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Mnenje Evropskega ekonomsko-socialnega odbora o predlogu direktive Evropskega parlamenta in
Sveta o spremembi Direktive 2001/82/ES in Direktive 2001/83[ES v zvezi s spremembami pogojev
dovoljenj za promet z zdravili

COM(2008) 123 kon¢. — 2008/0045 (COD)

(2009/C 27/08)

Svet je 3. aprila 2008 sklenil, da v skladu s ¢lenom 95 Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti Evropski
ekonomsko-socialni odbor zaprosi za mnenje o naslednjem dokumentu:

Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/82/ES in Direktive 2001/83/ES v
zvezi s spremembami pogojev dovoljenj za promet z zdravili.

Strokovna skupina za enotni trg, proizvodnjo in potro$njo, zadolZena za pripravo dela Odbora na tem
podrodju, je mnenje sprejela 11. junija 2008. Porocevalec je bil g. Cedrone.

Evropski ekonomsko-socialni odbor je mnenje sprejel na 446. plenarnem zasedanju 9. julija 2008

s 127 glasovi za in 7 vzdrZzanimi glasovi.

1. Sklepi in priporo¢ila

1.1 EESO podpira predlog direktive COM(2008) 123 kon¢. o
spremembi Direktive 2001/82/ES in Direktive 2001/83ES, ker
tak$ne spremembe zagotavljajo uskladitev predpisov za vsa zdra-
vila, ne glede na postopek za izdajo dovoljenja za promet z
zdravili.

1.2 Z uporabo istih meril za vsa zdravila je — poleg meril
kakovosti, varnosti in ucinkovitosti — mogoce zagotoviti visoko
raven varstva javnega zdravja in ucinkovitejSe delovanje notra-
njega trga; odpravljene so tudi nepotrebne upravne in finan¢ne
obremenitve za podjetja.

1.3 EESO je vedno podpiral in podpira prizadevanja Komisije
za vegjo varnost zdravil, kar je element temeljnega pomena za
varstvo zdravja ljudi in Zivali.

1.4 EESO zato soglasa, da se Komisijo pooblasti za razsiritev
Uredbe (ES) $t. 1084/2003 na spremembe, sprejete po izdaji
dovoljenja, in to neodvisno od uporabljenega postopka, da bi
preprecili morebitne ovire za prost pretok zdravil; ob tem
poudarja pomen prihodnjega ukrepa, ki ga bo Komisija morala
sprejeti.

1.5  EESO vnovi¢ izrecno poudarja prepricanje, da je treba
pospesiti uresniCevanje notranjega trga tudi v tistih sektorjih,
kjer Se ni bil uresnicen, ali pa je bil uresnicen le delno.

2. Ozadje mnenja

2.1  Evropska komisija je novembra 2001 predlozila dva
posebna pravna akta za obsezno reformo zakonodaje v zvezi z

zdravili: Direktivo 2001/82/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih
za uporabo v veterinarski medicini, in Direktivo 2001/83/ES o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medi-
cini (').

2.2 Navedena akta sta nadaljevanje korenite reforme, ki se je
zacela leta 1993 z vzpostavitvijo Evropske agencije za zdravila
(EMEA) na podlagi Uredbe (EGS) st. 2309/93 in uvedbo novih
postopkov za izdajo dovoljenj za zdravila (%).

2.3 Ta uredba je na podlagi nacela prostega pretoka blaga
dolocala, da od 1. januarja 1995 veljata dva postopka za izdajo
dovoljenj za vsa zdravila:

a) ,centralizirani“ postopek izdaje dovoljenj EMEA, veljaven na
celotnem ozemlju Skupnosti, obvezen za biotehnoloska
zdravila in neobvezen za zdravila z novimi aktivnimi
snovmi;

b) nacionalni, tako imenovani ,decentralizirani“ postopek, ki
omogoca izdajo dovoljenja organu na nacionalni ravni. Ta
postopek poleg tega omogoca uporabo posebnih pravil o
,vzajemnem priznavanju®, po katerih je mogoce zdravila, za
katere je bilo izdano dovoljenje v eni drzavi ¢lanici, dajati v
promet tudi v drugi drzavi ¢lanici.

2.4 Ti postopki izdaje dovoljenj za dajanje zdravil v promet
naj bi zagotavljali pravilno vrednotenje razmerja med koristmi
in tveganji ter dolocali stroga merila kakovosti, varnosti in u¢in-
kovitosti, da se zagotovi varstvo zdravja drZavljanov EU in
zivali.
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2.5  Direktivi 2001/82/ES in 2001/83[ES krepita ta nujna
jamstva, ker vsebujeta posebne dolo¢be o farmakovigilanci, ki s
pogostej$imi pregledi in strozjimi ter natanénej$imi merili za
obvestanje o nezaZelenih ucinkih zagotavlja visoko raven
javnega zdravja.

2.6  Komisija je z rednimi pregledi delovanja sistema izdaje
dovoljenj za zdravila ugotovila tezave zaradi sprememb, ki se
lahko pojavijo po izdaji dovoljenj na nacionalni ravni; ta dovo-
ljenja predstavljajo ve¢ kot 80 % vseh dovoljenj za zdravila.

2.7 Omenjene spremembe po izdaji nacionalnega dovoljenja
potekajo na podlagi Uredb (ES) $t. 1084/2003 in 1085/2003,
vendar se nanaSajo izkljuéno na vidike, kot so proizvodni
postopek, embalaza ali nosilec pravic intelektualne lastnine, ne
obravnavajo pa temeljnih vidikov, kot so npr. uvajanje novih
terapevtskih indikacij ali sprememba nacina uporabe.

2.8 Iz tega izhaja, da se v nadaljevanju uporabljeni postopki
v nekaterih primerih v posameznih drzavah ¢lanicah razlikujejo,
zaradi Cesar lahko za isti izdelek veljajo razliéni predpisi in
razvrstitve. To lahko pomeni, da raven varstva zdravja ni enotna,
zaradi razli¢ne terapevtske razvrstitve ali nacina uporabe istega
zdravila, kar lahko poleg tega pomeni — v¢asih umetno — oviro
za prost pretok zdravil v EU.

3. Predlog Komisije

3.1  Da bi preprecila razli¢ne pogoje za isto zdravilo, je Komi-
sijasklenila predlagati spremembo Direktiv 2001/82/ES in
2001/83/ES, s katero se podrocje uporabe Direktive (ES)
1084/2003 — zdaj veljavne samo za zdravila, za katere je bilo
izdano dovoljenje po centraliziranem postopku — razsiri na vsa
zdravila, ne glede na postopek, po katerem je bilo dovoljenje
izdano.

3.2 Ta predlog sodi med predloge za poenostavitev, navedene
v prilogi 2 zakonodajnega in delovnega programa Komisije za
leto 2008, in vsebuje zgolj pravno prilagoditev nekaterih ¢lenov
Direktiv 2001/82ES in 2001/83/ES dolocbam Uredbe (ES)
§t. 1084/2003, katere veljavnost se tako razsirja na vsa zdravila.

3.3 Ce bi se sedanje stanje nadaljevalo, bi to pomenilo nepo-
trebno upravno in finan¢no obremenitev za podjetja, ki namera-
vajo zdravila dajati v promet v ve¢ drzavah clanicah. Ta podjetja

V Bruslju, 9. julija 2008

se v posameznih drzavah clanicah sre¢ujejo z razliénimi pred-
pisi, kar lahko med drugim umetno ovira nacelo prostega
pretoka blaga.

3.4 Predlog je izklju¢no pravne narave in vsebuje spremembo
pravne podlage Uredbe (ES) §t. 1084/2003, pri ¢emer je Komi-
sija pooblas¢ena za spremembo podro¢ja uporabe navedene
uredbe in tako za ucinkovito uskladitev predpisov o izdaji dovo-
ljen;.

3.5 Komisija poudarja, da je bil pravni akt o spremembi
predmet Sirokega posvetovanja z vsemi udeleZenimi stranmi in
da je bil med ve¢ moznostmi izbrani postopek za pravno spre-
membo ocenjen kot najprimernejsi za dosego cilja: usklajenih
predpisov o zdravilih potem, ko so bila dana v promet, v skladu
z zahtevami o visoki ravni javnega zdravja in pravni skladnosti.

3.6 Predlog za spremembo vec ¢lenov temelji na clenu 95
Pogodbe o ES, ki predvideva uporabo postopka o soodlocanju,
in je poleg tega v skladu z naCeloma subsidiarnosti in sorazmer-
nosti.

4. Splosne ugotovitve

41 EESO podpira predlog za spremembo Direktiv
2001/82/ES in 2001/83[ES, ker te spremembe zagotavljajo
uskladitev predpisov o izdaji dovoljenj za vsa zdravila, ohran-
janje visoke ravni varstva javnega zdravja in ucinkovitejSe delo-
vanje notranjega trga, obenem pa odpravljsjo nepotrebno
upravno in finan¢no obremenitev za podjetja.

42 V skladu s svojimi prej$njimi mnenju EESO podpira
Komisijo pri vseh njenih prizadevanjih za povecanje varnosti
zdravil, in jo k temu celo poziva, saj gre za dejavnik, ki je
temeljnega pomena za varstvo zdravja ljudi in Zivali.

4.3 EESO zato podpira uskladitev predpisov za vsa zdravila s
pomodjo preproste spremembe pravnega akta, tudi Ce so bila
dovoljenja za ta zdravila izdana po razli¢nih postopkih; s ¢imer
se hkrati odpravljajo nadaljnje moZne ovire za prost pretok
blaga na podrogju zdravil.

44  EESO ob tem, ko podpira spremembo pravne podlage,
pricakuje zakonodajni predlog, ki je v pripravi in ki je za
prihodnost farmacevtskega sektorja Se pomembnejsi.
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