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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului

European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz

uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind

autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente

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

La 23 ianuarie 2009, in conformitate cu articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotirat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovi-
gilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregatirea lucrdrilor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dna GAUCL

In cea de-a 454-a sesiunea plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 92 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Rezumat si recomandiri

1.1  CESE sprijind intentia Comisiei de a institui un sistem
mai riguros de farmacovigilentd, printr-o supraveghere mai
strictd a pietei si consolidarea procedurilor de monitorizare,
prevazand functii si rdspunderi precise pentru principalele
parti implicate si asigurAnd un proces decizional comunitar
transparent.

1.2 CESE recomandd cu fermitate ca noul cadrul legislativ si
facd din pacient punctul focal al legislatiei comunitare,
furnizind suficiente reguli armonizate in acest sector, astfel
incat cetdtenilor si li se asigure, micar in perspectivd, un
acces egal la informatii corecte pe tot teritoriul UE, precum si
deplina disponibilitate, la un pret rezonabil, a medicamentelor
sigure, inovatoare si accesibile, inregistrate in orice tard din
Spatiul Economic European (SEE).

1.3 In acest sens, CESE sustine imbunititirea semnificativi a
situatiei actuale, avind in vedere cd diferentele apirute intre
prevederile legislative, administrative si de reglementare
nationale care privesc medicamentele au repercusiuni profunde
asupra pacientilor, pot stinjeni schimburile comerciale din SEE
si pot afecta buna functionare a pietei interne.

1.4  In consecintd, Comitetul subliniazd importanta implicarii
pacientilor in farmacovigilentd, inclusiv oferindu-le acestora
posibilitatea de a raporta direct reactiile adverse suspectate.
Responsabilitatea in privinta asistentei medicale trebuie din ce
in ce mai mult partajatd cu pacientii, care manifestd un interes
din ce in ce mai activ in privinta sdndtatii proprii, in cadrul unui
modalitdti de comunicare bidirectionald, inclusiv printr-o
utilizare sigurd a internetului.

1.5  Comitetul sustine clarificarea si codificarea sarcinilor si
responsabilitdtilor individuale si comune ale partilor interesate

(autoritdtile competente din statele membre, EMEA si comitetele
acesteia, Comisia, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd
si responsabilii cu farmacovigilenta numiti de acestia, pacientii).
CESE considerd totusi cd elementele noi, introduse de propuneri,
nu trebuie nici sd pund sub semnul intrebarii structurile si
procedurile existente la nivel local si nici sd determine slabirea
acestora, mai ales cind este vorba despre cele care privesc
pacientii si cadrele medicale, cu conditia sd existe proceduri
rapide si transparente, bazate pe parametri comuni care si
permitd compararea datelor.

1.6 Comitetul este de acord cu crearea comitetului pentru
farmacovigilentd al EMEA, care va inlocui actualul grup de
lucru pe aceastd temd, si este de pirere cd aceasta va duce la
imbundtdtirea si accelerarea functiondrii sistemului comunitar,
cu conditia unei mai clare precizdri a sarcinilor, procedurilor
si raporturilor cu celelalte comitete.

1.7 Colectarea si gestionarea datelor de farmacovigilentd in
cadrul bazei de date Eudravigilance trebuie sprijinitd prin resurse
umane si financiare suplimentare, astfel incat baza de date sa
devind un punct interactiv unic de primire si furnizare rapidd a
informatiilor de farmacovigilentd privind medicamentele,
precum si de gestionare eficientd a datelor. Mentinerea increderii
cetdtenilor reclamd cu necesitate o politicd de accesare trans-
parentd si simpld a informatiilor de citre toate pdrtile interesate,
in special pacienti, intr-un mod interactiv, cu asigurarea
protectiei datelor personale si a confidentialitatii.

1.8 CESE subliniazd importanta procedurilor simplificate in
cazul intreprinderilor mici §i mijlocii (IMM) si solicitd opti-
mizarea functiondrii biroului pentru IMM-uri, care oferd
asistentd financiard si administrativd microintreprinderilor si
intreprinderilor mici si mijlocii.
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1.9 Avand in vedere extinderea pietelor internationale si
globalizarea crescandd a activitdtii societdtilor comerciale, CESE
recomandd incurajarea coordondrii actiunilor statelor membre
cu cele ale CE, atat la nivel comunitar, cit si international.

1.10  CESE solicitd ca, in termen de cinci ani, EMEA si
prezinte Parlamentului European, Consiliului si Comitetului o
evaluare externd independentd a rezultatelor obtinute pe baza
noului regulament si a programelor de lucru, precum si o
evaluare a practicilor de lucru si a impactului noului
mecanism previzut in prezenta propunere, pe de o parte, dar
si a functiondrii interactive a bazei de date Eudravigilance, pe de
altd parte.

2. Consideratii prealabile

2.1  Normele comunitare armonizate privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman sunt definite in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medi-
camente, in ceea ce priveste medicamentele autorizate de
Comisie in conformitate cu procedura prevdzutd de respectivul
regulament (numitd ,procedura centralizatd”), precum si in
Directiva 2001/83/CE.

2.2 Evaluarea riscurilor in cursul procesului de fabricare a
medicamentelor ar trebui efectuatdi in mod aprofundat si
riguros, chiar dacd este imposibild identificarea, in timpul
testelor clinice, a tuturor riscurilor pe care acestea le-ar putea
prezenta pentru sdndtate. Odatd ce un medicament a fost
comercializat, se inregistreazd de obicei o crestere apreciabild
a numdrului de pacienti expusi la riscuri, printre care se afld
si cei care suferd de mai multe afectiuni in acelasi timp, sau
cdrora li se administreazd diverse medicamente. Prin urmare,
colectarea de date privind siguranta dupd introducerea pe
piatd si evaluarea riscurilor pe baza observatiilor empirice sunt
esentiale atat pentru evaluarea si descrierea profilului de risc al
unui produs farmaceutic, cat si pentru adoptarea unor decizii
informate in legaturd cu reducerea la minimum a riscurilor.

2.3 Prezentul aviz ia in considerare doar propunerea
Comisiei de modificare a regulamentului, in timp ce modificarea
Directivei 2001/83/CE face obiectul unui alt aviz al Comi-
tetului (1).

2.4 CESE sustine imbundtdtirea semnificativd a cadrului legi-
slativ comunitar existent, avind in vedere cd au apdrut diferente
intre prevederile legislative, administrative si de reglementare
nationale care privesc medicamentele, si cd aceste diferente
pot stanjeni schimburile comerciale intracomunitare si pot
afecta buna functionare a pietei interne.

2.5  In absenta coordonirii, statele membre nu vor avea acces
la cele mai avansate cunostinte stiintifice si medicale in vederea
evaludrii sigurantei medicamentelor si pentru reducerea la
minimum a riscurilor.

(") A se vedea Avizul CESE 1024/2009 (aviz nepublicat incd in JO).

2.6 CESE a subliniat deja cd ,un sistem puternic de farma-
covigilentd este esential si considerd cd cel actual trebuie
consolidat. Toate cadrele medicale care au legiturd cu pres-
crierea sau distribuirea de medicamente, precum si pacientii,
trebuie sd se implice intr-un sistem eficient de supraveghere
dupd introducerea pe piatd, care sd se aplice tuturor medica-
mentelor” (2).

2.7 CESE sprijind intentia Comisiei de a institui un sistem
mai riguros de supraveghere a pietei, prin consolidarea proce-
durilor de monitorizare, asigurdnd astfel functii §i raspunderi
precise pentru principalele parti implicate, precum si un
proces decizional comunitar transparent in ce priveste
siguranta medicamentelor, astfel incat masurile adoptate si fie
aplicate integral si uniform in cazul tuturor produselor vizate
din UE.

2.8  Responsabilitatea in privinta asistentei medicale este din
ce in ce mai mult partajati cu pacientii, care manifestd un
interes din ce in ce mai activ in privinta sdndtdtii proprii si a
optiunilor terapeutice. Importanta implicdrii pacientilor in
farmacovigilentd, inclusiv prin posibilitatea acestora de a
raporta direct reactiile adverse suspectate este un lucru recu-
noscut, iar CESE salutd accentul pus pe instituirea si sprijinirea
modalitdtilor de asigurare a acestei implicdri la toate nivelurile.

2.9  CESE recunoaste beneficiile pe care noile prevederi in
materie de farmacovigilentd le vor aduce cetdtenilor si
pacientilor din UE, beneficii care se vor concretiza intr-un
acces mai bun la informatii privind ingrijirea sandtdtii si medi-
camentele, precum si intr-o colectare proactivd de date de inaltd
calitate referitoare la siguranta medicamentelor. Aceastd
colectare i gestionare a datelor de farmacovigilentd in cadrul
bazei de date Eudravigilance trebuie sprijinitdi prin resurse
umane si financiare suplimentare, astfel incit baza de date si
devind un punct interactiv unic de primire si furnizare rapidi a
informatiilor de farmacovigilentd privind medicamentele de uz
uman.

2.10  CESE se ocupd de toate aspectele diferite ale pachetului
de propuneri privind produsele farmaceutice, care fac obiectul
mai multor avize (%) pe teme specifice. In acest sens, la Bruxelles
s-a desfdsurat o audiere publicd importantd si fructuoasd, sub
presedintia dlui Bryan Cassidy si cu participarea reprezentantilor
unor societdti comerciale si a unor organizatii nationale si
europene.

3. Modificdrile la regulament propuse de Comisie

3.1  Obiectivul propunerii este mai buna protejare a sanatitii
publice in cadrul Comunititii si promovarea credrii pietei
interne a medicamentelor, prin consolidarea si rationalizarea
sistemului comunitar de farmacovigilentd si inldturarea dife-
rentelor dintre prevederile nationale, in vederea asigurdrii unei
functiondri adecvate a pietei interne a acestor produse.

(3) JO C 241, 28.9.2004.

(’) CESE elaboreazd urmdtoarele avize: CESE 1022/2009, raportor: dna
Heinisch; CESE 1023/2009, raportor: dna Gauci; CESE 1024/2009,
raportor: dl Cedrone; CESE 1191/2009 (INT/472), raportor: dI
Morgan; CESE 1025/2009, raportor: dl Cedrone si R/CESE
925/2009 (INT/478), raportor: dl van lersel (aviz nepublicat incd
in JO).
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3.2 Obiectivul propunerilor este de a contribui la inde-
plinirea obiectivelor strategice ale cadrului comunitar de auto-
rizare, monitorizare si supraveghere a medicamentelor, prin:

— imbundtitirea protectiei sandtitii publice pe teritoriul Comu-
nitdtii, sub aspectul sigurantei medicamentelor;

— sprijinirea procesului de creare a pietei interne in sectorul
farmaceutic.

3.3 Obiectivele specifice ale propunerii sunt urmdtoarele:

— definirea clard a rolurilor, a responsabilittilor si a stan-
dardelor, cu raportare periodicd din partea Comisiei
Europene, inspectii de farmacovigilentd si audit EMEA;

— rationalizarea procesului decizional al UE, fixarea calen-
darului pentru stabilirea structurii noului comitet al EMEA
si a numdrului cazurilor de farmacovigilentd raportate citre
EMEA;

— crearea de citre statele membre a site-urilor internet privind
siguranta medicamentelor, lansarea de citre EMEA a
portalului web european dedicat sigurantei medicamentelor,
in vederea imbundtatirii transparentei;

— consolidarea sistemelor de farmacovigilentd ale societatilor
comerciale, cu reducerea, in acelasi timp, a sarcinilor admi-
nistrative;

— consolidarea bazei de date Eudravigilance privind siguranta
medicamentelor, prin gestionarea riscurilor, colectarea struc-
turatd a datelor si raportarea periodicd a reactiilor adverse
suspectate;

— cresterea nivelului de coordonare a actiunilor statelor
membre cu cele ale CE, in vederea consoliddrii cooperarii
strategice in materie de stiintd i tehnologie si pentru incu-
rajarea inovdrii in sectorul farmaceutic, prin intermediul PC
7 si al initiativei privind medicamentele inovatoare;

— implicarea pdrtilor interesate in activitatea de farmacovi-
gilentd;

— simplificarea procedurilor comunitare de farmacovigilentd
actuale.

3.4  Propunerea subliniazd necesitatea finantdrii corespun-
zdtoare a activitdtilor de farmacovigilentd ale Agentiei prin inter-
mediul colectdrii de taxe de la titularii autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd, al resurselor alocate Planului general pentru
telematicd al EMEA si prin impactul general asupra bugetului
EMEA.

4. Observatiile Comitetului

4.1  Aprobare de principiu. Comitetul sustine obiectivele
fundamentale ale propunerii, care vizeazd crearea pietei unice
in sectorul farmaceutic, imbundtitind nivelul de protectie a
sandtatii publice, dupd cum se afirmd mai sus.

41.1 In contextul Strategiei de la Lisabona revizuite,
Comitetul isi exprimd din nou preocuparea cu privire la
importanta simplificirii cadrului de reglementare in avantajul
cetdtenilor, pacientilor, intreprinderilor si societdtii subliniind
nevoia unei ,aborddri integrate, care si furnizeze avantaje
pacientilor si industriei si si incurajeze dezvoltarea continud a
sectorului, astfel incat acesta si ofere o contributie foarte
importantd la economia europeand dinamicd, competitivd si
bazatd pe cunoastere” (¥).

4.2 Sarcini si responsabilititi clare. Comitetul subliniazi
cd ,toate cadrele medicale care au legdturd cu prescrierea sau
distribuirea de medicamente, precum si pacientii, trebuie si se
implice intr-un sistem eficient de supraveghere dupi intro-
ducerea pe piatd, care si se aplice tuturor medicamentelor.
Acest sistem voluntar de monitorizare ar trebui sd fie deosebit
de strict in cazul medicamentelor nou-introduse pe piatd” (°).

42.1  Comitetul este convins cd normele actuale pot fi imbu-
ndtdtite prin participarea tuturor partilor interesate, avand in
vedere cd una dintre deficiente constd in necunoastere sau in
lipsa de informatii referitoare la diferitele caracteristici si riscuri
ale medicamentelor introduse pe piatd.

4.2.2  Comitetul sustine cu fermitate clarificarea si codificarea
sarcinilor si responsabilititilor individuale si comune ale partilor
interesate (statele membre, autoritatile competente, EMEA si
comitetele acesteia, Comisia, titularii autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd si responsabilii cu farmacovigilenta numiti de
acestia). In ceea ce priveste noile propuneri in materie de codi-
ficare, acestea fac obiectul unui alt aviz al CESE.

4.3  Rationalizarea procesului decizional al UE. Comitetul
este de acord cu crearea comitetului pentru farmacovigilentd al
EMEA, care va inlocui actualul grup de lucru pe aceastd temd, si
este de pirere cd instituirea unui astfel de comitet, care are
sarcina specificd de a se ocupa de problemele de farmacovi-
gilentd in UE, este un pas in directia cea bund, in vederea
armonizdrii indicatiilor de sigurantd pe tot teritoriul comunitar.

43.1  Comitetul ar dori o mai mare claritate si o formulare
mai potrivitd a unora dintre propuneri, in special in ceea ce
priveste interfata dintre comitetul pentru medicamente de uz
uman si noul comitet pentru farmacovigilentd, implicarea
pacientilor si a cetdtenilor (si sub aspectul raportirii de catre
acestia a reactiilor adverse suspectate), rolul listei medica-
mentelor aflate sub supraveghere strictd, precum si definitiile
privitoare la studiile de sigurantd non-interventionale.

(*) Idem nota de subsol nr. 2.
(°) Idem nota de subsol nr. 2.
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CESE doreste s facd referire la recent instituitul Comitet pentru
terapii avansate (Committee for Advanced Therapies — CAT), care
se ocupd chiar de autorizare si de problemele ulterioare intro-
ducerii pe piatd, inclusiv farmacovigilenta si monitorizarea efica-
cititii a medicamentelor din terapiile avansate, astfel cum au
fost definite in Regulamentul (CE) nr. 1394/2007. Acesta a
fost elaborat pornind de la necesitatea de a dispune de
expertiza necesard evaludrii unor produse farmaceutice atat de
specializate si complexe.

4.3.2 in consecintd, CESE se intreabd dacd un comitet
general pentru farmacovigilentd va dispune de expertiza
necesard reglementdrii chestiunilor de farmacovigilentd in
cazul produselor specializate, cum ar fi medicamentele din
terapiile avansate. Se propune asadar ca in procesul evaludrii
raportului risc-beneficii in cazul acestor produse, comitetul
pentru medicamente de uz uman si fie consultat prin inter-
mediul Comitetului pentru terapii avansate.

4.3.3  Contributia viitorului comitet pentru farmacovigilentd
la analizele privind siguranta va trebui reconsideratd in
contextul mai general al analizei raportului risc-beneficii, care
este si ar trebui si rdimédnd in competenta comitetului pentru
medicamente de uz uman.

44  Pacientul mai intdi de toate. Pacientul trebuie sd
constituie obiectul principal al noului cadru de reglementare
propus. Legislatia comunitard actuald nu contine norme
suficient de armonizate in acest sector, cetdtenii europeni
neavand in consecintd acces egal la informatii in UE. Pacientii
trebuie incurajati sd raporteze reactiile adverse direct autoritatii
nationale competente si nu titularului autorizatiei de introducere
pe piatd. Comitetul se declard in favoarea raportirii directe,
aceasta fiind un instrument fundamental in asumarea de citre
pacienti a initiativei, precum si pentru cresterea participarii lor la
gestionarea propriei sanatdti.

4.4.1  Este importantd punerea la dispozitia publicului a unor
informatii clare si transparente [altfel spus, a unui simbol (°)
care sd ajute consumatorul s repereze imediat medicamentele
aflate sub strictd supraveghere], a rapoartelor periodice actua-
lizate privind siguranta si a datelor privind consumul de medi-
camente. Baza de date Eudravigilance trebuie actualizatd
periodic si trebuie sd fie usor si pe deplin accesibild de catre
pacienti, cu respectarea confidentialitdtii, sub aspectul protectiei
datelor si a intereselor comerciale.

442  Comitetul considerd ci prospectele care contin
informatii pentru pacienti trebuie concepute in asa fel incat
acestia sd fie mai clar avertizati cu privire la potentialele
reactii adverse, si contind informatii legate de sigurantd si si
atragd atentia cu privire la medicamentele aflate sub strictd
supraveghere. Prezentarea de informatii incomplete trebuie
intotdeauna evitatd, iar informatiile trebuie adaptate la diferitele
nevoi ale publicului si insotite de o utilizare corespunzitoare a
internetului; CESE elaboreazd un aviz special pe aceastd tema (7).

(°) Cum ar fi triunghiul negru, utilizat in Regatul Unit.
(') A se vedea Avizul CESE 1024/2009. Raportor: dl Cedrone (aviz
nepublicat incd in JO).

4.43  In opinia CESE, obiectivul final trebuie si fie realizarea
pietei unice europene a produselor farmaceutice, care s aibi la
bazd necesitdtile si interesele pacientilor si cetitenilor europeni,
sub aspectul disponibilitdtii medicamentelor sigure, inovatoare si
accesibile de care pacientii au nevoie, in conformitate cu o
abordare comunitard unificatd, care si reduci dependenta
pietei de procesele decizionale din 30 de state diferite.

4.5 Transparenta si comunicarea. Exprimandu-si sprijinul
ferm pentru propunerile de imbundtitire a comunicirii cu
personalul medical si cu pacientii prin intermediul informatiilor
referitoare la produs, Comitetul sustine cd trebuie sd se profite
de aceastd ocazie pentru a face PILs si SPCs (}) mai folositoare,
usor de inteles si uniforme.

4.5.1 Informatiile privind farmacovigilenta in cazul medica-
mentelor de uz uman necesitd o retea interactivd europeand a
bazelor de date. CESE isi exprimd deplinul acord cu consolidarea
bazei de date Eudravigilance, in calitatea sa de punct unic de
centralizare a informatiilor privind reactiile adverse ,aparute atat
in urma utilizdrii produsului conform autorizatiei de introducere
pe piatd si ca urmare a oricirui alt tip de utilizare, cum ar fi
supradoza, utilizarea incorectd, abuzul, medicatia eronatd, cat si
cele apdrute in timpul studiului medicamentului sau in urma
expunerii profesionale”.

4.5.2  Transparenta ar trebui incurajati in cazul tuturor
actiunilor si deciziilor adoptate la toate nivelurile agentiilor si
ale EMEA. Un aspect important este comunicarea adecvati si la
momentul potrivit a informatiilor recente privind riscurile,
acesta reprezentdnd un element esential al farmacovigilentei.
Comunicarea in privinta riscurilor este o etapd importantd atat
in gestionarea, cdt si in reducerea la minimum a acestora.
Pacientii si cadrele medicale au nevoie de informatii precise si
comunicate la timp in privinta riscurilor asociate atat medica-
mentului, cat si afectiunii pentru care este utilizat (°).

453 CESE este de pdrere cd mesajul fundamental care
prinde contur este ci importanta unei politici transparente in
ceea ce priveste accesul publicului la informatii este in crestere,
si cd solicitdrilor in acest sens trebuie s li rdspunda in termenul
previazut de lege. Pentru castigarea increderii cetdtenilor, este
esential ca toate statele membre si se pund de acord in
privinta unei politici transparente de acces la informatii.
Comitetul ar dori ca interzicerea accesului public la studiile
transparente si fird caracter promotional privind medica-
mentele, dupi introducerea acestora pe piatd, sau la rezultatele
acestor studii, sd fie clar motivatd, deoarece aceastd interdictie
este in contradictie cu decizia de creare a unui portal web
european al EMEA dedicat sigurantei medicamentelor. CESE isi
reafirmd sprijinul ferm in favoarea principiilor directoare si a

(%) PILs si SPCs = prospectele cu informatii pentru pacienti (Patient
Information Leaflets — PILs) si rezumatele caracteristicilor produsului
(Summaries of Product Characteristics — SPCs).

(°) A se vedea de asemenea Recomandarea propusd privind ,mdsurile
urgente de farmacovigilentd”, in conformitate cu articolul 107 din
Directiva 2001/83/CE, Directiva 65/65/CEE astfel cum a fost modi-
ficatd, precum si Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului
privind sistemul de alertd rapidd in farmacovigilentd.
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controlului unui subgrup al studiilor de sigurantd post-auto-
rizare (Post-authorisation safety studies — PASS) (1%, in confor-
mitate cu articolele 24, 26 si 57 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ().

4.5.4  Comitetul sprijind propunerea ca EMEA si efectueze
monitorizarea intregii literaturi de specialitate, deoarece aceasta
ar permite evitarea in bund masurd a suprapunerii activitatilor.
Agentia va monitoriza anumite publicatii medicale, in cola-
borare cu titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, pentru
a identifica orice raportare a unor reactii adverse la medica-
mentele de uz uman care contin anumite substante active.
Aceste informatii vor fi introduse in baza de date Eudravigilance
si intr-o listd a substantelor active aflate sub supraveghere, care
va fi publicatd.

4.6  Simplificarea procedurilor. CESE saluti initiativa
propusd, de reducere a sarcinilor administrative implicate de
raportarea reactiilor adverse, si de simplificare a sistemului
actual de transmitere in statele membre, atit pe hartie, cat si
in format electronic, a rapoartelor de sintezd privind cazurile
individuale. Comitetul considerd ci ar fi utili introducerea unei
obligatii juridice speciale de respectare a cerintelor stabilite de
Conferinta internationald pentru armonizare (International
Conference on Harmonisation — ICH) () in privinta transmiterii
datelor in format electronic.

4.6.1  Pe langd aceasta, trebuie subliniat cd, la nivelul autori-
tatilor nationale competente, multe resurse pretioase pentru
farmacovigilentd sunt utilizate pentru centralizarea rapoartelor
de sigurantd privind cazurile individuale, trimise de societitile
comerciale. Aceastd sarcind ar putea fi evitatd printr-o mai bund
utilizare a resurselor.

4.6.2  CESE subliniazd importanta procedurilor simplificate in
cazul intreprinderilor mici si mijlocii (IMM) si solicitd opti-
mizarea functiondrii biroului pentru IMM-uri, care oferd
asistentd financiard si administrativdi microintreprinderilor si
intreprinderilor mici si mijlocii, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 2049/2005.

4.7 Coordonarea actiunilor statelor membre cu cele ale
CE. Avand in vedere extinderea pietelor internationale si globa-
lizarea crescandd a activitdtii societdtilor comerciale, sarcinile
autoritdtilor de reglementare, de evaluare a respectdrii legislatiei
si de monitorizare a sigurantei medicamentelor devin din ce in

(1% PASS: definitia propusd este: ,un studiu farmaco-epidemiologic sau
un test clinic al unui medicament autorizat, efectuat in scopul
identificdrii, caracterizdrii sau cuantificdrii unui risc pentru
sigurantd sau in vederea confirmdrii profilului de sigurantd al
produsului”.

Proiectul de propunere privind politica de acces la Eudravigilance
este publicat, in vederea consultarii publice, pe site-ul web al EMEA
(http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines|
pharmacovigilance.htm).

Conferinta internationald pentru armonizare este o organizatie
internationald care incearci si standardizeze la nivel mondial
aspectele stiintifice si de reglementare ale cercetirilor clinice, ale
credrii de medicamente i ale inregistrarii produselor farmaceutice.

=
N
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ce mai importante §i mai consumatoare de resurse, deoarece
Jindustria farmaceuticd din UE functioneazd intr-o economie
globald” (). Ca rispuns la aceasti problemd generald si la
provocidrile pietei interne si internationale, care poate prezenta
riscuri potentiale pentru sinitatea publicd, se impune intensi-
ficarea cooperdrii globale la doud niveluri diferite:

— cel comunitar, in vederea intensificirii coordonarii dinamice
dintre institutiile comunitare si autoritdtile nationale, inclusiv
agentiile nationale care au ca misiune esentiald sensibilizarea
opiniei publice, furnizarea de expertizd si adoptarea de
decizii;

— cel european si international, in scopul consolidarii pozitiei
in cadrul Consiliului Europei, al Organizatiei Mondiale a
Sandtdtii (prin intermediul grupului operativ international
de combatere a contrafacerii medicamentelor — IMPACT),
al Conferintei internationale pentru armonizare si Grupului
de cooperare globald al acesteia, al Cadrului UE-SUA de
promovare a integririi economice transatlantice sub
aspectul simplificdrii administrative in privinta reglementarii
medicamentelor ('4), al Spatiului economic comun UE-Rusia
si dialogului normativ privind produsele industriale, al acor-
durilor Comunitdtii Europene cu Elvetia, Australia, Noua
Zeelandd, Canada si Japonia, precum si in cadrul meca-
nismului de consultare si cooperare UE-China pe tema medi-
camentelor si aparaturii medicale.

471 Dupd cum a afirmat vicepresedintele Comisiei, dl
Giinter Verheugen (*%), ,sectorul farmaceutic aduce o contributie
importantd la bundistarea la nivel european si global, prin
asigurarea disponibilititii medicamentelor, prin aportul la
cresterea economicd si prin crearea durabild de locuri de
munca”.

4.7.2  Internationalizarea crescandd a sectorului si ,neajun-
surile in functionarea pietei farmaceutice din UE, care
afecteazd accesul pacientilor la medicamente si la informatiile
relevante [...] constituie un obstacol in calea competitivitatii
acestui sector” (1%). In acest sens, Comitetul recomandi cu

fermitate:

— sprijinirea initiativelor in domeniul cercetdrilor farmaceutice
in UE, precum si a cooperdrii la nivelul cercetdrii interna-
tionale;

— intensificarea cooperdrii cu principalii parteneri (SUA,
Japonia, Canada), in vederea imbundtatirii sigurantei medi-
camentelor la nivel mondial;

— consolidarea cooperdrii cu noii parteneri, aflati in afirmare
(Rusia, India si China).

() A se vedea documentul COM(2008) 666 final din 10 decembrie
2008 si Avizul CESE 1456/2009, (INT/478). Raportor: dI van Iersel
(aviz nepublicat incd in JO).

(") A se vedea de asemenea acordul intre Comunitatea Europeand si
Statele Unite ale Americii privind recunoasterea mutuald.

(%) Cf. vicepresedintele Comisiei Giinter Verheugen IP/08/1924,
Bruxelles, 10 decembrie 2008.

(*%) Cf. comunicatul de presi al Comisiei IP/08/1924, Bruxelles,
10 decembrie 2008.
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4.8  Evaluare externd independentd a rezultatelor EMEA. CESE solicitd ca, in raportul siu din 2015,
EMEA si prezinte o evaluare externd independentd a rezultatelor obtinute pe baza regulamentului siu de
instituire $i a programelor de lucru, ca si o evaluare a practicilor §i a impactului noului mecanism previzut
in cazul comitetului pentru medicamente de uz uman, al comitetului pentru terapii avansate si al noului
comitet pentru farmacovigilentd, cu luarea in considerare a opiniilor partilor interesate, atat la nivel
comunitar, cit si national.

Bruxelles, 10 iunie 2009.
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