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Pavaddokuments
Priekslikumam
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,
ar kuru attieciba uz cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilanci groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru
un
Priekslikumam

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA,

ar ko farmakovigilances joma groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalem

IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

{COM(2008) 664 galiga redakcija}
{COM(2008) 665 galiga redakcija}
{SEC(2008) 2670}
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1. IEVADS

Zales dod bitisku ieguldijumu ES pilsonu veselibas uzlabosana. Zalu atklasana, izstrade
un efektiva izmantoSana ir uzlabojusi daudzu cilvéku dzives kvalitati, samazinajusi
uzturéSanas laiku slimnica, ka ari ir glabtas daudzas dzivibas. Zalu paterins palielinas,
farmacijas tirgus vertibai 2006. gada sasniedzot 141 miljardu euro.

Tomér zalem var but arT blakusefekti (negativi efekti). Zalu blakusparadibas (kaitiga un
nevélama reakcija uz zalém) ir bitisks sabiedribas veselibas slogs Eiropas Savieniba.
L&s, ka 5 % visu stacionaras apriipes gadijumu ir saistiti ar zalu blakusparadibam, 5 %
visu slimnicu pacientu cie§ no blakusparadibam un blakusparadibas ir piektais biezakais
naves c€lonis slimnicas. Turklat 188, ka zalu blakusparadibas ir iemesls 197 000 naves
gadijumu ES un ka zalu blakusparadibu sabiedribai izraisito kop€jo izmaksu apjoms ES
ir 79 miljardi euro.

Tiestbu akti, kas reglamenté zales, konkréti zalu atlauju pieSkirSanas sist€ma, ir izskirigs
elements, lai nodroSinatu, ka tikai augstas kvalitates, efektivas zales, kuru droSums ir
piepemams, tiek atlautas ES tirgl. Tomér paredzétie zalu izstrades ierobeZojumi,
konkréti, klinisko parbauzu ierobezojumi attieciba uz to apjomu, ilgumu un kontrolétiem
apstakliem, nozimé, ka dazas blakusparadibas tiks atklatas tikai péc zalu atlaujas
pieskirSanas un zalu laiSanas tirga.

Farmakovigilance ir zinatne un darbibas, kas ir saistitas ar zalu blakusparadibu
noteikSanu, novert€Sanu, izpratni un noveérSanu, un ta ietver droSuma datu vaksanu un
parvaldiSanu, datu parbaudi, lai noteiktu “signalus” (visus jaunos vai mainigos droSuma
jautajumus), datu noveért€Sanu un lémumu piepemsanu par droSuma jautajumiem, ricibu,
lai aizsargatu sabiedribas veselibu (tostarp reglament&joSo ricibu) un sazinu ar
ieinteres€tajam personam par zalu droSumu.

Svarigakas farmakovigilances joma iesaistitas ieinteresétas personas:

e pacienti ka zalu lietotaji, gimenes un aprupétaji ka padomdevéji un pacientu
aprupétaji,

e visi veselibas apriipes specialisti, konkréeti:

arsti (konsulté pacientus, izraksta zales un zino par zalu blakusparadibam),

farmaceiti (konsulté pacientus, izplata zales un zino par zalu
blakusparadibam),

medicinas masas (konsulté pacientus, administreé zales un zino par zalu
blakusparadibam),

zinatnieki (veic petijjumus par zalu droSumu),

e zales reglament&josas iestades, dalibvalstu kompetentas iestades (tostarp regionalo
centru iestades), Eiropas Zalu agentiira (EMEA) un Eiropas Komisija,

e apriipes pakalpojumu sniedzg&ji un valdibas, un socialas apdroSinasanas shémas,
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e farmacijas nozare, tostarp tirdzniecibas atlauju turétdji (inovativo, genérisko un
bezrecepsSu zalu nozares), zalu razotaji un izplatitaji (tika ieklauts plaSs dazada lieluma
uznémumu spektrs, tostarp proporcionali daudz mazo un vidgjo uzn€mumu).

No minétajam ieinteresétajam personam pasreiz€jais ES tiesiskais regul&jums, kas
faktiski ietver Regulas (EK) Nr. 726/2004 un Direktivas 2001/83/EK noteikumus (ar
istenoSanas pamatnostadném), izvirza prasibas tikai zalu reglament&josam iestadém un
nozarei. Tom&r mingtie noteikumi var netieSi ietekm&t visas iepriek§ ming&tas
ieinteres€tas personas, konkréti saistiba ar blakusparadibu izraisito slogu sabiedribai.

2. PROBLEMAS DEFINESANA

Neatkariga Komisijas finanséta pétijuma, plasa sabiedriska apspriesana (2006. un vélreiz
2007. gada) un Komisijas dienestu veiktaja detaliz€taja analizé konstat&ja, ka pasreizgja
ES farmakovigilances sistéma ir nopietni trikumi. Minétie trikumi:

e svarigakajam atbildigajam personam triikst skaidru uzdevumu un pienakumu, ka ar1
skaidru prasibu uzdevumu izpildei (rezultats — nepienaciga noteikumu ievérosana);

e ES [émumu pienemsSana par zalu droSuma jautajumiem ir 1€na, 1pasi par produktiem,
kurus atlauj valstis, un dalibvalstu riciba biezi vien nesaskan;

e parredzamiba farmakovigilances jautajumos ir slikta, un sadarbiba sazinas jautajumos
par zalu droSumu ES ir relativi ierobezota, turklat produkta informacija ir sarezgita un
svarigako bridinajumu uztversana ir nepietickama;

e uzp€mumu farmakovigilances sistému uzraudziba, ko veic iestades, ir apgritinosa;

e proaktivas un samérigas uzraudzibas trikums, tostarp ari riska parvaldibas un datu
strukturétas vakSanas trikums, veicot droSuma pétijumus p&c apstiprinaSanas, un
dublésanas zinoSanas noteikumos nozarei un iestadém saistiba ar 15 dienu, specialas
literatiiras un blakusparadibu regularo (PSUR) zinosanu;

e icinteres€tds personas netiek pienacigi iesaistitas, turklat pacienti nezino par
varbut§jam blakusparadibam, un faktiski pacienti netiek iesaistiti 1€mumu
pienemsana.

Kopuma $ie trikumi nozimé, ka ierobeZotos resursus novirza, lai pilditu sarezgitas
administrativas prasibas, kas dubl&jas, un ka ir parlieku liela palauSanas uz zemas
kvalitates reaktivajiem datiem, lémumu piegpemsana ir 1€na, un pasakumi, lai mazinatu
pacientiem radito risku ne tikai ir nokavéti, bet ar1 to iedarbigums biezi vien ir ierobeZots.
Sis problémas kopuma liecina, ka ES pilsonu dro§iba nav optimali aizsargata, tapéc,
uzlabojot ES farmakovigilanci, ir iespgjams mazinat zalu blakusparadibu izraisito slogu
sabiedribas veselibai. Turklat dalibvalstu farkmakovigilances prasibu dazadiba un butiski
atSkiriga dalibvalstu riciba valsts apstiprinato produktu droSuma jautajumos nozimé, ka
farmacijas nozares vienotais tirgus nedarbojas pilnigi.
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3. MERKI

Konkrétais $a priekslikuma mérkis ir uzlabot ES iedzivotaju veselibu, stiprinot un
racionaliz€jot ES farmakovigiances sistemu.

Priekslikumu darbibas elementu kopsavilkums ir $ads:

(1) izvirzit skaidrus uzdevumus un pienakumus svarigakajam atbildigajam
personam, ka art skaidras prasibas uzdevumu izpildei;

(2) racionalizét ES lémumu piepemsanu par zalu droSuma jautajumiem, lai
izstradatu pasakumus, kas attieciba uz visam zalém Kopiena tiek Tstenoti
pilnigi vienadi, lai novérstu pacientam nevajadzigu risku;

(3) stiprinat parredzamibu un sazinpu zalu droSuma joma, lai palielinatu
pacientu un veselibas jomas specialistu izpratni un uzticéSanos zalu
droSuma jautajumos un uzlabotu svarigako bridinajumu uztversanu;

(4) stiprinat un pastavigi uzlabot uzp€émumu farmakovigilances sist€émas,
vienlaikus samazinot administrativo slogu;

(5) nodrosinat proaktivu un proporcionalu augstas kvalitates datu vaksanu,
kas attiecas uz zalu droSumu, ar riska parvaldibu un datu strukturétu
vakSanu, veicot droSuma pé@tjumus pec apstiprinaSanas, ka ari
racionalizét atsevisku gadijumu un regularu zinoSanu par varbiitéjam
blakusparadibam;

(6) 1iesaistit ieinteresétas persona farmakovigilances joma, tostarp izmantojot
tieSu pacientu zinoSanu par varbiite¢jam blakusparadibam un pacientu un
medicinas specialistu iesaistiS$anu lémumu piepemsana.

4. POLITIKAS RISINAJUMI
Ietekmes novertéjumam tika izstradati ¢etru politikas pamatrisinajumi.

(1) Politikas nemainiSana.

(2) Ierobezojumu atcelsana.

3) Pasregulésana.

4) Speka esoso Eiropas Kopienu tiesibu aktu groziSana.

Spéka esosSo tiesibu aktu pastiprinata istenoSana un piemeroSana (t.i., 1. risindajums)
uzlabos farmakovigilanci un ES sabiedribas veselibas aizsardzibu; tapéc darbs, lai
uzlabotu pasreizéjo ES farmakovigilances sist€tmu, ir dala no Komisijas stratégijas
“Labakai sabiedribas veselibas aizsardzibai, stiprinot un racionalizgjot ES

farmakovigilanci” (izsludinata 2007. gada februari). Tomér pasreiz€jas ES sist€mas
uzlabojumu ietekme bis ierobezota, un izskirigus uzlabojumus sabiedribas veselibas
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aizsardziba var panakt tikai gadijuma, ja tiek groziti ES tiesibu akti. levérojot
iepriekSmingto, vienigi 4. risinajums piedava realu iesp&ju ierosinato meérku sasniegsanai.

Pirmaja sabiedriskaja apsprieSana neatkariga zinojuma autori un ieinteresétas personas
aplikoja daudzus iesp&jamos politikas risinajumus. Konkr&tos politikas risinajumus
izvelgjas un grozija, balstoties uz problémas izskatiSanas iterativo procesu, procesa
izpratni, dialogu ar ekspertiem un apsprie$anos ar ieinteres€tajam personam, $aja procesa
dazus risinajumus preciz€jot, bet citus izslédzot. Procesa izvelgjas piecpadsmit konkrétos
politikas risinajumus, balstoties uz to, ka min&tie risinajumi vislabak ietekmé& un vislabak
atbilst ES reglament&josai sisteémai. Min&tie piecpadsmit risindjumi ir ieklauti tiesibu
akta priekslikuma.

Tie ir $adi.

e Jesaistito personu uzdevumu un pienakumu skaidroSana un koordinacija un standartu
1zstrade.

e Skaidras struktiras izveide Eiropas Zalu agentiiras komiteja farmakovigilances
zinatniskajam novertgjumam, l€mumu pienemsanas koordinacijas pasakumiem un
ieteikumu izstradei par zalu droSumu ES [imeni.

e ES farmakovigilances izskatiSanas procediiru racionalizacija.
e Parredzamibas palielinasana zalu droSuma joma.

e Uzlabota ES sazinas koordinacija par svarigakajiem vai mainigajiem droSuma
jautajumiem un portala izveide Eiropas Savieniba par zalu droSumu.

e Jaunas sadalas ievieSana produkta apraksta un lietoSanas pamaciba pacientam par
svarigako informaciju, paredzot parejas periodu istenoSanai.

e “Farmakovigilances sisttmas pamatdosjé” ievieSana, lai nodroSinatu stabilu, bet ne
birokratisku uzn€mumu farmakovigilances sistému uzraudzibu.

e Skaidraka juridiska pamata nodroSinaSana riska parvaldibas planiem attieciba uz
jaunajiem un atlautajiem produktiem, par kuriem ir bazas saistiba ar droSumu, tostarp
droSuma pétijumi péc atlaujas pieskirSanas.

e Pamatprincipu kodifikacija un neintervences pasakumu uzraudziba attieciba uz
droSuma pétijumiem péc atlaujas pieSkirSanas.

e ZinoSanas vienkarSoS$ana par zalu blakusparadibam, ka pamatinstrumentu izmantojot
ES datubazi Eudravigilance.

e Zinatniskas literatiras apzinaSana, ko veic Eiropas Zalu agentira, skaidri noteikta
satvara.

e Datu apmaina par arstniecibas kliidam, kas izraisa blakusparadibas, tostarp starp
kompetentajam iestadém zalu un pacientu droSuma jautajumos.
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e Pasreiz€jo rutinas prasibu atcelSana nozares regularajos zinojumos (PSUR) attieciba
uz zema riska pakapes, ilggadigiem un uzticamiem produktiem.

e Juridiska pamata nodroSinasana jaunajai Eiropas Zalu agentiiras farmakovigilances
komitejas struktiirai, kas pieprasa PSUR iesniegSanu un koordin€ to novértgjumus,
attiecigi sniedzot ieteikumus produkta markéSanai.

e Skaidra juridiska pamata nodroSinasana, ka pacienti zino par zalu blakusparadibam.

5. IETEKMES ANALIZE

Izveletie politikas risindjumi ir saskana ar paSreiz&jo starptautisko harmonizaciju
farmakovigilances joma, un tie sekmés turpmako konvergenci ar esoSajam sistémam vai
tam ASV, Japana un Kanada, kuras ieviestajam vai ievieSamajam sist€mam.

Nav pieradijumu, ka izvE€letie politikas risinajumi butiski ietekmé&tu vidi. Tomér
pastiprinata informacijas tehnologiju izmanto$ana mazinas lidz $§im vajadzigo dubulto
zinoSanu uz papira, un uzlabota parredzamiba sekmés farmakovigilances novertejumu
plasu pieejamibu interneta.

Neviens no izvéletajiem politikas risinajumiem neietekmé sabiedribas veselibu negativi
(svarigaka sociala ietekme); vispozitivak sabiedribas veselibu ietekmé kodificéti
uzdevumi, pienakumi un standarti; atra stabilu [émumu pienemsana Eiropas Savieniba;
parredzamiba un zalu droSuma sazinas koordinacija Eiropas Savieniba; uzlabota
produktu informacija; uzlabota riska parvaldiba, tostarp augstas kvalitates droSuma
pétijumi péc atlaujas pieskirSanas, datu apmaina par arstniecibas klidam un darba
daliSana nozares regularo zinojumu (PSUR) joma.

Kopuma saskana ar vispiesardzigakajam aplésém ik gadus priekSlikumi radis
237 miljonu euro ietaupijumu sabiedribai visa ES, savukart saskana ar optimistiskajam
aplésém ik gadus ietaupijums biis 2,4 miljardi euro. Saskana ar vispiesardzigakajam
aplésem par priekSlikumu ietekmi uz sabiedribas veselibu ik gadus tiks glabta
591 cilveka dziviba visa ES, savukart saskana ar optimistiskajam aplésém ik gadus tiks
glabtas 5910 cilvéku dzivibas.

PaSreiz ES farmacijas nozare ik gadus atvél aptuveni 833 miljonus euro Eiropas
Savienibas farmakovigilances noteikumu ieveroSanai, un piedavatie politikas risinajumi
novirzitu nozares lidzeklus no blakusparadibu, regularas, specialas literatiiras un
sistemiskas zinosanas dubléSanas uz proaktivu uzraudzibu, ka arT nodro$inatu augstakas
kvalitates datus, izmantojot riska planoSanu un pétijumus pec atlaujas izsniegSanas.
Kopuma, ieskaitot So Iidzeklu novirziSanu, priekslikumu pakete ik gadus radis ES
nozarei 145 miljonu euro ietaupijumus, t. 1., 17,4 % no pasreiz&jiem farmakovigilances
izdevumiem .

Zales reglament€josas iestades Eiropas Savieniba 2004. gada farmakovigilances joma
nodarbinaja 317 darbiniekus; kop$s 2004. gada darbinieku skaits ir nedaudz pieaudzis.
Les, ka izmaksas, kas radisies reglamentgjoSajam iestadém priekslikumu del, bus
vienreiz€jas ievieSanas izmaksas 3,9 miljonu euro apméra Eiropas Zalu agentiirai un
3 miljonu euro apméra EEZ valstu kompetentajam iestadém, un darbibas izmaksas gada
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bis 10,1 miljona euro apméra Eiropas Zalu agentiirai un 4,6 miljonu euro apméra EEZ
valstu kompetentajam iestadém. Priekslikumos ir paredz&ta konkréta maksa nozarei, lai
segtu farmakovigilances izmaksas, un minéta maksa ir ieklauta aprékinos par izmaksam
nozarei, kuros konstat§ja kop€jo nozares ietauptjumu 17,4 % apmera. Jaievéro, ka
mingétie skaitli obligati nenozimé tieSu maksas palielinajumu, jo vismaz EMEA gadijuma
patlaban ir maksas parpalikums.

6. SECINAJUMI

Ietekmes novertgjuma secinats, ka ES farmakovigilances sist€mas skaidribas,
efektivitates un kvalitates uzlaboSanas dgl, veicot grozijumus pasreiz€ja ES tiesiskaja
regulgjuma, iegls visas ieinteresétas personas un tiks bitiski uzlabota sabiedribas
veseliba (tiks glabta 591 cilvéka dziviba un visa ES tiks samazinats sabiedribas veselibai
raditais slogs par 237 miljoniem gada), un ES nozarei tiks nodro$inats 145 miljonu euro
ietaupijums gada.
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