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Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Navrh nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia, pokial ide o farmakovigilanciu huménnych liekov,

nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na

humdnne pouzitie a na veterindrne pouZzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad'uje Eurépska agentdra pre lieky“

KOM(2008) 664 v konechom zneni — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Rada sa 23. janudra 2009 rozhodla podla ¢lanku 95 Zmluvy o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva prekon-
zultovat s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia, pokial ide o farmakovigilanciu humdn-
nych liekov, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humdnne pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agentiira pre lieky*

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 19. mdja 2009. Spravodajkynou bola pani GAUCI

Eurépsky hospodadrsky a socidlny vybor na svojom 454. plendrnom zasadnuti 10. a 11. jina 2009 (schodza
z 10. juna 2009) prijal 92 hlasmi za, pricom 3 ¢lenovia sa hlasovania zdrzali, nasledujice stanovisko:

1. Zhrnutie a odpordcania

1.1 EHSV schvaluje zdmer Komisie vytvorit t¢innejsi fakma-
kovigilaény systém zvy$enim dohladu nad trhom prostrednic-
tvom posilnenia monitorovacich postupov, ktoré jasne definujt
dlohy a kompetencie kltacovych zodpovednych strin
a transparentné rozhodovanie na trovni EU.

1.2 EHSV dérazne odportica, aby novy regulaény ramec
postavil v ramci pravnych predpisov EU pacienta do tstrednej
pozicie tym, Ze v dostatocnej miere vytvori jednotné pravidla
v tejto oblasti, ktoré by obcanom EU zabezpedili, aspoit
v dlhodobom horizonte, rovny pristup k dolezitym informad-
cidm v celej EU a za rozumnd cenu plne spristupnili bezpecné,
inovacné a dostupné lieky registrované v ktorejkolvek ¢asti trhu
EHP.

1.3V tejto suvislosti EHSV sthlasi tym aby doslo
k vyraznému zlepSeniu sticasnej situdcie vzhladom na to, Ze
rozdiely, ktoré vznikli medzi jednotlivymi vnditrostatnymi legi-
slativnymi, regulaénymi a administrativnymi ustanoveniami
o lickoch do zna¢nej miery vplyvaji na pacientov
a vzhladom na to, Ze tieto rozdiely mozu poskodit obchod
v ramci EHP a ovplyvnit dobré fungovanie vnitorného trhu.

1.4 Vybor preto podciarkuje vyznam zapojenia pacientov do
farmakovigilancie, aj prostrednictvom priamych hldsen{
o podozrivych neziaducich G¢inkoch od pacientov: pacienti by
sa mali Coraz viac podielat na zodpovednosti za zdravotnii
starostlivost a mali by sa aktivnejsie zaujimat o svoje zdravie
a o moznosti zdravotnej starostlivosti, a to obojsmernym
komunikaénym kanalom, vritane zvySeného vyuZzivania inter-
netu.

1.5 Vybor podporuje objasnenie a kodifikiciu dloh
a kompetencii vietkych subjektov ako aj medzi nimi: prislus-
nych orgdnov clenskych Stitov, Eurdpskej agentira pre lieky
(EMEA) (vratane jej vyborov), Komisie a drzitelov rozhodnuti
o registracii, vratane ich odbornikov na farmakovigilanciu, ako
aj pacientov. EHSV sa vSak nazddva, Ze nové prvky obsiahnuté
v ndvrhoch by nemali spochybnif ani oslabit struktiry
a postupy existujice na miestnej Grovni, najmi tie, do ktorych
st zapojeni pacienti a zdravotnicky persondl, a to za pred-
pokladu, Ze budt transparentne a rychlo zabezpecené jednotné
parametre pre porovnatelné tdaje.

1.6 Vybor schvaluje vytvorenie nového vyboru pre farmako-
vigilanciu, ktory v rdmci EMEA nahradi stcasnt pracovni
skupinu pre fakmakovigilanciu a nazddva sa, Ze vytvorenie také-
hoto vyboru by mohlo zlepsit a zrychlit fungovanie systému EU
za predpokladu, Ze dlohy, postupy a vztahy s ostatnymi existu-
jucimi vybormi bud jasnejsie definované.

1.7 Zber a spravu farmakovigilacnych tdajov v databdze
EudraVigilance treba podporit novymi ludskymi a finan¢nymi
zdrojmi, aby sa tdto databaza stala jedinym bodom na rychle
prijimanie a promptné odosielanie informécif
o farmakovigilancii lickov a G¢innt spravu ddajov. Na ziskanie
dovery verejnosti je potrebnd transparentnd a lahko pouzitelnd
politika interaktivneho pristupu pre vsetky zainteresované
strany, najméd pacientov, pri¢om musi byt zachovand ochrana
tdajov a dovernost.

1.8 EHSV zdoraziiuje vyznam zjednodusSenia postupov pre
malé a stredné podniky (MSP) a Ziada o optimalizaciu ,kance-
larie pre MSP*, ktord by poskytovala finan¢nd a administrativou
pomoc mikropodnikom a malym a strednym podnikom.
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1.9 Vzhladom na to, Ze medzindrodné trhy sa rozsiruji
a podniky ¢oraz viac operuji na medzindrodnej trovni, EHSV
odpordca podporit koordindciu ¢&innosti  ¢lenskych  §tatov
a Spolocenstva na eurdpskej, ako aj medzindrodnej drovni.

1.10  EHSV ziada, aby EMEA do piatich rokov predlozila
Eurépskemu parlamentu, Rade a vyboru nezdvislé externé
hodnotenie dosiahnutého pokroku na zdklade nového nariade-
nia, ktoré upravuje jej ¢innost a pracovnych programov, spolu
s vyhodnotenim pracovnych postupov a dosahu novych mecha-
nizmov, ktoré ustanovuje tento ndvrh, ako aj interaktivneho
fungovania databdzy EudraVigilance.

2. Predbeiné pripomienky

2.1 Jednotné pravidld Spolocenstva pre farmakovigilanciu
humannych liekov st stanovené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004,
ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani
lickov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agenttra pre lieky, pokial ide o lieky registrované
Komisiou v stlade s centralizovanym postupom registracie
stanovenym v danom nariadeni a smernici 2001/83/ES.

2.2 Posudenie rizika by sa malo pocas vyvoja liekov vyko-
navat dokladne a presne aj napriek tomu, Ze pocas klinickych
testov nie je mozné identifikovat vSetky bezpecnostné rizika.
Ked je lieck uz v predaji, vo vSeobecnosti sa znacne zvysuje
pocet pacientov vystavenych tymto rizikdm, vrdtane pacientov,
ktori trpia dal$imi chorobami a ktor{ zdroven uZivaji iné lieky.
Zbieranie tdajov o bezpecnosti lickov po ich predaji
a posudenie rizika zaloZzené na pozorovacich udajoch je preto
velmi dolezité pre hodnotenie a charakterizovanie rizikového
profilu lickov a pre prijimanie uvdzenych rozhodnuti v oblasti
minimalizdcie rizik.

2.3 Predkladané stanovisko sa zaoberd len ndvrhmi Komisie
na zmeny a doplnenia k sticasnému nariadeniu, zatial ¢o pred-
metom iného stanoviska vyboru st zmeny a doplnenia smer-
nice 2001/83/ES (1),

2.4 EHSV dérazne podporuje snahu o vyrazné zlep3enie
existujiceho prdvneho rdmca Spoloenstva vzhladom na to,
ze medzi jednotlivymi ndrodnymi legislativnymi, regulaénymi
a administrativnymi ustanoveniami o liekoch vznikli rozdiely,
ktoré mozu poskodit obchod v ramci Spolocenstva a ovplyvnit
dobré fungovanie vniitorného trhu.

2.5  Nedostatocnd koordindcia by ¢lenskym §tdtom zabranila
v pristupe k osved¢enym vedeckym a medicinskym poznatkom
pri hodnoteni bezpe¢nosti lickov a minimalizdcii rizik.

(") Pozri stanovisko CESE 1024/2009, (stanovisko eSte nebolo zverej-
nené v tradnom vestniku).

2.6 Vybor uz upozornil na to, Ze ,vykonny systém farmako-
logického monitorovania je nevyhnutny a nazdéava sa, Ze existu-
jaci systém musi byt posilneny. Vsetci zdravotny odbornici
zapojeni do procesu predpisovania a vyddvania liekov, ako
i pacienti, by mali spolupracovat na G&¢innom post-marketin-
govom monitorovacom systéme zahfiajicom vsetky lieky po
ich uvedeni na trh.“ (3

2.7 EHSV schvaluje zdmer Komisie vytvorit d¢innejsi dozor
nad trhom posilnenim monitorovacich postupov, ktoré jasne
definuji dlohy a kompetencie klticovych zodpovednych stran
a transparentné rozhodovanie na trovni EU o otdzkach bezpec-
nosti lickov, v snahe vytvorit opatrenia, ktoré budd v EU
rovnako a plne implementované v pripade vsetkych dotknutych
liekov.

2.8  Pacienti preberaji ¢oraz viac zodpovednosti za zdra-
votnu starostlivost a Coraz viac sa aktivne zaujimaji o svoje
zdravie a moznosti zdravotnej starostlivosti. Vyznam zapojenia
pacientov do farmakovigilancie aj prostrednictvom priamych
hldseni o podozrivych neziaducich d¢inkoch, je dokdzany
a EHSV vita doraz, ktory sa kladie na vytvorenie mozZnosti
zabezpecujicich dcast pacientov na vietkych drovniach
a podporu tejto Gcasti.

2.9  EHSV uzndva, Ze nové ustanovenia o farmakovigilancii
budd pre obcanov EU a pacientov prinosom a povedd
k zlepSeniu pristupu k informdcidm o zdravotnej starostlivosti
a lickoch, ako aj k proaktivnemu zberu vysokokvalitnych ddajov
o bezpecnosti lickov. Zber a spravu farmakovigila¢nych ddajov
v databdze EudraVigilance treba podporit novymi ludskymi
a finanénymi zdrojmi, aby sa tdto databdza stala jedinym
bodom na rychle prijimanie a promptné odosielanie informdcii
o farmakovigilancii huménnych liekov.

2.10 EHSV sa zaoberd roznymi aspektmi farmaceutického
balika ndvrhov, ktoré st analyzované vo viacerych stanovi-
skdch (}) na $pecifické témy. Na tento tcel bola v Bruseli uspo-
riadand dolezitd a plodnd verejnd diskusia, ktorej predsedal
predseda Brian Cassidy a zicastnili sa na nej zdstupcovia firiem
a ndrodnych a eurépskych organizacii.

3. Ndvrhy Komisie na zmeny a doplnenia nariadenia

3.1  Cielom névrhov je zlepsit ochranu verejného zdravia
v Spolocenstve a zlepsit jednotny trh s liekmi prostrednictvom
posilnenia a racionalizicie farmakovigilancie v EU a odstranenia
nestladu medzi vnutro$tatnymi ustanoveniami v snahe zabez-
pecit riadne fungovanie vnatorného trhu s takymito vyrobkami.

() U. v. EU C 241, 28.9.2004.

() EHSV  vypracovdva stanoviskd CESE 1022/2009, spravodajca
Heinisch; CESE 1023/2009, spravodajkyiia Gauci; CESE 1024/2009,
spravodajca Cedrone; CESE 1191/2009 (INT[472), spravodajca
Morgan; CESE 1025/2009, spravodajca Cedrone a R/CESE
925[2009, spravodajca van lersel. (stanovisko este nebolo zverejnené
v tiradnom vestniku).
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3.2 Cielom ndvrhov je prispiet k strategickym cielom rdmca
Spolocenstva pre registraciu, dozor a dohlad nad liekmi, a to:

— zlepSenim ochrany verejného zdravia v celom Spolocenstve
v savislosti s bezpecnostou liekov,

— podporou dobudovania vnitorného trhu vo farmaceutickom
sektore.

3.3 Specifické ciele névrhov st:

— jasne definovat dlohy a zodpovednosti, ako aj jednoznaéné
normy realizdcie jednotlivych dloh a pravidelné predkladanie
sprav Eur6pskej komisie, in3pekcie farmakovigilancie a audit
EMEA,

— racionalizovaf rozhodovanie v EU, ¢asovy pldn stanovenia
Struktdry nového vyboru EMEA a pocet prideleni veci
v oblasti farmakovigilancie urcenych EMEA,

— vytvorit internetové stranky o bezpecnosti lickov vo vset-
kych ¢lenskych stitoch. Agentdra EMEA md okrem toho
aktivovat internetovy portdl EU s ciefom podporif trans-
parentnost a komunikdciu v otdzkach bezpecnosti liekov
a zvysit porozumenie a doveru pacientov a zdravotnickych
pracovnikov v tychto otdzkach,

— posilnit farmakovigilané systémy firiem a zniZovat pritom
administrativnu zétaz,

— podporovat databdzu EudraVigilance o bezpecnosti liekov
prostrednictvom riadenia riztk a Struktirovaného zberu
udajov a periodickymi spravami o podozrivych neziaducich
ucinkoch,

— zlepsit koordinaciu ¢innosti ¢lenskych stitov a Spolocenstva
zameranych na rozvoj strategickej vedecko-technickej spolu-
prace na podporu inovdcii vo farmaceutickom priemysle
v rdmci 7. rdmcového programu a iniciativy za inovacnd
medicinu,

— zapojit do farmakovigilancie zainteresované strany,

— zjednodusit existujice farmakovigilaéné postupy Spolocen-
stva.

3.4V nédvrhoch sa zdéraznuje, Ze agentira by mala adek-
vatne financovat aktivity stvisiace s fakmakovigilanciou, a to
prostrednictvom vyberania poplatkov od drzitelov rozhodnuti
o registracii, zo zdrojov pre hlavny plan EMEA pre telematiku
a celkového vplyvu na rozpocet EMEA.

4. Pripomienky vyboru

41 Vseobecnd podpora: vybor podporuje hlavné cicle
ndvrhov, a to realizdciu vnatorného trhu vo farmaceutickom
priemysle zlepSenim ochrany verejného zdravia, ako uz bolo
uvedené vyssie.

4.1.1  V savislosti s obnovenou Lisabonskou stratégiou vybor
opatovne potvrdzuje obavy vyjadrené v suvislosti s tym Ze je
dolezité zjednodusit regulaény rdmec, aby bol prinosom pre
ob¢anov, pacientov, firmy a spolo¢nost a zdoraziuje potrebu
zaujat ,integrovany pristup k problematike, tak aby sa vytvorili
vyhody pre priemysel i pacientov, ako aj podporovat jeho trvaly
rozvoj ako hlavného prispievatela k dynamickému, konkuren-
cieschopnému hospodarstvu, zaloZenému na aplikdcii vedo-
mosti a poznatkov (knowledge-based’) v Eurdpe” (¥).

4.2 Jasné ilohy a kompetencie: vybor zdoraziuje, Ze
,vietci zdravotni odbornici zapojeni do procesu predpisovania
a vyddvania liekov, ako i pacienti, by mali spolupracovat na
Gc¢innom post-marketingovom monitorovacom systéme zahffia-
jicom vietky lieky po ich uvedeni na trh. Takyto spontinny
spravodajsky systém by mal byt obzvldst prisny voci novo
uvadzanym liekom.“ (%)

4.2.1  Vybor je presvedéeny, Ze predpisy v ich sacasnej
podobe mozno zlepsit v spoluprici so vSetkymi zainteresova-
nymi stranami, pretoze jednym z problémov je nedostatok
poznatkov alebo informadcif tykajicich sa jednotlivych charakte-
ristickych prvkov a rizik lickov uvddzanych na trh.

4.2.2  Vybor doérazne podporuje objasnenie a kodifikdciu
tloh a kompetencii vetkych subjektov ako aj medzi nimi:
prislusnych organov ¢lenskych $tatov, EMEA (vratane jej vybo-
rov), Komisie a drzitelov rozhodnuti o registracii, vritane ich
odbornikov na farmakovigilanciu. Dalsie stanovisko EHSV sa
zaoberd novymi ndvrhmi na kodifikdciu.

43  Racionalizicia rozhodovania EU. Vybor schvaluje
vytvorenie nového vyboru, ktory by mal v rdmci EMEA nahradit
stcasnd pracovnt skupinu pre fakmakovigilanciu a nazdéva sa,
Ze vytvorenie takéhoto vyboru zameraného $pecidlne na otazky
farmakovigilancie v celej EU je krokom vpred s cielom zjednotit
bezpecnostné oznalenia v celej EU.

4.3.1  Vybor by ocenil vicsiu jasnost a dalsie spresnenie niek-
torych navrhov, najmd pokial ide o: prepojenie komisie na
hodnotenie vyrobkov pochddzajicich z ludskej mediciny
(CHMP) s novym vyborom pre farmakovigilanciu, zapojenie
pacientov. a  verejnosti,  vratane  hldseni  pacientov
o podozrivych neziaducich t¢inkoch, dlohu zoznamov liekov,
ktoré je potrebné dosledne monitorovat a definicie neintervenc-
nych $tadii.

(*) Pozri pozndmku pod ¢iarou 2.
(°) Pozri pozndmku pod ¢iarou 2.
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EHSV by sa chcel zmienit o neddvno vytvorenom vybore pre
aplikované terapie (CAT), ktory sa $pecificky zaoberd problema-
tikou udelovania licencii a post-marketingu, vrtane farmakovi-
gilancie a dosledovania t¢innosti a liekov uréenych na inova-
tivau liecbu v silade s nariadenim (ES) ¢ 1394/2007. Naria-
denie vzniklo na zdklade potreby ziskat odborné informdcie
pozadované na  ohodnotenie  takych  komplexnych
a $pecializovanych liekov.

4.3.2  EHSV preto pochybuje o tom, ¢i vSeobecny vybor pre
farmakovigilanciu bude dostato¢ne odborne vybaveny na regu-
ldciu otdzok farmakovigilancie pre $pecializované lieky, akymi
st lieky na inovativnu liecbu. Navrhuje teda, aby sa v pripade
tychto lickov pocas hodnotenia rizik a prinosu konzultovalo
s CHMP prostrednictvom vyboru CAT.

4.3.3  Prinos nového vyboru pre farmakovigilanciu k analyze
bezpecnosti by sa mal znovu posidit v rdmci vSeobecnejsiecho
rdmca analyzy pomeru rizik a prinosu, ktory je, a aj nadalej by
mal byt, tlohou CHMP.

44  Prvorady je pacient. Pacient musi byt ustrednym
prvkom navrhovaného nového regulaéného rdmca. Pravne pred-
pisy EU v stcasnosti nedostatoéne zabezpelujii jednotné
pravidld v tejto oblasti a dosledkom toho nemaji obcania EU
rovnaky pristup k informdcidm v celej EU. Pacientov treba
nabddat, aby hldsenia o neziaducich t¢inkoch vsetkych liekov
predkladali priamo vnutro$titnemu orgdnu a nie drzitelovi
rozhodnutia o registracii. Vybor je za priame podavanie hldsen{
a povazuje ho za nevyhnutny ndstroj na posilnenie pozicie
pacientov a zlepSenie ich zapojenia do starostlivosti o vlastné
zdravie.

4.4.1  Je dolezité, aby boli zverejnené jasné a transparentné
tdaje o bezpecnosti, konkrétne piktogram (°), ktory by spotre-
bitefovi pomohol okamzite odliSit dokladne monitorované
lieky, zdvery a odportcania z periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti pre pacientov a tdaje o spotrebe liekov.
Pri tom treba dodrziavat dovernost a ochranu tdajov, ako aj
obchodné zdujmy. Databdza EudraVigilance sa musi pravidelne
aktualizovat a musi byt jednoducho a v plnom rozsahu
pristupnd pacientom.

4.4.2  Vybor sa nazddva, Ze informacné letdky pre pacientov
musia byt zostavené tak, aby jasnejsie informovali o pripadnych
neziaducich w¢inkoch a pribalové letdky by mali obsahovat
informdcie o bezpecnosti a varovania pokial ide o dokladne
monitorované lieky. V kazdom pripade sa treba vyhnut infor-
maénému dumpingu a informdcie musia byt prispdsobené
roznym potrebdm verejnosti za podpory adekvitneho vyuzitia
internetu: k tejto téme vypracovava EHSV $pecifické stanovis-

ko (7).

(®) Ako oznacenie Ciernym trojuholnikom vo Velkej Britdnii.
() Pozri stanovisko CESE 10242009, spravodajca Cedrone. (stanovisko
este nebolo zverejnené v dradnom vestniku).

4.43  Kone¢nym cielom vyboru musi byt dobudovanie G¢in-
ného jednotného eurdpskeho trhu v oblasti farmaceutik, ktory
bude zaloZeny na potrebach a zdujmoch eur6pskych pacientov
a obcanov pokial ide o dostupnost bezpecnych, inovativnych
a dosiahnutelnych lickov, ktoré pacienti potrebuji, a to
prostrednictvom jednotného pristupu EU, ktory znizi zavislost
tthu od rozhodovacich procesov 30 roznych vnutrostatnych
vlad.

4.5 Transparentnost a komunikdcia. Vybor podporuje
siCasné ndvrhy na posilnenie komunikidcie s odbornikmi
v oblasti zdravotnej starostlivosti a pacientmi prostrednictvom
informdcif o liekoch a zdroven dorazne nalieha, aby sa pri tejto
prilezitosti zvysila uZito¢nost, zjednodusilo pouzitie a zvysila
zrozumitelnost pribalovych informaénych letdkov pre pacientov
(PIL) a sthrnu charakteristickych vlastnosti licku (SPC) (8).

45.1 Informécie o farmakovigilancii humdnnych liekov si
vyzaduji vytvorenie interaktivnej eurdpskej siete v podobe data-
bazy. EHSV dorazne podporuje posilnenie databazy EudraVigi-
lance ako jediného miesta pre prijimanie informdcif
o neziaducich d¢inkoch liekov, ,ako aj iného uZivania, napr.
predavkovania, nespravneho uZitia, zneuzZitia, nespravnej medi-
kicie a v stvislosti so §tidiami o lickoch alebo expoziciou
v zamestnani*.

4.5.2  Transparentnost by sa mala uprednostnit na vietkych
drovniach v pravnych aktoch a rozhodnutiach agentir ako aj
agentiry EMEA. Délezitym aspektom je presné a vcasné infor-
movanie o zistenych tdajoch o rizikich, ktoré je zdsadnou
sicastou farmakovigilancie. Oznamovanie rizika je doélezitym
krokom pri riadeni rizik ako aj v oblasti minimalizdcie rizik.
Pacienti a odbornici v oblasti zdravotnej starostlivosti potrebujt
presné a dobre sprostredkované informacie o rizikdch spojenych
s lieckmi a so stavmi, na lie¢enie ktorych sa pouzivaji (°).

4.5.3  EHSV sa nazddva, ze hlavnym cieflom je dosiahnut
trvalo rastdci vyznam transparentnej politiky tykajicej sa
pristupu verejnosti k tidajom a Ze tieto Ziadosti sa musia vybavit
v lehote stanovenej pravnymi predpismi. Na ziskanie dovery zo
strany verejnosti je dolezité, aby vSetky clenské $tity zaviedli
transparentnd politiku pristupu. Vybor by privital, keby agen-
tira EMEA pri aktivovani webového portdlu EU venovaného
bezpecnosti jasnejsie zdovodnila odmietnutie pristupu verejnosti
k transparentnym a nepropagaénym $tddidm po uvedeni na trh
alebo k wvysledkom tychto S$tadil. EHSV zdéraziiuje svoju

(%) PIL a SPC — pribalovy informacny letdk pre pacientov a sithrn
charakteristickych vlastnosti lieku.

(°) Pozri tiez: navrhnuté odpordcanie o postupe pri nalichavych opat-
reniach farmakovigilancie v sdlade s clankom 107 smernice
2001/83/ES a smernicu 65/65/EHS v zmenenom a doplnenom
znen{ nariadenia Rady ¢. 2309/93 o rychlom systéme varovania
(RAS) vo farmakovigilancii.
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podporu hlavnym zdsaddm a dohladu nad podskupinou postre-
gistratnych $tadii bezpecnosti (PASS) (19 v stlade s ¢lankami
24, 26 a clankom 57 ods. 1. pism. d) nariadenia (ES)
& 726/2004 ().

454  Vybor podporuje ndvrh, aby EMEA vykondvala
kompletné monitorovanie literatiry, pretoze by to vyrazne
pomohlo znizit duplicitnd pricu. Agentdra bude v spolupraci
s drzitelmi rozhodnuti o registracii sledovat vybrana lekdrsku
literattiru a vyhladdvat spravy o podozreni na vsetky neziaduce
ucinky humdnnych liekov, ktoré obsahuju urcité Gcinné latky,
a tie budi potom vkladané do databizy EudraVigilance
a zverejnené v zozname sledovanych dcinnych latok.

4.6  ZjednoduSenie postupov. EHSV vita navrhnutd inicia-
tivu na zniZenie administrativnej zdtaze v pripade hldseni
o neziaducich t¢inkov lickov a obmedzenie sticasného duplicit-
ného systému hldseni v EU, ktory pre sthrnné hldsenia
o jednotlivych pripadoch v niektorych ¢lenskych statoch existuje
v papierovej ako aj v elektronickej podobe. Vybor sa nazdava,
ze by bolo vhodné zaviest Specificki prévnu povinnost
dodrziavat poziadavky Medzindrodnej konferencie pre harmoni-
zaciu (ICH) ('?) tykajtice sa elektronického zasielania informadcii.

4.6.1  Dalej je dolezité upozornif na to, Ze na drovni prislus-
ného vnatrostitneho orgdnu sa v sucasnosti na potvrdzovanie
prijmu a spracovanie hldseni o bezpec¢nosti jednotlivych pripa-
dov, ktoré zasielaju spolo¢nosti, spotrebuje mnoho cennych
zdrojov urCenych pre farmakovigilanciu a tym sa zbyto¢ne
zndsobuje prdca. Tieto zdroje by sa mohli lepsie vyuzit, ak by
sa podporila uzsia spolupraca medzi prislusnymi organmi, opti-
malizovali dostupné odborné znalosti, rozdelila prica
a zjednodusili administrativne aspekty aktivit stvisiacich
s poddvanim a riadenim vSetkych sprav o bezpec¢nosti.

4.6.2  EHSV zdoraziuje vyznam zjednodusenych postupov
pre malé a stredné podniky (MSP) a zZiada o optimalizaciu ,kan-
celarie pre MSPY,  ktord by poskytovala finan¢nd
a  administrativnu  pomoc  mikropodnikom a  malym
strednym podnikom v stlade s nariadenim Komisie (ES)
. 2049/2005.

O

4.7 Koordindcia ¢innosti ¢lenskych Stitov
a Spolocenstva. Vzhladom na to, Ze medzinirodné trhy sa
rozsiruji a podniky v ¢oraz vdcSom rozsahu funguji na medzi-

(%9 PASS: navrhovand definicia je: ,farmaceuticko-epidemiologickad
Stidia alebo klinickd skaska registrovaného lieku, ktord sa vykondva
s cielom identifikovat, charakterizovat alebo vycislit ohrozenie
bezpecnosti alebo potvrdit bezpecnostny profil lieku®.

(") Navrh politiky pristupu k databdze EudraVigilance je pre verejnost
dostupny na internetovej strinke EMEA (http:/[www.emea.europa.
eu/htms/human|/raguidelines/pharmacovigilance.htm).

() Medzinarodnd konferencia o harmonizdcii je medzindrodnd organi-
zdcia, ktord sa snazi v celosvetovom meradle $tandardizovat regu-
lacné a S3pecifické aspekty klinického vyskumu, vyvoja liekov
a registrcie lickov.

narodnom zdklade, dloha regulaénych orgdnov posudzovat
silad s pravnymi predpismi a sledovat bezpecnost liekov je
¢oraz dolezitejsia a ndrocnejsia na prostriedky, kedze ,farma-
ceuticky priemysel EU funguje v globdlnej ekonomike* (13).
V reakcii na tiito celkovi situdciu a s cielom &elit problémom
vnatorného a medzindrodného trhu, ktoré mozu verejné zdravie
vystavit potencidlnemu riziku, by sa mala zintenzivnit celosve-
tovéd spoluprica na dvoch roznych drovniach:

— na trovni Spolocenstva s cielom posilnit dynamickd koor-
dindciu medzi institiciami Spolodenstva a vnutro§tatnymi
orgdnmi, vratane vntitrostatnych agentdr, ktorych zdkladnou
tlohou je podpora, odborné znalosti a rozhodovanie,

— na eurdpskej a medzindrodnej drovni s cielom zabezpecit
lepsiu odozvu v ramci Rady Eurdpy, Svetovej zdravotnickej
organizdcie — IMPACT, Medzindrodnej konferencie pre
harmoniziciu (ICH) a jej skupiny pre globdlnu spoluprécu,
rdmca pre posilnenie transatlantickej hospodarskej integracie
medzi EU a USA v oblasti administrativneho zjednodusenia
reguldcie lickov ('4), spolo¢ného hospodarskeho priestoru
a regula¢ného dialégu o priemyselnych vyrobkoch medzi
EU a Ruskom, dohody medzi ES a Svajéiarskom, Austriliou,
Novym Zélandom, Kanadou a Japonskom a v rdmci mecha-
nizmu pre konzulticiu a spolupricu v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok medzi EU a Cinou.

4.7.1  Ako uviedol podpredseda Komisie Giinter Verheu-
gen (1), farmaceuticky priemysel vyznamnym sposobom
prispieva k dobrym zivotnym podmienkam v Eurdpe a vo
svete tym, Ze zabezpeluje dostupnost lieckov a podporuje
hospoddrsky rast a udrzatelnti zamestnanost.

4.7.2  Rastica internacionalizdcia tohto odvetvia a nedostatky
na farmaceutickom trhu EU, ktoré ovplyviiujt pristup pacientov
k lickom a relevantnym informdcidm, obmedzuji konkurencie-
schopnost tohto priemyslu (1¢). Vybor v tejto stvislosti dorazne
odporica:

— podporit iniciativy uréené pre spoluprdcu medzi farmaceu-
tickym vyskumom v EU a medzindrodnym vyskumom,

— zintenzivnif spoluprdcu s hlavnymi partnermi (USA,
Japonsko, Kanada) s ciefom zlepsit bezpecnost lieckov na
celom svete,

— posilnit spoluprédcu s novymi partnermi (Rusko, India, Cina).

(?) Pozri KOM(2008) 666 v koneénom zneni z 10.12.2008 a CESE
1456/2009, (INT/478), spravodajca van lersel. (stanovisko este
nebolo zverejnené v tradnom vestniku).

(%) Pozri tiez dohodu o vzdgjomnom uzndvani medzi Eurépskym spolo-
Censtvom a Spojenymi $tatmi Americkymi.

(%) Pozri tlacovi spravu podpredsedu Komisie Giintera Verheugena
1P08/1924, Brusel, 10.12.2008.

(1% Tlacovd sprava Eurdpskej komisie IP/08/1924, 10.12.2008.
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4.8  Nezivislé externé hodnotenie vysledkov EMEA. EHSV Zziada, aby EMEA v roku 2015 vo svojej
sprave predlozila nezévislé externé hodnotenie dosiahnutého pokroku v silade s nariadenim, na zaklade
ktorého bola zaloZend a v silade s pracovnymi programami, spolu s vyhodnotenim pracovnych postupov
a dosahu novych mechanizmov, ktoré ustanovuje CHMP, CAT a novy vybor pre farmakovigilanciu, pricom
vezme do tvahy ndzory zainteresovanych strdn na trovni Spololenstva, ako aj na trovni jednotlivych
Statov.

V Bruseli 10. jina 2009

Predseda
Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru
Mario SEPI



