogladow i doswiadczen.

Warto wiedzieé

W czasie prac rozwojowych nad 27 lekami w 2019 r. na zyczenie skorzystano
jednoczesnie z porad udzielanych przez EMA i urzedy ds. HTA. W dwédch trzecich
sposrod tych porad uwzgledniono opinie pacjentéw.

=
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https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

Jak zapewnia sie bezpieczenstwo stosowania leku po jego wprowadzeniu
do obrotu?

Po dopuszczeniu leku do obrotu w Unii Europejskiej EMA i panstwa cztonkowskie UE stale kontroluja
bezpieczenstwo jego stosowania i podejmujg odpowiednie dziatania, jesli nowe informacje wskazujg na
to, ze dany lek juz nie jest tak skuteczny ani bezpieczny, jak sadzono wczesniej.

e Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania lekéw obejmuje wiele rutynowych czynnosci,
obejmujacych miedzy innymi:

e ocene sposobu, w jaki zarzadzane i monitorowane jest ryzyko zwigzane z lekiem po jego
dopuszczeniu do obrotu,

e state monitorowanie podejrzewanych dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentéw i
pracownikéw opieki zdrowotnej, identyfikowanych w nowych badaniach klinicznych czy
opisywanych w publikacjach naukowych,

e regularng ocene sprawozdan, ktore dotycza stosunku korzysci do ryzyka dla danego leku w
rzeczywistych warunkach i sg skftadane przez firmy bedace posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu,

e ocene metodyki i wynikéw porejestracyjnych badan bezpieczenstwa, wymaganych w momencie
udzielenia pozwolenia.

Na zyczenie panstwa cztonkowskiego lub Komisji Europejskiej EMA moze réwniez przeprowadzi¢
weryfikacje danych dotyczacych leku lub klasy lekow. Sg to tak zwane unijne procedury arbitrazowe;
Zazwyczaj rozpoczyna sie je z powodu problemodw zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania leku,
skutecznoscig dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka lub stosunkiem korzysci do ryzyka.

Przy EMA dziata specjalnie wyznaczony komitet odpowiedzialny za ocene i monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania lekéw, czyli Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Dzieki temu EMA i panstwa cztonkowskie UE mogg bardzo
szybko zareagowac w razie wykrycia problemu i podjaé¢ niezbedne dziatania w celu zapewnienia
natychmiastowej ochrony pacjentéw, takie jak zmiana informacji dostepnych dla pacjentéw i
pracownikéw opieki zdrowotnej, ograniczenie stosowania leku lub zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Dodatkowe informacje podano na stronie dotyczacej nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii:
informacje ogodlne.

Procedura narodowa

Wiekszos¢ lekéw dostepnych w UE dopuszczono do obrotu na poziomie krajowym, poniewaz
zarejestrowano je jeszcze przed powstaniem EMA albo nie nalezaty one do zakresu procedury
scentralizowanej.

Kazde panstwo cztonkowskie UE ma wtasne krajowe procedury udzielania pozwolen. Informacje o tych
procedurach zwykle sg publikowane na stronach internetowych wtasciwych organow krajowych:

e wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi),

e witasciwe organy krajowe (produkty weterynaryijne).

Jesli firma chce uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich UE
leku, ktory jest spoza zakresu procedury scentralizowanej, to moze skorzysta¢ z jednego z
nastepujacych sposobow:


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

¢ procedura wzajemnego uznania, stosowana w przypadku, gdy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przyznane w jednym panstwie cztonkowskim moze by¢ uznane w innych krajach UE,

¢ procedura zdecentralizowana, stosowana w przypadku, gdy lek jeszcze niedopuszczony do
obrotu w UE moze jednoczesnie uzyskaé pozwolenie w kilku panstwach cztonkowskich UE.

Dodatkowe informacje dostepne sg na ponizszych stronach:

e grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty
stosowane u ludzi,

e grupa koordynacyijna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty
weterynaryjne.

Wymagania co do danych i norm regulujacych udzielanie pozwolen na dopuszczenie lekéw do obrotu
sg takie same w catej UE — niezaleznie od sposobu udzielania pozwolenia.

3. Gotowos¢ na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzanie
takq sytuacja

W oparciu o przepisy, ktére weszly w zycie 1 marca 2022 r. Europejska Agencja Lekow
(EMA) peini formalna role w zakresie przygotowania sie na sytuacje kryzysowe majace
wplyw na jednolity rynek lekéw i wyrobéw medycznych Unii Europejskiej (UE) oraz
zarzadzania nimi.

Rozporzadzenie (UE) 2022/123 ma na celu wyposazenie UE w narzedzia pozwalajace reagowac na
kryzysy zdrowotne w sposob szybki, skuteczny i skoordynowany. Formalizuje ono okreslone
struktury i procesy ustanowione przez EMA w czasie pandemii COVID-19 i przydziela EMA nowe
zadania w nastepujacych obszarach:

e monitorowanie i fagodzenie potencjalnych lub rzeczywistych niedoboréw produktéw leczniczych i
wyrobdw medycznych o znaczeniu krytycznym;

e zapewnienie wsparcia naukowego dla szybkiego opracowywania wysokiej jakosci, bezpiecznych i
skutecznych lekéw w sytuacjach zagrozenia zdrowia publicznego;

e zapewnienie sprawnego funkcjonowania paneli ekspertéw, ktérych zadaniem jest ocena wyrobdéw
medycznych wysokiego ryzyka oraz doradztwo w zakresie przygotowania sie na sytuacje
kryzysowe i zarzadzania nimi;

e rozporzadzenie zaczeto obowigzywac od 1 marca 2022 r. Nalezy jednak doda¢, ze przepisy
dotyczace niedoboréw wyrobéw medycznych o znaczeniu krytycznym zaczng obowigzywac dopiero
2 lutego 2023 r.;

e rozporzadzenie jest czescig Europejskiej Unii Zdrowotnej zaproponowanej przez Komisje
Europejska w grudniu 2020 r. i jest zgodne z priorytetami europejskiej sieci regulacyjnej
produktow leczniczych;

e EMA wspdtpracuje z Komisjg i innymi partnerami unijnymi w celu wdrozenia rozporzadzenia.

Niedobory produktéow leczniczych i wyrobow medycznych o krytycznym
znaczeniu

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 EMA jest odpowiedzialna za monitorowanie i fagodzenie
niedoborow lekéw i wyrobow medycznych w nastepujacym zakresie:


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en

monitorowanie zdarzen, w tym niedoboréw lekéw, ktére moga doprowadzi¢ do sytuacji kryzysowej
(stany zagrozenia zdrowia publicznego lub inne powazne zdarzenia), w oparciu o struktury i
procesy ustanowione przez EMA, np. sie¢ pojedynczych punktéw kontaktowych (SPOC) oraz sie¢
branzowego systemu pojedynczych punktow kontaktowych (iSPOC);

zgtaszanie niedobordéw i koordynowanie reakcji krajéw UE na niedobory lekow o krytycznym
znaczeniu w czasie sytuacji kryzysowej;

monitorowanie zdarzen, zgtaszanie niedoborow i koordynowanie reakcji krajéow UE na niedobory
lekow o krytycznym znaczeniu sprzet medyczny oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro w
sytuacjach zagrozenia zdrowia publicznego (od 2 lutego 2023 r.);

utworzenie i prowadzenie europejskiej platformy monitorowania niedoboréw w celu uftatwienia
gromadzenia informacji na temat niedoboréw, podazy i popytu na produkty lecznicze, w tym
informacji od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (do poczatku 2025 r.);

ustanowienie dwdch grup sterujacych w celu koordynacji dziatart UE w zakresie tagodzenia
problemoéw zwigzanych z podazg lekdw i wyrobéw medycznych - Wykonawczej Grupy Sterujacej
ds. Niedoboroéw i Bezpieczenstwa Produktdw Leczniczych oraz Wykonawczej Grupy Sterujacej ds.
Wyrobow Medycznych. Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedobordéw i Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych jest takze odpowiedzialna za ocene i koordynacje dziatan dotyczacych bezpieczenstwa,
jakosci i skutecznosci lekow w sytuacjach kryzysowych.

Kluczowe korzysci z posiadania tych obowigzkdéw przez EMA:

lepsza koordynacja w zapobieganiu i tagodzeniu niedobordw lekéw i wyrobéw medycznych w UE;

zapewnienie scentralizowanej unijnej platformy do zgtaszania, monitorowania, zapobiegania i
zarzadzania niedoborami lekéw.

Opracowywanie, zatwierdzanie i monitorowanie lekow

Na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123 EMA ma nastepujace obowigzki w zakresie opracowywania,
zatwierdzania i monitorowania lekow w ramach przygotowan do standéw zagrozenia zdrowia
publicznego i podczas nich:

utworzenie grupy zadaniowej ds. stanéw zagrozenia (ETF), ktérej zadaniem bedzie zapewnienie
doradztwa naukowego i weryfikacji dowoddw dotyczacych lekéw o potencjale przeciwdziatania
zagrozeniu dla zdrowia publicznego, oferowanie wsparcia haukowego w procesie prowadzenia
badan klinicznych oraz wspieranie komitetéw naukowych EMA w zakresie dopuszczania lekéw do
obrotu i monitorowania ich bezpieczenstwa oraz w zakresie zalecen dotyczacych stosowania lekéw
przed dopuszczeniem do obrotu. ETF bedzie bazowa¢ na doswiadczeniach grupy zadaniowej EMA
ds. pandemii, ktora zostata powotana przez EMA podczas pandemii COVID-19.

koordynacja niezaleznych badan dotyczacych uzycia, skutecznosci i bezpieczeinstwa lekéw w
zwigzku z sytuacjami zagrozenia zdrowia publicznego, w tym badan nad skutecznosciq i
bezpieczenstwem szczepionek, we wspodtpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli

Choréb (ECDQ);

inwestowanie w rzeczywiste dowody i ich wykorzystywanie w celu wspierania gotowosci i
odpowiedzi, w tym poprzez sie¢ DARWIN EU, aby zapewnia¢ dostep do dowodoéw z baz danych
dotyczacych opieki zdrowotnej w catej UE.
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Kluczowe korzysci z posiadania tych obowigzkéw przez EMA:

e przyspieszona ocena i dostep do bezpiecznych i skutecznych lekdw, ktére mogtyby leczy¢ chorobe
powodujaca lub mogaca powodowac — badz zapobiegaé chorobie powodujacej lub mogacej
powodowac - stan zagrozenia zdrowia publicznego;

e poprawa jakosci danych i wykorzystania zasobow dzieki zwiekszonemu wsparciu na poziomie UE na
rzecz prowadzenia badan klinicznych w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia
publicznego i w jego trakcie oraz dzieki zharmonizowanemu doradztwu naukowemu;

e poprawa koordynacji i harmonizacji na poziomie UE w zakresie niezbednych dziatan regulacyjnych
w ramach przygotowan do stanu zagrozenia zdrowia publicznego i w jego trakcie.

Doradztwo eksperckie w zakresie wyrobow medycznych wysokiego ryzyka

Na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123 EMA jest odpowiedzialna za zapewnienie sprawnego
funkcjonowania unijnych zespotéw eksperckich ds. konkretnych wyrobéw medycznych wysokiego
ryzyka. Dodatkowe informacje dostepne sg na ponizszych stronach:

¢ Wyroby medyczne wysokiego ryzyka

EMA przejeta koordynacje tych zespotdéw eksperckich od Wspdlnego Centrum Badawczego Komisji
Europejskiej.

Kluczowe korzysci z posiadania tego obowigzku przez EMA:
¢ trwate funkcjonowanie paneli eksperckich w perspektywie dtugoterminowej;

e lepsza wspotpraca miedzy ETF a panelami eksperckimi podczas stanéw zagrozenia zdrowia
publicznego.

4. Jak EMA ocenia leki stosowane u ludzi?

EMA jest odpowiedzialna za ocene naukowa wnioskéw o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Unii Europejskiej ztozonych w ramach procedury
scentralizowanej. Taka procedura udzielania pozwolen umozliwia firmom farmaceutycznym
wprowadzenie leku na rynek i udostepnienie go pacjentom oraz pracownikom opieki
zdrowotnej na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego na podstawie jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Przygotowanie wniosku
Co sie dzieje przed rozpoczeciem oceny leku?

Kilka miesiecy przed rozpoczeciem oceny EMA przekazuje tworcom lekéw wytyczne, aby mie¢ pewnosg,
ze ich wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg zgodne z wymogami prawnymi i
regulacyjnymi, oraz unikna¢ niepotrzebnych opdznien.

Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest uzaleznione od przedstawienia okreslonych
danych na temat leku przez jego twdrcow. Nastepnie EMA przeprowadza gruntowng ocene tych
danych, aby moc podjac decyzje, czy dany lek jest bezpieczny w stosowaniu, skuteczny i dobrej
jakosci, a wiec odpowiedni dla pacjentéw.

EMA przekazuje firmom wytyczne dotyczace informacji, jakie nalezy uwzgledni¢ we wniosku o
dopuszczenie do obrotu.
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Okoto 6-7 miesiecy przed ztozeniem wniosku twdrcy leku mogq spotkac sie z przedstawicielami EMA,
aby upewnic sie, ze wniosek jest zgodny z wymogami prawnymi i regulacyjnymi. Oznacza to, ze
whniosek uwzglednia wszystkie aspekty wymagane przez prawodawstwo UE i konieczne do wykazania,
ze lek dziata zgodnie z przeznaczeniem.

W tych spotkaniach uczestniczy wiele oséb zatrudnionych przez EMA, ktére sa odpowiedzialne za rézne
kwestie, takie jak jako$¢, bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢, zarzadzanie ryzykiem lub aspekty
stosowania u pacjentéw pediatrycznych. Osoby te bedg sie zajmowac wnioskiem przez caty czas
trwania oceny.

EMA zacheca twércow lekédw do ubiegania sie o organizacje takich spotkan, poniewaz majg one na celu
poprawe jakosci wnioskdw i unikniecie niepotrzebnych opdznien.

Kto ponosi koszty oceny leku?

Prawodawstwo europejskie wymaga, aby firmy farmaceutyczne uczestniczyty w kosztach regulacji
lekdw. Firmy bedg czerpa¢ dochody ze sprzedazy lekéw, dlatego sprawiedliwe jest, aby ponosity
wiekszos$¢ kosztow zwigzanych z ich regulacjg. To oznacza, ze podatnicy w UE nie muszg pokrywac
wszystkich kosztow zwigzanych z zagwarantowaniem bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci lekdw.

Firmy wnoszg optate administracyjng z géry — zanim EMA rozpocznie ocene. Optata administracyjna
dotyczaca kazdej procedury jest okreslona w prawodawstwie UE.

Jakie informacje nalezy podaé¢ we wniosku o dopuszczenie do obrotu?

Dane przedstawione przez twércéw lekdw we wnioskach o dopuszczenie do obrotu muszg by¢ zgodne z
przepisami prawa UE i zawiera¢ informacje dotyczace:

e grupy pacjentéw, w ktérych leczeniu ma byc¢ stosowany dany lek, oraz tego, czy istniejq,
niezaspokojone potrzeby medyczne, ktére spetni dany lek,

e jakosci leku, w tym jego wiasciwosci chemicznych i fizycznych, takich jak trwatosé, czystosé i
aktywnos¢ biologiczna,

e zgodnosci z miedzynarodowymi wymogami dotyczacymi analiz laboratoryjnych, wytwarzania lekow
i prowadzenia badan klinicznych (wytyczne dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki
klinicznej i dobrej praktyki wytwarzania),

e mechanizmu dziatania leku, okreslonego w badaniach laboratoryjnych,
e dystrybucji i eliminacji leku w organizmie,
e korzysci obserwowanych w grupie pacjentéw, dla ktérych dany lek jest przeznaczony,

e dziatan niepozadanych leku obserwowanych u pacjentéw, w tym takze w populacjach specjalnych,
takich jak dzieci i mtodziez lub osoby w podesztym wieku,

e sposobu zarzadzania ryzykiem i monitorowania ryzyka po dopuszczeniu leku do obrotu,
¢ informacji, ktdre majg by¢ zbierane w badaniach nastepczych po dopuszczeniu leku do obrotu.

Informacje o wszelkich mozliwych (znanych lub potencjalnych) zagrozeniach zwigzanych z
bezpieczenstwem stosowania leku, sposoby zarzgdzania ryzykiem i monitorowania ryzyka po
dopuszczeniu leku do obrotu oraz informacje, ktére majg by¢ zbierane w badaniach nastepczych po
dopuszczeniu do obrotu, opisano szczegétowo w dokumencie zwanym planem zarzadzania ryzykiem
(RMP). Komitet EMA ds. bezpieczenstwa, PRAC, ocenia RMP, aby upewnic sie, ze jest on odpowiedni.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac

Twércy leku musza takze dostarczy¢ informacje, ktére majg by¢ przekazane pacjentom i pracownikom
opieki zdrowotnej (tj. charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), oznakowanie produktu leczniczego
i ulotke informacyjng), a CHMP musi je zweryfikowac i zatwierdzic.

Skad pochodza dane na temat leku?

Wiekszos$¢ dowodow zebranych podczas prac rozwojowych nad lekiem pochodzi z badan finansowanych
przez twdrcéw leku. Wnioskodawcy muszg tez przedtozy¢ wszelkie inne dostepne dane (na przyktad z
badan opisanych w publikacjach medycznych), ktére zostang ocenione.

Badania prowadzone na poparcie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie danego leku do obrotu muszg
sprostac surowym regutom i odbywajg sie w kontrolowanych warunkach. Miedzynarodowe standardy,
nazywane wytycznymi dobrej praktyki klinicznej, dotyczg metodyki prowadzenia badan oraz
rejestrowania i zgtaszania ich wynikdw w sposdb gwarantujacy, ze te badania sg oparte na solidnych
podstawach naukowych i prowadzone etycznie. Dowody konieczne do ustalenia korzysci i zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku okreslone sg w przepisach prawa UE, ktérych muszg przestrzegac
twdrcy leku. EMA moze zazadac¢ przeprowadzenia kontroli w celu sprawdzenia, czy takie standardy
zostaty spetnione.

EMA wspiera prowadzenie badan zapewniajacych odpowiednio wysoki poziom jakosci za
posrednictwem inicjatyw, takich jak Europejska Sie¢ Badan w Pediatrii (Enpr-EMA) oraz Europejska
Sie¢ Osrodkéw Farmakoepidemiologii i Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ENCePP), ktore
centralizujg wiedze fachowg niezaleznych osrodkéw akademickich z catej Europy. Dzieki tym
inicjatywom dowody dostarczone przez twércow lekdw mozna uzupetni¢ dowodami z dodatkowych
zrodet, zwlaszcza w kontekscie nieustannego monitorowania bezpieczenstwa stosowania leku po jego
dopuszczeniu do obrotu.

Proces oceny

Jaka jest giowna zasada bedaca podstawa oceny leku?

Zachowanie réwnowagi miedzy korzysciami ptyngcymi ze stosowania leku a zwigzanym z tym ryzykiem
jest gtéwnga zasadq stanowigca podstawe procesu oceny leku. Lek mozna dopusci¢ do obrotu jedynie
woéwczas, gdy korzysci wynikajace z jego stosowania przewyzszaja, ryzyko.

Stosowanie wszystkich lekdw wigze sie z korzysciami, ale takze z ryzykiem. Oceniajac zebrany materiat
dowodowy dotyczacy leku, EMA ustala, czy korzysci z jego stosowania przewazajg nad ryzykiem w
grupie pacjentow, dla ktérych ten lek jest przeznaczony.

Ponadto z uwagi na to, ze w chwili przyznania wstepnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
wszystko wiadomo o bezpieczenstwie stosowania leku, sposdb, w jaki ryzyko bedzie minimalizowane,
oraz metody zarzadzania ryzykiem i jego monitorowania po udostepnieniu leku do powszechnego
uzytku réwniez stanowig integralng czes¢ oceny i sg uzgadniane w momencie dopuszczenia leku do
obrotu.

Chociaz lek jest dopuszczany do obrotu na podstawie ogdlnie pozytywnego stosunku korzysci do
ryzyka w okreslonej populacji, kazdy pacjent jest inny i zanim lek zostanie zastosowany, lekarze oraz
ich pacjenci powinni oceni¢ — opierajac sie na dostepnych informacjach o leku i szczegdlnej sytuacji
pacjenta — czy jest to odpowiedni wybor w danym przypadku.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Warto wiedzieé

W niektérych przypadkach, na przyktad gdy dany lek ma by¢ stosowany w leczeniu
choroby zagrazajacej zyciu, kiedy nie ma zadowalajacych metod leczenia, albo gdy
'E choroba jest bardzo rzadka, EMA moze zaleci¢ udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie mniej petnego lub ograniczonego materiatu
dowodowego — pod warunkiem ze w pdzniejszym okresie dostarczone zostang dodatkowe dane.

Tak jak w przypadku wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu wciagz nalezy wykaza¢, ze
korzysci zwigzane ze stosowaniem leku przewyzszajg ryzyko.

Dodatkowe informacje dostepne sa na ponizszych stronach:

e warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
e wytyczne w zakresie przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach.

Kto zajmuje sie ocena wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

Whnioski ocenia komitet ztozony z ekspertéow, ktorego dziatania wspiera zespot biegtych.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), podlegajacy EMA, ocenia wnioski
ztozone przez tworcéw lekdw i zaleca, czy w przypadku danego leku nalezy wydac pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. W skiad tego komitetu wchodzi po jednym cztonku i jego zmienniku z kazdego
panstwa cztonkowskiego UE oraz z Islandii i Norwegii. Komitet sktada sie dodatkowo z maksymalnie
pieciu ekspertéw z UE w odpowiednich dziedzinach, takich jak statystyka i jako$c¢ lekow; ekspertéw
tych mianuje Komisja Europejska.

Podczas przeprowadzania oceny kazdy z cztonkéw CHMP jest wspierany przez zespoét biegtych w
agencjach krajowych — dysponujg oni wiedzg fachowg i rozpatrujg rézne aspekty zwigzane z lekiem,
takie jak bezpieczenstwo jego stosowania, jakosc¢ i sposob dziatania.

W czasie oceny CHMP wspédtpracuje réwniez z innymi komitetami EMA. Sg to miedzy innymi:

e Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), prowadzacy ocene lekdw terapii zaawansowanej
(lekéw terapii genowej, opracowanych sposobem inzynierii tkankowej i lekdw na bazie komoérek),

e Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC),
odpowiedzialny za bezpieczenstwo stosowania leku i zarzadzanie ryzykiem,

e Komitet Pediatryczny (PDCO), zajmujacy sie stosowaniem leku u dzieci i mtodziezy,

e Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP), odpowiedzialny za leki, ktdrym przyznano
status leku sierocego.

Na czym polega praca CHMP?

Proces oceny CHMP opiera sie na weryfikacji danych przez recenzentéw i podejmowaniu
wspolnych decyzji przez cata grupe.

Do prowadzenia procesu oceny kazdego wniosku dotyczgcego nowego leku wyznaczanych jest dwdch
cztonkdw komitetu z réoznych panstw — sprawozdawca i wspotsprawozdawca (w przypadku lekow
generycznych wyznaczany jest tylko jeden sprawozdawca). Wyznacza sie ich wedtug obiektywnych
kryteridw, aby jak najlepiej wykorzysta¢ wiedze fachowa dostepng w UE.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Zadaniem sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy jest przeprowadzenie naukowej oceny leku w sposéb
niezalezny od siebie. Kazdy z nich formuje zesp6t oceniajacy ztozony z biegtych z agencji krajowej w
panstwie, z ktérego pochodzg, a czasami tez z innych agencji krajowych.

Oba zespoty w sprawozdaniach oceniajgcych przedstawiajg w skrocie dane z wniosku, wtasng opinie na
temat dziatania leku oraz spostrzezenia dotyczace watpliwosci i ograniczen zwigzanych z
przedtozonymi danymi. Formutujg rowniez pytania, na ktére ma odpowiedzie¢ wnioskodawca. W tych
dwodch oddzielnych procedurach oceny bierze sie pod uwage wymogi regulacyjne, odpowiednie
wytyczne naukowe i doswiadczenie w ocenie podobnych lekdéw.

Oprocz sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy CHMP wyznacza takze sposrdd swoich cztonkéw jednego
lub wiekszg liczbe recenzentow. Maja oni przygladac sie, w jaki sposdb przeprowadzane sg obie
oceny, i upewnic sie, ze argumenty naukowe sg rzetelne, jasne i solidne.

Proces oceny aktywnie wspomagajq takze wszyscy cztonkowie CHMP, prowadzacy dyskusje z kolegami
i ekspertami ze swoich agencji krajowych. Weryfikujg oceny sprawozdawcow, wnoszg uwagi i formutujg
dodatkowe pytania skierowane do wnioskodawcy. Nastepnie wyniki wstepnej oceny i uwagi
recenzentow oraz innych cztonkow komitetu sg omawiane w czasie posiedzen plenarnych CHMP.

W wyniku tych dyskusji i w miare udostepniania nowych informacji dostarczanych przez dodatkowych
ekspertow lub zawartych w wyjasnieniach przedstawianych przez wnioskodawce w trakcie procesu
oceny argumenty naukowe sg precyzowane doktadniej; opracowuje sie tez koncowe zalecenia
stanowigce wynik analizy danych i opinie komitetu na ich temat. Czasami moze to na przyktad
oznaczacd, ze poglady komitetu na temat korzysci i zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku ulegajg
zmianie w trakcie oceny i réznig sie od wynikow wstepnych ocen przeprowadzonych przez
sprawozdawcéw.

Czy CHMP moze zazadaé dostarczenia wiekszej ilosci informacji podczas oceny leku?

W czasie oceny CHMP zadaje pytania dotyczace dowoddéw zawartych we wniosku i prosi wnioskodawce
o wyjasnienia lub dodatkowe analizy w celu rozwiania wszelkich watpliwosci. Odpowiedzi nalezy
dostarczy¢ w uzgodnionym terminie.

CHMP moze zgtosi¢ zastrzezenia lub obawy dotyczace dowolnego aspektu zwigzanego z lekiem.
Powazne zastrzezenia, jesli nie zostang wyjasnione, uniemozliwiaja dopuszczenie do obrotu.

Powazne zastrzezenia moga na przykfad dotyczy¢ sposobu badania leku, procesu jego wytwarzania
lub efektow obserwowanych u pacjentdéw, takich jak poziom korzysci albo nasilenie dziatan
niepozadanych.

Zaangazowanie dodatkowych ekspertow

Na czyjej wiedzy fachowej moze jeszcze oprze¢ sie CHMP?

Aby wzbogaci¢ dyskusje naukowg, czesto w czasie oceny o konsultacje proszeni sg eksperci
dysponujacy specjalistyczng wiedzg naukowg lub do$wiadczeniem klinicznym.

W kazdej chwili w trakcie oceny CHMP moze powota¢ dodatkowych ekspertéw, proszac ich o udzielenie
porady dotyczacej konkretnych kwestii, ktére pojawity sie podczas procesu.



Warto wiedzieé

Eksperci z zewnatrz proszeni sg o konsultacje w przypadku przecietnie co czwartej
oceny dotyczacej nowych lekéow (pomijajac leki generyczne).

=
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CHMP moze poprosi¢ o wsparcie i udzielenie odpowiedzi na pytania grupy robocze, ktérych cztonkowie
dysponujg wiedzg fachowga z okreslonej dziedziny, na przyktad biostatystyki, albo konkretnego obszaru
terapeutycznego, na przykfad onkologii. Cztonkowie grup roboczych EMA majq obszerng wiedze na
temat najnowszych osiggnie¢ naukowych w swojej specjalnosci.

Komitet moze takze powofac ekspertow z zewnatrz w ramach naukowych grup doradczych lub
utworzonych doraznie grup ekspertéw. Te grupy, ztozone z pracownikow opieki zdrowotnej i
pacjentéw, proszone sg o odpowiedz na okreslone pytania dotyczace mozliwosci zastosowania i
wartosci danego leku w praktyce klinicznej.

Warto wiedzieé

EMA regularnie wymienia opinie w sprawie trwajacych proceséw oceny lekow z
innymi organami regulacyjnymi, takimi jak Urzad ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA) w
Stanach Zjednoczonych, Health Canada i urzedy regulacyjne w Japonii. Dyskusje te
mogaq dotyczyé na przyktad zagadnien klinicznych i statystycznych, strategii
zarzadzania ryzykiem oraz badan, jakie nalezy przeprowadzi¢ po dopuszczeniu leku do obrotu.
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Dodatkowe informacje dostepne sg na ponizszych stronach:

e czynnosci wspdlne.

Na czym polega udziat pacjentéw i pracownikdow opieki zdrowotnej?

Pacjenci i pracownicy opieki zdrowotnej sg angazowani jako eksperci, ktérzy przedstawiajg swéj poglad
na temat tego, czy dany lek moze by¢ odpowiedzig na ich potrzeby.

Pacjenci i pracownicy opieki zdrowotnej zapraszani sq w charakterze ekspertow do naukowych grup
doradczych lub powotanych doraznie grup ekspertow. Pacjenci uczestniczg w dyskusjach, na przyktad
zwracajac uwage na swoje doswiadczenia zwiazane z choroba, wtasne potrzeby i ryzyko, jakie
mogliby uznac¢ za dopuszczalne ze wzgledu na spodziewane korzysci. Pracownicy opieki zdrowotnej
mogga doradzac¢ w kwestii grup pacjentéw, ktdrych potrzeby sg niezaspokojone, albo mozliwosci
wykorzystania zaproponowanych $rodkéw majacych zminimalizowac ryzyko zwigzane ze stosowaniem
leku w praktyce klinicznej.

Ponadto indywidualni pacjenci mogg brac¢ udziat w spotkaniach plenarnych CHMP — osobiscie lub w
ramach telekonferencji — albo konsultowac sie pisemnie (dostepny jest raport z przeprowadzenia
programu pilotazowego).



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf

Warto wiedzieé

W 2018 r. pacjenci i pracownicy opieki zdrowotnej uczestniczyli w ocenie mniej
wiecej jednego na cztery nowe leki (pomijajac leki generyczne).
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W jaki sposéb gwarantowana jest niezaleznos¢ ekspertow?

Niezaleznos$¢ gwarantujg wysoki poziom przejrzystosci oraz mozliwos¢ natozenia ograniczen w
przypadku stwierdzenia sprzecznych intereséw, ktére mogtyby wptywac na bezstronnosc.

EMA wprowadzita w zycie zasady postepowania w przypadku sprzecznych intereséw w celu

ograniczenia powigzan cztonkdéw, ekspertédw i pracownikéw z mozliwymi sprzecznymi interesami w
pracy Agencji, przy jednoczesnym zapewnieniu sobie mozliwosci dostepu do najlepszej wiedzy
fachowej.

Cztonkowie oraz eksperci z komitetow, grup roboczych i naukowych grup doradczych lub powotanych
doraznie grup ekspertow, zanim wezmg udziat w jakichkolwiek pracach EMA, sktadaja deklaracje
interesow.

Kazdej takiej deklaracji interesow Agencja przypisuje poziom ryzyka uzalezniony od tego, czy dany
ekspert czerpie jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie korzysci (finansowe albo innego rodzaju),
ktére mogtyby mie¢ wptyw na jego bezstronno$¢. Przed dopuszczeniem do udziatu w okreslonych
procedurach EMA sprawdza deklaracje interesow. W razie stwierdzenia sprzecznych interesow
ogranicza prawa danego cztonka lub eksperta.

Ograniczenia te dotycza zakazu uczestniczenia w dyskusji na konkretny temat lub wykluczenia z
gtosowania nad okreslonym zagadnieniem. Deklaracje intereséw skfadane przez cztonkdéw i ekspertow
oraz informacje dotyczace ograniczen naktadanych w czasie posiedzen naukowych komitetu sg
dostepne dla ogotu spoteczenstwa w protokotach posiedzen.

Reguty obowigzujace ekspertéow nalezacych do komitetéw naukowych sg surowsze niz te, ktérym
muszg podporzadkowac sie osoby nalezace do komitetow doradczych i powotanych doraznie grup
ekspertow. W ten sposéb EMA moze skorzystac z najlepszej wiedzy fachowej cztonkdw grup
doradczych w celu zebrania najistotniejszych i najpetniejszych informacji, ale narzucié¢ surowsze reguty,
jesli chodzi o podejmowanie decyzji.

Takze wymagania wobec przewodniczacych i cztonkéw petnigcych wazne funkcje, na przyktad
sprawozdawcdw, sg surowsze niz te wobec pozostatych cztonkow komitetu.

Ponadto cztonkowie komitetow, grup roboczych, naukowych grup doradczych (i eksperci uczestniczacy
w ich posiedzeniach) oraz pracownicy EMA muszq przestrzegac zasad okreslonych w kodeksie
postepowania EMA.
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Warto wiedzieé

Na stronie internetowej EMA publikowane sg deklaracje intereséw sktadane przez
wszystkich ekspertéow, wigcznie z pacjentami i pracownikami opieki zdrowotnej,
ktérzy uczestniczg w pracach Agencji. EMA publikuje takze roczne sprawozdania
dotyczace niezaleznosci jej przedstawicieli, ktére zawierajg fakty i dane liczbowe
odnoszgace sie do deklarowanych korzysci i wynikajacych z nich ograniczen.

=
L

Wynik
Jak CHMP wydaje koncowe zalecenia?

Koncowe zalecenia CHMP ustalane sg w oficjalnym gtosowaniu. W warunkach idealnych CHMP
przyjmuje uzgodnione stanowisko i jednomyslnie zaleca wydanie lub odmowe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; taki konsensus osiggany jest w 90% przypadkdéw. Kiedy jednak nie mozna
ustali¢ koncowych zalecen w wyniku konsensusu, zalecenia te odzwierciedlajg poglad wiekszosci.

Jakie informacje sa dostepne dla ogétu spoteczernistwa podczas procesu oceny nowego leku i
po podjeciu decyzji?

EMA zapewnia wysoki poziom przejrzystosci procesu oceny leku dzieki publikacji programéw i
protokotdéw posiedzen, sprawozdan opisujacych sposob, w jaki lek byt oceniany, oraz wynikéow badan
klinicznych przedstawianych przez twoércow lekéow we wnioskach.

Lista nowych lekdw ocenianych przez CHMP jest dostepna na stronie internetowej EMA i aktualizowana
CO miesiac.

EMA publikuje takze programy i protokoty wszystkich posiedzen komitetéw Agencji, zawierajace
informacje na temat aktualnego etapu procesu oceny.

Po podjeciu decyzji o przyznaniu lub odmowie dopuszczenia do obrotu EMA publikuje komplet
dokumentéw zwany Europejskim Publicznym Sprawozdaniem Oceniajacym (EPAR). Zawiera ono
publiczne sprawozdanie oceniajgce CHMP, w ktérym szczegdtowo opisano oceniane dane oraz
uzasadnienie zalecenia przyznania lub odmowy dopuszczenia do obrotu przez CHMP.

W przypadku wnioskéw ztozonych po 1 stycznia 2015 r. EMA publikuje takze wyniki badan klinicznych
przedstawione przez twdrcow lekdow na poparcie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu. W przypadku
starszych wnioskdéw wyniki badan klinicznych mozna otrzymac na zyczenie po wystapieniu z prosba o
dostep do dokumentow.

Szczegotowy zakres publikowanych przez EMA informacji o lekach stosowanych u ludzi i terminy ich
publikacji w okresie od wczesnej fazy prac rozwojowych do wstepnej oceny leku, a takze opis zmian
porejestracyjnych mozna znalez¢ w przewodniku po informacjach na temat ocenianych przez EMA

lekow stosowanych u ludzi.
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Warto wiedzieé

Do pazdziernika 2018 r. EMA opublikowata wyniki badan klinicznych przedstawione
przez twércéw lekdw we wnioskach o dopuszczenie do obrotu ponad 100 lekéw
ocenianych wczesniej przez Agencje. Wyniki sg dostepne dla ogdtu spoteczenstwa na
wyznaczonej stronie internetowej EMA dotyczacej danych klinicznych.

5. Kim jestesmy?

Europejska Agencja Lekdw jest agencja zdecentralizowang Unii Europejskiej odpowiedzialng za ocene
naukowgq, nadzorowanie i monitorowanie bezpieczenstwa stosowania lekow opracowywanych przez
firmy farmaceutyczne z myslg o ich uzywaniu na terenie UE.

EMA jest kierowana przez niezalezny zarzad. Za codzienne funkcjonowanie Agencji odpowiadajq jej
pracownicy, majacy swoja siedzibe w Amsterdamie. Ich prace nadzoruje dyrektor wykonawczy EMA.

EMA jest organizacja wykorzystujaca sie¢ kontaktéw — prace Agencji wspomagdaja tysigce ekspertéow z

catej Europy. Dziatajg oni w komitetach naukowych EMA.

Zarzad

Zarzad sktada sie z 35 cztonkow wyznaczonych do dziatania w interesie publicznym, niebedacych
przedstawicielami zadnego rzadu, organizacji ani sektora.

Zarzad ustala budzet Agencji, zatwierdza roczny program prac i odpowiada za efektywnos$é EMA oraz
jej pomyslng wspotprace z organizacjami partnerskimi na terenie UE i poza nig.

Dodatkowe informacje na ten temat podano w sekgcji 3.1.

Dyrektor wykonawczy

Dyrektor wykonawczy Agencji jest jej przedstawicielem prawnym. Odpowiada on za wszystkie kwestie
zwigzane z dziatalnoscig i kadrami, a takze za przygotowanie rocznego programu prac.

Pracownicy Agencji

Pracownicy Agencji wspierajg dyrektora wykonawczego w petnieniu jego obowigzkéw — w tym w
administracyjnych i proceduralnych aspektach prawa UE dotyczacego oceny i monitorowania
bezpieczenstwa stosowania lekow na terenie UE.

Schemat organizacyjny Europejskiej Agencji Lekow

Komitety naukowe

W strukturach EMA dziata siedem komitetéw_naukowych, ktére oceniajg leki na réznych etapach — od
wczesnych prac rozwojowych, przez udzielanie pozwolenia na dopuszczanie do obrotu, az do
monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania po wprowadzeniu na rynek.
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Ponadto w ramach Agencji pracuje wiele grup roboczych i innych grup, z ktérymi komitety moga
konsultowa¢ zagadnienia naukowe lezace w obszarze wiedzy fachowej danej grupy.

Grupy te ztozone sg z europejskich ekspertéw wytypowanych przez wtasciwe organy krajowe panstw
cztonkowskich UE. Wspédtpracujg oni $cisle z EMA w ramach europejskiej sieci regulacyjnej produktéw
leczniczych.

6. Zarzad

Zarzad jest wewnetrznym organem kierowniczym Europejskiej Agencji Lekow. Petni on
funkcje nadzorcza i ponosi ogélng odpowiedzialnos¢ za kwestie budzetowe i planistyczne,
wyznacza dyrektora wykonawczego oraz kontroluje wyniki dziatalnosci Agencji.

Zadania operacyjne zarzadu obejmujg przyjmowanie wigzacych prawnie postanowien
wykonawczych, ustalanie strategicznych kierunkéw dla sieci naukowych i przygotowywanie raportow
dotyczacych wykorzystania srodkéw pienieznych Unii Europejskiej w ramach dziatalnosci Agencji.

Zarzad ma uprawnienia do ustanawiania mozliwych do wyegzekwowania na drodze prawnej przepiséw
w zakresie wdrazania niektérych czesci rozporzadzenia w sprawie oplat. Przyjmuje tez
rozporzadzenia finansowe Agencji i jej przepisy wykonawcze, ktére sg wigzace dla EMA, zarzadu i
dyrektora wykonawczego.

Petni takze gtéwna funkcje w procesie zatwierdzania sprawozdan finansowych Agencji przez wtadze
budzetowa Unii Europejskiej. W ramach tego procesu zarzad przeprowadza analize i ocene rocznego
sprawozdania z dziatalnosci dyrektora wykonawczego. Jest to czes¢ dziatan kontrolnych i
sprawozdawczych, na podstawie ktorych dyrektor wykonawczy uzyskuje zatwierdzenie budzetu
Agencji. Zarzad wydaje tez opinie na temat rocznych sprawozdan finansowych EMA.

Wspotpracuje scisle z ksiegowym Agencji, ktérego wyznacza, oraz z audytorem wewnetrznym,
ktéry sktada sprawozdania z audytu do zarzadu i dyrektora wykonawczego.

Regulaminy wewnetrzne i kwestie zwigzane z cztonkostwem w komitetach Agencji sg takze
konsultowane z zarzadem.

Zarzad odpowiada réwniez za przyjmowanie postanowien wykonawczych w celu zastosowania w
praktyce zasad i przepisow obowigzujacych urzednikdw i innych pracownikéw UE.

Jego zadania i obowigzki okreslono w podstawach prawnych dziatalnosci Agencji.

Sktad

Cztonkowie zarzadu wyznaczani sq zgodnie z ich wiedzg fachowa z zarzadzania oraz — w odpowiednich
przypadkach — doswiadczeniem w dziedzinie lekéw stosowanych u ludzi albo lekdéw weterynaryjnych.
Dobér cztonkéw prowadzony jest w taki sposéb, by zagwarantowaé najwyzszy poziom kwalifikacji
specjalistycznych, jak najszerszg wiedze fachowg z majacych znaczenie dziedzin, a takze mozliwie
najwiekszy zasieg geograficzny w obrebie UE.

Zarzad sktada sie z nastepujacych cztonkow:

e po jednym przedstawicielu kazdego z panstw cztonkowskich UE,
e dwdch przedstawicieli Komisji Europejskiej,

e dwoch przedstawicieli Parlamentu Europejskiego,

e dwdch przedstawicieli organizacji zrzeszajacych pacjentow,
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e jednego przedstawiciela organizacji zrzeszajacych lekarzy,
e jednego przedstawiciela organizacji zrzeszajacych lekarzy weterynarii.
Ponadto w sktad zarzadu wchodzi po jednym obserwatorze z Islandii, Liechtensteinu i Norwegii.

Przedstawiciele panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej i Parlamentu Europejskiego wyznaczani sg
bezposrednio przez panstwo cztonkowskie albo dang instytucje. Czterech cztonkdw zarzadu ze
spoteczenstwa (przedstawicieli pacjentéw, lekarzy i lekarzy weterynarii) wyznacza Rada Unii
Europejskiej po konsultacjach z Parlamentem Europejskim.

W przypadku przedstawicieli panstw cztonkowskich i Komisji mogg by¢ wyznaczeni zastepcy.

Czlonkowie zarzadu sprawujg swoj urzad przez trzy lata z mozliwoscig odnowienia kadencji.

7. Na czym polega nasza praca?

Pelniac swoja misje, EMA wspétpracuje scisle z wlasciwymi organami krajowymi w ramach
sieci regulacyjnej. Agencja wdraza tez zasady i procedury zapewniajace niezaleznosg¢,
otwartosc i przejrzystosc jej dziatan, a takze utrzymuje najwyzsze standardy swoich zalecen
naukowych.

EMA wspoétpracuje blisko z krajowymi organami regulacyjnymi w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, dzieki czemu gromadzi specjalistdw naukowych z catej Europy. Takie dziatania
partnerskie nazywane sg europejskq siecig regulacyjng produktéw leczniczych (wiecej informaciji na ten
temat podano w rozdziale 5).

Sie¢ taczy zasoby i wiedze fachowa w UE i umozliwia EMA dostep do tysiecy europejskich
specjalistéw naukowych, ktorzy wspdtpracujg przy regulacji lekow.

Dla EMA jedna z najwazniejszych kwestii jest zagwarantowanie niezaleznos$ci prowadzonych ocen
naukowych. Agencja stara sie zapewnic¢, ze eksperci naukowi, jej pracownicy ani cztonkowie zarzadu
nie majg zadnych udziatéw finansowych albo udziatéw innego typu, ktére mogtyby wptywaé na ich
bezstronnosc.

EMA dazy do tego, aby zachowac jak najwyzszy poziom otwartosci i przejrzystosci w procesie
opracowywania wnioskow naukowych. Europejskie Publiczne Sprawozdania Oceniajgce, opracowywane
przez EMA, przedstawiajg podstawy naukowe zalecen Agencji w sprawie wszystkich lekéw
dopuszczanych do obrotu w procedurze scentralizowanej.

EMA publikuje tez wiele informacji o swojej pracy i o lekach (w jezyku niespecjalistycznym.
Dodatkowe informacje na ten temat podano na stronie dotyczacej przejrzystosci.

Agencja doktada rowniez staran, by publikowac jasne i aktualne informacje o swoich dziataniach, w
tym dokumenty dotyczace planowania i sprawozdawczosci, informacje o finansowaniu i
zarzadzaniu finansami oraz sprawozdania budzetowe.

8. Europejska siec¢ regulacyjna produktow leczniczych

System regulacji lekdw w Europie jest niepowtarzalny w skali Swiatowej. Bazuje on na Scisle
koordynowanej sieci regulacyjnej ztozonej z wtasciwych organéw krajowych w panstwach
cztonkowskich EOG wspétpracujacych z EMA i Komisjg Europejska.

Europejska sie¢ regulacyjna produktéw leczniczych jest podstawg dziatan i sukceséw EMA. Agencja
prowadzi dziatania w samym centrum sieci — koordynuje i wspiera interakcje miedzy ponad
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pie¢dziesiecioma wiasciwymi organami krajowymi zajmujacymi sie zaréwno lekami stosowanymi u
ludzi, jak i lekami weterynaryjnymi.

Takie organy krajowe dostarczajg tysigce europejskich ekspertéow, ktérzy sg cztonkami komitetéw
naukowych, grup roboczych oraz pozostatych grup dziatajacych przy EMA.

W sie¢ regulacyjng wiaczona jest tez Komisja Europejska, ktorej gtdwna rolg w systemie europejskim
jest podejmowanie wigzgacych decyzji na podstawie zalecen naukowych opracowanych przez EMA.

Dzieki Scistej i wzajemnej wspdtpracy sie¢ gwarantuje, ze na terenie Unii Europejskiej dopuszcza sie do
obrotu bezpieczne do stosowania, skuteczne i wysokojakosciowe leki oraz ze pacjenci, pracownicy
opieki zdrowotnej i obywatele otrzymuja odpowiednie i spdjne informacje o lekach.

Korzysci z sieci dla obywateli UE:

e umozliwienie panstwom cztonkowskim gromadzenia zasobdow i koordynowania pracy w celu
wydajnego i skutecznego prowadzenia dziatan w zakresie regulacji lekow,

e dawanie pewnosci pacjentom, pracownikom opieki zdrowotnej, branzy przemystowej i rzadom
przez zagwarantowanie spdjnych standardéw i wykorzystanie najlepszej dostepnej wiedzy
fachowej,

e zmniejszenie obcigzenia administracyjnego dzieki stosowaniu procedury scentralizowanej, ktéra
sprawia, ze leki szybciej docierajg do pacjentéw,

e przyspieszenie wymiany informacji o waznych kwestiach, takich jak chocby bezpieczenstwo lekdow.
taczenie wiedzy fachowej

Europejska sie¢ regulacyjna produktow leczniczych zapewnia EMA dostep do ekspertow z catej UE,
dzieki czemu w zakresie regulacji lekow Agencja moze skorzysta¢ z najlepszej wiedzy fachowej w UE.

Roznorodne kwalifikacje ekspertow uczestniczacych w regulacji lekdw na terenie UE zachecajg do
wymiany wiedzy, pomystow i najlepszych praktyk miedzy naukowcami, ktérzy doktadajg staran, by
zapewni¢ mozliwie najwyzsze standardy regulacji lekéw.

Ci europejscy eksperci sg cztonkami dziatajacych przy Agencji_komitetéw naukowych i grup roboczych
albo wspomagajg cztonkdw zespotdéw oceniajacych. Ekspertéw moga wyznaczadé panstwa cztonkowskie
albo sama EMA, a wspodtpraca z nimi jest mozliwa przez wiasciwe organy krajowe.

Agencja prowadzi dostepny publicznie wykaz europejskich ekspertdw z danymi wszystkich ekspertéw,
ktérzy mogga uczestniczy¢ w pracach prowadzonych przez EMA. Wspdtpraca z ekspertami mozliwa jest
dopiero po ocenieniu przez Agencje ich deklaracji intereséw.

Wielonarodowe zespoty oceniajace

EMA i partnerzy Agencji w ramach sieci regulacyjnej prowadzg program umozliwiajacy
wielonarodowym zespotom ocene wnioskow dotyczacych lekdw stosowanych u ludzi i lekéw
weterynaryjnych. Celem programu jest uzyskanie jak najlepszej wiedzy fachowej w procesie
oceny lekow — niezaleznie od miejsca zamieszkania ekspertow.

EMA promuje tworzenie wielonarodowych zespotéw oceniajgcych wstepnych wnioskéw o
dopuszczenie do obrotu od 2013 r.

Program ten umozliwia sprawozdawcom i wspétsprawozdawcom, wspédtpracujgcym z komitetami
naukowymi EMA, zapraszanie do ich zespotéw oceniajacych ekspertéw z innych panstw cztonkowskich.
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To z kolei pozwala zoptymalizowa¢ wykorzystanie zasobow w catej sieci regulacyjnej i promowac
wzbogacanie wiedzy fachowej w ramach miedzynarodowej wspodtpracy.

Na poczatku program obejmowat tylko zespoty oceniajace leki stosowane u ludzi (CHMP i CAT) po
stronie wspotsprawozdawcy, a nastepnie zostat powiekszony o zespoty oceniajace po stronie
sprawozdawcy, zespoty oceniajace leki weterynaryjne (CVMP) i procedury udzielania doradztwa
naukowego.

Od kwietnia 2017 r. wielonarodowe zespoty moga takze oceniaé niektére wnioski po zarejestrowaniu

leku, dotyczace rozszerzenia zakresu udzielonego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Gromadzenie informacji

Dziatalnos$¢ EMA i organow krajowych opiera sie na standardach, procesach i systemach
informatycznych umozliwiajacych wymiane istotnych informacji o lekach miedzy poszczegdlnymi
panstwami w Europie i ich taczng analize.

Niektore dane sg przekazywane przez panstwa cztonkowskie i administrowane centralnie przez
EMA. Pomaga to wymieniac informacje zwigzane z wieloma kwestiami, na przyktad z:

e podejrzewanymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi w przypadku lekéw,

e nadzorem nad badaniami klinicznymi,

e inspekcjami pod katem przestrzegania dobrych praktyk w zakresie rozwoju klinicznego,
wytwarzania i dystrybucji oraz monitorowania bezpieczenstwa stosowania lekdw.

Dzieki temu unika sie dublowania czynnosci, a takze wspiera skutecznos¢ i wydajnosc proceséw
regulacji lekéw w catej UE.

Dodatkowe informacje o systemach informatycznych zarzadzanych przez EMA we wspoéipracy z
panstwami cztonkowskimi UE podano na stronie dotyczacej telematyki w UE.

9. Postepowanie w przypadku sprzecznych interesow

Europejska Agencja Lekéw (EMA) stara sie zapewnié, ze eksperci naukowi, jej pracownicy
ani cztonkowie zarzadu nie maja zadnych udziatéw finansowych albo udziatéw innego typu,
ktére moglyby wplywaé na ich bezstronnosé. W kazdej z takich grup Agencja wprowadzita
oddzielne zasady.

Eksperci naukowi

Opracowane przez Agencje zasady postepowania w przypadku sprzecznych intereséw ekspertéw
naukowych, w tym cztonkow komitetow, pozwalajq jej zidentyfikowaé przypadki, w ktérych nalezy
ograniczy¢ lub wylaczy¢ potencjalny udziat eksperta jako cztonka komitetu, grupy roboczej, innych
grup albo innych dziatan EMA ze wzgledu na interesy stojace w sprzecznosci z przemystem
farmaceutycznym.

Agencja weryfikuje deklaracje intereséw kazdego z ekspertow i przypisuje kazdej deklaracji poziom
sprzecznosci intereséw na podstawie ich wystepowania oraz bezposredniego albo posredniego
charakteru.

Po przypisaniu poziomu sprzecznosci interesow Agencja wykorzystuje otrzymane informacje, aby
okresli¢, czy zaangazowanie danego eksperta w okreslone dziatania EMA — na przykfad w odniesieniu


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

do oceny konkretnego leku — powinno by¢ ograniczone albo wytaczone. Swojq decyzje Agencja
podejmuje na podstawie:

e charakteru zadeklarowanych interesow,
e czasu, ktéry uptynat od uzyskania udziatéw,
e rodzaju czynnosci, ktére bedzie podejmowat ekspert.

Obecna wersja zasad stanowi zrdwnowazone podejscie do postepowania w przypadku sprzecznych
intereséw w celu skutecznego ograniczenia udziatu w pracach Agencji ekspertéow, ktérych interesy
mogq by¢ sprzeczne, przy jednoczesnym zapewnieniu EMA mozliwosci dostepu do najlepszej wiedzy
fachowej.

Zasady te obejmujg wiele $rodkéw zapobiegawczych, w ktérych uwzglednia sie charakter
zadeklarowanych interesow stuzacy do okreslenia czasu stosowania ograniczen:

e stanowisko zarzadzajace albo kierownicze w ramach prac rozwojowych nad lekiem podczas
wczesniejszego zatrudnienia w firmie farmaceutycznej powoduje wylaczenie z udziatu w
ocenach dotyczacych takiej firmy albo produktu w czasie kadencji eksperta,

e w przypadku wiekszosci zadeklarowanych sprzecznych intereséw stosuje sie trzyletni okres
karencji. Ograniczenia udziatu malejg z czasem i sg réozne w przypadku sprzecznych intereséw
wystepujacych obecnie i interesow, ktére byly sprzeczne w ciggu ostatnich trzech lat,

e w przypadku niektérych sprzecznych intereséw, na przyktad finansowych, nie wymaga sie
okresu karencji po zaprzestaniu ich wystepowania.

Wymogi obowigzujace ekspertéow nalezacych do komitetdw naukowych sg surowsze niz te, ktérym
muszg podporzadkowac sie osoby nalezace do komitetéw doradczych i powotanych doraznie grup
ekspertow. Takze wymagania wobec przewodniczacych i cztonkdéw petnigcych wazne funkcje, na
przyktad sprawozdawcdw, sg surowsze niz wobec pozostatych cztonkéw komitetu.

Zmieniona wersja zasad weszta w zycie 30 stycznia 2015 r. EMA w pdzniejszym terminie
zaktualizowata zasady:

e w celu ograniczenia udziatu ekspertow w ocenie lekow, jesli planujg oni przyjecie stanowiska
w przemysle farmaceutycznym — aktualizacja z maja 2015 r. Ograniczenie to opisano w

wytycznych,

e w celu doprecyzowania ograniczen, jesli ekspert podejmie prace w przemysle
farmaceutycznym, a takze ujednolicenia ograniczen dotyczacych intereséw cztonkdéw bliskiej
rodziny dla oséb z komitetédw i grup roboczych z ograniczeniami stosowanymi w przypadku
cztonkow zarzadu — aktualizacja z pazdziernika 2016 r.

W aktualizacji zasad uwzgledniono komentarze stron zainteresowanych, otrzymane podczas
publicznych warsztatéw ,Best expertise vs conflicts of interests: striking the right balance” (,Wiedza
fachowa a sprzeczne interesy: poszukiwanie rownowagi”), przeprowadzonych przez Agencje we
wrzesniu 2013 r.

Procedura w przypadku naruszenia zaufania

EMA stosuje procedure w przypadku naruszenia zaufania, ktéra okresla sposob postepowania Agencji w
przypadku btednych albo niepetnych deklaracji intereséw ztozonych przez ekspertéw i cztonkéw
komitetow.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf

Agencja zaktualizowata te procedure w kwietniu 2015 r., aby ujednolici¢ jg z obowigzujaca wersja
zasad postepowania w przypadku sprzecznych intereséw i skorzystac¢ z doswiadczenia zdobytego od
momentu uzyskania po raz pierwszy poparcia zarzadu EMA dla takiej procedury w 2012 r.

Pracownicy

Kodeks postepowania Agencji naktada na jej wszystkich pracownikéw obowigzek zachowania
bezstronnosci i corocznego sktadania deklaracji intereséw.

Nowi pracownicy przed rozpoczeciem zatrudnienia w Agencji muszg zakonczyé wszystkie sprzeczne
interesy.

Uzupetnione deklaracje intereséw pracownikdw szczebla kierowniczego dostepne sg na stronie EMA
dotyczacej struktury Agencji. Wszystkie pozostate deklaracje udostepniane sg na zyczenie.

W pazdzierniku 2016 r. zarzad zaktualizowat zasady postepowania w przypadku wykrycia sprzecznosci
intereséw pracownikéw Agencji. Zaktualizowane zasady sg zblizone do tych obowigzujacych cztonkdéw
komitetdw i ekspertéw. Opisujg one dopuszczalne i niedopuszczalne interesy pracownikdw i obejmujq
$rodki kontrolne podczas mianowania oséb odpowiedzialnych za zarzadzanie procesem oceny lekdéw.

Cztonkowie zarzadu

Zasady postepowania w przypadku sprzecznych intereséw cztonkdw zarzadu i procedura w przypadku
naruszenia zaufania sg spojne z zasadami postepowania w przypadku sprzecznych interesow i
procedurg w przypadku naruszenia zaufania obowigzujgcymi cztonkéw komitetéw naukowych i
ekspertow.

Zarzad EMA przyjat obecnie obowigzujacg wersje zasad i procedury w przypadku naruszenia zaufania w
grudniu 2015 r. Zasady zaczety obowigzywac 1 maja 2016 r. i zostaty zaktualizowane w pazdzierniku
2016 r. w celu doprecyzowania ograniczen dla oséb zatrudnionych w organie zarzadzajacym
stowarzyszeniem pracownikéw oraz w celu ujednolicenia zasad dotyczacych grantéw i pozostatych
finansowan z zasadami obowigzujacymi cztonkdw komitetow i ekspertéw.

Wszyscy cztonkowie zarzgdu muszg kazdego roku ztozy¢ deklaracje interesdw. Deklaracje dostepne sg
na stronie EMA dotyczacej cztonkdéw zarzadu.

Coroczna aktualizacja zasad niezaleznosci

Od 2015 r. EMA co rok dokonuje weryfikacji wszystkich zasad dotyczacych niezaleznosci i
postepowania w przypadku sprzecznych intereséw oraz wprowadzania tych zasad w zycie. W wyniku
weryfikacji opracowywany jest roczny raport. Opisuje on wyniki procedur w przypadku naruszenia
zaufania, przeprowadzonych kontroli, inicjatywy planowane na kolejny rok i zalecane ulepszenia.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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