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Stanovisko Evropského hospoddfského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych p¥ipravki,
nafizeni (ES) & 726/2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich
a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
1é¢ivé piipravky
KOM(2008) 664 v konecném znéni — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Dne 23. ledna 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s clinkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humdnnich lécivych
piipravkii, nafizeni (ES) ¢ 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich
lécivych pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky*

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladii na toto
téma, piijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajkou byla pani GAUCL

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. ¢ervna), pfijal
Evropsky hospodétsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 92 hlasy pro, 3 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

1. Shrnuti a doporuceni

1.1  EHSV souhlasi se zdmérem Komise vytvofit pevnéjsi
systém farmakovigilance pomoci zvy$eného dozoru nad trhem
tak, Ze dojde k posileni postupt sledovéni, ¢imz hlavni odpo-
védné strany dostanou jasné tlohy a odpovédnost a bude zajis-
téno transparentni rozhodovani EU.

1.2 EHSV dirazné doporucuje, aby byl v novém regulaénim
ramci ve stiedu zdjmu legislativy EU pacient a aby tento rdmec
poskytl dostate¢nd harmonizovand pravidla v této oblasti, aby
tak byl obcantm EU zajistén (alespoit z dlouhodobého pohledu)
rovny piistup k davéryhodnym informacim v celé EU a plnd
dosazitelnost bezpecnych, inovacnich a dostupnych 1é¢iv za
pfijatelnou cenu registrovanych kdekoliv na trhu EHP.

1.3 Podobné je EHSV pro vyznamné zlepSeni soucasné
situace, vzhledem k tomu, Ze rozdily vzniklé mezi vnitrostat-
nimi legislativnimi, regula¢nimi a administrativnimi ustanove-
nimi tykajicimi se 1é¢ivych pripravkd maji zna¢ny dopad na
pacienty a Ze by tyto rozdily mohly narudit obchod uvnitf
EHP a ovlivnit fddné fungovéni vnitintho trhu.

1.4 Vybor proto zdiraziiuje vyznam zapojeni pacientdi do
farmakovigilance, téz prostfednictvim hldseni podezfeni na
nezaddouci G¢inky piimo od pacient. Pacienti by méli stdle
vice sdilet odpovédnost za zdravotni péci a aktivnéji se zajimat
o vlastni zdravi a moZnosti péce, k ¢emuz by se mélo dospét
pomoci dvousmérné komunikace, véetné rozumného vyuziti
internetu.

1.5 Vybor podporuje vysvétleni a kodifikaci dkold
a odpovédnosti vSech zainteresovanych stran — odpovédnych

orgdnt clenskych statt, EMEA (véetné jejich vybort), Komise,
drzitelt rozhodnuti o registraci, véetné jejich osob odpovédnych
za farmakovigilanci, a pacientd. Je viak tohoto ndzoru, Ze nové
prvky uvedené v ndvrzich nesmi zpochybnit ani oslabit struk-
tury a postupy, které existuji na mistni Grovni, zejména ty, do
nichZ jsou zapojeni pacienti a zdravotnici, a to pod podminkou,
ze budou transparentné a rychle zajistény spole¢né parametry
pro srovnatelnd data.

1.6 Vybor schvaluje vytvofeni nového vyboru pro farmako-
vigilanci, ktery nahradi stdvajici pracovni skupinu pro farmako-
vigilanci v rdmci EMEA, a domnivd se, Ze ustaveni tohoto
vyboru by mohlo vést k lepsimu a rychlejsimu fungovani
systému EU za predpokladu, Ze budou lépe vysvétleny ukoly,
postupy a vztahy s ostatnimi existujicimi vybory.

1.7  Sbér a sprdva udajii potfebnych pro farmakovigilanci
v databdzi Eudravigilance musi byt podpofeny novymi lidskymi
a finan¢nimi zdroji, aby se tato databdze stala jedinym interak-
tivnim mistem, kde bude mozné rychle pfijimat a pfeddvat
informace tykajici se farmakovigilance lé¢ivych pfipravki
a kde bude probihat G¢innd sprava tidaji. Pro davéru vefejnosti
je zdsadni, aby politika pfistupu byla transparentni, uzivatelsky
pifvétivd a interaktivné otevfend vSem  zainteresovanym
strandm, zejména  pacientdm, pi  dodrzeni ochrany
a davérnosti tdajt.

1.8 EHSV zdtiraziuje, Ze zjednodusené postupy maji vyznam
pro malé a stfedni podniky (MSP), a pozaduje, aby byla prove-
dena optimalizace ,kanceldfe pro MSP“, kterd by poskytovala
finan¢ni a administrativni pomoc mikropodnikim a malym
a stfednim podniktim.
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1.9  V souvislosti s tim, jak se roz$ifuji mezindrodni trhy
a podniky stéle vice funguji na mezinarodnim zaklad¢, doporu-
¢uje EHSV podporit koordinaci opatfeni ¢lenskych sttt a ES na
evropské i mezindrodni Grovni.

1.10  EHSV pozaduje, aby EMEA do péti let pfedlozila Evrop-
skému parlamentu, Radé a Vyboru nezdvislé externi zhodnoceni
svych vysledkii dosazenych na zakladé nového nafizeni
a pracovnich programii a déle pfedlozila posudek hodnotici
pracovni postupy a dopad novych mechanismd stanovenych
timto ndvrhem i interaktivni fungovani databaze Eudravigilance.

2. Uvodni poznimky

2.1  Harmonizovana pravidla SpoleCenstvi v oblasti farmako-
vigilance humdnnich lé¢ivych piipravki jsou obsazeny
v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agen-
tura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA), pokud jde o piipravky regis-
trované Komisi v souladu s centralizovanym postupem regis-
trace podle uvedeného nafizeni, a ve smérnici 2001/83/ES.

2.2 Posuzovani rizik pFi vyvoji pipravkd by se mélo
provadét dukladné a peclivé, prestoze neni mozné urcit pfi
klinickych testech vSechna bezpe¢nostni rizika. Ve chvili, kdy
je ptipravek uveden na trh, obvykle se zna¢né zvysi pocet paci-
enttl, ktefi mu jsou vystaveni, véetné téch, jejichZ stav je chara-
kterizovan komorbiditou, a téch, ktefi jsou 1é¢eni doprovod-
nymi 1é¢ivymi piipravky. Shromazdovani dajii o bezpecnosti
po uvedeni na trh a posouzen( rizik vychdzejici z pozorovanych
tdaj jsou proto nezbytné pro posouzeni a popsani rizikového
profilu  pfipravku a  pro  kvalifikované  rozhodovéni
o minimalizaci rizika.

2.3 Toto stanovisko se zabyvd pouze ndvrhy Komise na
zmény stavajictho nafizeni, zatimco jiné stanovisko Vyboru se
zabyvd zménami smérnice 2001/83/ES (1).

2.4 EHSV plné souhlasi s vyznamnym zlepSenim stavajictho
prévniho rdmce Spolecenstvi vzhledem k tomu, Ze vznikly
rozdily mezi vnitrostitnimi legislativnimi, regula¢nimi
a administrativnimi  ustanovenimi tykajicimi se léCivych
piipravk a Ze by tyto rozdily mohly narusit obchod uvnitf
Spolecenstvi a ovlivnit fadné fungovani vnitiniho trhu.

2.5  Nedostate¢nd koordinace by c¢lenskym statim branila
v pHistupu k nejlepsim védeckym a medicinskym poznatkim
potiebnym pro posouzeni bezpecnosti 1é¢iv a minimalizaci
rizika.

(1) Viz stanovisko CESE 1024/2009 (stanovisko zatim nebylo zvefej-
néno v Ufednim véstniku).

2.6 Vybor jiz poukdzal na to, Ze ,silny systém farmakovigi-
lance je dilezity a véfi, Ze je nutno stdvajici systémy posilit.
Vsichni zdravotni¢ti odbornici zapojeni do procesti pfedepiso-
vani nebo vydeje 1éki i pacienti by se méli podilet na efektivnim
systému dohledu po uvedeni na trh pouzivaném pro vSechny

1éky.“ (2

2.7 EHSV souhlasi se zimérem Komise zavést zvyseny dozor
nad trhem pomoci posileni postupti sledovédni, ¢imz budou
zaji§tény jasné ulohy a odpovédnost hlavnich odpovédnych
stran a transparentni rozhodovani EU v otdzkich tykajicich se
bezpecnosti 1éka s cilem pfinést opatfeni, kterd budou platit
plné a shodné pro vSechny dané pfipravky a v celé EU.

2.8 Pacienti sdileji stale vétsi odpovédnost za zdravotni péci
a aktivngji se zajimaji o vlastni zdravi a moznosti péce. EHSV
uzndvd vyznam zapojeni pacientd do farmakovigilance, téz
prostiednictvim hldSeni podezieni na nezddouci t¢inky pfimo
nich samotnych, a vitd daraz na vytvafeni a podporu zptsobd,
jimiz se zajisti zapojeni pacientl na vsech drovnich.

2.9 EHSV uzndvd, ze obcané a pacienti v EU maji prospéch
z novych ustanoveni pro farmakovigilanci, jez povedou
k lepsimu pfistupu k informacim tykajicim se zdravi a 1é¢iv
a k proaktivnimu sbéru vysoce kvalitnich Gdaji o bezpecnosti
léciv. Sbér a sprava Gdajii potiebnych pro farmakovigilanci
v databdzi Eudravigilance musi byt podpofena novymi lidskymi
a finan¢nimi zdroji, aby se tato databdze stala jedinym interak-
tivnim mistem, kde bude mozné pfijimat a preddvat informace
tykajici se farmakovigilance humdnnich lé¢ivych piipravki.

2.10  EHSV se zabyva vSemi riznorodymi hledisky farmaceu-
tického balicku ndvrhd, a to v rliznych stanoviscich }) ke
konkrétnim tématim. Za timto tcelem se v Bruselu konalo
dalezité a plodné vefejné slyseni, které vedl predseda speciali-
zované sekce Bryan Cassidy a kterého se zhcastnili zdstupci
podnikd a ndrodnich a evropskych organizaci.

3. Néavrhy Komise na zménu nafizeni

3.1 Cilem ndvrht je zlepsit ochranu vefejného zdravi ve
SpoleCenstvi a soucasné posilit jednotny trh s 1é¢ivymi
piipravky, a to posilenim a zefektivnénim farmakovigilance
v EU a odstranénim rozdil ve vnitrostitnich ustanovenich,
aby se zajistilo fddné fungovani vnitintho trhu s témito
piipravky.

() UE vést. C 241, 28.9.2004.

(}) EHSV vypracovava stanoviska CESE 1022/2009, zpravodajka: pani
Heinisch, ~CESE ~ 1023/2009, zpravodajka:  pani  Gauci,
CESE 1024/2009, zpravodaj: pan Cedrone, CESE 1191/2009
(INT/472), zpravodaj: pan Morgan, CESE 1025/2009, zpravodaj:
pan Cedrone a RJ/CESE 925/2009 (INT/478), zpravodaj: pan van

B

lersel (stanovisko zatim nebylo zvefejnéno v Ufednim véstniku).
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3.2 Tyto navrhy maji pfispét k dosahovani strategickych cili
ramce SpoleCenstvi pro registraci lé¢ivych piipravka a dozor
a dohled nad nimi prostfednictvim:

— zlepSeni ochrany vefejného zdravi v celém Spolecenstvi
v souvislosti s bezpecnosti 1é¢ivych pripravkd;

— podpory dosazeni vnitintho trhu v odvétvi léivych
piipravka.

3.3 Konkrétnimi cili navrhd jsou:

— vytvofeni jasnych roli, odpovédnosti a jasnych standarda
pro provadéni riznych roli a predkladdni pravidelnych
zprav Evropské komise, inspekce v rdmci farmakovigilance
a auditu EMEA;

— zefektivnéni rozhodovani EU, nacasovdni vytvofeni nové
struktury vybortt EMEA a pocet podéni v rdmci farmakovi-
gilance adresovanych EMEA;

— vytvédfeni webovych strdnek vénovanych bezpecnosti léciv
kazdym ¢lenskym stitem a ziizeni webového portdlu EU
vénovaného bezpecnosti agenturou EMEA v zdjmu podpory
transparentnosti a komunikace v oblasti bezpecnosti 1é¢iv
a lepstho porozuméni a vési davéry pacientl
a zdravotnikll v bezpec¢nost 1éki;

— posileni systémt farmakovigilance v podnicich za soucas-
ného snizovani jejich administrativni zdtéze;

— podpora databdze Eudravigilance o bezpecnosti 1éciv
prostiednictvim fizeni rizik, strukturovaného sbéru ddaji
a pravidelného hldSeni podezfeni na nezddouci Gcinky;

— zlepsSeni koordinace ¢innosti ¢lenskych stth a ES zaméfe-
nych na posileni strategické védeckotechnické spoluprice
s cilem povzbudit inovace ve farmaceutickém pramyslu
prostrednictvim sedmého rdmcového programu a iniciativy
pro inovativni lé¢iva;

— zapojeni zucastnénych stran do farmakovigilance;

— zjednoduseni soucasnych postupt Spolecenstvi pii farmako-
vigilanci.

3.4 Navrhy zduraziuji, Ze je zapotiebi, aby agentura odpo-
vidajicim  zpiisobem  financovala  Cinnosti  spojené
s farmakovigilanci prostfednictvim vybéru poplatkd od drzitelt
rozhodnuti o registraci, zdroji uréenych pro rdmcovy plan

agentury EMEA pro oblast telematiky a celkového dopadu na
rozpocet EMEA.

4. Pfipominky Vyboru

4.1  Zékladni podpora: Vybor souhlasi se zdkladnimi cili
ndvrhd, tj. dosazenim wvnitfniho trhu ve farmaceutickém
pramyslu a zlepSenim ochrany vefejného zdravi, jak bylo
uvedeno vyse.

4.1.1  Vybor v souvislosti s obnovenou Lisabonskou strategif
znovu opakuje obavy vyjddiené v souvislosti s tim, Ze je dile-
zité zjednodusit regula¢ni rdmec, aby byl prospésny obcantim,
pacienttim, podnikim a spole¢nosti, a zdtraziiuje, Ze je zapo-
tiebi ,integrovaného pFistupu s cilem vytvofit vyhodu pro
pramysl a pacienty a rovnéz stimulovat jeho nepfetrzity rozvoj
jako dilezitého pfispévatele k dynamické znalostni, konkuren-
ceschopné ekonomice v Evropé“ (.

4.2  Jasné urlené dlohy a odpovédnost: Vybor klade diiraz
na to, ze ,vSichni zdravotni¢ti odbornici zapojeni do procesii
pfedepisovani nebo vydeje 1éki i pacienti by se méli podilet na
efektivnim systému dohledu po uvedeni na trh pouzivaném pro
vSechny Iéky. Tento spontdnni systém hldseni by mél byt zvlast
striktni pro 1éky nové uvddéné na trh.“ (%)

42.1  Vybor je presvédcen, Ze soucasné standardy lze zlepsit
zapojenim viech zainteresovanych stran, protoze jednou z vad
je nedostate¢nd znalost ¢i nedostatetné informace tykajici se
riznych vlastnosti a rizik 1é¢iv uvddénych na trh.

42.2  EHSV rozhodné podporuje vysvétleni a kodifikaci
tkold a odpovédnosti viech zainteresovanych stran — odpovéd-
nych organt c¢lenskych statl, EMEA (vCetné jejich vybort),
Komise, drziteld rozhodnuti o registraci, véetné jejich osob
odpovédnych za farmakovigilanci. Jiné stanovisko EHSV se
zabyvd novymi ndvrhy na kodifikaci.

4.3  Zefektivnéni rozhodovini EU. Vybor schvaluje vytvo-
fen{ nového vyboru, ktery nahradi stdvajici pracovni skupinu
pro farmakovigilanci v rdmci EMEA, a domnivé se, Ze ustaveni
tohoto vyboru, ktery se bude konkrétné zabyvat otdzkami
farmakovigilance v EU, je krokem sprdvnym smérem, jehoz
tcelem je v celé EU harmonizovat signdly tykajici se bezpec-
nosti.

43.1 Vybor by uvital, aby nékteré z ndvrht byly jasnéjsi
a dokonalejsi, zejména ty, které se tykaji spojeni mezi CHMP
a vyborem pro farmakovigilanci, zapojeni pacientll a vefejnosti
véetné hldSeni podezfeni na nezddouci Gcinky od pacientd,
tlohy seznamu pfipravka, které jsou pod intenzivnim dohledem
a definic pro neintervencni studie.

(* Viz pozn. pod carou 2.
(°) Viz pozn. pod ¢carou 2.
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EHSV by se chtél zminit o neddvno vytvofeném Vyboru pro
moderni terapie (CAT), jenz se konkrétné zabyvd udélovanim
opravnéni a otdzkami souvisejicimi s obdobim po uvedeni na
trth véetné farmakovigilance a sledovani d¢innosti a lé¢ivych
piipravkii pro moderni terapie, jak to definuje nafizeni (ES)
¢. 1394/2007. Toto nafizeni vychdzi z potfeby mit pozadované
odborné znalosti, aby bylo mozné posoudit tak slozité
a specializované piipravky.

4.3.2  EHSV proto vyslovuje pochybnosti, zda bude mit
obecny vybor pro farmakovigilanci odpovidajici odborné zkuse-
nosti, aby mohl usmérnovat otdzky farmakovigilance pro speci-
alizované ptipravky, jakymi jsou naptiklad 1éivé piipravky pro
moderni terapie. Navrhuje proto, aby byl CHMP pfi posuzovéni
rizika a prospé$nosti v pifpadé téchto piipravki konzultovin
prostiednictvim Vyboru pro moderni terapie.

4.3.3  Pfinos budouctho nového vyboru pro farmakovigilanci
k analyze bezpe¢nosti by mél byt znovu zvaZen v rdmci obec-
ngsi struktury analyzy poméru rizika a prospénosti, kterd je
a méla by ztstat v odpovédnosti CHMP.

4.4  Pacient na prvnim misté. Pacient musi byt ve stfedu
zdjmu navrhovaného nového regulaéniho ramce. Legislativa EU
v soucasnosti nezajituje dostate¢né harmonizovand pravidla
v této oblasti, a v dasledku toho nemaji ob¢ané EU rovny
piistup k informacim v rdmci EU. Pacienti museji byt podpo-
rovani v tom, aby nehldsili nezddouci G¢inky drziteldm rozhod-
nuti o registraci, ale pfimo ndrodnim orgdnim odpovédnym za
vSechna lé¢iva. Vybor je zastincem pi{mého hlaseni jako
nezbytného ndstroje vedouciho k posileni postaveni pacientt
a ke zvyseni jejich podilu na péci o jejich zdravi.

4.4.1 Je dilezité, aby byly zvefejnény jasné a transparentni
informace o bezpecnosti, konkrétné piktogram (%), ktery
pomtiZe spotiebitelim okamzité rozpoznat intenzivné sledo-
vané 1éky, zavéry a doporuceni pravidelnych aktualiza¢nich
zprdv o bezpecnosti pro pacienty a tdaje o spotfebé 1é¢iv pfi
dodrzeni divérnosti ochrany tdaji a obchodntho zdjmu. Data-
baze Eudravigilance musi byt pravidelné aktualizovdna a snadno
a plné pfistupnd pacientiim.

4.4.2  Vybor se domnivd, ze informacni letdky pro pacienty je
tieba navrhnout tak, aby srozumitelnéji sdélovaly mozné nez-
douci ac¢inky uvedenim informaci o bezpec¢nosti v piibalovych
informacich a varovani u 1&¢iv, jez podléhaji intenzivnimu
dohledu. Rozhodné je tieba zabrdnit zahlceni informacemi
a informace musi byt upraveny pro potieby riznych koncovych
uZivatel a podpofeny vhodnym pouzivinim internetu. EHSV
k této problematice ptredklddd konkrétni stanovisko (7).

(%) Jako napiiklad projekt cerného trojihelniku, ktery se pouzivd ve
Spojeném krélovstvi.

() Viz stanovisko CESE 1024[2009, zpravodaj: pan Cedrone (stano-
visko zatim nebylo zvefejnéno v Ufednim véstniku).

4.4.3  Konelnym cilem musi podle Vyboru byt dokonceni
uc¢inného jednotného evropského trhu s 1é¢ivy, ktery bude
zalozen na potiebich a zdjmech evropskych pacientd
a obcant z hlediska dosazitelnosti bezpe¢nych, inovacnich
a dostupnych 1éka, které pacienti potiebuji. K tomu se dospéje
prostfednictvim jednotného pfistupu na drovni EU, ktery
snizuje zdvislost trhu na rozhodovacich postupech ve 30
rtiznych ndrodnich vladach.

4.5 Transparentnost a komunikace. Vybor podporuje
souCasné ndvrhy na posileni komunikace se zdravotnickymi
pracovniky a s pacienty prostfednictvim udaji o piipravku
a dirazné navrhuje, aby se této pfilezitosti vyuzilo k dosazeni
vetsi uziteCnosti, uZivatelské piivétivosti a ucelenosti jak PIL, tak
SPC (3).

4.5.1  Informace tykajici se farmakovigilance humdnnich 1éci-
vych piipravka vyzaduji interaktivni evropskou sitovou data-
bazi. EHSV plné souhlasi s posilenim databdze Eudravigilance
jako jediného mista pFijiman{ informaci o nezddoucich tcincich
vzniklych ,i v disledku jiného uziti véetné pieddvkovani,
nespravného pouziti, zneuziti, chyb v medikaci, a informaci
o nezadoucich w¢incich, které se objevi béhem studif provadé-
nych s takovym lé¢ivym piipravkem nebo po expozici na
pracovisti®.

4.5.2  Transparentnost by méla byt upfednostiovina
v udkonech a rozhodnutich na vSech drovnich agentur
a EMEA. Dilezitym hlediskem tohoto je pfesné a v¢asné infor-
movdni o nové vznikajicich tdajich o riziku, které je nezbytnou
soucdsti farmakovigilance. Informovéani o riziku je dtlezZitym
krokem pfi fizeni rizik i pfi minimalizaci rizika. Pacienti
a zdravotni¢ti pracovnici potiebuji pfesné a fadné sdélované
informace o rizikdch spojenych s lé¢ivymi piipravky a o tom,
na jaké onemocnéni se konkrétni ptipravek pouzivd (°).

4.5.3  EHSV se domnivd, Ze hlavnim poselstvim je zduraznit
neustdle rostouci vyznam transparentni politiky tykajici se
piistupu vefejnosti k tdajim a Ze tyto Zddosti musi byt vyfi-
zeny ve lhiité stanovené pravnim predpisem. Pro divéru vefej-
nosti je podstatné, aby byla politika transparentniho pFistupu
schvilena vSemi clenskymi staty. Vybor by rdd obdrzel jasnéjsi
a opravnény divod pro odmitnuti pristupu vefejnosti
k transparentnim a nepropagacnim studiim po uvedeni na trh
nebo k vysledkiim téchto studif pii spusténi webového portélu
EU vénovaného bezpecnosti agenturou EMEA. EHSV zduaraznuje

(%) PIL — letdky s informacemi pro pacienty; SPC — souhrn udaji
o piipravku.

(°) Viz téz: ndvth doporuceni tykajici se postupu v souvislosti
s naléhavymi opatfenimi v oblasti farmakovigilance podle ¢lanku
107 smérnice 2001/83/ES a smérnice 65/65/EHS pozménénd nafi-
zenim Rady ¢ 2309/93, které se tykd systému vcasné vymény
informaci ve farmakovigilanci.
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svoji pevnou podporu pokynim pro podskupinou poregistrac-
nich studii bezpecnosti (PASS (%)) a dohledu nad témito
studiemi, v souladu s ¢lidnky 24, 26 a ¢l. 57 odst. 1. pism. d)
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ('1).

4.5.4  Vybor podporuje ndvrh, aby EMEA provddéla veskeré
sledovéni literatury, protoze to by vyznamné sniZilo zdvojeni
prace. Agentura bude spolu s drziteli rozhodnuti o registraci
sledovat vybranou lékaiskou literaturu a vyhleddvat zpravy
0 podezienich na nezddouci uGc¢inky huménnich 1é¢vych
piipravki obsahujicich ur¢ité Gc¢inné latky, které pak budou
vloZzeny do databize Eudravigilance a zvefejnény v seznamu
sledovanych acinnych ldtek.

4.6 ZjednoduSeni postupti. EHSV vitd navrZenou iniciativu
k omezeni administrativni zdtéZe pii hldSeni nezddoucich
ucinkG 1kt a k omezeni stdvajictho duplicitniho systému
hldSeni, ktery v EU pro souhrnné hléseni jednotlivych pipadi
v rtiznych clenskych stitech existuje jak v listinné, tak elektro-
nické podobé. Vybor se domnivd, Ze by bylo vhodné zavést
konkrétni pravni zdvazek dodrzovat pozadavky Mezindrodni
konference pro harmonizaci (ICH) (1) tykajici se elektronického
podani.

4.6.1 Ddle je dulezité poukdzat na to, Ze na urovni pfislus-
ného vnitrostatniho orgdnu se nyni spotfebuje mnoho cennych
zdrojii urcenych pro farmakovigilanci na potvrzovani pifjmu
a zpracovan{ hldSeni o bezpecnosti jednotlivych piipada, kterd
zasilaji podniky, ¢imz dochazi ke zbyte¢né duplikaci ¢innosti.
Tyto zdroje by bylo mozné lépe vyuzit, pokud by byla podpo-
rovina  vétsi  spoluprdce mezi jednotlivymi  orgdny
a optimalizovany dostupné odborné znalosti, rozdélena price
a zjednodusena administrativni hlediska cinnosti spojenych
s poddvanim a spravou vsech zprdv o bezpecnosti.

4.6.2 EHSV zdOraziiuje, Ze zjednodusené postupy maji
vyznam pro malé a stiedni podniky (MSP), a pozaduje, aby
byla provedena optimalizace ,kanceldte pro MSP“ kterd by
poskytovala finan¢ni a administrativni pomoc mikropodnikéim
a malym a stfednim podnikdm na zdkladé nafizeni Komise (ES)
¢ 2049/2005.

4.7  Koordinace ¢innosti ¢lenskych stith a ES.
V souvislosti s tim, jak se rozsifuji mezindrodni trhy
a podniky stdle vice funguji na mezindrodnim zakladé, stava
se tloha regulatnich orgdnd pifi posuzovini souladu
s pravnimi pfedpisy a sledovani bezpecnosti 1é¢iv stéle dulezi-
t&j3{ a ndrocnéjsi na prostiedky, tak jak ,farmaceuticky pramysl

(1% Navrhovand definice PASS zni: ,farmakoepidemiologickd studie
nebo klinicky test registrovaného lécivého pripravku provddéné za
Gcelem urceni, popsani & stanoveni bezpecnostniho rizika nebo
potvrzeni bezpecnostniho profilu 1é¢ivého piipravku®.

Pracovni ndvrh piistupové politiky databdze Eudravigilance
je za ucelem vefejné konzultace zvefejnén na internetovych strdn-
kich EMEA (http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/
pharmacovigilance.htm).

Mezindrodni konference pro harmonizaci je mezindrodni organi-
zace, kterd se snazi o celosvétovou normalizaci regulacnich
a védeckych hledisek klinického vyzkumu, vyvoje 1éka a registrace
farmaceutickych piipravka.

(11

N

(12

-

EU funguje v prostfedi globalniho hospodafstvi ('3). Jako
odpovéd na tuto celkovou situaci a s cilem vyporddat se
s vyzvami vnitintho a mezindrodniho trhu, jez mohou pred-
stavovat moznd rizika pro vetejného zdravi, je potieba, aby se
zintenzivnila globdlni spoluprice na dvou rtiznych drovnich:

— na urovni Spolecenstvi za éelem posileni dynamické spolu-
préce mezi institucemi SpoleCenstvi a vnitrostdtnimi orgdny,
véetné vnitrostatnich agentur, jejichz pfirozenym tdkolem je
povzbuzovani, odborné znalosti a rozhodovéni;

— na evropské a mezindrodni Grovni v zdjmu zaji§téni veétsi
moznosti vyjadfit svlij nazor v rdmci Rady Evropy, koalice
IMPACT ve Svétové zdravotnické organizaci, Mezindrodni
konference pro harmonizaci (ICH) a jeji skupiny pro
globdlni spoluprici, Rimce pro pokrocilou transatlantickou
hospodaiskou integraci mezi Evropskou unii a Spojenymi
staty americkymi v oblasti administrativntho zjednoduseni
pii regulaci 1éiv (14), Spole¢ného hospodafského prostoru
a regula¢niho dialogu o primyslovych vyrobcich mezi EU
a Ruskem, dohody mezi ES a Svycarskem, Austrélii, Novym
Zélandem, Kanadou a Japonskem, mechanismu pro konzul-
taci a spoluprici v oblasti léCivych pfipravkd a lékarskych
nastrojti mezi EU a Cinou.

4.7.1 Jak ftekl mistopfedseda Komise Giinter Verheugen:
,Farmaceuticky primysl vyznamnym zpiisobem pfispiva
k dobrym zivotnim podminkdm v Evropé i ve svété tim, Ze
zajistuje dostupnost 1ékG a podporuje hospodaisky rist
a udrzitelnou zaméstnanost.” (1)

4.7.2  Rostouci internacionalizace tohoto odveétvi
a nedostatky na trhu EU s lé¢ivymi piipravky, které ovliviiuji
piistup pacientd k 1éktim a ndlezitym informacim, omezuji
konkurenceschopnost tohoto primyslového odvétvi (19). Vybor
v souvislosti s tim dirazné doporucuje:

— podpoiit iniciativy uréené pro farmaceuticky vyzkum v EU
a mezindrodni spoluprici ve vyzkumu,

— zintenzivnit spolupraci s hlavnimi partnery (USA, Japonsko,
Kanada), a zlepsit tak bezpecnost 1é¢iv ve svéte,

— posilit spoluprdci s rozvijejicimi se partnerskymi zemémi
(Rusko, Indie, Cina).

() Viz KOM(2008) 666 v konetném znéni a CESE 1456/2009
(INT/478), zpravodaj: pan van lersel (stanovisko zatim nebylo
zvefejnéno v Ufednim véstniku).

(") Viz také dohodu o vzdjemném uzndvani mezi Evropskym spolecen-
stvim a Spojenymi stdty americkymi.

(*) Viz mistopfedseda Komise Giinter Verheugen, IP/08/1924, Brusel,
10.12.2008.

('%) Viz tiskova zprdva EK IP/08/1924 ze dne 10.12.2008.
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4.8  Nezivislé externi zhodnoceni vysledki EMEA. EHSV pozaduje, aby EMEA ve své zpravé v roce
2015 predlozila nezavislé externi zhodnoceni svych vysledkt dosazenych na zdkladé nafizeni, kterym byla
zaloZena, a pracovnich programi a dile predlozila posudek hodnotici pracovni postupy a dopad novych
mechanismil stanovenych pro CHMP, CAT a novy vybor pro farmakovigilanci a vzala pfitom v tGvahu
nazory zainteresovanych stran jak na trovni Spoleenstvi, tak na tirovni jednotlivych sttd.

V Bruselu dne 10. Cervna 2009

pfedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI



