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ROLA EUROPEJSKIEJ AGENCJI
OCENY PRODUKTOW LECZNICZYCH

W PROCEDURZE DOPUSZCZANIA LEKOW
DO OBROTU W UNII EUROPEJSKIEJ

1. WSTEP

Rynek lekow jest rynkiem reglamentowanym, tj. poddanym pu-
blicznoprawnej regulacji, zaréwno w poszczegdlnych panstwach czlon-
kowskich Unii Europejskiej, jak i w Unii Europejskiej jako rynku zin-
tegrowanym. Niniejsze opracowanie ma wyjasnié role, jakg w ramach
systemu obrotu lekami w Unii Europejskiej odgrywa istniejgca od 1995 r.
agenda wspoélnotowa — Europejska Agencja Oceny Produktow Leczni-
czych (EMEA)'. Problematyka obrotu lekami w Unii Europejskiej jest
zlozona i obejmuje wiele zagadnien praktycznych i teoretycznych?. Nie-
ktore z nich zostang zasygnalizowane w czesci opracowania dotyczacej
tla wspélnotowych przepiséw powotujgcych EMEA i okreslajgcych za-
sady jej funkcjonowania.

* Dr Maciej Gorka — adiunkt w Katedrze Prawa Miedzynarodowego i Europej-
skiego, Uniwersytet Kardynala Stefana Wyszynskiego, Warszawa

! European Agency for the Evaluation of Medicinal Products utworzona na podsta-
Wwie rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 2309/93 ustanawiajacego wspélnotowe procedury
dopuszczenia do obrotu i nadzoru nad produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi
1 weterynaryjnymi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Oceny Produktéw Leczni-
czych, 0.J. 1993, L 214/1, dalej cyt. jako rozporzgdzenie 2309/93. Potoczna nazwa agencji
to Europejska Agencja Oceny Lekéw (European Medicines Evaluation Agency); zob. Phar-
Mmaceuticals in the European Union, Komisja Europejska, Luxembourg 2000, s. 7.

2 Zob. np. Pharmaceutical medicine, biotechnology, and European law, pod red.
R. Goldberga i J. Lonbay’a, Cambridge-New York 2000; R. Thompson, The Single
Market for Pharmaceuticals, London 1994,
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Na okreslenie produktu, ktorego obrotem zajmuje sie EMEA wy-
miennie bedg stosowane w opracowaniu nazwy: lek, produkt leczniczy
i farmaceutyk. W prawodawstwie wspélnotowym jest on ogélnie defi-
niowany jako ,substancja lub kombinacja substancji, ktére stuzg zwal-
czaniu chorob lub zapobieganiu chorobom u ludzi lub zwierzat, a takze
substancja lub kombinacja substancji, ktére sg podawane ludziom lub
zwierzetom w celach diagnostycznych lub w celu przywrécenia, popra-
wy lub zmiany ich funkgcji fizjologicznych™. Przepisy szczegdlne doko-
nujg rozréznienia miedzy poszczegbélnymi kategoriami lekow?.

2. CHARAKTERYSTYKA
WSPOLNOTOWEGO RYNKU FARMACEUTYCZNEGO
JAKO KONTEKST DZIALALNOSCI EMEA

2.1. REGULACJA RYNKU
ZE WZGLEDU NA BEZPIECZENSTWO PRODUKTU

Lek jest produktem potencjalnie niebezpiecznym i szkodliwym.
Panstwa europejskie generalnie przyjely paternalistyczny model regu-
lacji rynku farmaceutycznego: przejely na siebie odpowiedzialnosé za
ochrone zdrowia pacjenta jako potencjalnego konsumenta produktu
leczniczego®. Odpowiedzialnos¢ ta przejawia sie w wykonywaniu kon-
troli bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci leku udostepnianego kon-
sumentowi na rynku krajowyms®. Kontrola ta moze mie¢ charakter pre-
wencyjny (ex ante) i polega¢ na wydawaniu zezwolen przez organ pan-

3 Art. 1 dyrektywy Rady 65/65/EWG w sprawie zblizenia przepisoéw ustaw i roz-
porzgdzen lub dzialan administracyjnych dotyczacych gotowych produktéw leczniczych,
0.J. 1965, L 22/369. We wspdlnotowym orzecznictwie i doktrynie stosuje si¢ wymien-
nie w jezyku angielskim okreslenia ,medicinal products”, ,medicines”, ,pharmaceuti-
cals” i ,pharmaceutical products” (zob. np. wyrok Sadu Pierwszej Instancji w sprawie
T-41/96 Bayer AG v. Komisja [2000] ECR I11-3383).

4 Np. leki homeopatyczne (dyrektywa Rady 92/73/EWG, O.J. 1992, L 297/8); szcze-
pionki, toksyny i alergeny (dyrektywa Rady 89/342/EWG), radiofarmaceutyki (dyrek-
tywa Rady 89/343/EWG, O.J. 1989, L 142/16), leki pozyskiwane z ludzkiej krwi (dy-
rektywa Rady 89/381/EWG, O.J. 1989, L, 181/44).

5 Zob. np. L.J. Smith, Legal Regulation of the British Pharmaceutical Market,
Baden Baden 1991; L. Hancher, Regulating for Competition — Government, Law and
the Pharmaceutical Industry in the United Kingdom and France, Oxford 1990.

¢ D. Hart, Drug Safety as a Means of Consumer Protection: The Approximation
of Laws in the EC Medicinal Products Market and Its Limitations, ,Journal of Consu-
mer Policy” 1989, nr 12, s. 344.
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stwowy lub wyznaczong przez panstwo agende na wprowadzenie do
obrotu handlowego konkretnego produktu spelniajacego okreslone prze-
pisami prawa kryteria produktu leczniczego. Moze mieé takze charak-
ter nastepczy, tj. moze by¢ dokonywana juz po wprowadzeniu produktu
na rynek (w jezyku angielskim kontrole ex post nazywa sie pharmaco-
vilgance). Zwykle te dwie formy kontroli sg ze sobg powigzane i kontro-
la nastepcza ma na celu weryfikowanie spelniania przez produkt obec-
ny na rynku warunkdw, pod jakim zostal dopuszczony do obrotu.

Reglamentacja obrotu lekami siegga XVII w.” Przyjmowano wow-
czas quasi oficjalne farmakopee, jako podreczniki przygotowywania
lekéw. Mialy zapewniaé¢ wytwarzanie leku o dobrej jakosci i jego pra-
widlowe stosowanie. Stopniowo w XIX w. zaczeto wprowadzac regula-
cje dotyczace szkolenia farmaceutow, otwierania aptek i speliania
kryteriéw jakosci przez produkty przez apteki przygotowywane. Ow-
czesne regulacje nie zajmowaly sie kwestiami bezpieczenstwa, glow-
nie w zwigzku z tym, ze leki byly pochodzenia ziolowego. Wraz z poja-
wieniem sie lekow syntetycznych zaczela narasta¢ swiadomos$é nie-
bezpieczehstw zwigzanych z niewlasciwym ich stosowaniem. Kulmi-
nacjg tego procesu byla tragedia zwigzana ze stosowaniem thalidomidn
~ specyfiku zalecanego kobietom w cigzy, ktorego powszechne stoso-
wanie wywolalo dramatyczne zdrowotne konsekwencje u kobiet i no-
worodkéw. To stato sie bezposrednig przyczyng procesu przyjmowania
w panstwach czlonkowskich WE rygorystycznych regulacji trybu do-
puszczania lekéw do obrotu i ich obecnosci na rynku®. Regulacje te
w znacznym stopniu ingerowaly w obowigzujgce w WE zasady swo-
bodnego przeplywu towaréw. Byly jednak legalne w $wietle klauzuli
derogacyjnej 6wczesnego art. 36 TWE (ochrona zycia i zdrowia). Stalo
sie to jednak powodem podjecia przez Wspdlnote prob zharmonizowa-
nia rynku obrotu lekami.

2.2. OBROT LEKAMI JAKO ELEMENT POLITYKI SPOLECZNEJ
PANSTW I PUBLICZNYCH SYSTEMOW OPIEKI ZDROWOTNEJ

Na specyfike rynku farmaceutycznego wplywa nie tylko fakt re-
gulowania go z powodu niebezpieczenstw zwigzanych z niekontrolowa-
nym obrotem specyficznym produktem. Wynika takze z faktu dziala-
nia na rynku podmiotow zainteresowanych obrotem lekiem, ktére maja
w czesci rozbiezne interesy. Sg to wysoko profesjonalni producenci wraz

7 L. Hancher, op. cit., s. 107.
8 Zob. np. Pharmaceuticals in the European Union, op. cit., s. 1.
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z zapleczem naukowo-badawczym, konsumenccy posrednicy — lekarze,
panstwo, ktére w ramach systemow opieki zdrowotnej ustala ceny nie-
ktorych produktow i jest glownym nabywecg lekow, oraz ostateczny kon-
sument, tj. pacjent. Faktyczna decyzja konsumenta co do wyboru leku
jest determinowana dwoma czynnikami: poradg lekarza oraz faktem
objecia leku refundacjg w ramach publicznego system ochrony zdro-
wia. Jest to rynek, w ktérym normalne zasady regulacji rynku oparte
na popycie i podazy nie funkcjonujg, a w kazdym razie sg mocno znie-
ksztalcone.

W panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej istniejg znaczne
réznice w zakresie reglamentowania dostepu do lekow (leki na recepte)
oraz refundacji kosztéw lekow w ramach publicznych systeméw sthuzby
zdrowia. Wynika to z krajowych regulacji ustawowych i administracyj-
nych, ksztaltujgcych sytuacje produktu wprowadzanego do obrotu w po-
szczegllnych panstwach czlonkowskich, jak i bedgcego przedmiotem
obrotu miedzy nimi. W panstwach czlonkowskich przyjeto rézne syste-
my kontroli, odmienne zaréwno co do metody, jak i stopnia interwencji
panstwa.

Instytucje publiczne sg gléwnym nabywcg lekéw na recepte w ra-
mach systemu opieki zdrowotnej. Istnieje zatem tendencja do jak naj-
wiekszego ograniczenia rzgdowych wydatkéw na te produkty leczni-
cze, m.in. poprzez ograniczanie rodzajow (typéw) lekow, za ktore przy-
shuguje zwrot w ramach systemu opieki zdrowotnej, bezposrednie kon-
trolowanie cen lub ustalanie poziomu zwrotu kosztow dla wszystkich
produktéow w danej klasie i zachecanie do zastepowania lekéw ,marko-
wych”, ktorych ochrona patentowa wygasta, produktami tanszymi o tym
samym skladzie i skutku terapeutycznym. Srodki te stanowig element
polityki zdrowotnej panstw i pozostajg w duzej mierze w zakresie wy-
lgcznej kompetencji panstw. Instytucje wspdlnotowe maja ograniczone
mozliwo$ci podjecia dziatan dla zapewnienia ,wolnorynkowych” warun-
kéw obrotu lekami. Ingerencja instytucji wspdlnotowych, w szczeg6l-
nosci Komisji i Trybunahu, jest ograniczona do przypadkéw skrajnego
naruszania podstawowych zasad prawa wspolnotowego — dyskrymina-
cji 0s6b i1 towardw ze wzgledu na pochodzenie oraz swobdd ekonomicz-
nych — w tym przede wszystkim zakazu stosowania ograniczen ilo$cio-
wych w imporcie 1 srodkoéw o podobnym skutku. Komisja, kierujgc sie
wskazowkami Trybunatu®, okreslita warunki dopuszczalnosci stosowa-
nia przez panstwa Srodkéw regulowania cen i zwrotu kosztéw le-

9 Wyroki Trybunatu Sprawiedliwosci (TS) w sprawach: 16—-20/79 Danis (postepo-
wanie karne) [1979] ECR 3327; 181/82 Roussel v. Holandia [1983]) ECR 3849; 238/82
Douphar v. Holandia [1984] ECR 523.
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kéw'?, czego konsekwencjg byto przyjecie przez Rade dyrektywy w spra-
wie przejrzystosci srodkéw regulujgcych ceny lekéw i ich wigczania do
krajowych systemoéw ubezpieczenia zdrowotnego!'.

2.3. ZASADY WOLNEJ KONKURENCJI
I PRAWO WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ
W KONTEKSCIE OBROTU LEKAMI;
ZJAWISKO IMPORTU ROWNOLEGLEGO

Fakt silnej regulacji rynku lekow przez panstwa czlonkowskie
Unii Europejskiej i bedace tego konsekwencjg utrudnienia w realizacji
jednej z podstawowych wspdlnotowych swobéd gospodarczych sprawi-
lo, ze instytucje wspolnotowe, zwlaszcza Komisja Europejska i Trybu-
nal Sprawiedliwosci, podjely dzialania w celu zapewnienia, iz przynaj-
mniej w zakresie, w jakim dany lek zostal dopuszczony do obrotu w po-
szczegblnych panstwach, moze on by¢ przedmiotem swobodnego obro-
tu miedzy nimi. Na potrzeby eliminowania barier w swobodnym prze-
plywie towaréw wykorzystywane sg glownie przepisy z zakresu prawa
konkurencji, w szczego6lnosci w celu promocji tzw. importu rownolegte-
go produktow leczniczych.

Zjawisko importu réwnoleglego polega na sprowadzaniu na dany
rynek produktu chronionego prawem wlasnosci intelektualnej (PWI)
przez podmiot inny niz wlasciciel praw do produktu lub uzgodniona prze-
zen osoba (produkt trafia na rynek ,rownolegle” z co najmniej dwoch
zrodel). Import rownolegly jest mozliwy wskutek dzialania doktryny
ponadterytorialnego (wspélnotowego) wyczerpania praw wiasnosci in-
telektualnej, ktora zaklada, ze produkt legalnie (a wiec w sposéb re-
spektujacy PWI) wprowadzony do obrotu na terytorium ktéregokolwiek
panstwa czlonkowskiego moze nastepnie by¢ przedmiotem obrotu na
obszarze innych panstw, dokonywanego przez dowolne podmioty*2. Dok-
tryna ta jest sposobem usuniecia sprzecznosci miedzy zasadami swobo-
dy przeplywu towaréw a ekskluzywng terytorialng ochrong oferowang
przez krajowe systemy ochrony praw wlasnosci intelektualnej. Dopusz-
czalno$§é importu réwnolegltego wywoluje kontrowersje doktrynalne®.

10 Komunikat Komisji w sprawie zgodnosci z art. 30 TWE Srodkéw regulowania
przez panstwa cen i zwrotu kosztéw lekow, O.J. 1986, C 310/7.

1 89/105/EWG, O.J. 1989, L 40/8.

12 A. Arnul}, A. Dashwood, M. Ross, D. Wyatt, European Union Law, London 2000,
s. 363 1in.

13 Zob. np. S. Kon, F. Schaeffer, Parallel Imports of Pharmaceutical Products:
A New Realism, or Back to Basics, ,European Competition Law Review” 1997, nr 3,
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Z oczywistych powodow jest kwestionowana przez lobby farmaceutycz-
ne, ktére zarzuca, iz importerzy roéwnolegli nie przyczyniajg sie do bu-
dowy silnego przemystu farmaceutycznego, nie majg perspektywicz-
nych celéw, majg niskie naklady kapitalowe, nie prowadzg badan. Pro-
dukcja farmaceutyczna charakteryzuje si¢ dtugim i kosztownym pro-
cesem prowadzgcym do wprowadzenia produktu na rynek. Niewielka
czesé lekow przechodzagcych testy ostatecznie trafia na rynek. Z okolo
10.000 substancji wytworzonych w laboratoriach, kilkaset moze dotrze¢
do fazy patentowania, z czego kilka trafi na rynek!*. Koszty badan sta-
nowig wysoka i rosngcg proporcje kosztow ogolnych. Do tego dochodzg
koszty zastosowania sie do obowigzujgcych regulacji i koszty promocji
produktu na rynku. Leglo to u podstaw wprowadzenia w prawie wspél-
notowym $wiadectwa dodatkowej ochrony*® jako dodatkowego elemen-
tu ochrony praw wtasnosci intelektualnej, ktory ma uwzgledniaé fakt,
ze wytworzenie leku i wprowadzenie go na rynek jest kapitalo- i czaso-
chlonne, a takze ma rekompensowa¢ skutki dopuszczalno$ci importu
rownoleglego.

Z orzecznictwa ETS mozna wyprowadzi¢ nastepujaca zasade do-
tyczgcg statusu PWI w prawie wspélnotowym:!® Traktat WE respektu-
je istnienie PWI powstalych w prawach krajowych (co wynika z art. 295
TWE), ale ich wykonywanie (stosowanie) moze by¢ ograniczane w przy-
padku, gdy rodzi kolizje z art. 28 (nie znajdujgca usprawiedliwienia
w art. 30) TWE bezposrednio!” lub posrednio, w zwiazku z narusze-
niem postanowien z zakresu konkurencji®s.

Skutkiem zasady wyczerpania jest to, ze osoba dysponujgca PWI
w danym panstwie czlonkowskim nie moze skutecznie przeciwstawié
si¢ importowi do tego panstwa produktu chronionego prawem, jesli
produkt ten zostal wprowadzony na rynek innego panstwa czlonkow-
skiego przez te osobe lub za jej zgodg, przy czym w tym innym pan-

s. 123-144; J. Nazerali, S. Hocking, U. Ranasinghe, Parallel Imports of Pharmaceuti-
cals — a Prescription for Success or a Free Market Overdose, ,European Competition
Law Review” 1998, nr 6, s. 332-342.

14 Zob. dane przedstawione przez Komisje Europejska, Komunikat w sprawie po-
lityki przemystowej w sektorze farmaceutycznym, COM(93)718 final, s. 17.

15 Supplementary Protection Certificate (SPC), rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/
/92, 0.J. 1992, L 182/1.

16 Zob. M.A. Dauses, Prawo gospodarcze Unii Europejskiej, Warszawa 1999, s. 235
in.

17 Wyroki TS w sprawach: 24/67 Parke, Davis v. Centrafarm [1968] ECR 55; 15/74
Centrafarm v. Sterling Drug [1974] ECR 1147; Terrapin v. Terranova [1976] ECR
1039, C~187/80 Merck v. Stephar [1981] ECR 2063).

18 Wyroki TS w sprawach: 56 1 58/64 Grundig v. Komisja [1966] ECR 299; 51, 86
196/75 EMI v. CBS [1976] ECR 811.
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stwie, produkt wcale nie musi podlegac ochronie®. Istotng przestankg
stwierdzenia wyczerpania PWI jest zgoda osoby dysponujgcej prawem
na wprowadzenie produktu na rynek w jednym z panstw czlonkow-
skich®. Doktrynalna zasada wspdélnotowego wyczerpania PWI zostala
przejeta do wspdlnotowego prawa pochodnego?!.

Forsowanie przez Komisje i wspieranie przez sgdy wspélnotowe
decyzji sprzyjajagcych importowi réwnolegtemu kosztem PWI prowa-
dzi¢ ma do podtrzymania fikcji o jednolitym rynku lekéw, choé zapew-
ne celem Komisji jest takze wywarcie posredniej presji na panstwa
czlonkowskie na podjecie dzialan pozostajgcych w zakresie ich kompe-
tencji wewnetrznych. Istotng przyczyng zjawiska importu réwnolegle-
go jest réznica w cenie tego samego produktu w réznych panstwach,
w przypadku leku wynikajaca ze zréznicowania stopnia refundowania
jego kosztéw. Polityce wspierania importu rownoleglego zarzuca sie
w zwiazku z tym, ze prowadzi nie tylko do importu produktu, ale tez do
importu handlowych skutkéw politycznospotecznych wyboréw dokona-
nych przez panstwo eksportujgce, dotyczacych polityki w zakresie zdro-
wia publicznego??. Import rownolegly w przypadku mocno regulowane-
go pod wzgledem cen rynku farmaceutykow oznacza bezposredni trans-
fer zysku od producenta do dystrybutora (importera). Zdaniem kryty-
kow Komisji, wszelkie dzialania podtrzymujgce i stymulujgce import
réwnolegly, przy jednoczesnym niezharmonizowaniu poddanych silnej
regulacji panstwowej krajowych rezimow cenowych, nie mogg dopro-
wadzi¢ do stworzenia jednolitego rynku lek6w?. Trybunal w wyroku
w sprawie C—267 i 268/95 Merck v. Primecrown stwierdzil w odniesie-
niu do systemu ustalania cen, ze chociaz zakloca on konkurencje, nie
uzasadnia jednak jednostronnych odstepstw od zasady swobodnego prze-
plywu towaréw, polegajacych na wprowadzaniu restrykeji wobec im-
portu réwnoleglego. Tym zakléceniom konkurencji powinna przeciw-
dziala¢ Wspdlnota, nie za$ jednostronnie panstwa czlonkowskie. Jed-
nak mozliwosci dzialan wspélnotowych sg ograniczone. Problemy te

% Wyroki w sprawach 15/74 Centrafarm v. Sterling Drug i C-187/80 Merck
v. Stephar.

® Wprowadzenie na rynek produktu mimo braku zgody (na podstawie obowigzku
prawnego) umozliwia powolywanie si¢ na PWI w celu przeciwdziatania importowi (wy-
rok TS w sprawie 19/84 Pharmon v. Hoechst, [1985] ECR 2281, C-267, 268/95 Merck
v. Primecrown [1996] ECR 1-6285).

2L Np. art. 7 dyrektywy 89/104/EWG dotyczacej wspdlnotowego znaku towarowe-
go, O.J. 1989, L 40/1. Podobne postanowienia sg zawarte w dyrektywie 91/250/EWG
dotyczacej programéw komputerowych, O.J. 1991, L 122/42.

22 S. Kon, F. Schaeffer, op. cit., s. 144.

% Ibidem.
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wynikajg bowiem z dzialan panstw, pozostajgcych w ramach ich wy-
lacznych kompetencji (art. 152 TWE — ustanawianie, organizacja i za-
rzgdzanie systemami opieki zdrowotnej). Dlatego Komisja ogranicza
sie do zwalczania objawow podzialu rynku wynikajgcych z istnienia
krajowych systemow regulacji cen lekéw (poprzez forsowanie importu
réwnoleglego), nie zas eliminowania przyczyn tego podzialu. Bezrad-
no$§é Komisji widoczna jest w komunikacie w sprawie jednolitego ryn-
ku farmaceutykow?, w ktérym zaleca panstwom czlonkowskim stop-
niowe (tzw. middle way, przeciwstawione szkodliwemu status quo i nie-
realnej ,pelnej integracji” polegajgcej na wprowadzeniu zcentralizowa-
nego europejskiego systemu ustalania cen) odchodzenie od regulowa-
nia cen w odniesieniu do niektorych produktow leczniczych. Propozy-
cja polega na podziale rynku na sektory lekéw nabywanych bez recep-
ty, lekéw nie objetych ochrong patentowg oraz lekéw objetych patenta-
mi i stopniowym wprowadzaniu mechanizméw rynkowych zwilaszcza
w dwoch pierwszych sektorach, a takze na nowym sposobie ustanawia-
nia cen i wysokosci zwrotu kosztow (w drodze negocjacji i kontraktow
miedzy wladzg publiczng a producentem). Komisja jednak zastrzegta,
ze panstwa zachowujg swobode w decydowaniu o przyjeciu proponowa-
nych dzialan.

3. WSPOLNOTOWE REGULACJE
DOTYCZACE DOPUSZCZENIA LEKU DO OBROTU

Od 1965 r. nastepuje stopniowa harmonizacja w dziedzinie do-
puszczania produktéow leczniczych na rynek, rozpoczeta dyrektywa 65/
/65/EWG? wielokrotnie nowelizowana i uzupelniang. Kulminacjg har-
monizacji w tej dziedzinie bylo przyjecie dyrektywy Rady 93/39/EWG?
nowelizujgcej poprzednie w zwigzku z przyjeciem rozporzadzenia 2309/
/93 ustanawiajacego wspélnotowe procedury dopuszczenia i nadzoru
nad produktami leczniczymi przeznaczonymi do uzytku ludzi i wetery-
naryjnymi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Oceny Produk-
téw Leczniczych?. Rozporzgdzenie weszlo w zycie 1.1.1995 r. Efektem
tej harmonizacji jest ustanowienie jednolitych wspélnotowych standar-
dow jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéow leczniczych oraz

24 COM(1998) 588 final.
%5 Zob. przypis 3.

% 0.J. 1993, L 214/22.
2 Zob. przypis 1.
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wspolnych standardéw dotyczgcych analitycznych, farmakotoksykolo-
gicznych i klinicznych standardéw i zasad w odniesieniu do testowania
produktow, a takze wprowadzenie scentralizowanego systemu wyda-
wania pozwolen na dopuszczenie leku na rynek wspolnotowy oraz zde-
centralizowanego systemu, polegajgcego na wzajemnym uznawaniu kra-
jowych zezwolen.

Pewne standardy zostaly takze ustanowione dla innych wyma-
gan dotyczacych wprowadzania na rynek produktow leczniczych, jak
np. w odniesieniu do reklamowania®, opakowan (etykietowania) le-
kéw?, dystrybucji hurtowej lekow®, klasyfikowania lekow3l.

3.1. SYSTEM ,STARY”

Dyrektywa 65/65/EWG miala dwa cele: ochrone zdrowia i elimina-
cje barier w handlu®2. Wobec braku wéwczas zgody miedzy panstwami
czlonkowskimi co do wprowadzenia jednolitej, scentralizowanej na po-
ziomie Wspdlnoty, procedury dopuszczania lekéw na rynek, rozwigzania
dyrektywy mialy charakter kompromisowy. Oparte byly na dwéch zasa-
dach: czeSciowej harmonizacji oraz wzajemnego uznania. Zharmonizo-
wane zostaly krajowe przepisy okreslajgce proceduralne warunki wej-
§cia produktu na rynek oraz kryteria, ktérym produkt musi odpowia-
daé. To z kolei mialo umozliwiaé pézniejsze, ,automatyczne” wzajemne
uznanie dopuszczonych juz w jednym panstwie czlonkowskim lekow33.

Dyrektywa 65/65/EWG przewidywala, ze zaden lek nie moze by¢
w zadnym panstwie cztonkowskim wprowadzony do obrotu bez uprzed-
niego uzyskania zezwolenia odpowiednich wladz krajowych. Zezwolenie
moze by¢ wydane, o ile wniosek bedzie zawieral okreslong dokumenta-
cj¢ potwierdzajgca bezpieczenstwo, jakos¢ i terapeutyczng skutecznosé
leku. Wymagania dotyczgce dokumentacji zostaly sprecyzowane w dy-
rektywie 75/318/EWG w sprawie zblizenia prawa panstw czlonkowskich
dotyczgcych analitycznych, farmakotoksykologicznych i klinicznych stan-
dardéw oraz zasad testowania lekow gotowych®, Dyrektywa 75/319/EWG

2% Dyrektywa Rady 92/28/EWG, 0.J. 1992, L 113/13.

2 Dyrektywa Rady 92/27/EWG, 0.J. 1992, L 113/8.

3% Dyrektywa Rady 92/25/EWG, O.J. 1992, L 113/1.

31 Dyrektywa Rady 92/26/EWG, O.J. 1992, L 113/5.

32 Zob. wyroki TS w sprawach: 227/82 Van Bennekom [1983] ECR 3900 i 301/82
Clin-Midy [1984] ECR 259.

33 L. Hancher, Creating the Internal Market for Pharmaceutical Medicines ~ an
Echternach Jumping Procession, CMLRev. 1991, nr 28, s. 821.

3 0.J. 1975, L. 147/1.
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w sprawie zblizenia ustaw, rozporzgdzen i dzialan administracyjnych
dotyczgcych lekow gotowych® ustanowita Komitet ds. Produktéow Lecz-
niczych Gotowych (Committee for Proprietary Medicinal Products —
CPMP), skladajacy sie z przedstawicieli panstw czlonkowskich, ktory
jako gléwne zadanie mial doradza¢ wladzom krajowym, czy okreslony
lek, ktorego dotyczy wniosek, powinien zosta¢ dopuszczony do obrotu.
Z kolei decyzjg 75/320/EWG* Rada powolala Komitet Farmaceutyczny
(Pharmaceutical Committee) w celu promowania wzajemnego uznawa-
nia krajowych zezwoleni. Komitet ten sklada si¢ z przedstawicieli panstw
— ekspertéw w dziedzinie zdrowia publicznego, ktérzy majg za zadanie
doradzaé Komisji Europejskiej w kwestiach ogdlnej polityki zdrowia
publicznego (a nie wagsko ujetych kwestiach naukowych dotyczacych
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi).

System ten, stworzony w ogélnych ramach dyrektywy 65/65/EWG,
okreslany jest (funkcjonuje on do dzi§ z pewnymi zmianami) jako pro-
cedura wielokrajowa (multi-state procedure). Byl on oparty na przeko-
naniu, ze produkt leczniczy, wytworzony zgodnie z okreslonymi w spo-
sob zharmonizowany zasadami naukowymi i dopuszczony do obrotu
w jednym z panstw czlonkowskich zgodnie z ze zharmonizowanymi pro-
cedurami krajowymi, bedzie dopuszczany do obrotu w kolejnych pan-
stwach, ktorych kompetentne wladze bedg respektowac oryginalne ze-
zwolenia. Zakladano, iz tylko wyjgtkowo panstwa bedg zglaszac sprze-
ciw wobec oryginalnego zezwolenia, blokujgc tym samym wejscie na
sw(j rynek wewnetrzny produktu dopuszczonego juz uprzednio w in-
nym panstwie. W przypadku takiego sprzeciwu sprawa byta rozpatry-
wana przez CPMP, ktory moégt wydawac doradczg opinie, nie wigzgca
prawnie dla panstwa.

Poza niewigzgcym charakterem opinii CPMP, ulomnoscig proce-
dury wzajemnego uznania byla koniecznos¢ zlozenia dla jej urucho-
mienia przynajmniej pieciu odrebnych wnioskéw krajowych o pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu po tym, jak pierwsze — oryginalne po-
zwolenie zostalo wydane, co zwiekszalo znacznie koszty®’.

System ten podlegal stopniowej ewolucji: miedzy innymi, zmniej-
szono liczbe panstw, w ktorych wnioski musiaty by¢ ztozone do dwéch
oraz wprowadzono mozliwo$¢ sktadania dodatkowych wyja$nien przez
wnioskujgcego®. Komisja podgzala tg drogg wobec braku zgody mie-

% 0.J. 1975, L 147/13.

3 0.J. 1975, L 147/23.

37 E. Vos, Institutional Frameworks of Community Health and Safety Legislation:
Committees, Agencies and Private Bodies, Oxford 1999, s. 208.

3% Dyrektywa Rady 83/570/EWG zmieniajaca dyrektywy: 65/65, 75/318 i 75/319,
0.J. 1983, L 332/1.
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dzy panstwami czlonkowskimi na wprowadzanie procedury scentrali-
zowanej i kontrowersji, jakie taka procedura wywolywata®. Mimo iz
dzialania te wplynely na wzrost atrakcyjnosci procedury dla producen-
tow i importeréw lekow (ponad 3-krotny wzrost liczby skladanych po-
dan?), procedura okazala si¢ zupelnie nieskuteczna, gldwnie w zwigz-
ku z niechecig panstw do faktycznego wzajemnego uznawania lekéw:
w praktyce kazdy wniosek o wzajemne uznanie pozwolenia wydanego
w innym panstwie napotykal na sprzeciw wladz w panstwie, w ktérym
by} sktadany, mimo, ze kompetencje wtadz wydajgcych oryginalne po-
zwolenie nie byly kwestionowane*!.

W polowie lat 80. wprowadzono dodatkowo tzw. procedure uzgod-
nieniowg (concertation procedure), stosowang wobec lekéw ,,wysoce tech-
nologicznych” i otrzymywanych na podstawie proceséw biotechnologicz-
nych*2. Procedura przewidywata obowigzek réwnoleglego skladania
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu do wladz panstwa
cztonkowskiego i do CPMP, ktory wydawal nie wigzgcg opinie zanim
wladze panstwa podjely ostateczng decyzje w sprawie wydania pozwo-
lenia. Panstwa zostaly obarczone obowigzkiem informowania o wszel-
kich nowych przepisach krajowych dotyczgcych proceduralnych aspek-
tow wprowadzania leku do obrotu®’. Funkcjonowanie procedury uzgod-
nieniowej zyskalo pozytywng ocene*‘.

Wprowadzono takze tzw. procedure skrocong*®, majgcg zastoso-
wanie w przypadku wprowadzenia na rynek produktu leczniczego, kté-
ry jest ,zasadniczo podobny” do produktu bedgcego juz legalnie na ryn-
ku, tj. na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ta proce-
dura, obowigzujgca do dzi$, nie wymaga przedkladania wynikéw te-
stow farmakologicznych, toksykologicznych, ani préb klinicznych w przy-

% E. Vos, (Institutional Frameworks..., s. 208) powotuje si¢ na krytyke jakg budzi-
la scentralizowana procedura obowiazujaca w panstwach Beneluksu w latach 1972
-1982 nadzorowana przez Urzad Rejestracji Lekéw Beneluksu. Generalnie przemyst
farmaceutyczny i panstwa ,eksportujace” faworyzowaly system wzajemnego uznawa-
nia, organizacje konsumenckie i panstwa ,importujace” — system scentralizowany (uzna-
Jac, iz ten pierwszy promuje zasade ,rownania w dét”, gdy chodzi o standardy produk-
tu, ze szkodg dla klienta).

4 Tbidem.

41 Raport z dziatalno§ci CPMP w roku 1991, COM(91) 39 final.

2 Dyrektywa Rady 87/22/EWG, O.J. 1987, L 15/38 (uchylona i zastgpiona przez
dyrektywe 93/41/EWG).

% W drodze rozszerzenia zakresu dyrektywy Rady 83/189/EWG ustanawiajacej
procedure przekazywania informacji w dziedzinie technicznych standardéw i regula-
¢ji, O.J. 1983, L 109/8 (zastgpionej nastepnie dyrektywa Rady 98/34/WE, O.J. 1998,
L 204/37).

4 Raport CPMP, op. cit.
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padku takich produktéw. Podmiot wnioskujgcy moze powolaé sie na
pozostajgce w aktach dane dotyczace oryginalnego leku objetego ochro-
ng patentowg za zgodg podmiotu, ktéry uzyskal oryginalne pozwolenie
na dopuszczenie, albo bez jego zgody — po uptywie 6-10 lat od chwili
wprowadzenia tego produktu na rynek (nie naruszajgc praw wynikaja-
cych z ochrony patentowej). Nalezy jednak wykazaé istniejgce zastoso-
wanie leku, uznang jego skutecznosé i wystarczajgcy stopien bezpie-
czenstwa. Szczegoly tej procedury zostaly okreslone w orzeczeniach TS*,

Opisang wyzej procedure skrécong nalezy odr6znié od uproszczo-
nego mechanizmu licencjonowania importu réwnoleglego produktow
identycznych w skladzie co produkt gtowny (ktérego ,pierwsze wpro-
wadzenie na rynek” juz nastgpito). Mechanizm ten nie wymaga przed-
kladania calej dokumentacji, jak przy lekach wprowadzanych do obro-
tu pierwszy raz. TS uznal, ze gdy ten sam produkt leczniczy uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w dwéch panstwach czlonkow-
skich, nie jest prawnie dopuszczalne, w przypadku importu tego far-
maceutyku z drugiego panstwa, wymaganie od importera przedlozenia
tych samych dokumentéw, ktore byty wymagane od podmiotu dokonu-
jacego ,pierwszego” wprowadzenia na rynek tego panstwa (importer
moze powolaé sie na dokumentacje przedlozong wraz z produktem, ktéry
jako pierwszy uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu)*’. Po-
czgtkowo przyjmowano, ze uproszczone licencjonowanie importu row-
noleglego leku identycznego jak ten, juz bedacy przedmiotem obrotu
na rynku w danym panstwie, moze nastapi¢ tylko wobec produktu pro-
dukowanego przez tego samego producenta lub na podstawie jego zgo-
dy*8. Jednak nastepnie TS uznal*, ze stwierdzenie ,identycznosci” pro-
duktu dla celéw uzyskania licencji na import roéwnolegly nie wymaga,
aby oba produkty byly identyczne we wszystkich aspektach. Wystar-

4 Dyrektywa Rady 87/21/EWG, 0.J. 1987, L 15/36.

4 Zob. np. wyrok w sprawie C-440/93 The Queen v. The Licensing Authority of the
Department of Health, Norgine Limited, ex-parte: Scotic Pharmaceuticals Ltd [1995]
ECR I-2851. W sprawie definicji ,produktu zasadniczo podobnego”, zob. wyrok TS w spra-
wie C-368/96 The Queen v. The Licensing Authority established by the Medicines Act
1968 (acting by The Medicines Control Agency), ex parte Generics (UK) Ltd, The Wellco-
me Foundation Ltd and Glaxo Operations UK Ltd and Others [1998] ECR 1-7967.

47 Wyrok TS w sprawie 104/75 De Peijper [1976] ECR 613. Zob. tez komunikat
Komisji w sprawie importu réwnoleglego produktéw medycznych chronionych pra-
wem patentowym, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, O.J. 1982,
C 115/5.

48 Wyrok TS w sprawie 32/80 Kortmann (postepowanie karne) [1981] ECR 251.

¥ Wyrok TS w sprawie C-201/94 The Queen v. The Medicines Control Agency, ex
parte: Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd oraz Primecrown Ltd v. The Medicines
Control Agency [1996] ECR I-5819,
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cza, aby kompetentne wladze byly przekonane, ze produkt ,réwnolegty”
ma ten sam skutek terapeutyczny i jest tak samo nieszkodliwy. Osia-
gnaé to mozna przez wykazanie, ze produkt importowany réwnolegle
jest wytwarzany wedlug tej samej formuly i z uzyciem takich samych
skladnikéw aktywnych. Nie jest w szczeg6lnosci niezbedne, aby produkt
byt wytwarzany przez tego samego producenta lub grupe producentéow.

3.2. SYSTEM ,,NOWY”

Agenda jednolitego rynku przewidywala objecie nim takze pro-
duktéow leczniczych w zakresie zharmonizowania nie tylko procedur
dopuszczania produktu do obrotu ze wzgledu na jego bezpieczenstwo,
jakosé i skutecznoéé, ale tez zharmonizowania krajowych systeméw
ksztaltowania cen lekéw i refundacji kosztow (cho¢ to ostatnie jedynie
w zakresie zapewnienia przejrzystosci) oraz reklamowania lekow i za-
sad ich sprzedazy detalicznej®. Komisja Europejska przyznata, ze osig-
gniecie tego celu w oparciu o istniejgce przepisy nie bedzie mozliwe.
Mimo przyjecia standardowych wymogéw dotyczgcych produktow, pan-
stwa, w oparciu o dostepne Srodki prawne przeciwstawiatly sie swobod-
nemu przeplywowi lekow. Zlozyly sie na to réznorakie czynniki, z kto-
rych najwazniejszym by} brak zaufania miedzy wladzami odpowiedzial-
nymi za dopuszczanie lekow do obrotu w poszczegolnych panstwach®.

Komisja zaproponowala przyjecie nowych rozwigzan, ktére w naj-
istotniejszej swej czesci przybraly postaé rozporzgdzenia 2309/93% oraz
dyrektyw: 93/39/EWG™ (zmieniajacej dyrektywy 65/65/EWG, 75/318EWG,
75/319/EWG), 93/40/EWG® (zmieniajacej dyrektywy 81/851/EWG
1 81/852/EWG dotyczace farmaceutykow weterynaryjnych) oraz 93/41/
/EWG (zastepujagca dyrektywe 87/22 dot. procedury uzgodnieniowej).

Obowigzujgcy obecnie system regulacyjny przewidziany tymi ak-
tami® wprowadza dwie procedury wydawania pozwolen na dopuszcze-
nie leku do obrotu — scentralizowang i zdecentralizowang. Tworzy tez
nowg instytucje — Europejska Agencje Oceny Lekow (EMEA).

8 COM(85) 310 final, zalgczniki 17-18.

51 Komisja Europejska, Completing the Internal Market, COM(90) 552 final.
Zob. przypis 1.

Zob. przypis 26.

5 0.J. 1993, L 214/31.

8 0.J. 1993, L 214/40.

Opisywany system moze zosta¢ zmieniony, gdyz Komisja Europejska przygoto-
wuje reforme legislacji farmaceutycznej. Zob. A. Nowicka, Lek na wstrzymanie, ,Rzecz-
pospolita” z 28.8.2001 r., nr 200, s. C 3.
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Procedura scentralizowana przewiduje, ze kompetencja wydawa-
nia pozwolen dla okres$lonych kategorii lekow innowacyjnych nalezy do
Wspdlnoty. Procedura ta jest obowigzkowa dla lekow biotechnologicz-
nych (lista takich lekéw znajduje sie w czesci A zalgcznika do rozporza-
dzenia) i fakultatywna dla niektorych lekow ,wysoce technologicznych”
(okreslonych w czesci B zalgcznika)™ oraz dla lekow, ktore ubiegaja sie
o status lekow sierocych?®. Wnioski o pozwolenie sktadane sg do EMEA,
ktora je nastepnie przekazuje do nowego CPMP5® stanowiacego obecnie
czesé samej agencji. Komitet bada lek z punktu widzenia jego bezpie-
czenstwa, jakosci i skutecznosci i nastepnie przygotowuje opinie o leku.
Opinia musi by¢ gotowa w ciggu 210 dni od chwili wptyniecia waznego
wniosku®®. Od projektu opinii komitetu mozna sie odwotac; odwotanie
rozpatruje wszakze sam komitet®!. Agencja przekazuje przygotowang
przez CPMP opinie jako wlasng do Komisji Europejskiej, do podmiotu
wnioskujgcego i do panstwa czlonkowskiego. Na podstawie opinii Komi-
sja przygotowuje (co do zasady — zgodnie z nig)® projekt decyzji w spra-
wie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Decyzja musi zostaé zaapro-
bowana przez Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych (Standing Com-
mittee on Medicinal Products for Human Use®®), skladajacy sie z przed-

57 Rozporzgdzenie w ten sposdb przejmuje do nowego systemu podzial lekéw wpro-
wadzony pierwszy raz dyrektywg 87/22/EWG dotyczaca procedury uzgodnieniowe;j.

5 Art. 7 rozporzgdzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie sterocych produktéw leczniczych, O.J. 2000, L 18/1. Leki sieroce to leki
przeznaczone do diagnozowania, zapobiegania lub zwalczania rzadkich choréb o okre-
§lonej charakterystyce. Sg to leki, ktorych sprzedaz w normalnych warunkach rynko-
wych nie moglaby wygenerowa¢ zysku rekompensujacego koszty ich wytworzenia i wpro-
wadzenia na rynek. Rozporzadzenie przewiduje przywilej w postaci maks. 10-letniego
okresu wylgcznego prawa wprowadzania takiego leku na rynek dla podmiotéw, ktore
uzyskaly pozwolenie na dopuszezenie go do obrotu w procedurze scentralizowanej lub
w procedurze zdecentralizowanej we wszystkich panstwach czlonkowskich (art. 8) oraz
mozliwosé zwolnienia wnioskodawcy z oplat zwigzanych z wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu naleznych agencji (art. 7 ust. 2). Ponadto, rozporzadzenie prze-
widuje, iz inne ,zachety” dla podmiotéw prowadzacych badania nad lekami sierocymi
mogg byé wprowadzane przez Wspélnote i panstwa czlonkowskie.

% Dla lekéw weterynaryjnych analogiczng funkcje spelnia CVMP (Committee for
Veterinary Medicinal Products).

6 Art. 6 rozporzgdzenia 2309/93.

81 Ibidem, art. 9.

62 W przeciwnym razie Komisja musi zalgczyé szczegélowe wyjasnienie (art. 10
rozporzgdzenia 2309/93).

8 Utworzony na podstawie dyrektywy Rady 87/19/EWG zmieniajgcej dyrektywe
75/318/EWG, O.J. 1987, L 15/31; jego nazwa zostala nastepnie zmieniona dyrektywg
Rady 93/39/EWG (zob. przypis 26). W sprawie procedury stosowanej w ramach komi-
tetu, zob. rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1662/95, O.J. 1995, L 158/4. Analogiczny
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stawicieli panstw czlonkowskich. Decyzja Komisji jest wigzgca dla wszyst-
kich panstw czlonkowskich. Decyzja pozytywna oznacza, ze lek moze
by¢ wprowadzony do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, zas decyzja odmowna oznacza, ze dany produkt nie
moze by¢ wprowadzony do obrotu w zadnym panstwie czlonkowskim®,
Zatem w przypadku lekéw, ktorych poddanie procedurze scentralizowa-
nej jest fakultatywne (czes¢ B zalgcznika do rozporzgdzenia 2309/93),
wydanie decyzji negatywnej zamyka droge do ubiegania sie o krajowe
pozwolenie. Decyzja o dopuszczeniu leku do obrotu jest wazna 5 lat. Lek
zatwierdzony decyzjg Komisji jest wpisywany do Wspélnotowego Reje-
stru Lek6éw. Po uzyskaniu pozwolenia, obrét lekiem moze by¢ zawieszo-
ny lub wstrzymany na mocy decyzji Komisji przyjetej na podstawie opi-
nii CPMP. W naglych przypadkach, uzasadnionych ryzykiem zagroze-
nia zycia lub zdrowia, panstwa mogg zawiesi¢ obrét danym lekiem do
czasu podjecia ostatecznej decyzji przez Komisje®.

Procedurze zdecentralizowanej, tj. zmodyfikowanej procedurze
wielokrajowej (multi-state) zakladajgcej wzajemne uznanie, podlegajg
wszystkie inne leki. Ma ona zastosowanie, gdy lek uzyskat juz pozwo-
lenie w jednym panstwie i producent chce uzyskaé¢ je w innym pan-
stwie. Posiadacz pozwolenia sktada wniosek® do kompetentnych wladz
w drugim panstwie. Panstwo pierwszego pozwolenia (tzw. reference
Member State) jest zobowigzane przekaza¢ nowemu panstwu wlasng
ocene leku. Posiadacz pozwolenia informuje takze CPMP o rozpoczeciu
staran o wydanie pozwolenia w innym panstwie. Przekazuje tez CPMP
kopie oryginalnego pozwolenia. Nowe panstwo musi uznac¢ oryginalne
pozwolenie w ciggu 90 dni od chwili wplyniecia wniosku®’, chyba ze sg
podstawy, aby uzna¢, ze lek stanowi ryzyko dla zdrowia publicznego.
Swojg wlasng ocene (akceptujgcag lub zawierajgca zastrzezenia) pan-
stwo przesyla do podmiotu skladajacego wniosek, do CPMP oraz do
panstwa, w ktorym wydano pierwsze pozwolenie. W przypadku zastrze-
zen panstwa powinny podjgé wszelkie starania, by osiggng¢ porozu-
mienie®, Porozumieniu sprzyja¢ ma dzialalnosé grupy roboczej o naz-

komitet istnieje dla lekéw weterynaryjnych (dyrektywa Rady 81/5682/EWG zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG, O.J. 1993, L 214).

84 Art. 12 rozporzadzenia 2309/93.

% Ibidem, art. 18 ust. 4.

% Powinien on by¢ co do zasady identyczny jak ten zlozony w panstwie, ktore
wydalo pierwsze pozwolenie. Ewentualne réznice muszg by¢ wyraznie zidentyfikowa-
ne we wniosku.

7 Art. 9 ust. 4 dyrektywy 75/319/EWG (w brzmieniu nadanym przez art. 3 dyrek-
tywy 93/39/EWG).

68 Ibidem, art. 10.
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wie Mutual Recognition Facilitation Group, skladajgcej sie z przedsta-
wicieli panstw. Jesli panstwa nie osiggng zgody, w ciggu 90 dni docho-
dzi do arbitrazu w ramach CPMP, ktory wydaje opinie o leku. Odwola-
nie od opinii komitetu jest rozpatrywane przez sam komitet. Przygoto-
wana przez komitet opinia jest przekazywana jako opinia agencji do
panstw cztonkowskich, podmiotu starajgcego si¢ o pozwolenie i do Ko-
misji. Ostateczng decyzje podejmuje Komisja (po uzyskaniu aprobaty
Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych)®®.

Arbitraz CPMP moze takze zainicjowac panstwo czlonkowskie lub
Komisja, gdy wtadze w réznych panstwach przyjely niezaleznie od sie-
bie rézne decyzje co do dopuszczenia leku do obrotu, bgdz ,,gdy wymaga
tego interes Wspélnoty”™.

W ramach procedury zdecentralizowanej tylko nieliczne wnioski
trafiajg do procedry arbitrazowej, cho¢ ich liczba wzrasta™. W odréz-
nieniu od procedury scentralizowanej, decyzja Komis;ji jest wigzaca tylko
wobec panstw, ktorych wniosek dotyczyl™ (tzn. panstwo, w ktorym zlo-
zono kolejny wniosek musi wydac¢ pozwolenie na dopuszczenie leku do
obrotu, gdy decyzja jest pozytywna, a panstwo, w ktérym wydano pierw-
sze pozwolenie musi je wycofac, jesli decyzja jest negatywna). Inne pan-
stwa mogg swobodnie zglaszaé dalsze zastrzezenia, gdy wplyng wnio-
ski o0 pozwolenie do ich wladz.

Panstwa mogg czasowo zawiesi¢ obrot lekiem do czasu podjecia
przez Komisje ostatecznej decyzji™.

4. NADZOR NAD LEKAMI POZOSTAJACYMI W OBROCIE
(PHARMACOVILGANCE)

Kontrola produktéw znajdujgcych sie w legalnym obrocie na pod-
stawie scentralizowanego pozwolenia nalezy w zasadzie do panstw czton-
kowskich, ktore podejmujg dzialania kontrolne ,w imieniu Wspdlno-
ty”. Na podmiocie wprowadzajgcym lek na rynek cigzy obowigzek
uwzgledniania wszelkich informacji co do charakterystyki leku oraz
osiggnieé¢ naukowych majgcych znaczenie z punktu widzenia bezpie-

6 Ibidem, art. 14 ust. 2.

70 Tbidem, art. 11-12.

7 Zob. sprawozdania Mutual Recognition Facilitation Group publikowane jako
zalgcezniki do o§wiadczen prasowych (Press Releases) CPMP na stronie internetowej
http://www.emea.eu.int/index/indexh.htm.

72 Art. 14 ust. 4 dyrektywy 75/319/EWG.

73 Ibidem, art. 15a.
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czenstwa, jakosci i skuteczno$ci leku. Ewentualne zmiany w skladzie
leku i jego dzialaniu muszg by¢ zaakceptowane w ramach procedury
scentralizowanej’. Leki dopuszczone w drodze procedury zdecentrali-
zowanej takze podlegajg kontroli ex post dokonywanej przez panstwa
cztonkowskie (z tym, ze juz nie ,w imieniu Wsp6lnot”’s). Na panstwach
i podmiotach uprawnionych do wprowadzania leku do obrotu spoczywa
obowigzek zbierania i analizowania informacji co do negatywnych skut-
kow dzialania leku. Dane te panstwa i podmioty muszg przekazywac
sobie nawzajem oraz do EMEA. Agencja ma obowigzek wprowadzania
tych danych do centralnej bazy danych. Jesli na ich podstawie panstwo
rozwaza zawieszenie lub wycofanie zgody na legalny obrét lekiem, Ko-
misja w konsultacji z EMEA i na podstawie opinii CPMP bada podsta-
wy ewentualnych restrykcji w obrocie produktem. Komisja podejmuje
decyzje w procedurze we wspdtudziale Statego Komitetu ds. Produk-
tow Leczniczych.

5. EMEA 1 INNE AGENCJE
WE WSPOLNOTOWEJ STRUKTURZE INSTYTUCJONALNEJ

EMEA stanowi ramy administracyjne, w ktérych funkcjonuja
komitety przygotowujgce naukowe opinie dotyczgce lekéw, co do kto-
rych zlozono wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Agencja
jest formalnym autorem tych opinii. Chociaz w praktyce Komisja Eu-
ropejska jedynie posredniczy w wydaniu formalnie wigzacej decyzji (de-
cyzja jest wydawana na podstawie opinii agencji), jednak agencja nie
ma de iure uprawnien regulacyjnych. Kompetencje decyzyjne i odpo-
wiedzialnos$¢ za ich podejmowanie spoczywa na traktatowej instytucji,
jaka jest Komisja. Sugeruje si¢ niekiedy poszerzenie uprawnien agen-
cji’s, Zaletg przyznania jej prawa podejmowania wigzgcych prawnie
decyzji byloby uwolnienie procesu wydawania wysoce technicznej i na-
ukowej decyzji od politycznych uwarunkowan, jakie nieuchronnie wig-
zg si¢ z wydawaniem decyzji przez Komisje (w zwigzku z koniecznoscig
jej wspdtpracy z komitetem regulacyjnym — Stalym Komitetem ds. Le-
kéw). Oprécz ewentualnych negatywnych ocen przeniesienia kompe-
tencji decyzyjnych do niezaleznej agencji, formutowanych w zwigzku
z uszczupleniem w ten sposéb mozliwosci wywierania wpltywu na tresé

" Art. 15-17 rozporzadzenia 2309/93.
% Zob. art. 29a-29f dyrektywy 75/319/EWG.
6 E. Vos, Institutional Frameworks..., s. 240.
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decyzji w tej wrazliwej spolecznie i ekonomicznie dziedzinie jakg jest
obrét lekami przez wladze panstw czlonkowskich, rodzitoby to dodat-
kowe watpliwosci, w zwigzku z brakiem wyraznych przepiséw prawa
wspblnotowego co do mozliwosci powolywania przez instytucje wspol-
notowe innych organéw, nie wymienionych w traktacie, oraz delegowa-
nia uprawnien decyzyjnych przez ,statutowe” instytucje Wspélnot tym
organom?.

Agencje, definiowane jako wyodrebnione strukturalnie ciala, nie
bedace formalnie czescig instytucji lub organéw traktatowych, posia-
dajace osobowos$é prawna, dysponujace wlasng administracjg i wypo-
sazone we wlasne kompetencje oraz niezalezne finansowo (tj. posia-
dajace wlasny budzet), ktérym powierza si¢ wykonywanie pewnych
zadan objetych wspolnotowsg kompetencjg’®, zaczety by¢ powolywane
w latach 70. Pierwszg byl Europejski Fundusz Wspélpracy Walutowej
(European Monetary Cooperation Fund)™, a nastepnie utworzono: Eu-
ropejskie Centrum Rozwoju Szkolenia Zawodowego (European Centre
for Development of Vocational Training)® i Europejska Fundacje Do-
skonalenia Warunkéw Zycia i Pracy (European Foundation for the
Improvement of Living and Working Conditions)®. Kolejne powstaly
w latach 90. Orécz Agencji ds. Oceny Lekow powolano: Europejska
Agencje Srodowiska (European Environment Agency)®, Europejska
Fundacje Szkolenia (European Training Foundation)®®, Europejskie
Centrum Monitorowania Uzaleznien od Narkotykow (European Cen-

7 Zob. K. Lenaerts, Regulating the Regulatory Process: ,,Delegation of Powers” in
the European Communities, ELR 1993, nr 18, s. 23—49; R. Dehousse, Regulation by
Networks in the European Community: The Role of European Agencies, ,Journal of
European Public Policy” 1997, nr 4, s. 246-261; M. Shapiro, The Problems of Indepen-
dent Agencies in the United States and the European Union, ,Journal of European
Public Policy” 1997, nr 4, s. 276-291. Ogélnie zob. R. Baldwin, C. McCruden, Regula-
tion and Public Law, London 1987, s.4in.

8 R. H. Lauwaars, Auxiliary Organs and Agencies in the EEC, CMLRev. 1979,
nr 16, s. 365. W kwestii pozycji i roli agencji we wspolnotowej strukturze instytucjo-
nalnej, zob. E. Vos, Reforming the European Commission: What Role to Play for EU
Agencies, CMLRev. 2000, nr 37, s. 113-1134; E. Chiti, The Emergence of a Community
administration: The Case of European Agencies, CMLRev. 2000, nr 37, s. 309-343;
M. Everson, Independent Agencies: Hierarchy Beaters, ,European Law Journal” 1995,
vol. 1, nr 2. Szerzej w sprawie definicji agencji, réznorodnej terminologii stosowanej na
ich okreslenie, ich kategorii oraz funkcji w pozawspdlnotowym kontekscie, zob. P. P.
Craig, Administrative Law, London 1999, s. 89-120.

" Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 907/73, O.J. 1973, L 89/2.

80 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 337/75, O.J. 1975, L 39/1.

81 Rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 1365/75, O.J. 1975, L 139/1.

8 Rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 1210/90, O.J. 1990, L 120/1.

8 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1360/90, O.J. 1990, L 131/1.
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tre of Drugs and Drugs Addiction)®, Urzad ds. Harmonizacji w Jedno-
litym Rynku (Office for Harmonisation in the Internal Market)®, Eu-
ropejskg Agencje Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (European Agency
for Safety and Health at Work)®, Wspélnotowy Urzgd ds. Odmian
Roslin (Community Plant Variety Office)®’, Europejskie Centrum Mo-
nitorowania Rasismu i Ksenofobii (European Monitoring Centre on
Racism and Xenophobia)®® oraz Europejskg Agencje Odbudowy
(European Agency for Reconstruction)®. Ponadto rozwazano powota-
nie agencji ds. praw czlowieka i demokracji®, bezpieczenstwa zywno-
§ci®! 1 bezpieczenstwa lotnictwa®.

Pod wzgledem funkcjonalnym ciala te mogg by¢ sklasyfikowane
trojako®:

— agencje, ktore jako swoje glowne funkcje majg dostarcza¢ infor-
macji i zapewnia¢ kordynacje jej przepltywu;

— agencje, ktoérych ustugi (informacje i ekspertyzy) sg niezbedne
dla wydania decyzji, lecz same nie posiadajg uprawnien decyzyj-
nych;

— agencje, ktore majg §wiadczy¢ okreslone ustugi oraz majg upraw-
nienia decyzyjne w celu wdrazania polityk wspolnotowych.
Wiekszosé agencji wspolnotowych zalicza sie do pierwszej grupy,

nieliczne (Urzad ds. Harmonizacji na Jednolitym Rynku i Wspdlnoto-
wy Urzad ds. Odmian Roélin) — do grupy ostatniej. EMEA zas jest agen-
cja posrednig: choé sama nie ma uprawnien decyzyjnych, jej udzial w sta-
nowieniu prawa (podejmowaniu przez Komisje wigzgcych decyzji) jest
niezbedny.

Traktat WE nie zawiera wyraznego upowaznienia do powolywa-
nia przez instytucje wspdlnotowe organéw pozastatutowych. Co do
mozliwosci powolywania agencji znaczenie ma opinia TS 1/76 w spra-
wie zgodnosci z Traktatem EWG umowy miedzynarodowej, ktora prze-
widywala powolanie miedzynarodowego funduszu®. Trybunal uznat,

8 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 302/93, O.J. 1993, L 36/1.

8 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 40/94, 0.J. 1994, L 11/1.

% Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2062/94, O.J. 1994, L 216/1.

8 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2100/94, O.J. 1994, L 227/1.

8 Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1035/97, O.J. 1997, L 151/1.

% Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1628/96 zastgpione przez rozporzadzenie Rady
(WE) nr 2667/2000, O.J. 2000, L 306/7.

% Konkluzje Rady Europejskiej z Kolonii, czerwiec 1999.

% Biala Ksigga Komisji Europejskiej w sprawie bezpieczenstwa zywnosci,
COM(1999) 719 final.

9 Dokument roboczy Komisji Europejskiej, COM(2000) 144 final.

% A. Kreher, Agencies in the European Community — a Step towards Administra-
tive Integration in Europe, ,Journal of European Public Policy” 1997, nr 4, s. 236 i n.
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ze Wspdlnota posiada kompetencje tworzenia dodatkowych organow,
a Rada moze podejmowaé w tym zakresie wszelkie wlasciwe srodki (a za-
tem takze ustanawiaé organy), niezbedne dla osiggniecia celow reali-
zowanej polityki.

W praktyce, wszystkie (z jednym wyjatkiem®) wymienione agen-
cje utworzono na podstawie dawnego art. 235 TWE, a wiec tego, ktory
daje Radzie prawo podjecia srodkow dla osiggniecia celow w ramach
wspoélnego rynku, dla ktérych brak wyraznej podstawy w traktacie.
Dla powotania EMEA Komisja rozwazala wykorzystanie art. 100a TWE
(ktory stanowil glowny instrument dzialan harmonizacyjnych®). Stu-
zy! on jako podstawa powolania wielu komitetow takze w dziedzinie
produktéw leczniczych®. Jednak Rada propozycje te odrzucita ze wzgle-
du na - jej zdaniem — wadliwg podstawe prawna®. Przeciwko art. 100a
jako podstawie prawnej rozporzgdzenia w sprawie EMEA Rada argu-
mentowala, iz ,instytucjonalne” regulacje, zwtaszcza (choé¢ samo w so-
bie nie przesgdza to kwestii) podejmowane w formie rozporzgdzenia
(a wiec srodka majgcego co do zasady cel ujednolicajgcy®), nie sg $rod-
kami harmonizacyjnymi, chyba ze instytucjonalne postanowienia sta-
nowig marginalny element regulacji, ktorej ,Srodek ciezkosci” jest har-
monizacyjny'®.

Kwestia delegowania uprawnien przez traktatowe instytucje
wspolnotowe innym organom byla przedmiotem orzeczenia TS w spra-
wach Meroni'®t., Oczywistg zasadg, ktorg instytucje muszg sie kiero-
wac dokonujgc transferu kompetencji jest zasada nemo plus iuris trans-

9 [1976] ECR 741.

% Agencje Srodowiska utworzono na podstawie art. 130s TWE.

% Zob. analize art. 100a jako podstawy prawnej regulacji wspélnotowych: J. Pip-
korn, Artikel 100a, Angleichung von Vorschriften mit Bezug auf den Binnenmarkt [w:]
H. Von der Groeben, J. Thiesing, C.—D. Ehlermann, Kommentar zum EWG-Vertrag,
t. 2, Baden Baden 1992, s. 2844.

97 Np. komitet powolany w ramach dyrektywy 89/105/EWG w sprawie przejrzy-
stosci $rodkow regulujgeych ceny lekow, O.J. 1989 O.J., L 40/8. Kilka innych komite-
téw (w tym CPMP) powolano na podstawie art. 100 TWE.

9% Zob. memorandum wyjasniajace Komisji do jej propozycji rozporzgdzenia
(COM(90) 283 final, s. 309-312).

% E. Vos (Institutional Frameworks..., 8. 198) moéwi w tym kontekscie o ,,catkowi-
tej harmonizacji”, co jednak wydaje sie by¢ zacieraniem réznicy zaréwno miedzy har-
monizacyjng i ujednolicajgcg metodg integracji, jak i miedzy dyrektywa 1 rozporzadze-
niem jako instrumentami wykorzystywanymi w ramach tych metod.

100 W kwestii ,Srodka ciezko$ci” regulacji i zwigzanym z tym zagadnieniem wyboru
podstawy prawnej dla danego aktu, zob. C. Mik, Europejskie prawo wspélnotowe t. 1,
Warszawa 2000, s. 620-621.

101 9/56 i 10/56 Meroni & Co. Industrie Metallurgische S.p.A v. Wysoka Wiadza
[1958] ECR 1331 157.
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ferre potest quam ipse habet. Poza nig, Trybunal sformulowat nastepu-
jace warunki delegowania uprawnien innemu organowi'®%:

— mozna delegowaé wylgcznie $cisle okreslone uprawnienia wyko-
nawcze,

— nie mogg to by¢ uprawnienia dyskrecjonalne,

— delegowanie nie moze skutkowa¢ wylgczeniem wykonywanych
uprawnien spod warunkéw i procedur, jakim normalnie podlega-
tyby, gdyby byly wykonywane przez instytucje delegujacg (muszg
mieé podstawe prawng i podlega¢ kontroli sadowej),

— instytucja delegujgca musi zachowaé prawo sprawowania nadzo-
ru nad trybem wykonywania delegowanych uprawnien.
Generalnie, delegowanie uprawnien nie moze naruszy¢ instytu-

cjonalnej réwnowagi, tj. nie moze uszczuplac lub ograniczaé uprawnien
innych instytucji wspdlnotowych.

Zasady te byly Scisle przestrzegane w trakcie tworzenia EMEA,
choé¢ sformulowane zostaly w kontekscie traktatu innego niz WE (EW-
WiS). Uprawnienia EMEA okreslono skromnie, mimo ze w przypad-
kach innych agencji (Urzedu ds. Harmonizacji w Jednolitym Rynku
1 Urzedu ds. Odmian Ro$lin) wspélnotowy prawodawca zdecydowal sie
na przekazanie im prawa do podejmowania wigzacych decyzji. Podsta-
wowym tego powodem byla polityczno-spoteczna wrazliwosé dziedziny,
ktorej dzialalno§¢ EMEA miala dotyczy¢. Niezaleznie jednak od tego,
delegowanie uprawnien decyzyjnych rodziloby takze komplikacje
z punktu widzenia spelnienia wszystkich wymienionych w wyroku TS
kryteriéw, w szczegolnosci — poddania decyzji wydawanych przez agen-
¢je nadzorowi wykonywanemu w trybie administracyjnym przez insty-
tucje delegujacg oraz poddania decyzji kontroli sgdowej.

W pierwszej z tych kwestii, pomijajgc to, iz obecnie decyzje podej-
muje Komisja, jej nadzér nad agencjg sprowadza sie do udziatu jej przed-
stawicieli w zarzgdzie agencji. Gdyby jednak uprawnienia regulacyjne,
a zatem prawo wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego, zostaly przekazane agencji, ta forma nadzoru bylaby
w Swietle wyzej wymienionych kryteriéw niewystarczajgca. Obok niej
powinny sie wowczas znalez¢ inne (przewidziane juz obecnie w przepi-
sach regulujgcych dziatalnosé innych agencji) formy nadzoru, jak np.:

— mozliwo$¢ odwotania sie od decyzji agencji do Komis;jil®,

— Scisle okreslenie warunkéw na jakich lek moze otrzymacé pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu; agencja jedynie sprawdzalaby,

102 Tbidem, s. 151.

103 Jak np. art. 22 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 2062/94 ustanawiajgcego Agencje
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy, art. 18 rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 337/75 usta-
nawiajgcego Europejskie Centrum Rozwoju Szkolenia Zawodowego i art. 22 rozporza-

151



Maciej Gérka

czy warunki te zostaly spelnione (czyniloby to tym samym zados§¢

warunkowi delegowania uprawnien $cisle wykonawczych i nie dys-

krecjonalnych)!%4,

W przypadku Agencji Dostaw (Supply Agency) dzialajgcej w ra-
mach Traktatu Euratom wprowadzono kombinacje réznych srodkéw:
Komisja mianuje dyrektora agencji, moze agencji wydawaé zalecenia,
moze zgtasza¢ veto wobec projektow jej decyzji, a kazda decyzja moze
by¢ zaskarzona do Komisjil®.

Oddzielnym problemem jest mozliwo$¢é sprawowania kontroli sg-
dowej wobec decyzji podejmowanych przez agencje. Art. 230 TWE jest
bowiem precyzyjny, gdy chodzi o kategorie zaskarzalnych aktéw prawa
wspolnotowego!%, Nie ma wsrod nich wymienionych aktéw stanowio-
nych przez agencje lub inne ciala utworzone przez instytucje traktato-
we 1wyposazone w pewne uprawnienia wtadcze. Mimo tego, prawo-
dawca wspélnotowy wprowadza postanowienia o mozliwosci zaskarza-
nia decyzji takich organéw do Trybunatu (ewentualnie Sgdu Pierwszej
Instancji) do aktéw prawa pochodnego ustanawiajgcych te ciata. I tak,
w dziedzinie znakéw towarowych, decyzje Urzedu ds. Harmonizacji w
Jednolitym Rynku (po ,wewnetrznym” odwolaniu si¢ do Rady ds. Od-
wolan) mozna zaskarzy¢ do TS, przy czym podstawy zaskarzenia zo-
staly sformulowane w sposob analogiczny jak w art. 230 TWE?", Po-
dobne uregulowanie funkcjonuje w kontekscie decyzji ustanawiajgcych
prawa do odmian roslin'® oraz w ramach rozporzgdzenia ustanawiajg-
cego Europejskie Centrum Monitorowania Naduzywania Narkotykow!®.
Postanowienia te nigdy nie byly kwestionowane z punktu widzenia ich
legalnosci, a sam Trybunat wydaje sig zyczliwie oceniaé przypadki roz-
szerzania wlasnej jurysdykcji ponad te, Scisle okreslone w traktatach.

dzenia Rady (EWG) nr 1365/75 ustanawiajacego Europejskg Fundacje Doskonalenia
Warunkéw Zycia i Pracy.

104 Zob. np. rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2868/95 wdrazajgce rozporzgdzenia
nr 40/94, O.J. 1995, L 303/1.

105 Art. 53 Traktatu EWEA.

106 Zob. M. Jaskowski, Sqdy wspélnotowe jako sqdy administracyjne, ,Kwartalnik
Prawa Publicznego” 2001, nr 1, s. 87.

107 Art. 63 rozporzadzenia nr 40/94 (zob. np. wyrok Sadu Pierwszej Instancji w spra-
wie T--163/98 Procter and Gamble v. Urzqd ds. Harmonizacji w Jednolitym Rynku
[1999] ECR I11-2383).

198 Art. 73 rozporzgdzenia nr 2100/94.

105 Art. 17 rozporzadzenia nr 302/93. W tym przypadku rozporzadzenie odsyta wprost
do art. 173 TWE.

110 Zob. np. wyroki w sprawach: 294/83 ,Les Verts” v. Parlament Europejski [1986]
ECR 1339 i C-270/89 SGEEM v. Europejski Bank Inwestycyjny [1992) ECR I-6211
(w kwestii podmiotéw, ktorym przystuguje legitymacja procesowa) oraz wyrok w spra-
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6. STRUKTURA I ZADANIA EMEA

EMEA sklada sie z przeksztalconych, istniejgcych juz uprzednio,
komitetow CPMP i CVMP oraz, od 2000 r., z Komitetu ds. Sierocych
Produktow Leczniczych (Committee for Orphan Medicinal Products —
COMP)", Ponadto, EMEA sklada sie ze stalego sekretariatu, zapew-
niajgcego pomoc techniczng i administracyjng dla komitetéw oraz wta-
Sciwg wspoéltprace pomiedzy nimi, z dyrektora zarzgdzajgcego oraz z za-
rzgdu. Komitety majg prawo tworzenia grup roboczych o charakterze
stalym i ad hoc. Zaréwno komitety, jak i grupy robocze korzystajg z po-
mocy ekspertow, ktorych lista jest sporzadzana na podstawie propozy-
cji wladz krajowych?!?,

CPMP i CVMP sg odpowiedzialne za przygotowanie naukowej
opinii dla EMEA odnos$nie leku, ktorego dotyczy wniosek o pozwolenie.
W sklad komitetow wchodzi po dwéch cztonkéw wyznaczonych na 3 lata
przez kazde panstwo czlonkowskie’3. W przeciwienstwie do starego
systemu, obecnie w sklad komitetow nie wchodzg przedstawiciele Ko-
misji, cho¢ mogg braé¢ udzial w spotkaniach. Oprécz wydania opinii,
komitety sg odpowiedzialne za koordynacje zadan agencji i panstw czlon-
kowskich. Panstwa czlonkowskie sprawujg kontrole nad wyznaczony-
mi przez siebie cztonkami komitetow i ekspertami krajowymi pod wzgle-
dem ich naukowych kompetencji, ale nie mogg na nich wywierac naci-
sku, ktory bytby niezgodny z ich zadaniami!*.

Sklad i zadania powotanego niedawno COMP sg odmienne. Wchodzi
don po jednym przedstawicielu z kazdego panstwa cztonkowskiego, a po-
nadto Komisja mianuje trzech czlonkow jako przedstawicieli pacjentéow
oraz trzech czlonkéw rekomendowanych przez EMEA. Ich kadencja wyno-
si takze 3 lata. W posiedzeniach komitetu moze bra¢ udzial przedstawiciel
Komisji oraz dyrektor zarzadzajacy agencji. COMP nie bierze udziatu w pro-
cedurze wydawania pozwolenia dopuszczania leku do obrotu. Jego funkcje
zwigzane sg z nadawaniem lekom statusu lekow sierocych!'®.

wach C-325/91 i 248/91 Parlament Europejski v. Rada i Komisja [1993] ECR I-3685
(w kwestii definicji pojecia ,$rodek podlegajacy zaskarzeniu”).

1 Art. 4 rozporzadzenia nr 141/2000.

112 Art. 53 rozporzadzenia 2309/93. Obecnie jest ich ponad 2000 (zob. EMEA Annu-
al Reports, publikowane na stronie internetowej http:/www.emea.eu.int/index/in-
dexgl.htm).

13 Art. 52 ust. 1 rozporzgdzenia 2309/93.

14 Thidem, ust. 3

15 Wniosek w tej sprawie kierowany jest do agencji. COMP przygotowuje opinie,
ktora agencja nastepnie kieruje do Komisji. Na jej podstawie Komisja wydaje decyzje
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W sklad zarzadu agencji wchodzi po dwéch przedstawicieli kaz-

dego panstwa czlonkowskiego, Komisji Europejskiej i Parlamentu Eu-
ropejskiego’®. Decyzje zarzgdu podejmowane sg wiekszoscig 2/3 glo-
sow. Zarzad wybiera na podstawie propozycji Komisji dyrektora zarza-
dzajacego, ktory jest prawnym reprezentantem agencji'V’.

Do zadan agencji nalezy m.in.!8:

— koordynacja badan naukowych nad jakoscig, bezpieczenistwem

1 skutecznoscig produktéw leczniczych, ktére podlegajg wspdlno-
towym procedurom w sprawie wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu;

przekazywanie raportéw szacunkowych, wykazow wlasciwosci
produktu, oznakowan i ulotek lub broszurek o produktach
leczniczych;

koordynacja kontroli pod wzgledem praktycznego uzycia produk-
tow leczniczych, ktore sg w legalnym obrocie we Wspélnocie oraz
zapewnienie porady w kwestii Srodkéw koniecznych do zapew-
nienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych produktéw,
w szczegblnosci przez ocenianie i udostepnianie przy pomocy bazy
danych informacji na temat skutkéw ubocznych po uzyciu pro-
duktéw leczniczych,;

koordynowanie weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
produkcyjnej, wtasciwej praktyki laboratoryjne;j i wlasciwej prak-
tyki klinicznej;

na zgdanie, zapewnianie pomocy technicznej i naukowej w celu
polepszania wspoélpracy pomiedzy Wspoélnotg, panstwami czlon-
kowskimi, miedzynarodowymi organizacjami i panstwami trzeci-
mi w kwestiach naukowych i technicznych zwigzanych z bada-
niem produktow leczniczych,;

rejestrowanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow lecz-
niczych przyznanych zgodnie z procedurami Wspélnoty;
zapewnianie pomocy technicznej w celu utrzymania bazy danych
dotyczacych produktéw leczniczych dostepnych do uzytku publicz-
nego;

wspieranie Wspdlnoty i panstw czlonkowskich w dostarczaniu in-
formacji dla stuzby zdrowia i dla spoleczenstwa dotyczgcych pro-
duktéw leczniczych, ktore zostaly przebadane przez agencje;

o nadaniu lekowi statusu leku sierocego. Zostaje on wpisany do Wspélnotowego Reje-
stru Sierocych Produktéw Leczniczych (art. 5 rozporzgdzenia nr 141/2000).

18 Art. 56 rozporzgdzenia 2309/93.

17 Tbidem, art. 50.

118 Tbidem, art. 51.
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— jesli konieczne, doradzanie przedsiebiorstwom na temat przepro-
wadzania roznorodnych testéw i eksperymentéw koniecznych do
przedstawienia jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych.

EMEA jest finansowana z budzetu wspoélnotowego oraz z oplat
wnoszonych przez przedsiebiorstwa starajgce sie o uzyskanie pozwole-
nia na dopuszczenie leku do obrotu i z tytulu innych ustug $wiadczo-
nych przez agencje!’®.

7. ELEMENTY KRAJOWE I WSPOLNOTOWE
W STRUKTURZE I FUNKCJACH EMEA

Kompetencje wspolnotowe nie objety kwestii polityki zdrowia
publicznego w dziedzinie ustalania cen produktéw leczniczych oraz
w zakresie wlgczania ich przez wladze panstw czlonkowskich do za-
kresu stosowania krajowych systemoéw ubezpieczen zdrowotnych i sys-
temow zabezpieczenia spotecznego'®. Ponadto, specyfika krajowa jest
respektowana w zakresie kwestii etycznych: ani przepisy rozporzadze-
nia 2309/93, ani dyrektywy 65/65/EWG nie majg wplywu na stosowa-
nie ustawodawstw krajowych panstw czlonkowskich zakazujgcych lub
ograniczajgcych sprzedaz, dostawe oraz uzycie srodka leczniczego jako
srodka antykoncepcji lub utatwiajgcego aborcje!®. W zakresie objetym
regulacjg wspolnotowg panstwa wywierajg wptyw na podejmowane de-
cyzje poprzez swoich przedstawicieli uczestniczgcych w réznych gre-
miach, ktore posiadajg zréznicowane uprawnienia, w duzej mierze de-
terminujgce jednak tresé decyzji, ktorych panstwa nastepnie sg adre-
satami. I tak, panstwa sg reprezentowane w komitetach agencji - CPMP
1 CVMP (ktore przygotowujg opinie o leku), w zarzadzie agencji (ktory
formalnie przyjmuje opinig), w Stalym Komitecie ds. Produktéw Lecz-
niczych (z ktérym musi wspoétpracowaé Komisja przed podjeciem osta-
tecznej decyzji zgodnie z jedng z procedur okreslonych w decyzji Co-

19 Ibidem, art. 57 oraz rozporzadzenie Rady (WE) 297/95, 0.J. 1995, L, 35/1 (z pézn.
zm.). Zasadnicza oplata za wydanie pozwolenia dotyczacego jednego produktu wynosi
200 000 EUR (z oplaty tej mogg zostaé zwolnione leki, ktére uzyskaly status leku
sierocego), za$ oplata roczna odprowadzana za kazdy produkt dopuszczony do obrotu —
60.000 EUR.

120 Art. 1 rozporzgdzenia 2309/93 oraz art. 3 dyrektywy 65/65/EWG zmieniony dy-
rektywa 93/39/EWG.

121 Art. 12 ust. 1 rozporzgdzenia i art. 6 dyrektywy. Por. memorandum Komisji,
COM(90) 283, s. 24.
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mitolgy'*) i w Komitecie Farmaceutycznym (z ktérym Komisja konsul-
tuje ogélne zagadnienia polityki zdrowia publicznego w kontekscie ob-
rotu lekami'®), i wreszcie panstwa delegujg krajowych ekspertow do
grup roboczych, z ktérymi wyzej wymienione komitety wspdtpracuja.
Stuzy to w opinii niektorych autoréw osigganiu efektywnosci przy za-
chowaniu wymogéw subsydiarnosci w ramach scentralizowanej proce-
dury'?*. Zasady wspoétpracy miedzy instytucjami wspolnotowymi a kra-
jowymi wladzami zostaly okreslone w deklaracji zarzgdu EMEA doty-
czgcej partnerstwa miedzy agencjg i wtadzami krajowymi'?®, Panstwa
nadzorujg poziom naukowych kompetencji delegowanych przez siebie
przedstawicieli, ale powstrzymujg si¢ od wywierania na nich nacisku,
ktory uniemozliwialby im wykonywanie zadan w zgodzie z warunkami
okres§lonymi w przepisach. Praca ekspertow krajowych jest przedmio-
tem kontraktow zawieranych przez EMEA i wladzami krajowymi. Zo-
bowigzujg si¢ one umozliwi¢ ekspertom dostep do danych naukowych.
EMEA moze wstrzymac¢ wyplate za ekspertyze, jesli nie spelnia ona
jakosciowych wymagan. Moze takze w przypadkach skrajnych zerwaé
kontrakt.

Ogoélnie mozna wyrdzni¢ trzy modele reglamentacji obrotu le-
kami'?;

— decyzja o dopuszczeniu leku do obrotu jest podejmowana przez
urzednika — eksperta;

— decyzja jest podejmowana przez urzednika, po konsultacji z nie-
zaleznym, zewnetrznym ekspertem,;

— decyzja jest podejmowana przez niezaleznego zewnetrznego eks-
perta.

System wspoélnotowy kwalifikowany jest jako drugi z wymienio-
nych: decyzja podejmowana jest przez Komisje, po konsultacji z nieza-
lezng, zewnetrzng agencjg. Jednak caly proces decyzyjny — zaréwno
opinia agencji (teoretycznie majgca mieé charakter stricte obiektywny
inaukowy), jak i pozniejsza decyzja, w ktorej mogg znalezé¢ odzwiercie-
dlenie pozanaukowe wzgledy o charakterze normatywnym - znajduje
sie pod silnym wplywem czynnikéw krajowych. CPMP ani CVMP nie

122 Decyzja Rady 87/373/EWG, O.J. 1987, L. 187/33, obecnie zastgpiona decyzjg
Rady 1999/468/WE, O.J. 1999, L 184/23.

122 Komitet jest obligatoryjnie konsultowany, gdy Komisja planuje zmiany dyrek-
tywy 65/65/EWG. Zwraca si¢ uwage, ze polowa jego czlonkéw to rdwnoczesnie czlonko-
wie zarzadu EMEA (E. Vos., Institutional Frameworks..., s. 227).

124 Tamze, s. 224.

125 Zob. tekst na stronie internetowej http://www.emea.eu.int/pdfs/general/direct/
principle/001397en.pdf.

126 B, Vos, Institutional Frameworks..., s. 229.
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sg niezaleznymi komitetami ekspertow. Zgodnie z art. 52 rozporzadze-
nia 2309/93, przy wyborze czlonkéw komitetu bierze si¢ pod uwage ich
role i dos§wiadczenie w badaniu produktow leczniczych przeznaczonych
dla ludzi, istotne jest wszakze to, ze w $wietle tego przepisu reprezen-
tujg oni panstwa czlonkowskie, ktore ich nominowaly. A zatem opinia
komitetu jest, a w kazdym razie moze by¢, ,zabarwiona narodowo”.
Decyzja w sprawie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu nalezy
do Komisji. W zasadzie powinna ona by¢ zgodna z opinig agencji. Musi
by¢ zaakceptowana jednak przez Staly Komitet ds. Produktow Leczni-
czych, tj. przez przedstawicieli panstw czlonkowskich, w drodze jednej
z procedur przewidzianych dla tzw. komitetow regulacyjnych (Komisja
moze przyjgc decyzje, chyba ze komitet zaopiniowal ja negatywnie i na-
stepnie Rada w okreslonym czasie odrzucila jg zwyklg wiekszoscig lub
wiekszos$cig kwalifikowang przyjela odmienng decyzje)'?’. Decyzja Ko-
misji musi ,uwzgledniaé¢ prawo wspoélnotowe”'?, Generalnie musi byé
srzetelna i obiektywna”?. Komisja dla wydania opinii moze wykorzy-
stywac takze opinie ,wlasnego” Naukowego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych i Urzadzen Medycznych (Scientific Committee on Medici-
nal Products and Medical Devices)*®, ktorego cztonkéw powoluje sa-
modzielnie. Relacje tego komitetu z EMEA oraz innymi komitetami
funkcjonujgcymi w ramach systemu nie sg klarowne, choé¢ przewiduje

sig, ze komitet ten wykonuje swe funkcje bez uszczerbku dla upraw-
nienh CPMP i CVMP.

8. ZAKONCZENIE

Pomimo teoretycznie prawnie dopuszczalnej mozliwosci, by obrot
lekami w Unii Europejskiej nadzorowany byl przez niezalezng agencje
uprawniong do podejmowania obiektywnych, wylgcznie naukowo mo-
tywowanych decyzji w sprawie dopuszczenia leku do obrotu, obecnie
kontrola obrotu lekami w Unii jest silnie determinowana przestanka-
mi pozanaukowymi (ekonomicznymi, spotecznymi, politycznymi i etycz-
nymi) i pozostaje w duzej mierze pod wplywem panstw czlonkowskich.
Wplyw ten przejawia sie na réznych szczeblach procesu stanowienia

127 Art. 73 rozporzadzenia 2309/93.

128 Tbidem, art. 10 ust. 1.

128 Zob. wyrok TS w sprawie C—269/90 Technische Universitit Miinchen v. Haupt-
zollamt Miinchen-Mitte [1991] ECR 5469.

1% Powolanego decyzja Komisji 97/5679/WE, 0.J. 1997, L 237/18.
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decyzji o dopuszczeniu leku do obrotu. EMEA jest agencjg wykonujgcg
w tym procesie funkcje doradcze, gtéwnie w zakresie formutowania opinii
o lekach oraz zarzgdzania informacjg i bazami danych o lekach. Opinia
agencji jest przygotowywana przez komitety, w ktorych zasiadajg przed-
stawiciele panstw czlonkowskich. Projekty opinii sg przyjmowane przez
komitety na zasadzie consensusu, a gdy go nie udaje sie osiggngé¢ —
wiekszoscig glosow!3l. W przygotowaniu opinii komitety wspélpracujg
z ekspertami oddelegowanymi przez instytucje krajowe. Decyzja Ko-
misji oparta na przygotowanej przez komitety opinii agencji musi by¢
uzgodniona ze Stalym Komitetem ds. Lekow reprezentujgcym panstwa
czlonkowskie. Zatem ostateczna decyzja o dopuszczeniu leku do obrotu
w Unii Europejskiej jest wielokro¢ poddawana uwaznej weryfikacji przez
panstwa czlonkowskie. EMEA zatem, poprzez swojg strukture i funk-
cje, stanowi plaszczyzne wspoludzialu przedstawicieli panstw czlon-
kowskich w procesie formulowania ,wspoélnotowej” decyzji o dopusz-
czeniu leku do obrotu. W tym kontekscie uzna¢ mozna, ze wspélnotowa
agencja stanowi w istocie forum reprezentacji intereséw panstw czlon-
kowskich, nie zas§ promowania ,ponadnarodowego” interesu wspolno-
towego i jest jeszcze jedng gwarancjg dla panstw czlonkowskich, iz za-
chowajg wplyw na decyzje w sferze, ktora formalnie zostala przekaza-
na w zakres kompetencji wspdlnotowe;.

181 Art. 52 ust. 4 rozporzgdzenia 2309/93.
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