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Proces prowadzacy do zaistnienia na rynku leku oraz szeroko pojete-
go wyrobu medycznego jest diugotrwaly. Od powstania koncepcji do
masowej produkcji i ostatecznie ogdlnej dostepnosci preparatu uptywa
zazwyczaj 10-15 lat. Poza tym wigze si¢ to z ogromnymi naktadami
finansowymi, ktére w przypadku pojedynczego leku szacowane s3 nie-
jednokrotnie na kwoty przekraczajace miliard dolaréw. Skomplikowa-
ne i kosztochtonne procedury badawcze faz przedklinicznych i klinicz-
nych, duza liczba podwykonawcéw, zmudny i rygorystyczny proces
rejestracji oraz szereg pomniejszych czynnikéw sprawiaja, ze liczba
nowych rejestracji w skali roku nie jest imponujaca.

Firmy farmaceutyczne to organiza-
cje majace czesto szlachetne misje pro-
zdrowotne. Nalezy jednak pamietac,
ze aby mogly je realizowad, musza ge-
nerowac zyski. Nowo powstate pro-
dukty chroni sie wiec patentami, a ko-
lejne nakfady przeznacza na edukacje
lekarzy i pacjentdw oraz na reklame.
Sprawa wydaje sie by¢ w miare prosta
w przypadku, gdy produkt jest innowa-
cyjny i nie ma sobie podobnych. Inaczej
jednak, gdy na rynku istnieja juz konku-
rencyjne preparaty. W takiej sytuacji,
aby zaistnie¢, dany lek lub wyréb me-
dyczny musi sie czyms wyrdzni¢. Takim
wyrdznikiem moze by¢ certyfikat dopu-
szczenia do obrotu wydany przez FDA.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw (Food and Drag Administra-
tion, FDA) dziata w Stanach Zjedno-
czonych od 1906 roku. Jest instytucja
rzgdowsa, finansowang gtéwnie ze
Srodkéw  administracji  publicznej
i w tym upatrywana jest jej niezalez-
nos¢ w podejmowanych decyzjach re-
jestracyjnych. Dziatalnos¢ FDA obej-
muje szeroki rynek kontroli zywnosci
i paszy, suplementdw diety, lekdow, ko-
smetykdw, urzadzen medycznych, ma-
teriatéw biologicznych i krwiopochod-
nych. Instytucja znana jest z wyjatkowo
rygorystycznych przepisdw zwigzanych
z dopuszczaniem lekéw do obrotul.
Automatycznie wiec wydana przez
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FDA zgoda na rejestracje i sprzedaz
danego produktu jest potwierdzeniem
jego wysokiej jakosci i zdefiniowanego
wplywu na zdrowie.

Kryteria rejestracji analogicznego
produktu medycznego w Europie sa
znacznie bardziej uproszczone. Utatwia
to przejscie tego procesu, zmniejsza ko-
szty i przyspiesza pojawienie sie wyrobu
medycznego na rynku. Europejska
Agencja Lekéw (EMA) dziafa w oparciu
0 znacznie bardziej liberalne przepisy.
W efekcie mamy sytuacje, gdzie duza
grupa lekdw i wyrobdw medycznych
dostepna jest w krajach Unii Europej-
skiej, a w USA zwyczajnie nie istnieje.
Liczba produktéw dopuszczonych do
obrotu jednoczesnie na obu rynkach jest
zdecydowanie mniejszal”.

Przyktadem takich réznic jest rynek
medycyny estetyczne] w zakresie wy-
pefniaczy tkankowych opartych na kwa-
sie hialuronowym. W Unii Europejskie;
zarejestrowanych preparatow tego ro-
dzaju jest kilkadziesigt. FDA do obrotu
dopuscita raptem kilkanascie. Liczba wy-
petniaczy z kwasem hialuronowym do-
stepnych réwnoczesnie w USA i w Pol-
sce jest jeszcze mniejsza i wynosi 4
(produkty z linii Juvederm z firmy Aller-
gan, Restylane z firmy Galderma, Belo-
tero z firmy Merz oraz Revanesse Ultra
wytwarzany przez Prollenium Medical
Technologies).

W czestym nastawieniu koncernéw
farmaceutycznych na maksymalizacje zy-
skow, w erze wybuchajacych co rusz
afer korupcyjnych oraz ujawnianych na-
ciskow $rodowisk lobbystycznych ame-
rykanski system rejestracji lekow i wyro-
béw medycznych wydaje sie by¢ bar-
dziej transparentny w pordwnaniu z eu-

ropejskim.  FDA posiada szerokie
i szczegdtowe regulacje prawne, ktére
gwarantujg zainteresowanym stronom
staly dostep do posiadanych informagji.
Podejmowane przez te instytucje decy-
zje sg bardzie] przejrzyste, oparte na
szerokiej, wieloetapowej i obiektywne]
dokumentacji®.

W Unii Europejskiej dziatajg organi-
zacje okredlane jako Notified Bodies
(Jednostki  Notyfikowane), ktére nie
maja obowiazku publikowania danych
dostarczanych im przez wytwdrcodw czy
informacji na temat proceséw decyzyj-
nych®. Dziatalnos¢ jednostek notyfiko-
wanych finansowana jest w duzej mie-
rze z wpfat pochodzacych od producen-
téow farmaceutycznych lub firm posre-
dnich mniej lub bardziej z nimi zwiaza-
nych. Powstaje wiec pytanie, czy na
podjecie decyzji o rejestracji danego le-
ku lub wyrobu medycznego mogty miec
wptyw jakie$ odpowiednio zaaranzowa-
ne dziatania finansowe? Wydaje sie to
mozliwe, cho¢ ze wzgledu na nieprzej-
rzysto$¢ przepisdw unijnego prawa
w tym zakresie i niedoskonatos¢ mecha-
nizmdw  kontrolujacych udowodnienie
takiego zwigzku jest czesto rzeczg nie-
mozliwa. Nie nalezy oczywiscie we
wszystkim doszukiwad sie procedural-
nych uchybien i dziafan o znamionach
korupcji. Zapewne zdecydowana wiek-
szos¢ lekow i wyrobow medycznych na
europejskim rynku to preparaty i pro-
dukty zarejestrowane w prawidtowy
sposéb i godne zaufania. Niestety stu-
procentowe] pewnosci w tej kwestii
mied nie mozna.

Dobro pacjenta powinno by¢ jednak
zawsze na pierwszym miejscu. Obowia-
zujace w obu instytucjach (FDA i EMA)
procedury majg na celu minimalizacje
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zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem
leku czy zastosowaniem wyrobu me-
dycznego. Nalezy wzia¢ pod uwage fakt,
ze niektére dziatania niepozadane moga
by¢ na tyle rzadkie, ze statystycznie
ujawniaja sie dopiero po zwiekszeniu
liczby osdb przebadanych. Im szerzej
przetestowany w fazie klinicznej wyrdéb,
tym wigksza pewnos¢ jego stosowania™,
Stawiajac sprawe w ten sposéb, mozna
skianiac sie ku temu, aby wiekszym zau-
faniem obdarza¢ preparaty z certyfika-
tem FDA.

Aby by¢ obiektywnym, nie mozna
jednak na koncie amerykanskiej agencji
zapisywac jedynie samych pozytywdw.
Minusy tez sa i nie da sie ich pominac.
Bardziej rygorystyczne kryteria rejestra-
¢ji to miedzy innymi dtuzsze badania kli-
niczne na wiekszych liczebnie grupach
badanych®™. | automatycznie wigksza
biurokracja. W efekcie rejestracja no-
wych lekédw w USA jest opdzniona
w pordéwnaniu z Europg o 2-3 lata.
W przypadku produktéw ratujacych zy-
cie, zwiaszcza onkologicznych, wydaje
sie to by¢ bezduszne.

Oczywiscie kto$ moze powiedzie(,
ze dyskusja na ten temat jest akademic-
ka i nie ma przetozenia na zycie. Skoro
lek lub wyréb medyczny dopuszczony
zostat do obrotu przez EMA, moze by¢
zastosowany i wszystko odbedzie sie
zgodnie z prawem. Nie ma formalnych
wymogdw, aby w danym procesie tera-
peutycznym opiera¢ sie wytacznie na
wyrobach z aprobatg FDA. To prawda
— wymogdw nie ma. Jest jednak mozli-
wos¢ wyboru. Za podjetym wyborem
idzie za$ odpowiedzialno$¢ osoby decy-
dujacej. Jesdli miatbym osobiscie wybie-
ra¢ sposrdd konkurencyjnych prepara-
téw, zastosuje ten, ktéry z powodze-

niem przebrnat przez bardziej rygory-
styczne kryteria rejestracji.
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