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

Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par cilvekiem

paredzétam zalem, kuram vajadziga arsta recepte, groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka

cilvekiem paredzéto un veteriniro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentiiru”

COM(2008) 662 galiga redakcija — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Padome saskana ar Eiropas Kopienas dibinaSanas liguma 152. panta 1. punktu 2009. gada 12. februari
noléma konsultéties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par cilvekiem
paredzetam zalem, kuram vajadziga arsta recepte, groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzeto

un veterinaro zau registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru”

Par Komitejas dokumenta sagatavo$anu atbildiga Vienota tirgus, raZoSanas un patérina specializéta nodala
savu atzinumu piepéma 2009. gada 19. maija. Zinotajs — CEDRONE kgs.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 454. plenaraja sesija, kas notika 2009. gada 10. un 11. jinija

(10. junija séd€), ar 91 balsi par un 3 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

1. Secinajumi un ieteikumi.

1.1.  EESK atzinigi vérté priekslikumu, ar ko groza $aja atzi-
numa izskatamo regulu, jo tas Jauj vienkarSot un saskanot paci-
entiem sniedzamo informaciju.

EESK tomeér uzskata, ka spéka eso$o noteikumu par recepsu
zalu izraksti§anas un izsniegSanas tiesisko statusu ievérojamas
atskiribas dazadas dalibvalstis kavé sniegt skaidru un saprotamu
informaciju par zalém.

Tapéc EESK aicina Komisiju stradat, lai saskanotu recep$u
tiesiska statusa noteikSanu un to zalu izsnieg$anu, kas satur
vienu un to pasu aktivo vielu (tas paSas aktivas vielas) viena
un tai pasa doz€juma, ir paredzétas vienam un tam pasam
terapeitiskam indikacijam, ir vienada noforméjuma, bet kuram
ir dalibvalstis esosas dazadas registrétas precu zimes.

1.2.  Komiteja ir vienmer atbalstijusi likumdosanas iniciativas
medikamentu nozarg, ja ar tam paredz saskanoti paplasinat
tiesibu aktu darbibas jomu, attiecinot to uz visam ES dalibval-
stim, un ja ar tam vienkar$o tiesibu aktus. Tas dod labumu gan
pacientiem, gan ari MVU, kuru planus biezi vien ierobezo biro-
kratija.

1.3.  Lai sasniegtu pacientiem sniedzamas informacijas
augstaku kvalitati, EESK iesaka ne tikai istenot Komisijas ierosi-
natos pasakumus, bet ar nodrosinat, ka lietoSanas instrukcijas,
ko pievieno katram farmaceitiskam produktam, ir sniegta infor-
macija, izmantojot vienkar$u un krasainu vizualo noforméjumu
ar svitru palidzibu, pieméram, labveliga ietekme (zala svitra),

kontrindikacija (dzeltena svitra) un iespgjamie apdraud&umi
(sarkana svitra).

1.4.  Batu lietderigi izveidot sarakstu ar genériskam zalém,
proti, farmaceitiskiem produktiem, kam ir tada pati iedarbiba
ka tiem produktiem, kuru patenta deriguma termins ir beidzies.
Agentiira varétu izveidot un nositit tadu sarakstu aptiekam un
visam tirdzniecibas vietam, kas ir pieejamas pacientiem.

1.5. Lai gan EESK apzinas, ka datora izmantosana vél nav
parak izplatita iedzivotaju vidd, ta tomér uzskata, ka pacientiem
nepiecieSamo informaciju par zalem bitu lietderigi nodrosinat
ari ar timekla starpniecibu. Minéta informacija, kas nevis
aizstatu, bet gan papildinatu paslaik pieejamo informaciju,
bitu japarbauda, un ta jamarké ar Kopienas atzitu zimi, lai
novérstu iesp&amu launpratigo izmantoSanu vai nepareizas
informacijas izmantoanu.

1.6.  EESK atgadina, ka ta ir aicinajusi turpinat istenot poli-
tiku, kas lauj vienkarSot administrativas procediras un pacien-
tiem sniedzamo informaciju, un, ta ka nesaskanota istenosana
rada Skérsli pilnigai un brivai zalu apritei Eiropas Savieniba,
aicina Komisiju ierosinat jaunus tiesibu aktus visas tajas farma-
cijas nozares jomas, kuras atseviskas dalibvalstis vél pastav nesa-
skanotas istenosanas problémas.

2. Komisijas priekslikuma pamatojums.

2.1.  Ar Komisijas priekslikumu paredz grozit Regula (EK)
Nr. 726/2004 izklastito praksi vienigi attieciba uz “informaciju
plasai sabiedribai par cilvékiem paredzétam zalem, kuram vaja-
dziga arsta recepte”.
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2.2, Minétie grozijumi attiecas uz noteikumiem par tiesi
patérétajiem paredzéto informaciju par zalem, kuram vajadziga
arsta recepte, un ar tiem paredz nodrosinat cilvékiem paredzéto
zalu ieks@ja tirgus pareizu darbibu. Ar regulu groza noteikumus
par plasai sabiedribai sniedzamo informaciju par cilvekiem pare-
dzétam zalém un apstiprina, ka saskana ar 2001. gada
28. novembra OV L 311. numura publicéto direktivu un tas
neseno grozjjumu, kas veikts ar Direktivu 2008/29/[EK, ir
aizliegts reklamét zales.

2.3.  NepiecieSamiba grozit spéka eso$as regulas noteikumus
ir pamatota Komisijas pazinojuma, kas 2007. gada 20. decembri
iesniegts Eiropas Parlamentam. Taja teikts, ka “pasreizéja prakse
attieciba uz pacientu informesanu par zalem” liecina par to, cik
dazadi atseviskas dalibvalstis piemeéro noteikumus un proce-
diiras attieciba uz informéSanu, un tadé] rodas atskiribas un
nevienada $adas informacijas publiskosana.

3. Komisijas priekslikuma kopsavilkums.

3.1.  Regulas priekslikuma (COM(2008) 662 galiga redakcija)
ir izvirziti $adi merki:

— nodrosinat augstu informacijas kvalitati,

— garantét, ka informaciju sniedz pa kanaliem, kas atbilst paci-
entu vajadzibam,

— laut, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji sniedz saprotamu un
nekomercialu informaciju.

3.2.  Ar ierosinatajiem grozijumiem paredz noveérst trikumus
saistiba ar speka eso$a zalu tiesiska regulgjuma, proti, Direktivas
(EK) Nr. 726/2004 par plaSas sabiedribas informésanu attieciba
uz cilvekiem paredzétam zalém, istenofanu un veikt pirmam
kartam 3adus pasakumus:

— neraugoties uz reklamas aizliegumu, dot iespéju atlauju turé-
tajiem sniegt informaciju sabiedribai,

— nodroginat saskanotus noteikumus par kvalitativu informa-
ciju, ko var izplatit tirdzniecibas atlauju turétaji,

— noteikt vienotus informacijas izplatiSanas kanalus, lai nepie-
lautu nevélamu kanalu izmantosanu,

— noteikt, ka dalibvalstu pienakums ir izstradat kontroles
instrumentus, kas tiktu izmantoti péc informacijas izplati-
Sanas,

— noteikt, ka informaciju apstiprina iestades, kas atbild par
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anu, un tas pats attiecas ari uz
informaciju timekla vietné.

3.3.  levieSot jaunu VIlla sadalu, paredzéts noverst atskiribas,
nodrosinot saskanotu, kvalitativu un nekomercialu informaciju.
Lai nepielautu nepamatotas atskiribas attieciba uz zalém, kas
atlautas saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalu, kura
ir apkopota informacija par produktu ipasibam, uz minétajiem
produktiem jaattiecina Direktivas 2001/83/EK VIIla sadalas
noteikumi.

3.4.  Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK 100.g panta
1. punkta, pirms publicéSanas Agentlira noveérté ar zalém sais-
titu informaciju, kas noradita minétaja direktiva (20.b pants,
COM(2008) 662 galiga redakcija).

3.5. Paredzéts, ka 57. panta 1. punkta minétos Agentiras
pienakumus paplasina, regula pievienojot u) apak$punktu, kura
teikts, ka Agentiira “sniedz atzinumus par informaciju plasai
sabiedribai par cilveékiem paredzétam zalém, kuram vajadziga
arsta recepte”.

3.6.  lerosinatas direktivas 20.b panta 3. punkta paredzéts, ka
Agentiirai ir iespéja iebilst pret informaciju 60 dienu laika péc
pazinojuma sapemsanas. Ja iebildumi netiek celti, tas nozimé, ka
informaciju var publicét, jo “klusé$ana ir piekriSana”.

4. Agentiiras pienakumi.

4.1.  Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) Agentiiras
paklautiba izstrada atzinumus par jebkuru jautdgjumu saistiba
ar cilvékiem paredzéto zalu novért§jumu. Visus lémumus par
atlauju pieskirSanu pienem, pamatojoties uz zinatniskiem krité-
rijiem attieciba uz konkréto zalu kvalitati, nekaitigumu un iedar-

bibu.

4.2, Eiropas Zalu agentiiru (EMEA) veido dazadas komitejas,
ieskaitot Cilvekiem paredzéto zalu komiteju. Agentiiras piena-
kumi ir sadi:

— sniegt dalibvalstim un Kopienas iestadeém zinatniskus atzi-
numus par jebkuru jautajumu saistiba ar zalu kvalitates,
nekaitiguma un iedarbibas novértéjumu,



16.12.2009.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 306/35

— koordinét gan zinatnisko noverté§jumu par zalém, uz kuram
Kopienas teritorija attiecas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas
procediira, gan ari zinatniskos resursus, kas dalibvalstim
pieejami, lai veiktu zalu novértéumu, kontroli un farmako-
vigilanci,

— izmantojot datubazi Eudravigilance, kas ir jebkura laika
pieejama visas dalibvalstis, izplatit informaciju par ES atlauto
zalu blakusparadibam,

— izveidot publiski pieejamu datubazi par zalem.

4.3, Atzinuma izskatamo regulu (EK) papildina $adi tiesibu
akti:

— Regula (EK) Nr. 2049/2005, ar ko paredz noteikumus par
mikrouznémumu, mazo un vidéo uzpémumu maksam
Eiropas Zalu agentiirai un tas administrativas palidzibas
sanemsanu,

— Regula (EK) Nr. 507/2006 par cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlauju,

— Regula (EK) Nr. 658/2007 par finansialiem sodiem,
parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas
atlaujam.

5. Juridiskais pamats, subsidiaritaite un proporcionalitate.

5.1.  Komisija uzskata, ka minétie grozijumi nodrosinas
saskanotibu ar paréjam ES politikas jomdm un meérkiem un
izvele atsaukties uz Liguma 95. pantu ir pareiza, jo tas veido
Kopienas tiesisko regulgjumu farmacijas joma un ierosinato
grozijumu saturs, nemot véra gan subsidiaritates, gan ari
proporcionalitates principu, atbilst Liguma 5. panta minétajam
prasibam.

Briselé, 2009. gada 10. junija

6. Visparigas piezimes.

6.1.  EESK ir vienmér atbalstijusi likumdoSanas pasakumus, ar
ko isteno tiesibu aktu vienkarsosanu un to saskanotu ieviesanu
visas dalibvalstis.

6.2.  EESK atzinigi vérté priekslikumu, ar ko groza 3aja atzi-
numa izskatamo regulu, jo tas lauj vienkarSot un saskanot paci-
entiem sniedzamo informaciju un taja pasa laika atvieglot uzne-
mumu un jo ipasi MVU darbibu.

6.3.  EESK uzskata, ka lidztekus spéka esoSajiem noteikumiem
batu lietderigi ieviest elektronisku procediru attieciba uz
parbauditas informacijas izplatiSanu timekli un batu ari veérts
uzlabot katram farmaceitiskam produktam pievienoto instruk-
ciju vizualo noforméumu (sk. 1.3. punktu).

6.4.  EESK aicina Komisiju ierosinat jaunus tiesibu aktus visas
tajas farmacijas nozares jomas, kuras atseviskas dalibvalstis vél
joprojam ir problémas saistiba ar nesaskanotu pieméroSanu,
ieskaitot ne tikai jautagjumu par pardosanas cenu, bet ari par
recepdu zalu izrakstianu un izsniegSanu, ja $ada nesaskanota
pieméroSana rada $keérsli pilnigai un brivai zalu apritei Eiropas
Savieniba.

6.5.  EESK vélas uzzinat iemeslus, kapéc ir vajadzigi vienlai-
cigi divi dazadi tiesibu aktu priekslikumi, lai grozitu Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un
izveido Eiropas Zalu agentfru. Pirmais Komisijas dokuments
(COM(2008) 664 galiga redakcija) paredzéts, lai grozitu notei-
kumus par farmakovigilanci, otrs dokuments
(COM(2008) 662 galiga redakcija) attiecas uz informaciju plasai
sabiedribai par cilvékiem paredzétam zalém, kuram vajadziga
arsta recepte.

6.6.  EESK neatbalsta $adu Komisijas darba dalisanas pieeju,
kas nozimé resursu iz§kérdésanu diviem dazadiem likumdosanas
pasakumiem un kas varétu kavét vienotas regulas izstradi.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas
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