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medycyna estetyczna

Fir my far ma ceu tycz ne to orga ni za -
cje ma ją ce czę sto szla chet ne mi sje pro -
zdro wot ne. Na le ży jed nak pa mię tać,
że aby mo gły je re a li zo wać, mu szą ge -
ne ro wać zy ski. No wo  pow sta łe pro -
duk ty chro ni się więc pa ten ta mi, a ko -
lej ne na kła dy prze zna cza na edu ka cję
le ka rzy i pa cjen tów oraz na re kla mę.
Spra wa wy da je się być w mia rę pro sta
w przy pad ku, gdy pro dukt jest in no wa -
cyj ny i nie ma so bie podob nych. In a czej
jed nak, gdy na ryn ku ist nie ją już kon ku -
ren cyj ne pre pa ra ty. W ta kiej sy tu a cji,
aby za i st nieć, da ny lek lub wy rób me -
dycz ny mu si się czymś wy róż nić. Ta kim
wy róż ni kiem mo że być cer ty fi kat do pu -
szcze nia do obro tu wy da ny przez FDA. 

Ame ry kań ska Agen cja ds. Żyw no ści
i Le ków (Fo od and Drag Ad mi ni stra -
tion, FDA) dzia ła w Sta nach Zjed no -
czo nych od 1906 ro ku. Jest in sty tu cją
rzą do wą, fi nan so wa ną głów nie ze
środ ków ad mi ni stra cji pu blicz nej
i w tym upa try wa na jest jej nie za leż -
ność w podej mo wa nych de cy zjach re -
je stra cyj nych. Dzia łal ność FDA obej -
mu je sze ro ki ry nek kon tro li żyw no ści
i pa szy, su ple men tów die ty, le ków, ko -
sme ty ków, urzą dzeń me dycz nych, ma -
te ria łów bio lo gicz nych i krwio po chod -
nych. In sty tu cja zna na jest z wy jąt ko wo
ry go ry stycz nych prze pi sów zwią za nych
z do pu szcza niem le ków do obro tu[1].
Au to ma tycz nie więc wy da na przez

Pro ces pro wa dzą cy do za i st nie nia na ryn ku le ku oraz sze ro ko po ję te -
go wy ro bu me dycz ne go jest dłu go trwa ły. Od po wsta nia kon cep cji do
ma so wej pro duk cji i osta tecz nie ogól nej do stęp no ści pre pa ra tu upły wa
za zwy czaj 10-15 lat. Po za tym wią że się to z ogrom ny mi na kła da mi 
fi nan so wy mi, które w przy pad ku po je dyn cze go le ku sza co wa ne są nie -
jed no krot nie na kwo ty prze kra cza ją ce mi liard do la rów. Skom pli ko wa -
ne i ko szto chłon ne pro ce du ry ba daw cze faz przed kli nicz nych i kli nicz -
nych, du ża liczba podwy ko naw ców, żmud ny i ry go ry stycz ny pro ces 
re je stra cji oraz sze reg po mniej szych czyn ni ków spra wia ją, że liczba
no wych re je stra cji w ska li ro ku nie jest im po nu ją ca. 
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FDA zgo da na re je stra cję i sprze daż
da ne go pro duk tu jest po twier dze niem
je go wy so kiej ja ko ści i zde fi nio wa ne go
wpły wu na zdro wie.

Kry te ria re je stra cji ana lo gicz ne go
pro duk tu me dycz ne go w Eu ro pie są
znacz nie bar dziej upro szczo ne. Uła twia
to przej ście te go pro ce su, zmniej sza ko -
szty i przy spie sza po ja wie nie się wy ro bu
me dycz ne go na ryn ku. Eu ro pej ska
Agen cja Le ków (EMA) dzia ła w opar ciu
o znacz nie bar dziej li be ral ne prze pi sy.
W efek cie ma my sy tu a cję, gdzie du ża
gru pa le ków i wy ro bów me dycz nych
do stęp na jest w kra jach Unii Eu ro pej -
skiej, a w USA zwy czaj nie  nie ist nie je.
Liczba pro duk tów do pu szczo nych do
obro tu jed no cze śnie na obu ryn kach jest
zde cy do wa nie mniej sza[2]. 

Przy kła dem ta kich róż nic jest ry nek
me dy cy ny este tycz nej w za kre sie wy -
peł nia czy tkan ko wych opar tych na kwa -
sie hia lu ro no wym. W Unii Eu ro pej skiej
za re je stro wa nych pre pa ra tów te go ro -
dza ju jest kil ka dzie siąt. FDA do obro tu
do pu ści ła rap tem kil ka na ście. Liczba wy -
peł nia czy z kwa sem hia lu ro no wym do -
stęp nych rów no cze śnie w USA i w Pol -
sce jest je szcze mniej sza i wy no si 4
(pro duk ty z li nii Ju ve derm z fir my Al ler -
gan, Re sty la ne z fir my Gal der ma, Be lo -
te ro z fir my Merz oraz Re va nes se Ultra
wy twa rza ny przez Prol le nium Me di cal
Tech no lo gies). 

W czę stym na sta wie niu kon cer nów
far ma ceu tycz nych na ma ksy ma li za cję zy -
sków, w erze wy bu cha ją cych co rusz
afer ko rup cyj nych oraz ujaw nia nych na -
ci sków śro do wisk lob by stycz nych ame -
ry kań ski sy stem re je stra cji le ków i wy ro -
bów me dycz nych wy da je się być bar -
dziej trans pa rent ny w po rów na niu z eu -

ro pej skim. FDA po sia da sze ro kie
i szcze góło we re gu la cje pra wne, które
gwa ran tu ją za in te re so wa nym stro nom
sta ły do stęp do po sia da nych in for ma cji.
Podej mo wa ne przez tę in sty tu cję de cy -
zje są bar dziej przej rzy ste, opar te na
sze ro kiej, wie lo e ta po wej i obiek tyw nej
do ku men ta cji[2]. 

W Unii Eu ro pej skiej dzia ła ją orga ni -
za cje okre śla ne ja ko No ti fied Bo dies
(Jed no st ki  No ty fi ko wa ne), które nie
ma ją obo wiąz ku pu bli ko wa nia da nych
do star cza nych im przez wy twór ców czy
in for ma cji na te mat pro ce sów de cy zyj -
nych[3]. Dzia łal ność jed no stek no ty fi ko -
wa nych fi nan so wa na jest w du żej mie -
rze z wpłat po cho dzą cych od pro du cen -
tów far ma ceu tycz nych lub firm po śre -
dnich mniej lub bar dziej z ni mi zwią za -
nych. Po wsta je więc py ta nie, czy na
pod ję cie de cy zji o re je stra cji da ne go le -
ku lub wy ro bu me dycz ne go mo gły mieć
wpływ ja kieś od po wie dnio za a ran żo wa -
ne dzia ła nia fi nan so we? Wy da je się to
moż li we, choć ze wzglę du na nie przej -
rzy stość prze pi sów unij ne go pra wa
w tym za kre sie i nie do sko na łość me cha -
ni zmów kon tro lu ją cych udo wo dnie nie
ta kie go związ ku jest czę sto rze czą nie -
moż li wą. Nie na le ży oczy wi ście we
wszy st kim do szu ki wać się pro ce du ral -
nych uchy bień i dzia łań o zna mio nach
ko rup cji. Za pew ne zde cy do wa na więk -
szość le ków i wy ro bów me dycz nych na
eu ro pej skim ryn ku to pre pa ra ty i pro -
duk ty za re je stro wa ne w pra wi dło wy
spo sób i god ne za u fa nia. Nie ste ty stu -
pro cen to wej pew no ści w tej kwe stii
mieć nie moż na.

Do bro pa cjen ta po win no być jed nak
za wsze na pierw szym miej scu. Obo wią -
zu ją ce w obu in sty tu cjach (FDA i EMA)
pro ce du ry ma ją na ce lu mi ni ma li za cję
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za gro żeń zwią za nych z przyj mo wa niem
le ku czy za sto so wa niem wy ro bu me -
dycz ne go. Na le ży wziąć pod uwa gę fakt,
że nie które dzia ła nia nie po żą da ne mo gą
być na ty le rzad kie, że sta ty stycz nie
ujaw nia ją się do pie ro po zwięk sze niu
licz by osób prze ba da nych. Im sze rzej
prze te sto wa ny w fa zie kli nicz nej wy rób,
tym więk sza pew ność je go sto so wa nia[2].
Sta wia jąc spra wę w ten spo sób, można
skła niać się ku te mu, aby więk szym za u -
fa niem ob da rzać pre pa ra ty z cer ty fi ka -
tem FDA. 

Aby być obiek tyw nym, nie moż na
jed nak na kon cie ame ry kań skiej agen cji
za pi sy wać je dy nie sa mych po zy ty wów.
Mi nu sy też są i nie da się ich po mi nąć.
Bar dziej ry go ry stycz ne kry te ria re je stra -
cji to mię dzy in ny mi dłuż sze ba da nia kli -
nicz ne na więk szych li czeb nie gru pach
ba da nych[4]. I au to ma tycz nie więk sza
biu ro kra cja. W efek cie re je stra cja no -
wych le ków w USA jest opóźnio na
w po rów na niu z Eu ro pą o 2-3 la ta.
W przy pad ku pro duk tów ra tu ją cych ży -
cie, zwła szcza onko lo gicz nych, wy da je
się to być bez du szne.

Oczy wi ście ktoś mo że po wie dzieć,
że dys ku sja na ten te mat jest aka de mic -
ka i nie ma prze ło że nia na ży cie. Sko ro
lek lub wy rób me dycz ny do pu szczo ny
zo stał do obro tu przez EMA, mo że być
za sto so wa ny i wszy st ko odbę dzie się
zgo dnie z pra wem. Nie ma for mal nych
wy mo gów, aby w da nym pro ce sie te ra -
peu tycz nym opie rać się wy łącz nie na
wy ro bach z apro ba tą FDA.  To praw da
– wy mo gów nie ma. Jest jed nak moż li -
wość wy bo ru. Za pod ję tym wy bo rem
idzie zaś od po wie dzial ność oso by de cy -
du ją cej. Je śli miał bym oso bi ście wy bie -
rać spo śród kon ku ren cyj nych pre pa ra -
tów, za sto su ję ten, który z po wo dze -

niem prze brnął przez bar dziej ry go ry -
stycz ne kry te ria re je stra cji. 
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