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/apobieganie
dziataniom niepozgdanym

Rozmowa z Jolantg Budzowskg

Radca prawnym w kancelarii Budzowska
Fiutowski i Partnerzy, Radcowie Prawni

Robert Miller. Zagadnienie tzw. dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych i procedury zwigzane z ich
zapobieganiem oraz identyfikacja sa determinujace
dla bezpieczenstwa stosowania farmakoterapii. Jakie
s3 Pani doswiadczenia w zakresie stosowania tych
procedur w postepowaniach dotyczacych dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu?

Jolanta Budzowska: Sprawa o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego opiera sig zasadniczo na
weryfikacji wniosku, w tym danych na temat bezpieczeristwa
jego stosowania. Wazna jest ocena stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu. Poza danymi naukowymi, literaturowymi efc.
uwzgledniane by¢ muszg doswiadczenia w zakresie stosowania
produktéw juz obecnych na rynku, wykazujacych podobienstwo
do nowo rejestrowanych. Niestety do$wiadczenie z prowadzonych
postepowari wskazuje, ze nie zawsze ocena przedstawionych
danych dokonywana przez organ rejestracyjny jest rzeteina
Dla przyktadu, przedsigbiorcy skupiajacemu swa aktywnosc
na wytwarzaniu produktéw opartych na propolisie, uporczywie
odmawiane jest wydanie stosownych pozwoleri z ogdinikowym
uzasadnieniem o niepewnosci lub wrecz szkodliwosci dziatania
propolisu w okre$lonych formach podania. Jednoczesnie ten sam
przedsigbiorca jeszeze do niedawna, za aprobatg organu rejestra-
cyinego, wprowadzat do obrotu produkty podobne, a monitoring
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jest wspélinikiem w kancelari Budzowska Fiutowski | Partnerzy,
Radcowie Prawni a w Krakowie | Warszawie, radcqg
prawnym, jalistg w zakresie prawa farmaceutyczn
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ewentualnych dziatari niepozadanych wskazuje, ze takie nie
wystepuja. Co wigcej na rynku przez caty czas obecne sg podobne
produkty wytwarzane przez konkurencyjng firme

1. Czy to oznacza, ze ohowiazujace procedury w zakresie

monitoringu dziatai niepozadanych nie odpowiadaja
oczekiwaniom w zakresie, w jakim winny by¢ przydat-
ne dla weryfikacji nowo rejestrowanych produktéw?
Obowiazek zgtaszania przypadkow wystapienia dziatari niepo-
zadanych obejmuje wszystkie zawody medyczne | — oczywiscie
—w szczeg6inosci podmiot odpowiedzialny. Negatywny wynik
takiego monitoringu w ¢ eniu do produktdw istniejacych
na rynku nie moze by¢ catkowicie lekcewazony przy analizie

bezpiec
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wa stosowania produktu, ktory ma by¢ wprowadzony

do obrotu. W praktyce wynik monitoringu bywa ignorowany przez |
organ rejestracyjny. Dzieje sig tak, choc procedury stworzone dia

Przytaczane przykiady wskazuja na trudnosci w spra-
wach dotyczacych dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu, ktére moga wykraczac poza sferg przewi-
dzianych przez prawo zasad postgpowania. Jak ocenia
Pani mozliwos$ci przedsigbiorcy w ich pokonywaniu?
Zasadniczym problemem jest kwestia szybkosci procedowania.
Prawo farmaceutyczne przewiduje termin 210 dni na przeprowa-
dzenie postepowania w sprawie dopuszczenia produktu lecznicze-
go do obrotu. Przepisy przewidujq pewne odstgpstwa od tej reguty,
jednak w Scisle wskazanych przypadkach. W znanych mi sprawach
miaty migjsce nawet kilkuletnie, nieuzasadnione przerwy pomigdzy
poszezeginymi czynnosciami organu rejestracyjnego. Prawo
pozwala na interwencje strony w takim przypadku, np. poprzez {zw.
skarge na bezczynno$¢é organu. Bardziej problematyczna jest jed-
nak sytuacja, w ktdrej negatywna decyzje organu strona zaskarzyta
uwazajac ja za nisprawidtowa; sad administracyjny przychylajac
sie do skargi uchylit decyzje | przekazat sprawe do ponownego

rozpoznania; organ w wyniku ponownego rozpatrzenia sprawy
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wydat decyzje negatywna, ktdra strona — dopatrujgc sig kolejnych
nieprawidtowosci —zaskarza do sadu. Znamienne jest przy tym, Ze
wady decyzji uchylonej przez sad administracyjny majg charakier
proceduralny, to znaczy w wyniku btgddw formalnych organu,
strona nie uzyskuje merytorycznego, definitywnego rozstrzy-
gnigcia. Taki stan rzeczy rodzi niepewnos¢ prawng po stronie
przedsiebiorcy. Nie mogac przewidzied, kiedy owo definitywne
rozstrzygnigcie jego sprawy, pozytywne czy negatywne, nastapi,
nie moze on czynic racjonalnych plandw swych przedsigwzigc
gospodarczych

RM: Jakie $rodki zaradcze w zwiazku z taka sytuacja Pani

widzi?

7 cata pewnoscia wskazane jest wykorzystanie w petni drogi
zaskarzenia decyzji, z ktora sie merytoryczne lub formalnie nie
zgadzamy. W razie zaistnienia ku temu przestanek warto rowniez
zastosowacé Srodki o charakterze interwencyjnym, np. wspomniana
skarga na bezczynno$¢ organu. Do rozwazenia w konkretnych
sytuacjach pozostaje nadto kwestia odpowiedzialnosci Skarbu
Paristwa za szkadg wyrzadzong przy tzw. wykonywaniu wtadzy
publicznej

RM: Dzigkuje za rozmowe. ]
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Zapewnij wysoka jakos¢ swoich produktow
korzystajac z wyspecjalizowanych usfug
naszej Firmy.
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Oferujemy ustugi outsourcingowe badan
mikrobiologicznych:

+ niejatowych produktéw farmaceutycznych
| + suplementow diety

+ kosmetykow

« Srodowiska produkcyjnego
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Ponadto $wiadczymy ustugi doradcze dla branzy
spozywcze] i kosmetyczno-farmaceutycznej w zakresie:
« notyfikacji suplementéw diety,
« znakowania srodkéw spozywczych,
+ rejestracji kosmetykow,
« przygotowania dokumentacji do rejestracji
tradycyjnego leku roslinnego.

Nasza egzystencja oparta jest na budowaniu zaufania
i poczuciu bezpieczenstwa naszego klienta.

Wiecej informaciji uzyskasz odwiedzajac strone www.bio-chic.pl

Bio-Chic Sp. z 0. 0.
ul. Chlodna 56/60
00-872 Warsaw
tel. 022 654 15 89
fax. 022 425 94 07

150 9001

BUREAU VERITAS
Centification




