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Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se
humdénnich 1é¢ivych pfipravkd, pokud jde o farmakovigilanci

KOM(2008) 665 v konecném znéni — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

Dne 23. ledna 2009 se Rada, v souladu s ¢linkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich Iécivich pfipravki, pokud jde o farmakovigilanci®

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na toto
téma, prijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan CEDRONE.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospodafsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 93 hlasy pro, 3 clenové se zdrzeli hlasovéni.

16.12.2009

1. Zavéry a doporudeni

1.1  EHSV vitd iniciativu Komise, kterd usiluje o zlep3eni
systému farmakovigilance a o jeho harmonizaci na evropské
urovni a stavi do stfedu pozornosti pacienta a jeho zdravotni
potieby.

1.2 EHSV zdaraziuje, Ze je dilezité, aby postupné posilovani
ndstroje ~ farmakovigilance  vychdzelo v prvé  fadé
z transparentnosti a zjednoduSeni postupii ve stdle
konkrétnéjsim rdmci vét§i harmonizace postupli mezi riznymi
¢lenskymi staty, a dospélo se tak ke spole¢né metodice, nebot
panuje ndzor, Ze je tieba sméfovat k cili volného pohybu 1éci-
vych pipravki a k uskutetnéni jednotného trhu v tomto
sektoru.

1.3 EHSV tedy hodnoti kladné zlepSeni platného pravniho
ramce, které znamend zménu a vyznamné zlepSeni jak zkou-
mané smérnici 2001/83[ES, tak i naffzeni (ES) ¢ 726/2004
(k niz bylo vypracovano zvlastni stanovisko CESE 1023/2009
— zpravodajka: pani Gauci). Tato opatfeni berou zfetel na
omezeni, s nimiZ se potykd pouzivini platnych piedpisi,
a usiluji o nahrazeni stavajicich vnitrostatnich pravidel, kterd
by se mohla stat — ¢asto umélou — piekazkou volného pohybu
lécivych pFipravkid v EU a brani skutecnému snizovani rizik.

1.4 EHSV vyzdvihuje cil pfimo zapojit do procesu farmako-
vigilance vSechny zainteresované subjekty, a to nejen odborniky
z tohoto sektoru a p¥islusné vetejné struktury, ale také samotné
pacienty, ktefi jsou aktivnimi partnery v procesu snizovani rizik
a ktef{ se stile vice podileji na rozhodnutich o 1écbé, kterd

nejlépe odpovidaji jejich zdravotnim potfebam. EHSV je tohoto
ndzoru, Ze nové prvky uvedené v nédvrzich nesmi zpochybnit
ani oslabit struktury a postupy, které existuji na mistni Grovni,
zejména ty, do nichZ jsou zapojeni pacienti a zdravotnici, za
pfedpokladu, Ze budou uplatiovdny spolené parametry pro
srovnatelné ddaje v rdmci transparentniho a rychlého postupu.

1.5 EHSV zdlraziiuje, Ze tato iniciativa plné zapadd do
obnovené Lisabonské strategie, kterd vedle zjednoduseni
postupl stanovi podporu trvalému rozvoji farmaceutického
pramyslu tak, aby tento prémysl byl zaloZen na dynamické
znalostn{ ekonomice schopné vyznamné prispét
k vysoce kvalifikované zaméstnanosti a plné vyhovét potfebam
zdravi, které se v obcanské spolecnosti stdle vice prosazuji.

1.6 EHSV povazuje zfizeni nového vyboru v rdmci EMEA,
jehoz konkrétnim a jedinym tkolem by byla farmakovigilance,
a dostupnost neustdle aktualizované databdze Spolecenstvi
o potencidlnim riziku (Eudravigilance) p¥istupné vSem obcaniim
za silné stranky zdkonoddrného opatfeni, které je odpovédi na
pozadavek stile jednodussich a konkrétnéjsich néstroji pro
zavedeni piibalovych informaci doprovazejicich viechny farma-
ceutické p¥ipravky.

1.7  EHSV tedy vyjadiuje sviij kladny soud, nebot iniciativa
zdroven snizi administrativni zdtéZ a zjednodusi moZnosti
hldseni nezddoucich G¢inktt v neposledni fadé diky omezeni
stavajictho papirového postupu hldseni mezi jednotlivymi ¢len-
skymi staty.
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1.8 Vzhledem k vyznamu farmakovigilance pro zajiténi prav
ob¢ant na dostupnost bezpeénych a acinnych lé¢ivych
piipravkti EHSV pozaduje, aby do vyzkumnych programi
Spolecenstvi — pocinaje programy v oblasti zdravi stanovenymi
7. ramcovym programem — byla plné zahrnuta problematika
farmakovigilance, a to formou programd, které zapojuji Evrop-
skou unii, ¢lenské stity, primyslovd odvétvi, vysoké skoly
a vefejnd i soukromd vyzkumnd zafizeni.

1.9 EHSV se domnivd, Ze po vyfeSeni dulezitého aspektu
farmakovigilance zlistdvd v této oblasti naddle oteviend fada
otdzek, naprf. otdzka ceny lé¢ivych ptipravkd, riiznd dostupnost
lécivych pripravki v samotnych c¢lenskych stitech, problém
spojeny s pouzivinim generik a s jejich harmonizovanym
§ifenim, ochrana pfed padélanymi 1é¢ivymi piipravky
a systémy nelegdlniho vydeje, bezpe¢nost dovozu w&innych
a pomocnych latek atd. Tyto problémy je tfeba fesit, aby bylo
dosazeno kyzeného volného pohybu lécivych piipravka v EU
a byl dokoncen jednotny trh.

2. Uvod

2.1  Pozadavek ,zdravi“ a lepsi kvality Zivota, ktery obcanskd
spolecnost neustdle klade, vyzaduje v prvé fadé odpovidajici
reakci na vyzvy v oblasti zdravi, pocinaje tématy prevence,
spravného pouziti a kontroly 1é¢ivych piipravka.

2.2 L&ivé pripravky jakozto jedny z hlavnich nastroja
ochrany vefejného zdravi predstavuji cenny statek, jehoz obje-
veni a odpovidajici dostupnost tvoii zakladni prvek ochrany
zdravi obcantl. Sprdvné pouziti tohoto statku je jednim
z hlavnich prvkd postupného zvySovdni primérného véku
obyvatelstva a zdroven pfispivd ke sniZeni vydaji na zdravot-
nictvi, nebot omezuje vyuzivani nemocni¢ni a odborné péce.

2.3 Potieba tpravy predpisti pro farmakovigilanci vyvstala
z podrobné analyzy nasbiranych zkuSenosti a z nezavislé studie,
kterou provedly dtvary Komise v roce 2004 a pii niz vysly
najevo nékteré nedostatky a vyplynula potieba lepsi formulace
piedpist, které tuto problematiku upravuji. Komise se tedy
rozhodla prezkoumat platné predpisy o farmakovigilanci
a piizptsobit je postupnému zdokonalovani obecnych piedpisii
o volném pohybu lécivych piipravkd a o vétsi bezpecnosti
obcanti pii pouzivani léivych ptipravkd.

2.3.1  Po roce 1965, do kterého se datuje prvni zdkonoddrné
opatfeni Spolecenstvi v oblasti farmakovigilance, byly ¢inény
vyluéné casteéné a omezené zdsahy. Vzhledem k omezenim,
k nimz dochdzi v kazdodenni praxi, dnes vyvstivd potieba
vyrazné zlepsit formulaci pfedpisi o farmakovigilanci, a to
i z toho davodu, aby se piedeslo tomu, Ze tato problematika

piispéje k vytvofeni — casto umélych — piekazek volnému
pohybu lécivych piipravktt v Evropské unii, coz by bylo
naprosto nepiijatelné.

2.4 Predpisy, které v soucasnosti tuto oblast upravuji, jsou
nafizeni (ES) ¢ 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004 a smérnice
2001/83(ES ze dne 6. listopadu 2001, jejiz zména je pted-
métem zkoumaného ndvrhu smérnice. Oba zdkonodirné
néstroje pozitivné pfispély k monitorovani vedlejsich G&inkd
lé¢ivych  piipravkt, nicméné pii provedeném piezkumu
a ndsledné konzultaci, do které byly zapojeny vSechny zainte-
resované strany, se objevil prostor pro zlepSeni spocivajici
v presnéj$im formulovani téchto pfedpisd.

2.5  Navrzené zmény se zaclenuji do strategického rdmce pro
registraci 1é¢ivych piipravkis a pro ndsledny dozor, aby byla
zaruCena  vysokd  droven  ochrany  vefejného  zdravi
a sméfovalo se k cili dokonceni vnitinitho trhu ve farmaceu-
tickém odvétvi, pficemz musi byt zohlednén socidlni rozmér
farmaceutickych vyrobkd, které musi mit neustdle na paméti
zdjmy pacientd.

3. Souvislosti

3.1 EHSV ve svych diivgjsich stanoviscich vzdy zdtrazioval,
ze je dilezité, aby evropsky farmaceuticky pramysl, ktery byl
v poslednich padesiti letech jednim z odvétvi s nejvyspélejsi
technologii, nejvy$sim podilem inovaci a zaméstndval vysoce
kvalifikované pracovniky (coz celému modernimu primyslu
pfineslo pfidanou hodnotu a miru ristu), byl konkurence-
schopny a vysoce inovaéni.

3.2 Pozitivni aspekty 1é¢ivych piipravka jsou vsak provazeny
i vedlej$imi u¢inky z davodu nepiiznivych a nezamyslenych
Gc¢inkd pii jejich uzivani nebo chyb pfi medikaci, vcetné
nespravného pouziti nebo zneuziti pipravkd. Nespravné pouziti
je piicinou 5 % v3ech hospitalizaci.

3.3 Podstata této funkce se zdd byt zdsadni a z divodu zaru-
¢eni ochrany zdravi ob¢anti vyzaduje mimofddnou pozornost,
a to zejména s ohledem na postup pfi uvddéni novych molekul
na trh, jejichz potencidlni nezddouci p¥{znaky se projevi teprve
po registraci novych lé¢ivych piipravki a jejich ndsledném
uvedeni na trh.

4. Definice

4.1  Farmakovigilance je farmakologicky proces, jehoz pfed-
métem je detekce, posuzovani, pochopeni a prevence nezadou-
cich dac¢inkt lé¢ivych pfipravkd, zejména kritkodobych
a dlouhodobych vedlejsich deink.
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4.2 Posuzovani rizik v priibéhu vyvoje 1écivych piipravka by
mélo byt dikladné a piisné, prestoze se zdd nemozné zjistit
béhem klinickych testi vSechna bezpe¢nostni rizika. Jakmile je
urcity 1é¢ivy piipravek uveden na trh, dojde obvykle ke zna¢-
nému nértistu poctu pacientti, ktef{ ho uZzivaji, véetné téch, ktefi
trpi nékolika nemocemi zdroveni nebo kterym se podava vice
lécivych piipravka.

4.3 Pojmem nezddouci tG¢inky se rozumi nezamyslené nega-
tivni ndsledky spojené s lécbou urcitymi lé¢ivymi piipravky, tj.
neocekdvané ¢i nebezpené wcinky vzniklé uzitim léCivého
piipravku. Vyznam tohoto pojmu je jiny nez vyznam pojmu
,vedlejsi acinky”, nebot vedlejsi dcinky mohou byt i pozitivni.
Nezadouci ucinek je ,odezva na lécivy pipravek, kterd je nepfi-
znivd a nezamyslend a kterd se dostavi po ddvkach bézné uziva-
nych u ¢lovéka k profylaxi, stanoveni diagnézy nebo 1écbé
onemocnéni ¢i k obnoveni, tipravé nebo ovlivnéni fyziologic-

kych funkci.

5. Shrnuti dokumentu Komise

5.1  Zamérem smérnice je zlepsit a zefektivnit systém farma-
kovigilance, pfedevim jasnym vymezenim roli a pravomoci
v oblasti povinnosti, a to prostiednictvim zmény smérnice
2001/83[ES, kterd dosud byla pfislusnym referenénim pravnim
rdmcem pro humdnni 1é¢ivé piipravky.

5.2 Komise proto rozhodla, Ze stdvajici pfedpis Spolecenstvi
zméni. Vytycené cile jsou ndsledujict:

— jasné vymezit role a odpovédnosti stran,

— zefektivnit rozhodovani v otdzkich bezpecnosti lé¢ivych
piipravkd,

— posilit transparentnost a komunikaci pro lepsi porozuméni
a veétsi davéru pacientl a zdravotniki v oblasti bezpecnosti
1é¢iv,

— posilit systémy farmakovigilance spole¢nosti,

— zajistit proaktivni a amérny sbér vysoce kvalitnich tdaja
o0 bezpecnosti 1é¢iv a fizeni poregistratnich rizik,

— zapojit zacastnéné strany do farmakovigilance tim, Zze
i pacienti budou mit moZznost hldsit podezfeni na nezddouci
G¢inky a Gcastnit se rozhodovani,

— zjednodusit soucasné postupy Spolecenstvi, a zvysit tim

efektivitu farmaceutického primyslu i subjektti povéfenych
regulaci 1é¢iv.

5.3 Navrhy jsou podle Komise v souladu s celkovym cilem
volného pohybu lé¢ivych piipravks, ktery bude spocivat
v odstranéni pretrvavajicich rozdild mezi riznymi pfedpisy
jednotlivych c¢lenskych statd, nebot sladuji vysokou droven
vefejného zdravi s fddnym fungovdnim vnitintho trhu
s lé¢ivymi piipravky.

5.4  Byly pfedmétem rozsahlych konzultaci se viemi zacast-
nénymi stranami, pacienty a pifslusniky zdravotnickych profesi,
piislusnymi orgdny clenskych stitti a pramyslovym odvétvim.
Pti posuzovani dopadt bylo navrzeno zvysit piehlednost, G¢in-
nost a kvalitu soucasného systému farmakovigilance a zohlednit
jak zlepSeni v oblasti vefejného zdravi, tak z hlediska moznych
tspor nakladt farmaceutického primyslu EU.

5.5  Co se tyce jasnéjstho vymezeni roli a pravomoci v oblasti
povinnosti, nova pravidla vyjastiuji a stanovuji dkoly
a odpovédnosti zdcastnénych stran. Piestoze systémem farma-
kovigilance jsou i naddle povéfeny jednotlivé clenské staty,
vSechny dostupné informace od drziteld rozhodnuti
o registraci se podle novych pravidel pieddvaji vyhradné
prostfednictvim databaze Spolecenstvi Eudravigilance, coz auto-
maticky predpokladd posuzovani souvisejicich otdzek na Grovni
EU.

5.6  Ucelem zpiisnéni predpisti o bezpecnosti éciv je zvysit
dvéru pacientd a zdravotnikd tim, Ze se do souhrnu ddaji
o piipravku a piibalovych informaci, které jsou ptilozeny ke
kazdému lé¢ivému piipravku, vlozi novd cast ,dulezité infor-
mace”.

5.7 Ukoly agentury jsou posileny diky ziizeni nového védec-
kého vyboru odpovédného za farmakovigilanci (novy clanek
27), kterému bude svéfena dopliujici funkce v oblasti posuzo-
vani rizik: poskytovat podporu jak vyboru pro humdnni lécivé
piipravky fungujictho v rdmci agentury, tak i koordina¢ni
skupiné clenskych statd.

5.8  Spolecnosti, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci,
budou muset vést zakladni dokument systému farmakovigilance
a pro kazdy 1é&ivy piipravek, ktery ma byt nové zaregistrovén,
je pozadovan systém fizeni rizik pfiméfeny jak zjisténym
rizikiim, tak i rizikim potencidlnim.
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5.9 Podle nové navrhovaného pfedpisu bude dalsim
piinosem ke zlepSeni farmakovigilance vétsi vyuzivani néstroji
informacnich technologif k odhaleni nezddoucich Géinka léciv
(¢lanek 24). V databazi Eudravigilance bude zménéno zaméfeni
pravidelnych aktualizacnich zprdv o bezpecnosti tak, Ze se tyto
zpravy stanou spiSe analyzou poméru rizika a prospénosti.
Kromé toho jsou stanovena pravni opatfeni ndsledujici po
téchto pravidelnych aktualizacnich zprdvich o bezpecnosti.
Eudravigilance se tak stane jasnou vazbu mezi hodnocenim
v ramci farmakovigilance a pfezkoumdnim a aktualizaci regis-
traci, coz navic umozni pfistup ke viem tdajim obsazenym
v této databdzi v redlném Ccase.

510 Cilem nového legislativniho ndvrhu je pfizpisobit
hldseni rizikim tim, Ze budou zjednodusena hldseni nezddou-
cich aéinkt. Piislusnikim zdravotnickych profesi i pacientiim to
usnadni hld$eni podezieni na pfipadné nezddouci a nechténé
Ucinky spojené s pouzitim lé¢ivych pfipravkd za obvyklého
davkovani, ale i na Wcinky zptsobené pfeddvkovinim
a chybami pii medikaci. Ndvrh sjednocuje zptsoby hldseni
nezédoucich acinkd, nebot se budou uplatiovat stejnd pravidla
na lécivé piipravky registrované v souladu s centralizovanym
postupem i na léivé pipravky registrované v jednotlivych ¢len-
skych statech.

511 Oddil 1 kapitoly 3 pojedndvd o zaznamendvani
a hldseni nezddoucich ucinkt. V nasledujicich oddilech jsou
podrobné popisovany dalsi postupy hldseni a posuzovani infor-
maci o farmakovigilanci a uvedeny podrobngjsi technické
detaily. Druhy oddil pojedndvd o pravidelnych aktualiza¢nich
zpravach o bezpecnosti, tfeti oddil Postup Spolecenstvi stanovi
¢lankem 107i postup, kterym se vSechny clenské stity musi
fidit, chtéji-li v piipadé zjisténi zdvaznych nedostatkl pozastavit
¢i zrusit registraci, a ¢tvrty oddil Zvetejiiovéni vysledk posou-
zeni je dulezity tim, Ze upravuje dohled nad poregistratnimi
studiemi bezpecnosti.

6. Pravni zdklad

6.1  Navrh vychazi z ¢lanku 95 Smlouvy o ES, ktery stanovi
postup spolurozhodovéni a je pradvnim zdkladem pro dosazeni
cilt volného pohybu zbozi, v tomto piipadé humdnnich 1é¢i-
vych pripravka. Od vstupu Amsterodamské smlouvy v platnost
je navic cilem ¢lanku 95 odstranéni piekdzek pro obchod uvnitf
SpoleCenstvi, a tento ¢ldnek tedy ospravedliuje opatieni
v oblasti lé¢ivych pripravkd na drovni Spolecenstvi.

7. Zdsada subsidiarity a zdsada proporcionality

7.1  Predpisy Spolecenstvi v oblasti farmakovigilance
umoziuji nejlepdi moznou ochranu vetejného zdravi, kterd je
v celém Spolecenstvi v souladu se stejnymi pravidly. Jsou rovnéz
v souladu se zdsadou proporcionality, nebot jejim cilem je
chranit vefejné zdravi, aniz by to zpisobilo nepfiméfenou

administrativni zatéz, a sice na zdkladé existujicich struktur,
postupt, zdroji a praxe. Cile vys$i G¢innosti systému farmako-
vigilance ve Spolecenstvi lze dosdhnout tak, Ze se jeho zjedno-

duSenim snizi naklady pro prtimyslového odvétvi.

7.2 Bezpelnost 1é¢iv uvddénych na trh ve Spolecenstvi Ize
zlepsit diky zdsadé subsidiarity stanovené v ¢lanku 5 Smlouvy.
V ném je stanoveno lepsi uskuteciiovani téchto ciléi na Grovni
EU, nebof ustanoveni o dozoru nad humdnnimi 1é¢ivymi
piipravky a nad trhem tykajici se uvddéni farmaceutickych
pipravkd na trh spadaji do ptisobnosti ¢l. 15 odst. 2 nafzeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 ze dne
9. cervence 2008.

7.3 Navic se tento ndvrh tim, Ze obsahuje pravidla pro zjed-
noduseni systému farmakovigilance ve Spolecenstvi, stdva
soucasti legislativniho a pracovntho programu Komise na rok
2008 podle pilohy 1 (zjednodusujici iniciativy).

8. Obecné pfipominky

8.1 EHSV uzndvd pozitivni aG¢inky a vyznam, které maji
1écivé piipravky pro kvalitu Zivota obcand, a vidy podporoval
viechny iniciativy zaméfené na zdtraznéni aspektu bezpec¢nosti
pfi pouzivani 1é¢ivych piipravkd, ktery je zdkladnim prvkem
ochrany vefejného zdravi.

8.2  V souvislosti s rozhodnutim o dtkladném prezkumu
stavajicich préavnich predpist, pii némZz budou zohlednény
zkusenosti z minula, by EHSV rdd vyjadiil sviij pocdtecni kladny
postoj k této strategii, nebot vétsi bezpecnost, o niZ zmény
usiluji, je nedilnou soucdsti vSech dosavadnich stanovisek
EHSV k nejrtizng$im tématim souvisejicim s  politikou
v oblasti lé¢ivych piipravka.

EHSV kromé toho vitd snahu Komise o zjednoduseni v zdjmu
nejen obcanti-pacientti, ale i spolenosti, a podporuje usili
o dokonceni vnitintho trhu v tak komplexnim a vyznamném
odvétvi, jakym je farmaceuticky pramysl.

8.3 EHSV souhlasi se zménami, které vyjasnuji a 1épe definuji
pojmy pouzité ve smérnici 2001/83/ES. Tyto nové formulace
pomohou vyfesit problémy spojené s vykladem diive definova-
nych pojmi, které ¢asto vedly k pochybnostem a rozporuplnym
ndzortim. EHSV konkrétné vitd lepsi definici pojmu nezddouci
ucinek v ¢l. 1 bodu 11 a jeho odliSeni od ,podezfeni na neza-
douci acinek” stanoveného a definovaného v bodé 14 stejného
¢lanku, jehoz definice musi zohlednit nebezpedi zdmény
s definici Mezindrodni konference o harmonizaci (ICH).
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9. Konkrétni pfipominky

9.1 V tomto sméru EHSV kladné hodnoti vyjasnéni v novém
bodé 15 tykajicim se definice poregistracni studie bezpe¢nosti
a novou formulaci ,systému Fizenf rizik“ v bodu 28. Novy ¢l. 8
odst. 3 pism. iaa) déle stanovi podrobnéjsi popis pozadované
dokumentace, bod 28c definuje ,systém farmakovigilance
a nasledujici bod 28d ,zakladni dokument®, ktery je pfesnéji
popsan v ¢l. 8 odst. 3.

9.2 EHSV upozoriuje obzvlast na novy ¢lanek 21a, nebot
nové definice je dalsim piinosem k bezpecnosti tim, Ze schva-
leni registrace nového 1é¢ivého piipravku podmifiuje predlo-
zenim obsahlé dokumentace osvédcujici fadné splnéni hlavnich
podminek tykajicich se bezpecnosti, které jsou vyslovné
uvedeny v nasledujicim ¢lanku 22, s vyhradou urcitych bezpec-
nostnich podminek pro 1é¢ivé pripravky kladenych piislusnymi
organy.

9.3  Clnek 22a uklddd pfislusnym vnitrostitnim organtim
povinnost pozadovat provedeni poregistraéni studie bezpec-
nosti, existuji-li obavy spojené s riziky. Na zakladé dokumentace
uvedené v téchto studiich mize ptislusny vnitrostdtni orgdn
registraci potvrdit nebo odvolat. Chvalyhodny je podle EHSV
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¢lanek 23, ktery drZiteli rozhodnuti o registraci na zdkladé
vysledkti studie uklddd povinnost neprodlené informovat
piislusny vnitrostdtn{ orgdn o jakémkoli zdkazu nebo omezeni
ulozeném orgdny kterékoli jiné zemé.

9.4  Clanek 101 jasné definuje tlohu ¢lenskych statd pii
piimém Fzeni systému farmakovigilance a povéfuje je sbérem
veskerych informaci o rizicich 1é¢ivych piipravki pro zdravi
pacientli nebo vefejné zdravi do jednotné databdze Eudravigi-
lance. Tento postup je podrobné popsan v ¢lanku 24. V kazdém
Clenském stdté musi byt urcen piislusny orgdn povéieny sbérem
informaci o nezddoucich déincich lé¢ivého ptipravku v souladu
s podminkami registrace nebo nezddoucich t¢incich spojenych
s jinym pouzitim, napf. preddvkovanim, nespravnym pouzitim,
zneuzitim, chybami pfi medikaci.

9.5  EHSV se domnivd, ze bezpecnost pacientti pfi pouzivani
lé¢ivych piipravka by méla byt zlepSena diky ustanoveni navr-
zeném v cldnku 102, ktery ¢lenskym stdtim poskytuje moznost
zavést pozadavky na lékafe, lékdrniky a jiny zdravotnicky
persondl, pokud jde o hlaSeni podezielych piipadi nebo nezi-
doucich Gcinkd.
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