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Dwadziescia lat mineto... Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Cztonek Rady Zarzgazajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

tym roku przypada jubi-

leusz 20-lecia powstania
Europejskiej Agencji Lekow
(EMA).
Taka wyjatkowa okazja sprzy-
ja refleksji nad dorobkiem
Unii Europejskiej w zakresie
regulacji obszaru produktow
leczniczych, jego znaczacej
ewolucji od zindywidualizo-
wanych systemow poszczegdl-
nych panstw, az po nie tylko
harmonizacj¢ procedur reje-
stracyjnych i monitorowania bezpieczenstwa farma-
koterapii, ale wrecz jedng droge otwierajacg szeroki
dostep okreslonych lekow dla catego obszaru Unii
Europejskiej. Juz w Dyrektywie Rady 87/22/EEC1
okre§lono konieczno$¢ ujednolicania krajowego
prawodawstwa Panstw Cztonkowskich w zakresie
rejestrowania zaawansowanych technologicznie
produktdw leczniczych ze szczegblnym uwzgled-
nieniem produktow biotechnologicznych. Decyzje
wydawane dla tego typu produktow mialy miec
pierwszenstwo przed jakimikolwiek wydawanymi
narodowo, tak by osiggnaé ich homogenicznos¢ na
obszarze catej Wspolnoty.

W 1993 analizujac doswiadczenia z wykonywania
zaimplementowanych zapisow Dyrektywy 87 zauwa-
zono konieczno$¢ ustanowienia centralnej wspdlno-
towe]j procedury rejestracyjnej dla w/w produktow
z dodatkowym uwzglednieniem lekow zawierajacych
nowe substancje aktywne przeznaczone zarowno dla
ludzi, jak tez dla zwierzat produkujacych zywnosc.
Stwierdzono rdwniez, iz decyzja dopuszczajaca
do obrotu na terenie catej Wspo6lnoty powinna by¢
oparta na obiektywnych, naukowych kryteriach ja-
kosci, bezpieczenstwa i skutecznosci oraz powinno
sie wprowadzi¢ odpowiednie regulacje umozliwia-
jace monitorowanie wspOlnotowo rejestrowanych
produktow leczniczych w szczegdlnosci obejmujace

1. Council Directive 87/22/EEC of 22 December 1986 on the approximation of national
measures relating to the placing on the market of high-technology medicinal products,
particularly those derived from biotechnology (0j L 15, 17.1.1987, p. 38)
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dziatania niepozadane, tak by
mozliwym bylo szybkie wy-
cofanie z rynku leku niosacego
za sobg nieakceptowany po-
ziom ryzyka przy normalnym
zastosowaniu.

Powyzsze  wnioski  zostaty
przekute na tres¢ rozporzadze-
nia Rady 2309/93 z lipca 1993,
ktore ostatecznie powotato do
zycia Europejska Agencje Oce-
ny Produktow Leczniczych
i wyznaczyto 1 stycznia 1995
na pierwszy dzien jej funkcjonowania.2

W szeregu jej zadan wiodacym - principale objectum
creationis, bylo koordynowanie oceny naukowej dla
rejestrowanych wspdlnotowo produktow leczniczych
w aspekcie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci. co
nie zmienito si¢ az do dnia dzisiejszego.

Do dnia dzisiejszego wiele aspektow funkcjonowania
Agencji ewoluowato, wraz z wejsciem w Zycie nowe-
go Rozporzadzenia Komisji Europejskiej 726/20043,
uzyskata tez nowa nazwe i stata si¢ Europejska Agen-
cja Lekow, zmodyfikowano nieco jej strukture, a za-
dania uszczeg6towiono, natomiast gtowny cel dziata-
nia pozostat niezmieniony.

Z perspektywy Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych w roku 2004 zaistniata przelomowa zmiana —
od tego momentu Polska jako petnoprawny cztonek
Unii Europejskiej w szerokim zakresie mogta wia-
czy¢ si¢ w funkcjonowanie Agencji.
Od tego czasu sukcesywnie rozwijamy nasze zaan-
gazowanie w realizacje zadan EMA i umacniamy
wysoka ocene poziomu naukowego polskich delega-
tow: nasi wybitni naukowcy zasiadaja we wszystkich
siedmiu komitetach naukowych, eksperci s3 cztonka-
2. Council Regulation (EEC) No 2309/93 of 22 July 1993 laying down Community procedures
for the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use

and establishing a European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (OJ No L
214 0f24.8.1993, p.1)

. Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 march
2004 laying down Community procedur es for the authorisation and supervision of
medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines
Agency (0j No L 136 of 30.4.2004)
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mi szeregu grup roboczych i zadaniowych, natomiast
ja, jako Prezes Urzedu zasiadam w Radzie Zarzadza-
jacej, gdzie poza zwyktymi obowigzkami powierzo-
no mi prowadzenie kwestii planu prac Europejskiej
Agencji Lekow w specjalnie powotanej Grupie Ro-
boczej ds. budzetu i planu prac EMA.

Czego mozna sobie zyczy¢ na przyszio$¢ — moze
tylko tego, by Agencji nadal, jeszcze bardziej dyna-
micznie, rozwijata swoj udziat w udostepnianiu naj-
nowszych technologicznie produktow leczniczych
dla spoteczenstwa Unii Europejskiej.
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Konczac pragne przytoczy¢ aforyzm Jamesa Joyce’a
— Miat troch¢ odwagi ten pierwszy facet, ktory zerwat
rosling, zeby si¢ nig leczy¢....

Od tego czasu przeszliSmy juz chyba potezny kawa-
tek drogi...

Grzegorz Cessak



