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Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par tematu “Priekslikums Eiropas

Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru attieciba uz cilvekiem paredzéto 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”

COM(2008) 664 galiga redakcija — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Eiropas Padome saskana ar Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 95. pantu 2009. gada 23. janvari noléma
konsulteties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru attiedba uz cilvekiem paredzeto zaJu farmakovigilanci
groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzeto un veterindro zalu registréSanas un uzraudzibas

Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru”

Par Komitejas dokumenta sagatavoSanu atbildiga Vienota tirgus, raZzo$anas un patérina specializéta nodala

savu atzinumu pienéma 2009. gada 19. maija. Zinotaja — GAUCI kdze.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 454. plenaraja sesija, kas notika 2009. gada 10. un 11. janija
(10. junija séde), ar 92 balsim par un 3 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

1. Secindjumi un ieteikumi

1.1  EESK atbalsta Komisijas nodomu izveidot stingraku
farmakovigilances sistému, pastiprinot tirgus uzraudzibu un
tas kartibu, kas skaidri nosaka uzdevumus un pienakumus
galvenajam atbildigajam personam un nodrosina parredzamibu
ES lemumu pienemsana.

1.2 EESK stingri iesaka — saskana ar jauno normativo sistému
ES tiesibu aktos galvena uzmaniba japievérS pacientam,
pienemot pietickami saskanotus noteikumus minétaja joma, lai
vismaz ilgaka laika posma ES iedzivotdjiem nodrosinatu vienli-
dzigu piekluvi ticamai informacijai visa ES, ka ari iespgjas par
sapratigu cenu iegadaties jebkura EEZ tirgus dala registrétas
drogas, inovativas un pieejamas zales.

1.3 Saistiba ar ieprick§ minéto EESK ari atbalsta batiskus
pasreizgja stavokla uzlabojumus, jo atskiribas starp valstu tiesibu
un administrativajiem aktiem, kuri attiecas uz zalém, rada
bitisku netieSu ietekmi uz pacientiem, un minétas atskiribas
varétu kavet tirdzniecibu EEZ ieksiené un ietekmét ieksgja tirgus
efektivu darbibu.

1.4  Tadé] Komiteja uzsver, cik svarigi ir iesaistit pacientus
farmakovigilancg, tai skaita panakt, ka pacienti tiesi un interak-
tivi zino par iespgjamajam blakném; atbildiba par veselibas
apripi aizvien vairak bGtu jauztic ari pacientiem, kuri pauz
aktivaku interesi par savu veselibu un tas apriipes iesp&am, ka
arT divpusgjo sazinu, ieskaitot prasmigu interneta lieto$anu.

1.5 Komiteja atbalsta visu iesaistito personu — dalibvalstu
kompetento iestazu, Eiropas Zalu novértéSanas agentiiras

(EMEA) (ieskaitot tas komitejas), Komisijas, tirdzniecibas atlauju
turétdju, ieskaitot vinu atbildigo amatpersonu farmakovigilances
joma, un pacientu — uzdevumu un pienakumu precizéSanu un
kodificéSanu. Tacu EESK uzskata, ka priekslikumos ieklautie
jaunie elementi nedrikst kaitét vai vajinat vietéja limena struk-
tiras un procediras, Ipasi tas, kurds iesaistiti pacienti un vese-
libas nozares specialisti. Tapéc janosaka parredzama un atra
procediira, lai nodro$inatu vienotus salidzinamo datu para-
metrus.

1.6 Komiteja atzinigi vérté faktu, ka paredzéts izveidot jaunu,
par farmakovigilanci atbildigu komiteju, kas aizstas pasreizgjo
farmakovigilances darba grupu Eiropas Zalu noveértésanas agen-
tira, un uzskata, ka $adas komitejas izveide laus uzlabot un
paatrinat ES sistémas darbibu, ja tiks precizéti uzdevumi, proce-
diras un attiecibas ar citam komitejam, kuras jau darbojas.

1.7  Javeicina farmakovigilances datu vaksana un parvaldiba
datubazé EudraVigilance, piesaistot jaunus cilvekresursus un
finansu resursus, lai minéta datubaze klitu par vienigo interak-
tivo punktu, kura atri sanemtu un sniegtu farmakovigilances
informaciju par zalém, ka ari nodrosinatu datu efektivu parval-
dibu. Lai panaktu sabiedribas uzticéSanos, loti svariga ir parre-
dzama un lietotajam draudziga piekluves politika, kas, ievérojot
datu aizsardzibas noteikumus un konfidencialitati, visam iesais-
titajam personam, jo Ipasi pacientiem, nodrosina interaktivu
piekluvi datiem.

1.8 EESK uzsver vienkarSotu procediru nozimigumu
maziem un vidgjiem uznémumiem (MVU) un aicina optimizét
“MVU biroju”, sniedzot finansialu un administrativu atbalstu
mikrouzpémumiem, mazajiem un vidgjiem uzpeémumiem.
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1.9  Ta ka starptautiskie tirgi paplasinas un uzpémumi aizvien
vairak darbojas starptautiska méroga, EESK iesaka ciesak koor-
dinét dalibvalstu un Eiropas Komisijas pasakumus Eiropas un
starptautiskaja limeni.

1.10  EESK pieprasa, lai 5 gadu laika EMEA iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei un Komitejai gan neatkarigu aréjo novér-
t&jumu par agentiiras darbibas rezultatiem, pamatojoties uz tas
jauno reguléjumu un darba programmam, gan arl praktisko
pasakumu, $aja priekslikuma ierosinata jauna mehanisma
ietekmes un datubazes Eudravigilance interaktivas darbibas novér-
téjumu.

2. Ievada piezimes

2.1  Saskanoti Kopienas noteikumi par cilvekiem paredzéto
zalu farmakovigilanci ir ieklauti Regula (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas
un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu
noveértésanas agentiru (EMEA) attieciba uz zalém, kuras ir ap-
stiprinajusi Komisija saskana ar minétaja regula noteikto centra-
lizéto atlaujas izsniegSanas kartibu un kuras ir apstiprinatas
saskana ar Direktivu 2001/83/EK.

2.2 Zalu izstrades gaita javeic stingrs un visaptveross riska
izvértéjums ari gadijuma, ja kliniskajos pétijumos nav iesp&jams
noteikt visus draudus drogibai. Kad zales ir laistas tirgt, parasti
ieverojami palielinas to iedarbibai paklauto pacientu skaits,
ieskaitot pacientus ar patologisku stavokli un pacientus, kurus
vienlaikus arsté ar citam zalém. Tadé] datu vaksanai par zalu
drosumu péc to laiSanas tirgl un riska izvértéSanai, pamatojoties
uz novérosanas datiem, ir Joti biitiska nozime, lai novértétu un
raksturotu zalu riska profilu un pienemtu apzinatus lémumus
par riska samazinasanu.

2.3 Saja atzinuma aplitkoti tikai Komisijas priekslikumi
grozijumiem spéka esosaja regula, savukart cits Komitejas atzi-
nums veltits grozjjumiem Direktiva 2001/83/EK (!).

2.4 EESK stingri atbalsta batiskus uzlabojumus spéka
esoSajos Kopienas tiesibu aktos, jo ir radusas atskiribas starp
valstu tiesibu un administrativajiem aktiem attieciba uz zalém,
un $§is atSkiribas varétu kavét Kopienas iek$gjo tirdzniecibu un
ietekmét icksgja tirgus efektivu darbibu.

2.5  Koordinacijas trikums liegtu dalibvalstim piekluvi infor-
macijai par vislabako zinatnisko un arstniecisko pieredzi zalu
dro§uma noveértésanas un riska samazinasanas joma.

(") Skatit atzinumu CESE 1024/2009 (atzinums vél nav publicéts
Oficialaja Véstnesi).

2.6 Komiteja jau ir noradijusi, ka “stingra farmakovigilances
sistéma ir loti svariga, un uzskata, ka pasreizéjas sistémas ir
japastiprina. Visiem veselibas specialistiem, kuri izraksta receptes
vai izsniedz zales, ka arT pacientiem bitu japiedalas efektiva visu
zalu uzraudziba péc to laiSanas tirgd” ().

2.7  EESK atbalsta Komisijas nodomu pilnveidot tirgus uzrau-
dzibu, paredzot stingraku uzraudzibas kartibu, kas skaidri
nosaka galveno iesaistito personu uzdevumus un pienakumus
ka arl nodrosina parredzamibu ES lémumu pienemsana par zalu
lietoSanas drosuma jautajumiem, lai izstradatu pasakumus, kas
attieciba uz visiem attiecigajiem produktiem Eiropas Savieniba
tiek istenoti vienadi un pilniba.

2.8  Atbildiba par veselibas apripi aizvien biezak tiek dalita
ar pacientiem, kuri aktivak interesgjas par savu veselibu un
veselibas apriipes iesp&jam. Atzits, ka svarigi ir iesaistit pacientus
farmakovigilance, tai skaitd panakt, ka pacienti tiesi zino par
iespgjamajam blakném, un EESK atzinigi vérté faktu, ka lielaka
uzmaniba veltita tadu metozu izstradei un atbalstiSanai, kas
nodrodinatu pacientu iesaistiSanu visos limenos.

2.9  EESK atzist, ka jaunie noteikumi farmakovigilances joma
sniegs labumu ES iedzivotdjiem un pacientiem, jo bis vieglak
pieklait informacijai par veselibas apriipi un zalém un savlaicigi
tiks vakti augstas kvalitates dati par zalu dro§umu. Javeicina
farmakovigilances datu vakSana un parvaldiba datubazé Eudra-
Vigilance, piesaistot jaunus cilvékresursus un finansu resursus, lai
minéta datubaze klitu par vienigo interaktivo punktu, kura
sagemtu un sniegtu farmakovigilances informaciju par cilvekiem
izmantojamam zalém.

2.10  EESK vairakos atzinumos (?) par konkrétiem tematiem
analizé Farmaceitisko lidzeklu paketé ieklauto priekslikumu
dazados aspektus. Tapéc Briselé tika rikota svariga un lietderiga
atklata uzklausiSanas sanaksme, kuru vadija priek$sédétajs Bryan
Cassidy un kura piedalijas uzpémumu, valstu un Eiropas organi-
zaciju parstavji.

3. Komisijas ierosinatie regulas grozijumi

3.1  Priekslikumu meérkis ir uzlabot iedzivotdju veselibas
aizsardzibu Kopiena, vienlaikus attistot zalu vienoto tirgu, pasti-
prinot un racionalizgjot ES farmakovigilances sistemu un
novérsot atskiribas starp valstu noteikumiem, lai nodrosinatu
zalu atbilstosu apriti ieksgja tirga.

() OV C 241/7, 28.09.2004.

(%) EESK izstrada atzinumus CESE 1022/2009, zinotaja — Heinisch kdze,
CESE 1023/2009, zinotaja — Gauci kdze, CESE 1024/2009
(INT/471), zinotajs — Cedrone kgs, CESE 1191/2009 (INT/472), zino-
tajs — Morgan kgs, CESE 1025/2009, zinotajs — Cedrone kgs, un
R/CESE 925/2009 (INT/478), zinotdjs — van lersel kgs (atzinums
vél nav publicéts Oficialaja Véstnesi).
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3.2 Minetie priekslikumi izstradati, lai sekmétu Kopienas
tiesiskaja regulgjuma, kas attiecas uz zalu registréSanu, parrau-
dzibu un kontroli, izvirzito stratégisko mérku sasniegSanu:

— uzlabojot iedzivotaju veselibas aizsardzibu visa Kopiena
saistiba ar zalu drosumu,

— atbalstot ieksgja tirgus izveidi farmacijas nozaré.

3.3 Priekslikumu konkrétie mérki ir $adi:

— noteikt skaidrus uzdevumus, pienakumus un standartus
dazado uzdevumu veiksanai un paredzét, ka regularus zino-
jumus sniedz Eiropas Komisija, farmakovigilances inspekcijas
un EMEA revizijas,

— racionalizét ES lémumu piepemsanu, jaunas EMEA komi-
tejas struktiiras izveides grafiku un EMEA farmakovigilances
komitejai iesniegto pieprasjjumu skaitu,

— katra dalibvalsti izveidot timekla vietnes par zalu drofumu
un interneta izveidot EMEA portalu par zalu drofumu ES,
lai veicinatu parredzamibu un komunikaciju par zalu
drosumu, ka ari palielinatu pacientu un veselibas apriipes
jomas profesionalu izpratni un uzticé$anos saistiba ar miné-
tajiem jautajumiem,

— stiprinat uznémumu farmakovigilances sistémas, vienlaikus
samazinot administrativo slogu,

— pilnveidot datubazi EudraVigilance par zalu dro$umu, pare-
dzot riska parvaldibu, strukturétu datu vak$anu un perio-
disku zinojumu snieg$anu par blakném,

— cie$ak koordinét dalibvalstu un EK pasakumus, kas sekmé
stratégisko sadarbibu zinatnes un tehnologiju joma ar mérki
veicinat inovacijas farmacijas nozaré, istenojot Septito
pétniecibas pamatprogrammu un Inovativo arstniecibas Ii-
dzeklu iniciativu,

— {esaistit ieinteresétas personas farmakovigilancg,

— vienkarSot Kopiena paslaik spéka esosas farmakovigilances
procediras.

3.4  Priekslikumos uzsvérta atbilstosa finanséjuma nepieciesa-
miba agentiiras Istenotajiem pasakumiem farmakovilances joma,
izmantojot no tirdzniecibas atlauju turétdjiem sapemto maksu
un EMEA telematikas generalplanam paredzétos lidzeklus, ka ari
novértgjot vispargjo ietekmi uz EMEA budzetu.

4. Komitejas piezimes

4.1  Vispargjs atbalsts. Ka iepriek§ minéts, Komiteja atbalsta
priekslikumu pamatmérkus, proti, ieksgja tirgus izveidi farma-
cijas nozaré un iedzivotdju veselibas aizsardzibas uzlabosanu.

4.1.1  Saistiba ar atjauninato Lisabonas stratégiju Komiteja
atkartoti uzsver, cik svarigi ir vienkarSot normativo sistému,
lai ieguvgji batu iedzivotaji, pacienti, uznémumi un sabiedriba,
un uzsver, ka vajadziga “integréta pieeja, lai raditu prieksrocibas
nozarei un pacientiem, ka ari veicinatu pastavigu attistibu, kas
dod vislielako ieguldjjumu dinamiska, uz zinasanam balstita
Eiropas ekonomika” (*).

4.2 Skaidri noteikti uzdevumi un pienakumi. Komiteja
uzsver, ka “visiem veselibas specialistiem, kuri izraksta receptes
vai izsniedz zales, ka ari pacientiem batu japiedalas efektiva visu
zalu uzraudziba péc to laifanas tirgfi. Sai brivpratigajai zino-
Sanas sistémai vajadzétu bt Ipasi stingrai attieciba uz medika-
mentiem, kas nesen laisti tirgd.” (°)

4.2.1  EESK ir parliecinata, ka pasreiz€jas normas var uzlabot
ar visu iesaistito personu lidzdalibu, jo viena no nepilnibam ir
zina$anu vai informacijas trikums par dazadam raksturigam
ipasibam un riskiem, kas piemit tirgi laistajam zalém.

4.2.2  Komiteja atbalsta visu iesaistito personu — dalibvalstu
kompetento iestazu, Eiropas Zalu novértéSanas agentiras
(EMEA) (ieskaitot tas komitejas), Komisijas, tirdzniecibas atlauju
turétaju, ieskaitot vinu atbildigo amatpersonu farmakovigilances
joma, — uzdevumu un pienakumu precizéSanu un kodificéSanu.
Cits EESK atzinums ir veltits jaunajiem priekslikumiem par kodi-
fikaciju.

43 ES lémumu piepemsSanas racionalizéSana. Komiteja
atzinigi verté jaunas, par farmakovigilanci atbildigas komitejas
izveidoSanu, kas aizstds pasreizgjo farmakovigilances darba
grupu Eiropas Zalu novértéanas agentira, un uzskata, ka
$adas komitejas izveide ar mérki risinat jautajumus tiesi farma-
kovigilances joma visa ES ir solis pareizaja virziena, lai visa ES
saskanotu informacijas apmainu zalu dro$ibas joma.

43.1 Komiteja vélctos, lai dazi priekslikumi batu skaidraki
un precizaki, jo ipasi saistiba ar Cilvekiem paredzéto zalu komi-
tejas (CHMP) un jaunas farmakovigilances komitejas sadarbibu,
pacientu un sabiedribas iesaistiSanu, ieskaitot pacientu zino-
jumus par varbatéjam blakném, intensivas kontroles saraksta
nozimi un neintervences pétijumu definicijam.

(*) Skatit 2. zemsvitras piezimi.
(°) Skatit 2. zemsvitras piezimi.
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EESK vélétos noradit uz nesen izveidoto Uzlaboto terapiju
komiteju (CAT), kas nodarbojas tiei ar jautajumiem par licen-
cESanu un tirgd laistajam zalém, ieskaitot farmakovigilanci un
uzlabotas terapijas zalu efektivitates kontroli, ka noteikts Regula
(EK) Nr. 1394/2007. Minéta regula tika izstradata, lai nodrosi-
natu lietpratibu $adu sarezgitu un specializétu zalu novértésanai.

432  Tapéc EESK nav parliecinata, vai visparéjai farmakovi-
gilances komitejai biis atbilstosa lietpratiba, lai regulétu farma-
kovigilances jautagjumus saistiba ar specializétam zalém,
pieméram, uzlabotas terapijas medikamentiem. Tadé] Komiteja
ierosina, ka, izveértéjot risku un ieguvumu saistiba ar minétajam
zalém, jaapspriezas ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju, proti,
Uzlaboto terapiju komiteju.

433 Plasaka aspekta saistiba ar riska un ieguvumu koefi-
cienta analizi, kura ir un kurai ari turpmak jabat Cilvekiem
paredzéto zalu komitejas kompetencé, bitu vélreiz jaapsver
jaunas, par farmakovigilanci atbildigas komitejas ieguldijums
zalu dro§uma analize.

4.4 Uzmanibas centrd - pacients. Jaunaja ierosinataja
normativaja sistéma pacientam ir japievers vislielaka uzmaniba.
Spéka esosie ES tiesibu akti neparedz pietickami saskanotus
noteikumus minétaja joma, un tapéc ES iedzivotajiem nav vien-
lidzigas piekluves informacijai visa ES. Pacienti ir jamudina zinot
par blakném tiesi tai valsts iestadei, kura ir atbildiga par visam
zalém, nevis tirgus atlaujas turétagjam. Komiteja atbalsta tiesu
zinoSanu ka batisku instrumentu, lai papladinatu pacientu
iespgjas un ciesak iesaistitu vinus savas veselibas parvaldiba.

4.41  Skaidra un parredzama informacija par zalu drosumu,
proti, piktogramma (®), ir svariga, lai palidzétu pacientiem talit
atskirt intensivi kontrolétas zales, ka arl iepazities ar secinaju-
miem un ieteikumiem zinojumos par pacientu drosibu (PSURs)
un datiem par zalu patérinu, kas ir publiskoti, ievérojot konfi-
dencialitati saistiba ar datu aizsardzibu un komercialajam inte-
resem. Regulari japapildina datubaze Eudravigilance, un tai ir
jabtit pacientiem viegli un pilniba pieejamai.

442  Komiteja uzskata, ka zalu lietosanas pamacibai ir jabiit
sagatavotai ta, lai iepakojumam pievienotaja pamaciba skaidrak
atklatu iesp&jamas blaknes un pamatinformaciju par zalu
drosumu, ka a1 bridinajumu par zalém, kas tiek stingri kontro-
létas. Noteikti ir jaizvairas no informacijas dempinga, informa-
cija ir japielago dazadu iedzivotaju grupu vajadzibam, un ta ir
japapildina ar atbilsto§am iesp&jam izmantot internetu. EESK ir
izstradajusi pasu atzinumu par minéto jautagjumu (7).

(°) Lidzigi Apvienotaja Karalisté izmantotajai melna trijstiira shémai.
() Skatit atzinumu CESE 1024/2009, zinotajs — Cedrone kgs (atzinums
vél nav publicéts Oficialaja Véstnesi).

4.4.3  Komitejas galigajam mérkim ir jabat efektiva, vienota
Eiropas farmaceitisko lidzeklu tirgus izveidei, pemot véra
Eiropas pacientu un iedzivotaju vajadzibas un intereses, jo pa-
cientiem ir vajadzigas droSas, inovativas un pieejamas zales
saskana ar vienotu ES pieeju, kas mazina tirgus atkaribu no
lémumu pienemsanas procesa 30 dazadu valstu valdibas.

4.5  Parredzamiba un sazina. Atbalstot pasreizéjos prieksli-
kumus komunikacijas veicinasanai ar veselibas apriipes profesio-
naliem un pacientiem, sniedzot informaciju par zalém, Komiteja
stingri iesaka izmantot $o iespéju, lai zalu lietosanas pamacibas
(PILs) un zalu aprakstus (SPCs) (%) padaritu lietderigakus, lieto-
tajdraudzigakus un saskanotakus.

4.5.1  Jaizveido interaktivs Eiropas datubazu tikls, kura apko-
pota farmakovigilances informacija par cilvékiem paredzétam
zalém. EESK stingri atbalsta datubazes Eudravigilance ka vienota
punkta nostiprinasanu, kura tiek sanemta informacija par
blakném, “ka ari par jebkuru cita veida izmantoanu, ieskaitot
pardozéSanu, nepareizu un launpratigu lietoSanu, par arstnie-
cibas kladam un blakném, kas izpaudu$as zalu izpétes laika
vai péc paklausanas to iedarbibai”.

4.5.2  Parredzamiba javeicina visos agentiiru un EMEA pasa-
kumos un lémumos. Preciza un savlaiciga informeéSana par
jauniem datiem saistiba ar risku ka batisku farmakoviglances
sastavdalu ir svarigs aspekts. InforméSana par risku ir svarigs
solis riska parvaldibas joma, ka ari viens no riska samazinasanas
pasakumiem. Pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem ir
vajadziga preciza un prasmigi sniegta informacija par riskiem,
kas saistiti gan ar zalem, gan zalu lietoSanas nosacjjumiem (°).

4.5.3  EESK uzskata, ka aizvien svarigaks uzdevums ir uzsvért
parredzamas politikas IstenoSanu saistiba ar datu pieejamibu
sabiedribai un to, ka atbildes uz $adiem pieprasjumiem ir
jasniedz likuma paredzétaja termina. Saistiba ar sabiedribas uzti-
cesanos ir loti svarigi, lai visas dalibvalstis vienotos par parre-
dzamu piekluves politiku. Komiteja vélétos sanemt skaidraku
pamatojumu par to, kapéc sabiedribai ir liegta pieeja parredza-
miem un ar reklamu nesaistitiem pétjjumiem par zalém péc to
laiSanas tirgli vai $o pétijumu rezultatiem, bet EMEA veido ES

(%) Patient Information Leaflets (PILs) — zalu lietoSanas pamacibas, Summa-
ries of Product Characteristics (SPCs) — isi zalu apraksti.

(°) Skatit ari ieteikuma par tematu “Farmakovigilance: steidzami pasa-
kumi” ierosinato kartibu atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 107.
pantam un Direktivu 65/65/EEK, kurd veikti grozijumi, ki ari
Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93 par steidzama bridindjuma
sistemu (RAS) attieciba uz farmakovigilanci.
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interneta portalu par zalu drosumu. EESK uzsver savu stingro
atbalstu pamatprincipiem un pécregistracijas uzraudzibas péti-
jumu parskatam (PASS) (%) atbilstosi Regulas (EK) Nr.
726/2004 24., 26. pantam un 57. panta 1. punkta d) apaks-
punktam (7).

4.5.4  Komiteja atbalsta priekslikumu, ka EMEA javeic visas
specialas literatiiras izvértésana, jo tas dotu iesp&ju batiski sama-
zinat darba dubléSanos. Agentiirai sadarbiba ar tirgus atlauju
turétajiem ir jaapzina izvéleta mediciniska literatiira saistiba ar
zinojumiem par visam iesp&jamajam blakném tam cilvekiem
paredzétajam zalem, kuras satur atseviskas aktivas vielas, kas
jaievada datubazé Eudravigilance un publicéta saraksta par akti-
vajam vielam, kas tiek kontrolétas.

4.6 Procediiru vienkarSosana. EESK atzinigi vérté ierosmi
samazinat administrativo slogu saistiba ar zinosanu par zalu
iedarbibu, ka ari vienkarSot divkarsas zinoSanas sistému, kas
darbojas visa ES un kas paredz sniegt kopsavilkuma zinojumus
par atseviskiem gadjjumiem dazadas dalibvalstis gan papira
formata, gan elektroniski. Komiteja uzskata, ka batu lietderigi
ieviest Ipasu juridisku pienakumu ievérot Starptautiskas saska-
nosanas konferencé (SSK) ('?) noteiktas prasibas par elektronisko
pieteikumu iesniegSanu.

4.6.1  Turklat ir svarigi noradit, ka $obrid valstu kompetento
iestazu (NCA) limeni tiek izmantoti daudzi vértigi farmakovigi-
lances resursi, apstiprinot un izskatot uznémumu iesititos
drosibas parskatus saistiba ar atseviskiem gadijumiem, un tas
liecina par darbibu nelietderigu dublésanos. Sos resursus varétu
labak izmantot, veicinot iestazu cieSaku sadarbibu, optimizgjot
lidzsingjo pieredzi, pardalot pienakumus un vienkarSojot admi-
nistrativos pasakumus saistiba ar visu zinojumu par pacientu
drosibu iesniegsanu un izskatiSanu.

4.6.2 EESK wuzsver vienkarSotu procediiru nozimigumu
maziem un vidéjiem uzpémumiem (MVU) un aicina optimizét
“MVU biroju”, sniedzot finansialu un administrativu atbalstu
mikrouznémumiem, mazajiem un vidgjiem uzpémumiem atbil-
stodi Komisijas Regulai (EK) Nr. 2049/2005.

4.7  Dalibvalstu un EK pasikumu koordinéSana. Ta ka
starptautiskie tirgi papladinds un uzpémumi aizvien vairak
darbojas starptautiskd meéroga, regulativo iestazu uzdevums —

(1% PASS: ierosinata definicija ir 3ada: “farmakoepidemiologiski vai
kliniski pétijumi ar registrétam zalém, lai noteiktu, raksturotu vai
izméritu draudus drosibai vai apstiprinatu zalu drosuma profilu”.
Priekslikuma projekts par piekluves politiku datubazei EudraVigilance
ir publicéts publiskai apspriesanai EMEA timekla vietné (http://
www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/pharmacovigilance.
htm).

Starptautiska saskanoSanas konference ir starptautiska organizacija,
kas globala méroga cendas standartizét klinisko pétjjumu, zalu
izstrades un farmaceitisko produktu registracijas normativos un
zinatnisko aspektus.
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novértét atbilstibu tiesibu aktiem un uzraudzit zalu droSumu —
klst aizvien nozimigaks, un $im nolitkam nepieciesams aizvien
vairak resursu, jo “ES farmacijas ripnieciba darbojas globalas
ekonomikas ietvaros” ('?). Reagéjot uz $o visparéjo situaciju un
lai risinatu iek$¢ja un starptautiska tirgus problémas, kas var
radit potencialu risku sabiedribas veselibai, ir japastiprina vispa-
réja sadarbiba divos dazados limenos:

— Kopienas limeni ir javeicina dinamiska sadarbiba starp
Kopienas iestadém un valstu iestadém, ieskaitot valstu agen-
tiiras, kuru pamatuzdevums ir riciba, pieredzes izmantoSana
un lemumu pienemsana,

— Eiropas un starptautiskaja limeni ir janodro$ina lielaka
ietekme Eiropas Padomé, Pasaules Veselibas organizacija —
IMPACT (Starptautisko Zalu pretviltoSanas darba grupa),
Starptautiskas saskano$anas konferencé (ICH) un minétas
konferences globalas sadarbibas grupa, ES un ASV
programma par Transatlantiskas ekonomiskas integracijas
veicinaSanu saistiba ar administrativo noteikumu par zalu
lietoSanu vienkar$osanu (14), ES un Krievijas Kopéjas ekono-
miskas telpas un normativaja dialoga par ripniecibas razo-
jumiem, EK noligumos ar Sveici, Australiju, Jaunzélandi,
Kanadu, Japanu, ka ar ES un Kinas apspriedés un sadarbibas
mehanisma par zalem un medicinas iericém.

4.7.1 Ka sacija Komisijas priek$sédétaja vietnieks Giinter
Verheugen: () “Farmacijas nozare dod batisku ieguldjumu
Eiropas un pasaules labklajiba, darot pieejamas zales, veicinot
ekonomisko izaugsmi un ilgtspé&jigu nodarbinatibu.”

4.7.2  Nozares aizvien pieaugosa internacionalizacija un “ES
farmaceitisko lidzeklu tirgus trikumi, kas ietekmé pacientu
piekluvi zalém un batiskai informacijai, kavé nozares konkurét-
sp&ju” (16). Saja sakara Komiteja stingri iesaka:

— veicinat iniciativas ES farmaceitisko pétijumu un starptautis-
kas pétniecibas sadarbibas joma,

— pastiprinat sadarbibu ar lielakajiem partneriem (ASV, Japanu,
Kanadu), lai uzlabotu zalu dro§umu pasaulé,

— pastiprinat sadarbibu ar jaunajiem partneriem (Krieviju,
Indiju, Kinu).

(%) Skatit COM(2008) 666 galiga redakcija, 2008. gada 10. decembris,
un CESE 1456/2009, (INT/478), zinotajs — van lersel kgs (atzinums
vél nav publicéts Oficialaja Véstnesi).

(%) Skatit arl noligumu par savstarpéjo atziSanu, kas parakstits starp
Eiropas Kopienu un ASV.

(") Skatit Komisijas priekssédétaja vietnieka Giinter Verheugen runu,
1P08/1924, 10.12.2008.

(*9) Skatit EK pazinojumu presei IP/08/1924, 10.12.2008.
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4.8  Neatkarigs aré&jais noveértéjums par EMEA darbibu. EESK pieprasa, lai zinojuma par 2015. gadu
EMEA iesniedz gan neatkarigu aréjo novertéjumu par savu darbibu, pamatojoties uz tas izveides noteiku-
miem un darba programmam, gan ari praktisko pasakumu un jauna mehanisma, ko veido CHMP, CAT un
jauna farmakovigilances komiteja, ietekmes novertéjumu, nemot veéra iesaistito personu viedoklus Kopienas
un valstu liment.

Briselé, 2009. gada 10. junija

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
priek$sédétajs
Mario SEPI



