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Oznake postopkov

*  Postopek posvetovanja
vecina oddanih glasov
**|  Postopek sodelovanja (prva obravnava)
vecina oddanih glasov
**II  Postopek sodelovanja (druga obravnava)
vecina oddanih glasov za odobritev skupnega stalisca
absolutna vecina poslancev Parlamenta za zavrnitev ali
spremembo skupnega stalisca
***  Postopek privolitve
absolutna vecina poslancev Parlamenta, razen v primerih,
navedenih v ¢lenih 105, 107, 161 in 300 Pogodbe ES in ¢lenu 7
Pogodbe EU
***|  Postopek soodlocanja (prva obravnava)
vecina oddanih glasov
***II  Postopek soodlocanja (druga obravnava)
vecina oddanih glasov za odobritev skupnega stalisc¢a
absolutna vecina poslancev Parlamenta za zavrnitev ali
spremembo skupnega stalisca
***[1]  Postopek soodlo¢anja (tretja obravnava)
vecina oddanih glasov za odobritev skupnega besedila

(Vrsta postopka je odvisna od pravne podlage, ki jo predlaga Komisija.)

Spremembe zakonodajnega besedila

Pri spremembah, ki jih predlaga Parlament, je spremenjeno besedilo
oznaceno s krepkim poSevnim tiskom. Pri aktih o spremembi je besedilo,
ki povzema obstojeco dolocbo, ki jo Parlament Zeli spremeniti, medtem ko je
Komisija ni spremenila, ozna¢eno s krepkim tiskom. Morebitni izbrisi
tovrstnega besedila so oznadeni z [...]. Besedilo, zapisano v navadnem
poSevnem tisku, oznatuje tehni¢nim sluzbam namenjeni del zakonodajnega
besedila s predlaganimi popravki, ki se upostevajo pri pripravi kon¢nega
besedila (na primer, o¢itne napake ali izpustitve v zadevni jezikovni
razlicici). O teh popravkih odlo¢ajo pristojne tehni¢ne sluzbe.
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OSNUTEK ZAKONODAJNE RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

0 predlogu uredbe Evropskega parlamenta in Sveta 0 spremembi
Uredbe (ES) st. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in
nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije
za zdravila, kar zadeva farmakovigilanco zdravil za humano uporabo

(KOM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Postopek soodlocanja: prva obravnava)

Evropski parlament,

ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu (KOM(2008)0664),

— ob upostevanju Clenov 251(2) in 95 Pogodbe ES, na podlagi katerih je Komisija
Parlamentu podala predlog (C6-0515/2008),

— ob upostevanju sporocila Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu z naslovom
Posledice zacetka veljavnosti Lizbonske pogodbe za Se nedokonfane medinstitucionalne
postopke odloc¢anja (KOM(2009)0665),

— ob upostevanju ¢lenov 294(3), 114 in 168(4)(c) Pogodbe o delovanju Evropske unije,

—  ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne 10. junija 2009?,

—  ob upostevanju mnenja Odbora regij z dne 7. oktobra 20092,

— ob upostevanju ¢lena 55 svojega poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane ter mnenj
Odbora za industrijo, raziskave in energetiko ter Odbora za notranji trg in varstvo
potrosnikov (A7-0153/2010),

1. sprejme staliS¢e na prvi obravnavi, kakor je doloceno v nadaljevanju;

2. poziva Komisijo, naj zadevo ponovno predlozi Parlamentu, ¢e namerava svoj predlog
bistveno spremeniti ali ga nadomestiti z drugim besedilom;

3. naroci svojemu predsedniku, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu in Komisiji.

1 UL C 306, 16.12.2009, str. 22.
2UL C 79, 27.3.2010, str. 50.
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Predlog spremembe 1

Predlog uredbe — akt o spremembi
Navedba sklicevanja 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 2

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 3

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) Glavne naloge Agencije v zvezi s

farmakovigilanco, dolocene v
Uredbi (ES) st. 726/2004, je treba ohraniti

1 UL C 229, 23.9.20009, str. 19.
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Predlog spremembe

— ob upostevanju mnenja evropskega
nadzornika za varstvo podatkov z dne
22. aprila 2009,

Predlog spremembe

(2a) OnesnaZevanje voda in tal s
farmacevtskimi  ostanki je vse vedji
okoljski problem in vedno vecji problem
javnega zdravja. Treba je sprejeti ukrepe
za spremljanje in ocenjevanje Skodljivih
vplivov zdravil na okolje, tudi tistih, ki
vplivajo na javno zdravje.

Komisija mora na podlagi podatkov,
prejetin od Agencije, Agencije za okolje in
driav Clanic, pripraviti porocilo o
razseznosti problema, obenem pa oceniti,
ali so potrebne spremembe zakonodaje
EU o zdravilih ali druge zadevne
zakonodaje.

Predlog spremembe

(4) Glavne naloge Agencije v zvezi s
farmakovigilanco, dolocene v
Uredbi (ES) st. 726/2004, je treba ohraniti
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in dodatno razviti, zlasti kar zadeva
vodenje podatkovne baze Skupnosti o
farmakovigilanci in mreze za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
,podatkovna baza Eudravigilance®) ter
usklajevanje varnostnih sporocil drzav
¢lanic.

in dodatno razviti, zlasti kar zadeva
vodenje podatkovne baze Skupnosti o
farmakovigilanci in mreze za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
,podatkovna  baza  Eudravigilance®),
usklajevanje varnostnih sporocil drzav
Clanic ter obvescanje javnosti o vprasanjih
varnosti.

Obrazlozitev

Potrosniki imajo pravico do vec informacij o farmakovigilanci ter o razmerju med koristmi in
tveganji, ki so povezani z njihovimi zdravili. Agencija ima pomembno vlogo kot zanesljiv

neodvisen vir informacij.

Predlog spremembe 4

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) Da se vsem pristojnim organom
zagotovi, da lahko hkrati prejemajo
informacije o farmakovigilanci zdravil za
humano uporabo, odobrenih v Skupnosti,
dostopajo do njih in jih skupaj uporabljajo,
je treba voditi podatkovno  bazo
Eudravigilance in jo okrepiti kot enotno
toCko prejema takih informacij. Drzave
Clanice zato imetnikom dovoljenj za
promet ne bi smele nalagati dodatnih
zahtev za porocanje.

Podatkovna baza mora biti v celoti
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Predlog spremembe

(5) Da se vsem pristojnim organom
zagotovi, da lahko hkrati prejemajo
informacije o farmakovigilanci zdravil za
humano uporabo, odobrenih v Skupnosti,
dostopajo do njih in jih skupaj uporabljajo,
je treba voditi podatkovno  bazo
Eudravigilance in jo okrepiti kot enotno
toCko prejema takih informacij. Drzave
Clanice zato imetnikom dovoljen; za
promet ne bi smele nalagati dodatnih
zahtev za poro€anje. Namesto tega mora
podatkovna baza Eudravigilance socasno
obvestiti zadevne driave Clanice o
porocilih, ki jih vioZijo imetniki dovoljenj
za promet.

Da bi zagotovili visoko raven kakovosti
informacij, morajo driave Cclanice
podpirati  razvoj  strokovnih  mnenj
nacionalnih  in  regionalnih  centrov
farmakovigilance. Pristojni nacionalni
organi bi morali zbirati porocila teh
centrov in podatke vnasati v podatkovno
bazo Eudravigilance.

Podatkovna baza mora biti v celoti

RR\816200SL.doc



dostopna drzavam c¢lanicam, Agenciji in dostopna drzavam c¢lanicam, Agenciji in

Komisiji, v ustreznem obsegu pa tudi Komisiji, v ustreznem obsegu pa tudi

imetnikom dovoljenj za promet in javnosti. imetnikom dovoljenj za promet in javnosti,
v vseh uradnih jezikih Unije.

Obrazlozitev

Drzave clanice bi morale biti elektronsko obvescene, kadar bi imetniki dovoljenja za promet
vlozili porocila Eudravigilance o hudih domnevnih neZelenih ucinkih na svojem ozemlju, in
sicer kot dodaten varnostni vzvod, s katerim bi zagotovili, da nacionalni pristojni organi te
informacije ne bi spregledali.

Predlog spremembe 5

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(6) Za vecjo preglednost v zvezi z (6) Za vecjo preglednost v zvezi z
vpraSanji farmakovigilance mora Agencija vpraSanji farmakovigilance mora Agencija
postaviti in voditi evropski spletni portal za vzpostaviti in voditi evropski spletni portal
varnost zdravil. za varnost zdravil v vseh uradnih jezikih
Unije.

Predlog spremembe 6

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 9

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(9) Da se v vsej Skupnosti zagotovi (9) Da se v vsej Skupnosti zagotovi
usklajen odziv na pomisleke glede varnosti usklajen odziv na pomisleke glede varnosti
zdravil za humano uporabo, mora zdravil za humano uporabo, morata Odbor
Svetovalni odbor za oceno tveganja na za zdravila za uporabo v humani medicini
podrodju  farmakovigilance  podpirati in koordinacijska skupina, ustanovljena z
Odbor za zdravila za uporabo v humani Direktivo 2001/83/ES Evropskega
medicini  in  koordinacijsko  skupino, parlamenta in Sveta z dne
ustanovljeno z  Direktivo 2001/83/ES 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti 0
Evropskega parlamenta in Sveta z dne zdravilih za uporabo v humani medicini
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o upostevati  priporocilo  Svetovalnega
zdravilih za uporabo v humani medicini pri odbora za oceno tveganja na podrocju
vseh vprasanj, povezanih S farmakovigilance pri vseh vprasanjih,
farmakovigilanco zdravil za humano povezanih s farmakovigilanco zdravil za
uporabo. Zaradi doslednosti in stalnosti humano uporabo. Zaradi doslednosti in
RR\816200SL.doc 7/61 PE430.928v02-00
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ocen pa morajo biti za oceno tveganja in
koristi  zdravil za humano uporabo,
odobrenih v skladu s to uredbo, Se vedno
pristojni Odbor za zdravila za humano
uporabo v okviru Agencije in organi,
pristojni za izdajanje dovoljenj za promet.

stalnosti ocen pa morajo biti za oceno
tveganja in Kkoristi zdravil za humano
uporabo, odobrenih v skladu s to uredbo, Se
vedno pristojni Odbor za =zdravila za
humano uporabo v okviru Agencije in
organi, pristojni za izdajanje dovoljenj za

promet.

Obrazlozitev

Ce naj bo Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance predstavniski odbor, bi
bilo treba njegove pristojnosti v primerjavi z Odborom za zdravila za uporabo v humani
medicini in skupino za usklajevanje povecati. Ne Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini ne koordinacijska skupina nista strokovna organa za farmakovigilanco — njuna
naloga je na splosno usklajevati tveganja in koristi. Odbor za oceno tveganja bi moral biti
edini organ, odgovoren za farmakovigilanco in ocenjevanje tveganj, da te vloge ne bi po

nepotrebnem podvajali.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 15

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(15) Kadar je za zdravilo izdano dovoljenje
za promet pod pogojem, da je treba
opraviti Studijo varnosti po pridobitvi
dovoljenja za promet, oziroma pod pogoji
ali na podlagi omejitev v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo zdravila, je treba
zdravilo intenzivno spremljati na trgu.
Bolnike in zdravstvene delavce je treba
spodbujati, da porocajo o vseh domnevnih
nezelenih ucinkih takih zdravil, Agencija
pa mora sproti dopolnjevati javno dostopen
seznam takih zdravil.

Predlog spremembe 8

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

(15) Kadar je za zdravilo izdano dovoljenje
za promet pod pogojem, da je treba
opraviti Studijo varnosti po pridobitvi
dovoljenja za promet, oziroma pod pogoji
ali na podlagi omejitev v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo zdravila, je treba
zdravilo intenzivno spremljati na trgu.
Bolnike in zdravstvene delavce je treba
spodbujati, da porocajo o vseh domnevnih
nezelenih ucinkih takih zdravil, ki so
oznacena s simbolom in ustrezno kratko
obrazloZitvijo v povzetku znacilnosti
zdravila in navodilih za uporabo, Agencija
pa mora sproti dopolnjevati javno dostopen
seznam takih zdravil.

RR\816200SL.doc



Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 20 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(20a) Ta wuredba se uporablja brez
poseganja v  Direktivo  95/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24.
oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri
obdelavi osebnih podatkov in o prostem
pretoku takih podatkov® ter Uredbo (ES)
St. 45/2001 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu
posameznikov  pri  obdelavi osebnih
podatkov v institucijah in organih
Skupnosti in o prostem pretoku takih
podatkov?.  Za  odkrivanje,  oceno,
razumevanje in preprecevanje neZelenih
ucinkov ter za prepoznavanje in izvajanje
ukrepov za zmanjSanje tveganj in
povecanje koristi zdravil 7 namenom
varovanja javnega zdravja, bi morala
obstajati  moZnost obdelave osebnih
podatkov v okviru sistema Eudravigilance,
ob spoStovanju zakonodaje EU o varstvu
osebnih podatkov.

UL L 281, 23.11.1995, str. 31.
2UL L 8,12.1.2001, str. 1.

Obrazlozitev

Predlog zajema zelo obcutljive osebne podatke, ki bi morali biti popolnoma zasciteni. Glej
tudi mnenje Evropskega nadzornika za varstvo podatkov iz aprila 2009.

Predlog spremembe 9

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 21 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\816200SL.doc
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Predlog spremembe

(21a) Namen varstva javnega zdravja je
pomemben javni interes, kar opravi¢uje
obdelavo dolocljivih zdravstvenih
podatkov, pod pogojem, da se obdelujejo
samo po potrebi in udeleiene strani to
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potrebo ocenijo na vsaki stopnji procesa
farmakovigilance.

Obrazlozitev

Predlog zajema zelo obcutljive osebne podatke, ki bi morali biti popolnoma zasciteni. Vseeno
pa bi morala biti omogocena obdelava osebnih podatkov v sistemu Eudravigilance, pri tem pa
bi bilo treba spostovati zakonodajo EU 0 varstvu podatkov.

Predlog spremembe 10

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - totka 1

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 5 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s
farmakovigilanco mu pomaga Svetovalni
odbor za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance iz ¢lena 56(1)(aa).

Predlog spremembe

Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s
farmakovigilanco  uposteva priporocilo
odbora za oceno tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance iz ¢lena 56(1)(aa).

‘

Beseda ,,Svetovalni“ se izbrise iz naziva
Odbora za  ocenjevanje  tveganja
farmakovigilance, tako da bo njegovo ime
bolje odrazalo njegove pristojnosti.

Ce bo sprememba sprejeta, se bo naziv
popravil v vsem besedilu.

Obrazlozitev

Ce naj bo Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance predstavniski odbor, bi
bilo treba njegove pristojnosti v primerjavi z Odborom za zdravila za uporabo v humani
medicini povecati. Ta namrec ni specializirani organ za farmakovigilanco — njegova naloga
je na splosno usklajevati tveganja in koristi. Odbor za oceno tveganja bi moral biti edini
organ, odgovoren za farmakovigilanco in ocenjevanje tveganj, da te vloge ne bi po

nepotrebnem podvajali.

Predlog spremembe 11

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 4

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 10a — odstavek 1

PE430.928v02-00
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Po izdaji dovoljenja za promet lahko
Agencija zahteva, da imetnik dovoljenja za
promet izvede Studijo varnosti po
pridobitvi dovoljenja za promet, Cde
obstajajo pomisleki glede tveganj v zvezi z
odobrenim zdravilom. Zahteva se sestavi v
pisni  obliki in  vsebuje podrobno
utemeljitev ter cilje in casovni okvir za
predlozitev in izvedbo Studije.

Predlog spremembe

1. Po izdaji dovoljenja za promet lahko
Agencija zahteva, da imetnik dovoljenja za
promet izvede Studijo varnosti po
pridobitvi dovoljenja za promet, ali Studije
varnosti in ucinkovitosti po pridobitvi
dovoljenja za promet, kjer ostajajo odprta
vprasanja glede ucinkovitosti proizvoda,
ali ko bi znanstvena spoznanja glede
razumevanju  bolezni  ali  klini¢ne
metodologije bistveno spremenila prejSnje
ocene ucinkovitosti. V ta namen Komisija
zagotovi smernice.

Zahteva se sestavi v pisni obliki in vsebuje
podrobno utemeljitev ter cilje in casovni
okvir za predlozitev in izvedbo Studije.

Komisija na podlagi podatkov, prejetih od
Agencije in driav Cclanic, pripravi
porocilo, osredinjeno na pojem klinicne
ucinkovitosti, Studije in zahtevane podatke
ter metodologije za njihovo oceno.

Obrazlozitev

Sedaj za vecino zdravil veljajo neke vrste Studije o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja
za promet kot poseben varnostni ukrep. Vendar se — ceprav se varnost zdravila preverja skozi
VSO Njegovo zivljenjsko dobo — ucinkovitost preveri le enkrat, ko se izda dovoljenje. Obstajati
mora tudi moznost spremljanja ucinkovitosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet — pri

dejanskem svetovnem prebivalstvu in v dejanski Zivljenjskih razmerah.

Predlog spremembe 12

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 4

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 10a — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Na podlagi obrazlozitev, ki jih predlozi
imetnik dovoljenja za promet, Komisija
preklice ali potrdi zahtevo. Kadar Komisija
potrdi zahtevo, se dovoljenje za promet
spremeni tako, da se zahteva vkljuci kot

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

3. Na podlagi obrazlozitev, ki jih predlozi
imetnik dovoljenja za promet, Komisija
preklice ali potrdi zahtevo. Kadar Komisija
potrdi zahtevo, se dovoljenje za promet
spremeni tako, da se zahteva vkljuci kot
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pogoj za izdajo dovoljenja za promet,
sistem obvladovanja tveganja pa se
ustrezno dopolni z novimi podatki.

pogoj za izdajo dovoljenja za promet,
sistem obvladovanja tveganja pa se
ustrezno dopolni z novimi podatki. Ne
glede na to, ali je bila zahteva odobrena
ali zavrnjena, mora Komisija natancno
obrazloZiti odlocitev, Ki se ustrezno
zabeleZi. “

Obrazlozitev

Sedaj za vecino zdravil veljajo neke vrste Studije o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja
za promet kot poseben varnostni ukrep. Vendar se — ceprav se varnost zdravila preverja skozi
Vso njegovo Zivljenjsko dobo — ucinkovitost preveri le enkrat, ko se izda dovoljenje. Obstajati
mora tudi moznost spremljanja ucinkovitosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet — pri
dejanskem svetovnem prebivalstvu in v dejanski Zivljenjskih razmerah.

Predlog spremembe 13

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen1-totka5b

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 14 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Ko je dovoljenje za promet obnovljeno,
je veljavno za nedolocen cas, razen Ce se
pristojni nacionalni organ iz upravi¢enih
razlogov v zvezi s farmakovigilanco ali
nezadostno  izpostavljenostjo  zdravila
odlo¢i, da nadaljuje z dodatnim petletnim

Predlog spremembe

3. Ko je dovoljenje za promet obnovljeno,
je veljavno za nedolocen ¢as, razen ce se
pristojni organ iz upraviCenih razlogov v

zvezi s farmakovigilanco odlo¢i, da
nadaljuje z dodatnim petletnim
obnovitvenim obdobjem v skladu z

obnovitvenim obdobjem v skladu z odstavkom 2.

odstavkom 2.

Obrazlozitev

Koristi usklajenega in poenostavljenega pristopa iz sedanjega predloga bi bilo treba ohraniti.
Novi predlog ne bi smel postaviti pod vprasaj izboljsav, uvedenih pri prejsnji reviziji
zakonodaje o zdravilih, katere cilj je bilo zmanjsati Stevilo postopkov podaljsanja. Ohraniti je
treba izvirno besedilo glede organov za odlocanje.

Predlog spremembe 14
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Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 21 — odstavek 2 — pododstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
Zahteva se sestavi v pisni obliki ter vsebuje Zahteva se sestavi v pisni obliki ter vsebuje
podrobno utemeljitev in ¢asovni okvir za podrobno  znanstveno utemeljitev na
predlozitev podrobnega opisa sistema podlagi znanstvenih utemeljitev in ¢asovni
obvladovanja tveganja. okvir za predlozitev podrobnega opisa

sistema obvladovanja tveganja.

Obrazlozitev

Zahteva za podroben opis sistema obvladovanja tveganja mora biti znanstveno utemeljena.
Predlog Komisije v zvezi s tem ni dovolj natancen.

Predlog spremembe 15

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
1. Agencija v sodelovanju z drzavami 1. Agencija v sodelovanju z drZzavami
¢lanicami in Komisijo ustanovi in vodi ¢lanicami in Komisijo ustanovi in vodi
podatkovno bazo in mrezo za obdelavo podatkovno bazo in mrezo za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu podatkov (v nadaljnjem  besedilu
,podatkovna baza Eudravigilance®), v »podatkovna baza Eudravigilance®), v
katerih  se  zbirajo informacije o katerih  se  zbirajo informacije o
farmakovigilanci  zdravil, odobrenih v farmakovigilanci  zdravil, odobrenih v
Skupnosti, ter ki omogocajo pristojnim Skupnosti, ter ki omogocajo pristojnim
organom hkraten dostop do informacij in organom hkraten dostop do informacij in
njihovo skupno uporabo. njihovo skupno uporabo. Driave clanice

podprejo razvoj strokovnega znanja
nacionalnih  in  regionalnih  centrov
farmakovigilance. Pristojni nacionalni
organi morajo zbirati porocila teh centrov
in prenesti podatke v podatkovno zbirko
Eudravigilance.

RR\816200SL.doc 13/61 PE430.928v02-00

SL



SL

Predlog spremembe 16

Predlog uredbe — akt 0 spremembi

Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 24 — odstavek 2 — pododstavek 2
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Agencija zagotovi ustrezen dostop do

podatkovne baze Eudravigilance tudi

zdravstvenim delavcem in javnosti, pri
¢emer zagotovi varstvo osebnih podatkov.

Agencija zagotovi ustrezen dostop do
podatkovne baze Eudravigilance tudi
zdravstvenim delavcem in javnosti, pri
Cemer zagotovi varstvo osebnih podatkov.
Agencija sodeluje z vsemi interesnimi
skupinami, raziskovalnimi ustanovami,
zdravstvenimi delavci ter organizacijami
bolnikov in potro$nikov, da se doloci
wustrezna raven dostopa“ do podatkovne
baze Eudravigilance.

Obrazlozitev

Porocevalka se strinja, da se ne sme dovoliti, da bi Evropska agencija za vrednotenje zdravil
sama dolocila ustrezno raven javnega dostopa do Eudravigilance — treba je vkljuciti interesne
skupine. Vendar pa ne podpira, da bi bili na spletu dostopni vsi podatki, ne samo zbirni, saj
bo baza podatkov vsebovala Stevilna Se nepotrjena porocila o nezelenih ucinkih. Opozarja
tudi, da ¢len 24 uredbe doloca, da so posamezna porocila o nezZelenih ucinkih javno dostopna
na zahtevo.

Predlog spremembe 17

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami razvije standardne spletne
oblike, prek katerih lahko zdravstveni
delavci in bolniki porocajo o domnevnih
nezelenih ucinkih.

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami in ustreznimi interesnimi
skupinami razvije standardne oblike in
postopke, vkljucno s spletnimi oblikami,
prek katerih lahko zdravstveni delavci in
bolniki porocajo o domnevnih nezelenih
ucinkih.

Za zagotovitev istovetnosti  bioloSkih
zdravil, ki se predpisujejo, razdeljujejo ali

RR\816200SL.doc



prodajajo na ozemlju Unije, morajo
standardne oblike in postopki vsebovati
ime imetnika dovoljenja za promet
(MAH), mednarodno nelastnisko ime
(INN), ime zdravila, kot je doloceno v
clenu 1(2), in serijsko Stevilko.

Agencija daje na voljo javnosti tudi druga
sredstva, s katerimi lahko bolniki
porocajo o neZelenih ucinkih, med drugim
tudi namensko telefonsko Stevilko ali
posebno elektronsko posto.

Ta mozZnost porocanja prek spleta je vsem
driavljanom Unije na voljo v njihovem
maternem jeziku.

Obrazlozitev

Natancna opredelitev zdravila, povezanega z domnevnimi nezelenimi ucinki, je zelo
pomembna za dobro delujoc sistem farmakovigilance. Glede na posebnost bioloSkih zdravil v
primerjavi z zdravili malih molekul je torej treba zagotoviti ve¢ identifikatorjev, da bo
razlikovanje med proizvodi, dostopnimi na trgu, jasno.

Zato predlagani predlog spremembe zahteva, da Evropska agencija za vrednotenje zdravil
razvije standardne oblike in postopke, ki jih bodo strokovno zdravstveno osebje in bolniki
uporabljali za porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih, ki naj vkljucujejo sredstva za jasno
prepoznavanje zdravil ter za okrepitev in uskladitev zahtev za porocanje o takih proizvodih.

Predlog spremembe 18

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) c¢lane odborov iz tock (a) in (aa)

Clena56(1) te uredbe in  Clane
koordinacijske  skupine iz  ¢lena 27
Direktive 2001/83/ES (v nadaljnjem

besedilu ,,koordinacijska skupina®), skupaj
z njihovimi poklicnimi kvalifikacijami in
izjavami v skladu s ¢lenom 63(2) te
uredbe;

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

(1) c¢lane odborov iz tock (a) in (aa)

Clena56(1) te uredbe in  cClane
koordinacijske  skupine iz  ¢lena 27
Direktive 2001/83/ES (v nadaljnjem

besedilu ,,koordinacijska skupina®), skupaj
z njihovimi poklicnimi kvalifikacijami in
njihovimi izjavami o interesih v skladu s
¢lenom 63(2) te uredbe;

PE430.928v02-00

SL



SL

Obrazlozitev

Veliko kolegov podpira vecjo stopnjo preglednosti, kot je zagotovljena v predlogu Komisije.
Porocevalka podpira skoraj vse predloge sprememb in posledicno ne podpira nobenega
poskusa, da bi spreminjali, kar Komisija predlaga, da bi bilo javno objavljeno.

Porocevalka podpira, da se javno objavijo vse podrobnosti sej Odbora za oceno tveganja na
podrocju farmakovigilance, Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini in
koordinacijske skupine, tudi podatke o glasovanju in manjsinska mnenja. To je ze zahtevano v
clenu 126b iste direktive, vendar se ne izvaja. ,, Drzave ¢lanice zagotovijo, da pristojni organ
javno objavi svoj poslovnik in poslovnik svojih odborov, dnevne rede za svoje sestanke in
zapisnike sestankov, skupaj s sprejetimi sklepi, podrobnostmi glasovanja in razlage
glasovanja, vkljucno z manjsinskimi mnenji*“. Ameriski urad za hrano in zdravila te podatke
Ze javno objavlja — tako v teoriji kot v praksi.

Spletni portal mora vkljucevati tudi povezavo na podatkovno bazo Evropske agencije za
vrednotenje zdravil Evropskih javnih porocil o oceni zdravila, ki je bila ustanovljena s ¢lenom
13(3) uredbe: http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. Povzetki Evropskih
javnih porocil o oceni zdravila so enostranske informativne kartice o vseh centralno
odobrenih zdravilih. Dolocajo, kaj zdravilo je, za kaj se uporablja, kaksna so tveganja in
koristi, zakaj je bilo odobreno, znanstvene razprave v zvezi z njim ter postopkovne korake
pred in po njegovi odobritvi. Treba je spodbujati spletno stran Evropske agencije za
vrednotenje zdravil in EudraPharm, da bi dvignili ozavescenost med bolniki o teh uporabnih
virih neodvisnih informacij o zdravilih.

Ta sporazumni predlog je treba brati v povezavi s sporazumnim predlogom 6 direktive, saj
c¢len 106 direktive doloca, da so drzave clanice odgovorne za objavljanje na svojih
nacionalnih spletnih portalih, clen 26 uredbe pa doloca, da je Agencija odgovorna za
objavljanje na (povezanem) evropskem spletnem portalu.

Opomba: clen 217 direktive je tudi bil vkljucen v ta sporazum, ceprav bo treba o njem
glasovati loceno na seznamu za glasovanje za direktivo.

Predlog spremembe 19

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) povzetek vsakega sestanka odborov iz
tock (a) in (aa) ¢lena 56(1) te uredbe ter
koordinacijske  skupine v zvezi z
dejavnostmi farmakovigilance;

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

(2) podrobnosti vsakega sestanka odborov
1z tock (a) in (aa) ¢lena 56(1) te uredbe ter
koordinacijske  skupine v zvezi z
dejavnostmi farmakovigilance, tudi dnevne
rede in zapisnike vsakega sestanka,
skupaj s sprejetimi sklepi;
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glej obrazlozitev k tocki 1 clena 26.
Predlog spremembe 20

Predlog uredbe — akt 0 spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004
Clen 26 — odstavek 1 — tocka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3) sisteme obvladovanja tveganja
zdravila, odobrena v skladu s to uredbo;

Glej obrazlozZitev k tocki 1 clena 26.
Predlog spremembe 21

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

glej obrazlozitev k tocki 1 clena 26.

RR\816200SL.doc

Obrazlozitev

Za

Predlog spremembe

(3) povzetek sistemov obvladovanja
tveganja in uporabniku prijazen povzetek
teh sistemov za zdravila, odobrena v skladu
s to uredbo;

Obrazlozitev

Predlog spremembe

(3a) povezava na podatkovno bazo
Agencije EudraPharm mora vkljucevati
najsodobnejSo  elektronsko  razlicico
navodil za uporabo in povzetka glavnih
znacilnosti zdravila za vsa obstojeca in
nova zdravila, odobrena v skladu s to
uredbo in Direktivo 2001/83/ES, pa tudi
povezavo na bazo podatkov Agencije
povzetkov Evropskih porocil o oceni
zdravila, ki objavlja informativne kartice
o centralno odobrenih proizvodih. Ta dva
vira morajo Agencija ali pristojni organi
oglaSevati pri Sirsi javnosti.

Obrazlozitev
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Predlog spremembe 22

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) seznam zdravil, za katera se izvaja
intenzivno spremljanje iz ¢lena 23 te
uredbe;

Predlog spremembe

(4) seznam zdravil iz ¢lena 23 te uredbe;

Obrazlozitev

Glej obrazlozitev k tocki 1 ¢lena 26.
Predlog spremembe 23

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(6) informacije o tem, kako prijaviti
domnevne nezelene udinke =zdravil, ter
standardne obrazce za spletne prijave
bolnikov in zdravstvenih delavcev;

Predlog spremembe

(6) informacije o tem, kako prijaviti
domnevne nezelene uclinke =zdravil, ter
standardne obrazce za prijave bolnikov in
zdravstvenih delavcev;

Obrazlozitev

glej obrazlozitev k tocki 1 clena 26.
Predlog spremembe 24

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004
Clen 26 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

Pred ustanovitvijo tega portala in pri
poznejSih pregledih se Agencija posvetuje
z zadevnimi interesnimi  skupinami
(vkljucno s skupinami bolnikov in
potroSnikov, zdravstvenimi delavci in
predstavniki industrije).
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Obrazlozitev

Glej obrazlozitev k tocki 1 ¢lena 26.
Predlog spremembe 25

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 27 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija spremlja izbrano medicinsko
literaturo glede poro¢il o domnevnih
nezelenih ucinkih zdravil za humano
uporabo, ki vsebujejo nekatere zdravilne
ucinkovine. Objavi seznam zdravilnih
uc¢inkovin, ki se spremljajo, in publikacij v
zvezi s tem spremljanjem.

Predlog spremembe

1. Agencija spremlja izbrano medicinsko
literaturo glede poro¢il o domnevnih
nezelenih ucinkih zdravil za humano
uporabo, ki vsebujejo nekatere zdravilne
ucinkovine. Objavi seznam zdravilnih
uc¢inkovin, ki se spremljajo, in publikacij v
zvezi s tem spremljanjem. Agencija
spremlja vso medicinsko literaturo glede
porocil o domnevnih neZelenih ucinkih
zdravil za humano uporabo, ki vsebujejo
dobro uveljavijene zdravilne ucinkovine.

Obrazlozitev

Predlog v sedanji obliki zahteva, da imetnik dovoljenja za promet preverja podatkovno bazo
Eudravigilance, da ugotovi, kaj je Evropska agencija za zdravila Ze zajela, in spremlja drugo
neizbrano medicinsko literaturo in neobravnavana zdravila. Za dobro uveljavljene zdravilne
ucinkovine to nalogo lahko opravlja Evropska agencija za zdravila, saj so iskane podatkovne
baze iste kot tiste, v katerih isCejo imetniki dovoljenj za promet s skupnimi dobro
uveljavijenimi zdravilnimi ucinkovinami. Zahteva, da Evropska agencija za zdravila opravlja
to nalogo za vse dobro uveljavljene ucinkovine, je torej smiselna in ucinkovita (le enkrat).

Predlog spremembe 26

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11
Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28 — odstavek 3 — pododstavek 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe
Na podlagi ocenjevalnega porocila

oblikuje priporocilo za Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini.
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Obrazlozitev

Mnenje Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance moralo imeti vec veljave pri
Odboru za zdravila za uporabo v humani medicini, ki bi lahko zavrnil njegovo priporocilo
samo, ce bi odlocitev utemeljil z ugotovitvami znanosti in razlogi javnega zdravja.

Predlog spremembe 27

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 28 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini v 30 dneh po prejemu porocila
Svetovalnega odbora za oceno tveganja na
podro¢ju farmakovigilance preuci porocilo
in sprejme mnenje o ohranitvi, spremembi,
zacasni ukinitvi ali razveljavitvi zadevnega
dovoljenja za promet.

Kadar je v mnenju doloCeno, da je
potreben regulativni  ukrep, Komisija
sprejme odlo¢bo o spremembi, zacasni
ukinitvi ali razveljavitvi dovoljenja za
promet. Clen 10 te uredbe se uporablja za
sprejetie  navedene  odlocbe.  Kadar
Komisija sprejme tako odloc¢bo, lahko v
skladu ] Clenom 127a
Direktive 2001/83/ES sprejme tudi
odlo¢bo, naslovljeno na drzave ¢lanice.

Predlog spremembe

4. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini v 30 dneh po prejemu priporocila
odbora za oceno tveganja na podroc¢ju
farmakovigilance  sprejme mnenje o
ohranitvi, spremembi, zacasni ukinitvi ali
razveljavitvi zadevnega dovoljenja za
promet.

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini sprejme mnenje, ki se razlikuje
od priporocila Odbora za oceno tveganja
na podrodju farmakovigilance, samo ce
obstajajo trdni znanstveni dokazi in
razlogi javnega zdravja. Take dokaze
pojasni v obrazloZitvi, ki se priloZi
njegovemu mnenju. Take dokaze razloZi v
obrazloZitvi, ki se priloZi njegovemu
mnenju.

Kadar je v mnenju dolofeno, da je
potreben regulativni  ukrep, Komisija
sprejme odlo¢bo o spremembi, zacasni
ukinitvi ali razveljavitvi dovoljenja za
promet. Clen 10 te uredbe se uporablja za
sprejetie  navedene  odlocbe.  Kadar
Komisija sprejme tako odloc¢bo, lahko v
skladu S ¢lenom 127a
Direktive 2001/83/ES sprejme tudi
odloc¢bo, naslovljeno na drzave ¢lanice.

Obrazlozitev

Mnenje Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance bi moralo imeti vec veljave
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pri Odboru za zdravila za uporabo v humani medicini, ki bi lahko zavrnil njegovo priporocilo
samo, ce bi odlocitev utemeljil z ugotovitvami znanosti in razlogi javnega zdravja.

Predlog spremembe 28

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Mnenja in odlo¢be iz odstavkov od 3 do
5 tega cClena se objavijo prek evropskega
spletnega portala za varnost zdravil iz
Clena 26.

Predlog spremembe

6. Koncéna mnenja in koncéne odlocbe iz
odstavkov od 3 do 5 tega Clena se objavijo
prek evropskega spletnega portala za
varnost zdravil iz ¢lena 26.

Obrazlozitev

Informacije, ki naj bi se objavile na tem spletnem portalu, morajo biti popolne, vendar

preproste.

Predlog spremembe 29
Fjredlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) 8t. 726/2004
Clen 28a — odstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

2(a) Za namene navedene ocene lahko
Odbor za ocenjevanje tveganja
farmakovigilance izvede javno obravnavo.

Javne obravnave se objavijo na
evropskem spletnem portalu o varnosti
zdravil. Objava vsebuje informacije o
moZnih nacinih sodelovanja imetnikov
dovoljenja za promet in javnosti.

Agencija omogoci vsem, ki t0 zahtevajo,
da osebno ali s pomocjo internetne
tehnologije sodelujejo v obravnavi.

Kadar ima imetnik dovoljenja za promet
ali druga oseba, ki namerava predloZiti
informacije, zaupne poslovne podatke,
pomembne za vprasanje v postopku, lahko
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zahteva, da te podatke predstavi Odboru
za ocenjevanje tveganja farmakovigilance
na obravnavi, ki ni javna.

Obrazlozitev

Ta predlog spremembe je enak kot pri direktivi. Odboru za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance omogoca organizacijo javnih obravnav, ce to pri vrednotenju zdravil oceni
za potrebno, ne glede, ali so bila zdravila odobrena po centraliziranem ali decentraliziranem

postopku.

Predlog spremembe 30

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Na zahtevo Komisije Agencija Vv
sodelovanju z drzavami ¢lanicami sodeluje
pri  mednarodnem  usklajevanju in
standardizaciji tehni¢nih ukrepov v zvezi s
farmakovigilanco.

Predlog spremembe

Na zahtevo Komisije Agencija Vv
sodelovanju z drzavami ¢lanicami in vsemi
interesnimi ~ skupinami  sodeluje  pri
mednarodnem usklajevanju in
standardizaciji tehni¢nih ukrepov v zvezi s
farmakovigilanco. Taksno delo temelji na
potrebah bolnikov in se izvaja na
znanstveni podlagi.

Obrazlozitev

Predlog spremembe, ki zagotavlja skladnost s predlogi sprememb clena 108 Direktive

2001/83/ES.

Predlog spremembe 31

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28f

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija izvaja redne preglede svojih

nalog v zvezi s farmakovigilanco in o
rezultatih vsaki dve leti poroca upravi.

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

Agencija izvaja redne neodvisne preglede
svojih nalog v zvezi s farmakovigilanco in
o rezultatih vsaki dve leti poroca upravi.
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Obrazlozitev

Besedilo predloga direktive vsebuje predlog glede neodvisnih pregledov za drzave clanice
(predlog spremembe 13). Da bi zagotovili doslednost, je treba ustrezno prilagoditi tudi
podobno dolocbho iz ¢lena 28f predloga uredbe, ki zadeva Agencijo.

Predlog spremembe 32

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 29

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Komisija sprejme vse spremembe, ki so
morda potrebne za posodobitev doloch
tega poglavja, da se tako wupoSteva
znanstveni in tehnicni napredek.

Ukrepi, namenjeni spremembi nebistvenih
elementov te uredbe, se sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom na podlagi
pregleda iz ¢lena 87(2a).

Predlog spremembe 33

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 12 — to¢ka (a)
Uredba (ES) t. 726/2004

Clen 56 — odstavek 1 — tocka (a a)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(aa) Svetovalni odbor za oceno tveganja na
podrocju farmakovigilance, odgovoren za
svetovanje Odboru za zdravila za uporabo

Predlog spremembe

crtano

Predlog spremembe

(aa) Odbor za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance, odgovoren za dajanje
priporocil Odboru za zdravila za uporabo v

v humani medicini in koordinacijski humani medicini in koordinacijski skupini
skupini o vseh vpraSanjih v zvezi s o vseh vpraSanjth v  zvezi s
farmakovigilanco  zdravil za humano farmakovigilanco  zdravil za humano
uporabo; uporabo;

Obrazlozitev

Sprememba je v skladu s predlogoma spremembe 3 in 4.
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Predlog spremembe 34

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 12 — to¢ka (b a) (novo)
Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 56 — odstavek 1 — tocka (g)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) tocka (g) se nadomesti 7 naslednjim:

"(g) izvrSni generalni direktor, ki izvaja
pristojnosti iz ¢lena 64;"

Obrazlozitev

Pojasnilo odraza strukturo, velikost in odgovornosti Agencije. V zadnjih letih se je raznolikost
novih nalog znatno povecala. Danes je Agencija s 600 usluzbenci druga najvecja agencija v
EU. Zato je treba izraz izvrsni direktor nadomestiti z izrazom generalni izvrsni direktor v

celotnem besedilu uredbe.

Predlog spremembe 35

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 14

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 61a — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Svetovalni odbor za oceno tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance sestavlja:

(a) deset Clanov in deset namestnikov, ki
jih imenuje uprava na podlagi predlogov
pristojnih nacionalnih organov;

(b) pet ¢lanov in pet namestnikov, ki jih
imenuje Komisija na podlagi javnega
razpisa ter po posvetovanju z Evropskim
parlamentom.

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

1. Odbor za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance sestavlja:

(a) deset clanov in deset namestnikov, ki
jih imenuje uprava po posvetovanju s
pristojnimi nacionalnimi organi in na
podlagi njihovega ustreznega strokovnega
znanja na podrocdju farmakovigilance ter
ocene tveganja zdravil za uporabo v
humani medicini, kot je doloceno Vv
odstavku 2;

(b) sedem dodatnih ¢lanov in pet
namestnikov, ki jih imenuje Komisija na
podlagi  javnega razpisa ter  po
posvetovanju z Evropskim parlamentom,
med njimi pa je vsaj en zdravstveni
delavec in vsaj en predstavnik bolnikov.

DrZava Cclanica lahko zaprosi drugo
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drZavo Clanico, da jo zastopa v odboru.

Namestniki predstavljajo ¢lane, kadar so ti Namestniki predstavljajo ¢lane, kadar so ti
odsotni, in glasujejo v njihovem imenu. odsotni, in glasujejo v njihovem imenu.

Komisija lahko glede na tehnicne in
znanstvene potrebe prilagodi Stevilo
¢lanov  in namestnikov. Ukrepi,
namenjeni spremembi nebistvenih
elementov te uredbe, se sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom na podlagi
pregleda iz ¢lena 87(2a).

Obrazlozitev

Imenovanje clanov Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance, ki ga opravi
uprava, temelji zlasti na njihovem strokovnem znanju in izkusnjah. Poleg desetih imenovanih
¢lanov, morajo imeti drzave clanice moznost, da posljejo dodatne predstavnike nacionalnih
pristojnih organov, da se udelezZijo sestanka Odbora za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance in na njem sodelujejo. Nadalje morajo biti med clani, ki jih imenuje
Komisija, vsaj dva clana predstavnika zdravstvenih delavcev in bolnikov. Precedens za to so
Odbor za zdravila sirote, Odbor za pediatrijo in Odbor za napredno zdravljenje pri Evropski
agenciji za zdravila.

Predlog spremembe 36

Predlog uredbe — akt o spremembi

Clen 1 — to¢ka 14

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 61a — odstavek 1 — to¢ka (b a) (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(ba) en predstavnik in en namestnik iz
delovne skupine bolnikov in potroSnikov
Evropske agencije za zdravila ter en
predstavnik in en namestnik iz delovne
skupine zdravstvenih delavcev Evropske
agencije za zdravila.

Obrazlozitev

Da bi omogocili lazZje izvajanje tega predloga, je pomembno, da se uporabi vse obstojece
strokovno znanje v okviru Evropske agencije za zdravila. Udelezba vseh sogovornikov tako
odraza izpolnitev zahtev po jamstvu in preglednosti, ki jih terjata skrb za zdravje in dobro
pocutje drzavljanov.
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Predlog spremembe 37

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 14

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 61a — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Predstavniki pristojnih  nacionalnih
organov se lahko udelezijo vseh sestankov
Svetovalnega odbora za oceno tveganja na
podrocju farmakovigilance, da se tako
omogoci ustrezna  koordinacija med
nalogami Agencije in delom pristojnih
nacionalnih organov. Ce so povabljeni,
lahko predloZijo pojasnila ali informacije,
ne smejo pa poskuSati vplivati na
razprave. “

Predlog spremembe

6. Predstavniki pristojnih  nacionalnih
organov se lahko udeleZijo vseh sestankov
Odbora za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance  in  sodelujejo v
razpravah, da se tako omogoCi ustrezna
koordinacija med nalogami Agencije in
delom pristojnih nacionalnih organov.

Obrazlozitev

Glej obrazlozitev predloga spremembe clena 61a — odstavka 1.

Predlog spremembe 38

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 15 — tocka (b)
Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 62 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

,Drzave Clanice posredujejo Agenciji
imena  nacionalnih  strokovnjakov  z
dokazanimi izkuSnjami pri vrednotenju
zdravil, ki bi bili na voljo za delo v

Predlog spremembe

,Drzave Clanice posredujejo Agenciji
imena nacionalnih  strokovnjakov  z
dokazanimi izku$njami pri vrednotenju
zdravil, ki bi bili na voljo za delo v

delovnih  skupinah  ali  znanstvenih delovnih  skupinah  ali  znanstvenih
svetovalnih skupinah katerega koli odbora svetovalnih skupinah katerega koli odbora
iz Clena56(1), skupaj z navedbo iz C¢lena 56(1), skupaj z navedbo
kvalifikacij in  posebnih  strokovnih kvalifikacij in  posebnih  strokovnih
podrocjih.« podro¢jih, pa tudi njihovo stopnjo
neodvisnosti od farmacevtskih druzb.“
Obrazlozitev

Vec primerov odlocitev, ki so bile spremenjene po ustanovitvi novih skupin strokovnjakov,
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narekuje previdnost glede interesov, ki povezujejo te strokovnjake in farmacevtske druzbe.
Izjave o interesih ne zadoscajo za odpravo pritiska na strokovnjake.

Predlog spremembe 39

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - totka 18 — tocka (b)
Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 67 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave, da se zagotovi neodvisnost
Agencije. To ne izkljuéuje zbiranja
pristojbin, ki jih morajo placati imetniki
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija.”

Predlog spremembe

4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave, da se zagotovi neodvisnost
Agencije. To ne izkljuCuje zbiranja
pristojbin, ki jih morajo placati imetniki
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija, pod pogojem, da je
njihova neodvisnost strogo zagotovljena..

Obrazlozitev

porocevalka lahko podpre del predloga spremembe 81 — da se farmakovigilanca lahko
financira le s pristojbinami, ki so zagotovljeno neodvisne od nacionalnih pristojnih oblasti.

Predlog spremembe 40

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 2 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Zahteva za vkljucitev povzetka
osnovnih  informacij za varno in
ucinkovito uporabo zdravila v povzetek
glavnih znadilnosti zdravila in navodilo za
uporabo, doloc¢ena v tocki 3a ¢lena 11 in
tocki (aa) ¢lena 59(1)
Direktive 2001/83/ES, kakor je bila
spremenjena 7 Direktivo .../.../ES, ki se
uporablja za zdravila, odobrena v skladu z
Uredbo (ES) sz 726/2004 na  podlagi
¢lena 9(4)(a) in (d) Uredbe, se uporablja
za dovoljenje za promet, izdano pred
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datumom, doloCenim v drugem odstavku
¢lena3 te wuredbe, od podaljSanja
navedenega dovoljenja ali od izteka treh
let od navedenega datuma, odvisno od
tega, kaj nastopi prej.

Obrazlozitev

Predlog spremembe je v skladu s porocevalkinim predlogom spremembe k tocki 3a clena 11
in k tocki (aa) ¢lena 59(1) Direktive 2001/83/ES.
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OBRAZLOZITEV

Farmakovigilanca je sistem, ki se uporablja za nadzorovanje varnosti zdravil po njihovi
odobritvi za javno uporabo. Ima pomembno vlogo v javnem zdravju. V EU je po ocenah
mogoce 197.000 primerov smrti letno pripisati nezelenim ufinkom zdravila. Pri klini¢nih
preskusanjih se lahko zgodi, da nezelenih ucinkov zdravil ne zaznajo, ¢e so redki, e se
pojavijo Sele po dolgotrajni uporabi ali ob interakciji z drugimi zdravili. Vecina se nas spomni
katastrofalnih posledic talidomida v 60. letih 20. stoletja in nedavno vioxa. Zato ni dvoma, da
so sistemi za sledenje uporabe zdravil, poro¢anje o neZelenih ucinkih in iskanje vzorcev
(,,odkrivanje signalov*‘) prednostna naloga za evropsko politiko javnega zdravija.

Po veljavni zakonodaji EU je zdravila mogoce odobriti na dva nac¢ina: a) po centraliziranem
postopku, kjer farmacevtsko podjetje agenciji EMEA (Evropska agencija za zdravila) predlozi
eno vlogo ali b) po sistemu vzajemnega priznavanja, kjer ena drzava prevzame vodilno vlogo
pri oceni novega zdravila in usklajevanju z drugimi drzavami c¢lanicami na podlagi
vzajemnega priznavanja. Za nekatere vrste novih zdravil je obvezna uporaba centraliziranega
sistema, npr. za biotehnologija, zdravila proti raku, zdravila proti virusu HIV,
nevrodegenerativna zdravila. Predpisi za centralizirani postopek so doloceni v uredbi (ES) $t.
726/2004, predpisi za decentralizirani sistem pa v direktivi 2001/83/ES. Predlog Komisije o
posodobitvi predpisov o farmakovigilanci zato zahteva spremembo obeh zakonodajnih aktov.
Porocevalka je podobno pripravila predloge sprememb uredbe in direktive, vendar zaradi
prekrivanja obeh zakonodajnih aktov spodnje besedilo velja za oba zakonodajna akta.

Bistvo dobrega sistema farmakovigilance je, da zdravstveno osebje, podjetja in tudi bolniki
sami pravilno porocajo o nezelenih ucinkih ter da jih javni organi pravilno belezijo, tako da je
mogoce odkriti ,,signale®, ki kazejo na morebitne tezave. Tem signalom morajo nato slediti
ukrepi, ki lahko vkljucujejo spremembe nacina predpisovanja zdravila, boljSe informacije o
njegovi uporabi ali, ¢e so neZeleni ucinki hujsi, o popolnem umiku zdravila. Prednost
okrepitve sodelovanja na podrocju farmakovigilance na ravni EU je povefanje nabora
sporocenih neZelenih uc¢inkov, kar pomeni, da bo redkejSe vzorce mogoce hitreje odkriti, da
se bo mogoce izogniti podvajanju dela pri spremljanju istih neZelenih ucinkov v razlicnih
drzavah clanicah ter da bo mogoce nevarna zdravila hitro umakniti, kadar bo potrebno.
»Signali® so vzeti iz spontanih poro€il o neZelenih ucinkih pristojnim nacionalnim organom,
iz rednih posodobljenih poro¢il o varnosti, ki jih morajo podjetja posredovati, ko je zdravilo
na trgu, in iz strokovnih pregledov zdravstvenih raziskovalnih dokumentov. Veljavni sistem
farmakovigilance v EU zaradi razvoja v preteklih letith omogoca boljSe usklajevanje dela med
drzavami clanicami. Enotna podatkovna baza Eudravigilance za zbiranje podatkov je
vzpostavljena in se izvaja, delovna skupina pa se sestaja, da razpravlja o odprtih vprasanjih.
Vendar pa vrzeli v veljavni zakonodaji pomenijo, da je pristop v doloceni meri priloZnosten in
nedosleden.

Komisija zato predlaga spremembe za okrepitev farmakovigilanco v EU in racionalizacijo
postopkov. Porocevalka v sploSnem pozdravlja pristop Komisije, vendar je okrepila njene
predloge na nekaterih podroc¢jih. V nadaljevanju so predstavljene tocke, ki so po mnenju
porocevalke klju¢ne.

1. Okrepitev vlioge odbora EU za farmakovigilanco:
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Porocevalka se strinja s Komisijo glede zamenjave sedanje delovne skupine za
farmakovigilanco s Svetovalnim odborom za oceno tveganj na podro¢ju farmakovigilance.
Vecina strokovnjakov meni, da veljavni sistem delovnih skupin deluje dokaj ad hoc in daje
poudarek le zdravilom, odobrenim po centraliziranem postopku, ter nima ustreznega statusa,
da bi Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), ki nadzoruje ves sistem,
uposteval njegove rezultate. Vendar je po mnenju porocevalke vlogo Svetovalnega odbora za
oceno tveganj na podro¢ju farmakovigilance Se vedno mogoce okrepiti, ¢e se mu dodeli
pristojnost priporo¢anja ukrepov odboru CHMP, ne le da ima zgolj svetovalno vlogo, ter da se
¢lanstvo v njem razsiri na predstavnika iz vsake drzave Clanice. Za izboljSanje preglednosti
dela Svetovalnega odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance predlaga
imenovanje dveh dodatnih predstavnikov, ki bosta zastopala bolnike in zdravstveno osebje,
kot je praksa v drugih odborih agencije EMEA.

2. Vloga drzav ¢lanic v sistemu:

Po mnenju porocevalke morajo drzave ¢lanice ostati osrednji akterji v evropskem sistemu
farmakovigilance. Komisija je predlagala, da mora pristojni organ vsake posamezne drzave
Clanice Se naprej delovati kot center za vsa spontana poroCanja o nezelenih ucinkih ter da
morajo zdravstveno osebje in bolniki Se naprej porocati o neZelenih ucinkih svojim pristojnim
organom in ne neposredno bazi Eudravigilance (bazi podatkov EU o nezelenih uéinkih).
Porocevalka razume pomisleke drzav €lanic v zvezi s predlogom Komisije, da bi se podjetju
dovolilo, da pripravi eno samo porocilo bazi Eudravigilance o nezelenem ucinku namesto
vsem drzavam c¢lanicam (gl. to¢ko 2). Meni, da morajo biti drzave ¢lanice takoj obvescene, ce
podjetje podatkovni bazi Eudravigilance poro¢a o nezelenem ucinku, do katerega je prislo na
njihovem ozemlju, ter predlaga vzpostavitev sistema za hkratno obvescanje drzav ¢lanic.

3. Vloga podjetij v sistemu:

Predlaganih je nekaj koristnih sprememb, ki zadevajo podjetja. Porocevalka zlasti pozdravlja
predloge, ki zagotavljajo boljSe nadaljnje spremljanje in usklajevanje ocen neZelenih ucinkov
s prepreCevanjem podvajanja dela v razliénih drzavah ¢lanicah. V ta namen predlaga
neposredno porocanje podjetij bazi Eudravigilance (z zaS€itnimi ukrepi iz toCke 3) in
mehanizme za delitev dela pri nadaljnjem spremljanju periodi¢nih porocil o varnosti, ki jih
usklajuje Svetovalni odbor za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance.

4. Vloga zdravstvenega osebja:

Porocevalka predlaga ukrepe za spodbujanje zdravstvenih delavcev k prostovoljnemu
poro€anju o neZelenih ucinkih svojemu pristojnemu organu ter se zavzema za okrepitev
njihove vloge pri obves¢anju in spodbujanju bolnikov k porocanju.

5. Vloga bolnikov:

Bolniki imajo kljuéno vlogo pri ,,odkrivanju signalov® neZelenih ucinkov. Porocevalka
podpira predloge za spodbujanje ,,obveS¢enega bolnika® in mo¢no podpira nove dolocbe, ki
omogoc¢ajo neposredno porocanje bolnikov o nezelenih ucinkih, meni pa, da bi morali
poro€ati pristojnim organom in ne podjetjem. Trenutno le nekaj drzav ¢lanic omogoca
neposredno porocanje, kjer pa se izvaja, sistem ni povzroCil preobremenitve pristojnega
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organa. Obvesceni bolnik mora tudi vedeti, kdaj jemlje nova zdravila. Poro¢evalka zato tudi
podpira predlog za zdravila, ki se intenzivno spremljajo, in meni, da bi moral sistem poleg
obvescanja bolnikov, katerim se predpiSe novo zdravilo, bolnike tudi spodbujati, da porocajo
o nezelenih ucinkih. V ta namen je vlozila Stevilne predloge sprememb za izboljSanje
informacij v navodilih za uporabo.

6. Navodila za uporabo:

Mnoge zainteresirane strani se ne strinjajo s predlogom Evropske komisije za vkljucitev
,crnih okenc™ s pomembnimi informacijami v navodilo za uporabo. Porocevalka razume te
pomisleke, zlasti ker to, kar je pomembno za enega bolnika, ni nujno pomembno za vse.
Zaveda pa se tudi, da sedanja navodila za uporabo za bolnike niso zadovoljiva in da bi morala
vkljucevati jasnejSo navedbo glavnih znacilnosti zdravila. Verjetno bi bila najboljsa resitev te
tezave ob splosnem pregledu navodil za uporabo. Iz tega razloga ni vlozila svojih predlogov
sprememb k predlogom Komisije.

1. Porocanje o neZelenih ucinkih:

Novi sistem predlaga porocanje pristojnih organov in podjetij o vseh nezelenih ucinkih (ne le
o resnih) podatkovni bazi Eudravigilance. To pomeni, da bodo informacije o vseh neZelenih
ucinkih prvi¢ centralizirane na enem mestu v EU. To utegne biti dragoceno raziskovalno
orodje za vse. Vendar Komisija mora zagotoviti, da bo baza Eudravigilance zmozna obvladati
velik obseg informacij, in vzpostaviti sisteme, tako da so najresnejSi nezeleni ucinki jasno
oznaceni. Ce se bodo v bazi Eudravigilance zabelezili vsi neZeleni uginki, se porogevalki zdi
logi¢no, da se zmanj$a zahteva po porocanju podjetij o nezelenih ucinkih v rednih porocilih o
varnosti. Namesto zgolj predlozitve neobdelanih podatkov bodo podjetja morala analizirati
nezelene ucinke in posredovati povzetke svojih rezultatov. To je smiselno, zlasti ker je
porocevalka ugotovila, da so pristojni organi pogosto preobremenjeni ze s koli¢ino rednih
porocil o varnosti, ki so jih prejeli, kar pomeni, da mnogih niso uspeli prebrati. Hitrost
poroCanja o neZelenih ucinkih bazi Eudravigilance je za varnost bolnikov poglavitna.
Porocevalka je zato zaskrbljena zaradi novice, da tako podjetja kot tudi drzave Clanice niso
uspele izpolniti sedanje zahteve po porocanju o nezelenih ucinkih v 15 dneh. Vendar so
drzave €lanice bistveno vecji krSitelji: v primerjavi s 5 % prepoznih porocili podjetij je bilo
prepoznih 50 % porodil drzav ¢lanic. Porocevalka si zato prizadeva za vkljucitev dolocb za
zagotovitev boljsih mehanizmov za skladnost.

8. Nujno ukrepanje ali postopek Skupnosti:

Porocevalka pozdravlja vkljucitev jasnejSih dolo¢b o tem, kdaj je potreben nujni postopek.
Drzave €lanice morajo hitro in povezano ukrepati, kadar pride do resnih nezelenih ucinkov.

9. Preglednost:

Porocevalka pozdravlja predloge za povecanje preglednosti sistema farmakovigilance v EU.
Pozdravlja razsiritev spletnega portala in uporabo javnih predstavitev za zbiranje dokazov o
nezelenih ucinkih. Meni, da bi javne predstavitve poleg uporabe v primerih nujnega ukrepanja
utegnile biti uporabno orodje za obicajno farmakovigilanco, zato je predlagala spremembo.
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MNENJE ODBORA ZA INDUSTRIJO, RAZISKAVE IN ENERGETIKO

za Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

o predlogu Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Uredbe (ES) §t. 726/2004 o
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila, kar zadeva
farmakovigilanco zdravil za humano uporabo

(KOM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Pripravljavka mnenja: Michele Rivasi

KRATKA OBRAZLOZITEV

S tema dvema predlogoma (uredbe in direktive) o farmakovigilanci smo v srediS¢u aktualnih
vprasanj. Polemika o cepivu proti gripi AHINI, ki je priSlo na trg po zelo hitrem postopku,
kaze na zmanj$ano zaupanje drzavljanov v sposobnost oblasti, da jih obvarujejo. Pred kratim
opravljena Studija je pokazala, da se 61 % francoskih zdravnikov ne namerava cepiti. To
ponovno kaze, da bi morala imeti Evropska unija, ¢e bi bilo to nujno, ucinkovito politiko
farmakovigilance, da bi pomirila in zas¢itila svoje drzavljane.

Na zalost lahko v zadnjih letih naStejemo kar nekaj primerov zdravil, ki so imela
nezanemarljive stranske ucinke, Ceprav so bila dana na trg po opravljenem standardnem
postopku:

— refekoksib (Vioxx®, Ceox®, Ceeoxx®): protivnetno zdravilo, ki ni ucinkovitejSe od
ibuprofena, povzrocilo pa je na tiso¢e smrtnih primerov zaradi srénega napada; odobreno je
bilo leta 1999, leta 2004 pa umaknjeno s trga;

— paroksetin: antidepresiv (Deroxat®, Seroxat®), ki je povecal tveganje za samomor;

— rimonabant (Acomplia®): zdravilo proti debelosti, ki je bilo dano v promet kljub
pomanjkljivi oceni, z evropskega trga pa umaknjeno leto in pol zatem.

Vec¢ kazenskih postopkov je pokazalo, da se farmacevtske druzbe nagibajo k temu, da ¢im
dlje skrivajo informacije o neZelenith ucinkih svojih zdravil, ki bi lahko slabo vplivale na
prodajo.

V vseh teh primerih smo lahko videli, da sta pocasnost postopka odlo¢anja in prikrivanje
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informacij o nezelenih ucinkih Skodila pacientom.

Cloveski davek teh stranskih uéinkov je nesprejemljiv, finanéni stroski pa ogromni, poleg
tega jih krije druzba kot celota, saj se nanaSajo na 5 % hospitalizacij in 5 % smrti v bolni$nici.

Od ocene prek nadzora in informacij o zdravilu do tega, da je dano v promet

Preden se zdravilo lahko trzi po pridobitvi dovoljenja promet z zdravilom, je potrebna
njegova ocena. Nekaj ¢asa je omejeno na vzorec izbranih pacientov. Naloga farmakovigilance
je, da nas zatem podrobno seznani z nezelenimi ucinki, zato da se omeji Skoda v populaciji.

Pripravljavka mnenja se boji, da bo uredba oslabila sistem farmakovigilance, namesto da bi ga
okrepila, in sicer iz naslednjih razlogov:

1. Nacrti za obvladovanje tveganja in druge Studije po pridobitvi dovoljenja lahko vodijo v
manj stroge ocene pred izdajo dovoljenja za promet z zdravilom. To bi moralo ostati izjema.

2. Ce bi odpravili obveznosti javnega financiranja, bi obstajala nevarnost, da bi sistem
farmakovigilance omejili na funkcijo izvajalca storitev za farmacevtske druzbe. Namesto tega
pripravljavka mnenja predlaga, da bi okrepili neodvisne nacionalne in regionalne sisteme
farmakovigilance.

3. Vecanje monopola druzb nad zbiranjem, analizo in razlago informacij jih spravlja v
nevzdrzen polozaj zaradi konflikta interesov. Druzbam mora biti omogoceno sodelovanje pri
Studijah neZelenih ucinkov, vendar pod nadzorom javnih organov, nikakor pa ne smejo imeti
monopola.

4. Organizacija red¢enja podatkov, ki so neposredno shranjeni v podatkovno megazbirko
Eudravigilance, brez postopka, s katerim bi zagotovili kakovost njene vsebine. Pripravljavka
mnenja predlaga, da bi podatke v zbirko Eudravigilance vnasali izklju¢no pristojni organi
drzav ¢lanic na podro¢ju farmakovigilance (ne pa neposredno pacienti niti farmacevtska
podjetja, ker bi se tako povecala koli¢ina nepomembnih vnosov, zaradi cesar bi bilo
nemogoce pridobiti ustrezne podatke).

5. Zelo omejen dostop javnosti in neodvisnih strokovnjakov do zbirke Eudravigilance.
Preglednost podatkov farmakovigilance je nujna za povrnitev zaupanja drzZavljanov v
pristojne organe na podro¢ju zdravstva.

Kar nekaj predlogov je zaenkrat Se preve¢ skromnih in bi jih bilo treba okrepiti:

1. Formalna ustanovitev evropskega svetovalnega odbora za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance (PRAAC), ki dejansko ne bi imel vecje pristojnosti ali avtonomije, kot jo
ima sedaj delovna skupina za farmakovigilanco, ne prinasa bistvene dodane vrednosti.

2. Nepreglednost podatkov farmakovigilance ostaja pravilo: na primer ni dostopa do

posodobljenih porocCil o varnosti za paciente z izgovorim, da gre za varovanje poslovne
skrivnosti. Ta in vsa druga porocila o ocenah je treba nemudoma objaviti.
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Ce povzamemo:

e treba je okrepiti merila, ki bodo omogocila izdajanje zanesljivejSih dovoljenj za
promet z zdravilom, iz ¢esar bo razvidno tudi, da bodo morala nova zdravila prinesti
dejanski napredek v zdravljenju; pospesitev postopka ne bi smela biti sploSno pravilo;

e zagotoviti bi bilo treba kakovost podatkov o farmakovigilanci;

e zagotoviti bi bilo treba sredstva za u¢inkovito javno farmakovigilanco;

e okrepiti bi bilo treba preglednost.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da v svoje porocilo vkljuci naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) Glavne naloge Agencije v zvezi s
farmakovigilanco, dolocene v
Uredbi (ES) st. 726/2004, je treba ohraniti
in dodatno razviti, zlasti kar zadeva
vodenje podatkovne baze Skupnosti o
farmakovigilanci in mreZe za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
,podatkovna baza Eudravigilance®) ter
usklajevanje varnostnih sporocil drzav
Clanic.

Predlog spremembe

(4) Glavne naloge Agencije v zvezi s
farmakovigilanco, dolocene v
Uredbi (ES) st. 726/2004, je treba ohraniti
in dodatno razviti, zlasti kar zadeva
vodenje podatkovne baze Skupnosti o
farmakovigilanci in mreZze za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
,»podatkovna  baza  Eudravigilance®),
usklajevanje varnostnih sporocil drzav
Clanic ter obveScanje javnosti o vpraSanjih
varnosti.

Obrazlozitev

Potrosniki imajo pravico do vec informacij o farmakovigilanci ter o razmerju med koristmi in
tveganjem, ki so povezani z njihovimi zdravili. Agencija ima pomembno vlogo kot zanesljiv

neodvisen vir informacij.

Predlog spremembe 2
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Predlog uredbe— akt o spremembi
Uvodna izjava 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) Da se vsem pristojnim organom
zagotovi, da lahko hkrati prejemajo
informacije o farmakovigilanci zdravil za
humano uporabo, odobrenih v Skupnosti,
dostopajo do njih in jih skupaj uporabljajo,
je treba voditi podatkovno  bazo
Eudravigilance in jo okrepiti kot enotno
tocko prejema takih informacij. Drzave
Clanice zato imetnikom dovoljen; za
promet ne bi smele nalagati dodatnih
zahtev za poroCanje. Podatkovna baza
mora biti v celoti dostopna drzavam
Clanicam, Agenciji in Komisiji, Vv
ustreznem obsegu pa tudi imetnikom
dovoljenj za promet in javnosti.

Predlog spremembe 3

Predlog uredbe— akt o spremembi
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) Da se zagotovi razpoloZljivost
potrebnega strokovnega znanja in izkuSenj
ter sredstev za ocene farmakovigilance na
ravni Skupnosti, je primerno ustanoviti nov
znanstveni odbor v okviru Agencije, in
sicer Svetovalni odbor za oceno tveganja
na podro¢ju farmakovigilance. Odbor
morajo sestavljati neodvisni znanstveni
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Predlog spremembe

(5) Da se vsem pristojnim organom
zagotovi, da lahko hkrati prejemajo
informacije o farmakovigilanci zdravil za
humano uporabo, odobrenih v Skupnosti,
dostopajo do njih in jih skupaj uporabljajo,
je treba voditi podatkovno  bazo
Eudravigilance in jo okrepiti kot enotno
tocko prejema takih informacij. Drzave
Clanice zato imetnikom dovoljen; za
promet ne bi smele nalagati dodatnih
zahtev za porocanje. Namesto tega mora
podatkovna zbirka Eudravigilance
socasno obvestiti zadevne driave Clanice o
porocilih, ki jih vioZijo imetniki dovoljenj
za promet. DrZave Clanice morajo za
zagotavljanje visokokakovostnih
informacij podpreti razvoj strokovnega
znanja nacionalnih  in  regionalnih
centrov  farmakovigilance.  Pristojni
nacionalni organi morajo zbirati porocila
teh centrov in prenesti podatke v
podatkovno  zbirko  Eudravigilance.
Podatkovna baza mora biti v celoti
dostopna drZzavam c¢lanicam, Agenciji in
Komisiji, v ustreznem obsegu pa tudi
imetnikom dovoljenj za promet in javnosti.

Predlog spremembe

(7) Da se zagotovi razpoloZljivost
potrebnega strokovnega znanja in izkuSenj
ter sredstev za ocene farmakovigilance na
ravni Skupnosti, je primerno ustanoviti nov
znanstveni odbor v okviru Agencije, in
sicer Svetovalni odbor za oceno tveganja
na podro¢ju farmakovigilance. Odbor
morajo sestavljati neodvisni znanstveni

PE430.928v02-00

SL



SL

strokovnjaki, usposobljeni za podrocje
varnosti zdravil, vklju¢no z odkrivanjem,
ocenjevanjem, zmanjSevanjem in
sporoCanjem tveganj, ter za pripravo
varnostnih $tudij po pridobitvi dovoljenja
za promet in presojo farmakovigilance.

strokovnjaki, usposobljeni za podrocje
varnosti zdravil, vklju¢no z odkrivanjem,
ocenjevanjem, zmanjSevanjem in
sporoanjem tveganj, ter za pripravo
varnostnih $tudij po pridobitvi dovoljenja
za promet in presojo farmakovigilance.
Znanstveni strokovnjaki, ki delujejo v
odboru, morajo biti neodvisni od
imetnikov dovoljenj in Agencije, zlasti ko
se izvajajo varnostne Studije na zdravilih.

Obrazlozitev

Priporocljivo je zagotoviti popolno neodvisnost strokovnjakov, saj bodo pristojni za odobritev
dovoljenj le stezka umaknili s trga zdravila, ki so jih pred tem zZe odobrili.

Predlog spremembe 4

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 11

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(11) Da se zavaruje javno zdravje, mora
imeti Agencija zadostna sredstva za
financiranje  dejavnosti, povezanih s
farmakovigilanco. Predvideti je treba, da
se omogocijo zadostna sredstva za
financiranje dejavnosti farmakovigilance
z ghbiranjem pristojbin, ki se zaracunajo
imetnikom dovoljenj za promet. Da se
zagotovi neodvisnost Agencije, mora biti
upravljanje zbranih sredstev pod stalnim
nadzorom uprave.

Predlog spremembe 5

Predlog uredbe— akt o spremembi
Uvodna izjava 15

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(15) Kadar je za zdravilo izdano dovoljenje
za promet pod pogojem, da je treba

opraviti Studijo varnosti po pridobitvi
dovoljenja za promet, oziroma pod pogoji
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Predlog spremembe

(11) Da se zavaruje javno zdravje, mora
imeti Agencija zadostna sredstva za
financiranje  dejavnosti, povezanih s
farmakovigilanco.

Predlog spremembe

(15) Tri leta po umestitvi na trg na novo
odobrenega zdravila ali kadar je za
zdravilo izdano dovoljenje za promet pod
pogojem, da je treba opraviti Studijo
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ali na podlagi omejitev v zvezi z varno in
ucinkovito uporabo zdravila, je treba
zdravilo intenzivno spremljati na trgu.
Bolnike in zdravstvene delavce je treba
spodbujati, da porocajo o vseh domnevnih
nezelenih ucinkih takih zdravil, Agencija
pa mora sproti dopolnjevati javno dostopen
seznam takih zdravil.

varnosti po pridobitvi dovoljenja za
promet, oziroma pod pogoji ali na podlagi
omejitev v zvezi z varno in ucinkovito
uporabo zdravila, je treba zdravilo
intenzivno spremljati na trgu. Bolnike in
zdravstvene delavce je treba spodbujati, da
porocajo o vseh domnevnih nezelenih
ucinkih takih zdravil, Agencija pa mora
sproti dopolnjevati javno dostopen seznam
takih zdravil.

Obrazlozitev

Posebna opozorila za vsa na novo odobrena zdravila in zdravila, ki se intenzivno spremljajo,
bodo tako zdravstvenim strokovnjakom kot bolnikom v pomoc pri prepoznavanju na novo
odobrenih zdravil, ki so na trgu manj kot tri leta, in bodo povecala njihovo ozavescenost
glede porocanja o nezelenih ucinkih, ki bi se lahko pojavili.

Predlog spremembe 6

Predlog uredbe — akt o spremembi
Uvodna izjava 20 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

(20a) Ta uredba se mora uporabljati brez
poseganja v Direktivo 95/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne
24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov
pri obdelavi osebnih podatkov in o
prostem pretoku takih podatkov! in v
Uredbo (ES) st 45/2001 Evropskega

parlamenta in Sveta z dne
18. decembra 2000 0 varstvu
posameznikov  pri  obdelavi osebnih
podatkov v institucijah in organih

Skupnosti in o prostem pretoku takih
podatkov?. Da bi odkrili, ocenili, razumeli
in preprecili neZelene reakcije, prepoznali
in sprejeli ukrepe za zmanjSanje tveganj
in povecanje koristi zdravil za namene
varovanja javnega zdravja, bi bilo treba
omogociti, da se osebni podatki v sistemu
Eudravigilance obdelajo v skladu z
zakonodajo EU o varstvu podatkov.

T'yL L 281, 23.11.1995, str. 31.
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2 UL L 8, 12.1.2001, str. 1.

Obrazlozitev

Predlog zajema zelo obcutljive osebne podatke, ki bi morali biti v celoti zasciteni. Glej tudi
mnenje evropskega nadzornika za varstvo podatkov iz aprila 2009.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe — akt o spremembi

Clen 1 - to¢ka 1

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 5 — odstavek 2 — zadnji stavek
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

,Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s

farmakovigilanco mu pomaga Svetovalni farmakovigilanco mu pomaga odbor za

odbor za oceno tveganja na podrolju farmakovigilanco iz ¢lena 56(1)(aa).

farmakovigilance iz ¢lena 56(1)(aa).*

Obrazlozitev

Spremembo je treba narediti po vsem besedilu. S predlogom se ustanovi Evropski svetovalni
odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance, ki so mu zaupane pomembne naloge
glede farmakovigilance, ima pa le svetovalno vlogo in nobenih pristojnosti. Njegovo vlogo je

treba okrepiti, to pa se mora odrazati tudi v njegovem imenu.

Predlog spremembe 8

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 4

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 10 a — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Na podlagi obrazloZitev, ki jih predlozi
imetnik dovoljenja za promet, Komisija
preklice ali potrdi zahtevo. Kadar Komisija
potrdi zahtevo, se dovoljenje za promet
spremeni tako, da se zahteva vkljuci kot
pogoj za izdajo dovoljenja za promet,
sistem obvladovanja tveganja pa se
ustrezno dopolni z novimi podatki.*
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Predlog spremembe

3. Na podlagi obrazloZitev, ki jih predlozi
imetnik dovoljenja za promet, Komisija
preklice ali potrdi zahtevo. Kadar Komisija
potrdi zahtevo, se dovoljenje za promet
spremeni tako, da se zahteva vkljuci kot
pogoj za izdajo dovoljenja za promet,
sistem obvladovanja tveganja pa se
ustrezno dopolni z novimi podatki. Ne
glede na to, ali je bila zahteva odobrena
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Predlog spremembe 9

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 5 — totka (c)
Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 14 — odstavek 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

8. V izjemnih okoli§¢inah in po posvetu s
predlagateljem se dovoljenje za promet
lahko izda ob upoStevanju zahteve, da
predlagatelj izpolnjuje doloéene pogoje,
zlasti take, ki zadevajo varnost zdravila,
obvesCanje pristojnih organov o kakrSnem
koli pripetljaju v zvezi z uporabo zdravila
in predvidene ukrepe. To dovoljenje za
promet se lahko izda samo, kadar lahko
predlagatelj dokaZe, da ne more predloZiti
celovitih podatkov o ucinkovitosti in
varnosti zdravila pod normalnimi pogoji
uporabe zaradi objektivnih, preverljivih
razlogov, in mora temeljiti na razlogih,
dolocenih v  Prilogil k  Direktivi
2001/83/ES. Podaljsanje dovoljenja za
promet je povezano z vsakoletno ponovno
oceno teh pogojev.

ali zavrnjena, mora Komisija natancno
obrazloZiti odlocitev, ki se tudi ustrezno
zabelezi.

Predlog spremembe

8. V izjemnih okoli§¢inah in po posvetu s
predlagateljem se dovoljenje za promet
lahko izda ob upoStevanju zahteve, da
predlagatelj uvede posebne postopke, zlasti
take, ki zadevajo varnost zdravila,
obvescanje pristojnih organov o kakrSnem
koli pripetljaju v zvezi z uporabo zdravila
in predvidene ukrepe. To dovoljenje za
promet se lahko izda samo zaradi
objektivnih, preverljivih razlogov in mora
temeljiti na razlogih, dolocenih v prilogi I
Direktive 2001/83/ES. PodaljSanje
dovoljenja za promet je povezano z
vsakoletno ponovno oceno teh pogojev.

Obrazlozitev

Ubeseditev veljavne zakonodaje zagotavlja strozja merila in boljSo zascito potrosnikov pred

tveganjem prehitre izdaje dovoljenja za promet.

Predlog spremembe 10

Predlog uredbe- akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 23 — odstavek 3
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija sproti dopolnjuje ta seznam.

Predlog spremembe 11

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 24 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami in Komisijo ustanovi in vodi
podatkovno bazo in mrezo za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
»podatkovna baza FEudravigilance®), v
katerih  se  zbirajo informacije o
farmakovigilanci  zdravil, odobrenih v
Skupnosti, ter ki omogocajo pristojnim
organom hkraten dostop do informacij in
njihovo skupno uporabo.

Predlog spremembe 12

Predlog uredbe- akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11
Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 24 — odstavek 2 — pododstavek 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

Agencija sproti dopolnjuje ta seznam.
Zdravila, vkljucena v seznam zdravil,
morajo biti kot taka jasno opredeljena na
embalaZi, da se bolnikom in zdravstvenim
strokovnjakom poleg seznama zagotovi Se
drug vir informacij.

Predlog spremembe

1. Agencija v sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo ustanovi in vodi
podatkovno bazo in mrezo za obdelavo
podatkov (v nadaljnjem  besedilu
»podatkovna baza Eudravigilance®), v
katerih  se  zbirajo informacije o
farmakovigilanci  zdravil, odobrenih v
Skupnosti, ter ki omogocajo pristojnim
organom hkraten dostop do informacij in
njihovo skupno uporabo. Driave clanice

morajo podpreti razvoj strokovnega
znanja nacionalnih  in  regionalnih
centrov  farmakovigilance.  Pristojni

nacionalni organi morajo zbirati porocila
teh centrov in prenesti podatke v
podatkovno zbirko Eudravigilance.

Predlog spremembe

Agencija sodeluje z organizacijami

RR\816200SL.doc



Predlog spremembe 13

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami razvije standardne spletne
oblike, prek Kkaterih lahko zdravstveni
delavci in bolniki porocajo o domnevnih

nezelenih uginkih.

zdravstvenih  delavcev, bolnikov in
potroSnikov, da se doloci ,,ustrezna raven
dostopa*“.

Predlog spremembe
Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami in  zadevnimi interesnimi
skupinami razvije standardno vsebino,
oblike in postopke, prek Kkaterih lahko
zdravstveni delavci in bolniki poroc€ajo o
domnevnih neZelenih ucinkih, in sledljivost
bioloskih zdravil, ki se predpisujejo,
razdeljujejo ali prodajajo v EU.

Obrazci, namenjeni bolnikom, morajo biti
sestavljeni v skladu s tehni¢nimi merili, da
bo njihova struktura jasna, jezik pa
preprost in dostopen sploSni javnosti.
Dostopni morajo biti na spletu in v
lekarnah.

Obrazci morajo vkljucevati zahtevane
informacije, da lahko lekarne ali
neposredno bolniki porocajo oblastem po
posti, faksu ali elektronski poti.

Obrazlozitev

Natancna opredelitev zdravila, povezanega z domnevnimi nezelenimi ucinki, je zelo
pomembna za dobro delujoc sistem farmakovigilance. Predlagani predlog spremembe bi od
Agencije zahteval, da razvije uporabniku prijazno standardno vsebino, obliko in postopke, ki
jih bodo zdravstveni delavci in bolniki uporabljali pri porocanju o nezelenih ucinkih.

Predlog spremembe 14

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 25 — odstavek 1 a (novo)
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

Za zagotovitev sledljivosti  bioloSkih
zdravil, ki so predpisana, razdeljena, ali
prodajana v EU, morajo standardni
obrazci in postopki vsebovati ime imetnika
dovoljenja za promet, mednarodno
nelastnisko ime (INN), ime zdravila, kot je
doloceno v Clenu 20(1) Direktive
2001/83/ES, in Stevilko serije.

Obrazlozitev

Ker se biotehnoloska zdravila od konvencionalnih razlikujejo po tem, da so ,,Ziva zdravila“,
je primerno, da obstajajo locena pravila glede vrst informacij, o katerih morajo porocati
zdravstveni strokovnjaki v primeru neZelenih ucinkov, da se tako zagotovi sledljivost zdravil
in doloci vzrok za nezelene ucinke.

Predlog spremembe 15

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — to¢ka 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(2) povzetek vsakega sestanka odborov iz (2) dnevne rede za sestanke in zapisnike
tock (a) in (aa) Clena 56(1) te uredbe ter sestankov, skupaj s sprejetimi sklepi,
koordinacijske  skupine v zvezi z podrobnostmi glasovanja ter razlago
dejavnostmi farmakovigilance; glasovanja, vkljuéno z manjSinskimi

mnenji odborov iz tofk (a) in (aa) Clena
56(1) te uredbe ter koordinacijske skupine
v zvezi z dejavnostmi farmakovigilance;

Obrazlozitev

V skladu s clenom 126b Direktive 2004/27/ES ,,drzave clanice zagotovijo, da pristojni organ
javno objavi svoj poslovnik in poslovnik svojih odborov, dnevne rede za svoje sestanke in
zapisnike sestankov, skupaj s sprejetimi sklepi, podrobnostmi glasovanja in razlage
glasovanja, vkljucno z manjsinskimi mnenji“. Ameriski urad za hrano in zdravila Ze ravna
tako, v Evropi pa se to Se ne izvaja.
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Predlog spremembe 16

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 28 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Svetovalni odbor za oceno tveganja na
podroéju  farmakovigilance oceni z
zadnjimi podatki dopolnjena redna porocila
0 varnosti.

Odbor v 90 dneh od prejema z zadnjimi
podatki dopolnjenega rednega porocCila o
varnosti pripravi poroc¢ilo o oceni in ga
poslje imetniku dovoljenja za promet.

Imetnik dovoljenja za promet lahko
Agenciji predlozi pripombe v 30 dneh od
prejema porocila o oceni.

Svetovalni odbor za oceno tveganja na
podrodju farmakovigilance na svojem
naslednjem sestanku po koncu obdobja, v
katerem lahko imetnik dovoljenja za
promet predlozi pripombe, sprejme
porocilo o oceni s spremembami ali brez
njih ob upostevanju vseh predlogov, Ki jih
predlozi imetnik dovoljenja za promet.

Predlog spremembe

3. Odbor za farmakovigilanco znanstveno
oceni razmerje med koristmi in tveganji
zdravila na podlagi vseh razpoloZljivih
informacij, kamor sodijo z zadnjimi
podatki dopolnjena redna porocila in
podatki iz podatkovne zbirke
Eudravigilance.

Odbor v 90 dneh od prejema z zadnjimi
podatki dopolnjenega rednega porocila o
varnosti pripravi znanstveno porocilo o
razmerju med tveganji in koristmi zdravil
in ga poslje imetniku dovoljenja za promet.
Imetnik dovoljenja za promet lahko odboru
za farmakovigilanco predlozi pripombe v
30 dneh od prejema porocila o oceni.
Odbor za farmakovigilanco na svojem
naslednjem sestanku po koncu obdobja, v
katerem lahko imetnik dovoljenja za
promet predloZzi pripombe, sprejme
porocilo o oceni s spremembami ali brez
njth  ob upoStevanju vseh vioZenih
predlogov.

To porocilo o oceni je nemudoma
objavljeno na evropskem spletnem portalu
za varnost zdravil, in sicer od [navedba
natancénega datuma: 18 mesecev po
datumu iz ¢lena 3].

Obrazlozitev

Znanstveno porocilo o oceni, ki ga pripravi porocevalec, temelji na podatkih, ki jih
posredujejo druzbe (porocila o varnosti za paciente, podatki o klinicnih preizkusih in Studije,
opravljene po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom), pa tudi na podatkih, ki jih posredujejo
sistemi farmakovigilance iz razlicnih drzav clanic (zlasti na sporocilih zdravstvenih delavcev

in pacientov).
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Predlog spremembe 17

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini v 30 dneh po prejemu porocila
Svetovalnega odbora za oceno tveganja na
podrodju farmakovigilance preuci
porocilo in sprejme mnenje o ohranitvi,
spremembi, zacasni ukinitvi ali
razveljavitvi zadevnega dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe 18

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 28 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Mnenja in odlocbe 1z odstavkov od 3 do
5 tega Clena se objavijo prek evropskega
spletnega portala za varnost zdravil iz
Clena 26.

Predlog spremembe 19

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28d

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Na zahtevo Komisije Agencija Vv
sodelovanju z drzavami ¢lanicami sodeluje
pri mednarodnem  usklajevanju in
standardizaciji tehni¢nih ukrepov v zvezi s
farmakovigilanco.

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

4. Odbor za farmakovigilanco v 30 dneh
po prejemu porocila sprejme mnenje o
ohranitvi, spremembi, zaCasni ukinitvi ali
razveljavitvi zadevnega dovoljenja za
promet.

Predlog spremembe

6. Porocila o oceni, mnenja in odlocbe iz
odstavkov od 3 do 5 tega Clena se objavijo
prek evropskega spletnega portala za
varnost zdravil iz ¢lena 26.

Predlog spremembe

Na zahtevo Komisije Agencija Vv
sodelovanju z drzavami ¢lanicami in vsemi
zainteresiranimi  stranmi  sodeluje  pri
mednarodnem usklajevanju in
standardizaciji tehni¢nih ukrepov v zvezi s

RR\816200SL.doc



farmakovigilanco. To delo izhaja iz potreb
pacientov in se opravi na znanstveni
podlagi.

Obrazlozitev

Namen predloga spremembe je uskladitev s spremembami clena 108 Direktive 2001/83/ES.

Predlog spremembe 20

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 12 — to¢ka (a)
Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 56 — odstavek 1 — to¢ka aa

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(aa) Svetovalni odbor za oceno tveganja
na podrodju farmakovigilance, odgovoren
za svetovanje Odboru za zdravila za
uporabo v humani  medicini in
koordinacijski skupini o vseh vpraSanjih v
zvezi s farmakovigilanco zdravil za

Predlog spremembe

(@a@a) Odbor za  farmakovigilanco,
odgovoren za oceno farmakovigilance
zdravil, danih v promet po
centraliziranem postopku, po pridobitvi
dovoljenja za promet;

humano uporabo;

Obrazlozitev

Ta odbor mora biti pristojen za priporocila na enaki ravni kot komisija za izdajanje dovoljenj
za promet z zdravilom na evropski ravni (odbor za zdravila za humano uporabo). Po analizi
in razpravah, ki jih opravijo drzave clanice pod njegovim nadzorom (sistem porocevalcev in
soporocevalcev), mora imeti ta odbor pristojnost, da Evropski komisiji neposredno predlaga
sklep o preklicu ali spremembi dovoljenja za promet z zdravilom, ne da bi ga pri tem
nadzorovale komisije za izdajo dovoljenja (odbor za zdravila za humano uporabo ali njegova
koordinacijska skupina).

Predlog spremembe 21

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 14

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 61a — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Svetovalni odbor za oceno tveganja na

podroc¢ju farmakovigilance sestavlja:

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

1. Svetovalni odbor za oceno tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance sestavlja:

PE430.928v02-00
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(@) deset ¢lanov in deset namestnikov, Ki
jih imenuje uprava na podlagi predlogov
pristojnih nacionalnih organov;

(b) pet clanov in pet namestnikov, ki jih
imenuje Komisija na podlagi javnega
razpisa ter po posvetovanju z Evropskim
parlamentom.

Namestniki predstavljajo ¢lane, kadar so ti
odsotni, in glasujejo v njihovem imenu.
Komisija lahko glede na tehnicne in

znanstvene potrebe prilagodi Stevilo
¢lanov  in namestnikov. Ukrepi,
namenjeni spremembi nebistvenih

elementov te uredbe, se sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom na podlagi
pregleda iz ¢lena 87(2a).

Predlog spremembe 22

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 15 — to¢ka (b)
Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 62 — odstavek 2 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

DrzZave c¢lanice posredujejo Agenciji imena
nacionalnih strokovnjakov z dokazanimi
izkuSnjami pri vrednotenju zdravil, ki bi
bili na voljo za delo v delovnih skupinah
ali  znanstvenih  svetovalnih  skupinah
katerega koli odbora iz ¢lena 56(1), skupaj

(@) po en ¢lan in en namestnik na driavo
Clanico, Ki jih imenuje nacionalni pristojni
organ po posvetovanju z upravo;

(b) dva dodatna élana in dva namestnika,
en predstavnik zdravstvenih strokovnjakov
in en predstavnik bolnikov, ki jih imenuje
Komisija na podlagi javnega razpisa ter po
posvetovanju z Evropskim parlamentom.
DrZava CElanica lahko prosi drugo driavo
¢lanico, da prevzame njeno mesto v
odboru.

Namestniki predstavljajo ¢lane, kadar so ti
odsotni, in glasujejo v njihovem imenu.

Predlog spremembe

DrzZave ¢lanice posredujejo Agenciji imena
nacionalnih strokovnjakov z dokazanimi
izkuSnjami pri vrednotenju zdravil, ki bi
bili na voljo za delo v delovnih skupinah
ali  znanstvenih  svetovalnih  skupinah
katerega koli odbora iz ¢lena 56(1), skupaj

z navedbo kvalifikacij in  posebnih z navedbo kvalifikacij in  posebnih
strokovnih podrodjih. strokovnih podro¢jih, pa tudi njihovo
stopnjo neodvisnosti od farmacevtskih
druzb.
Obrazlozitev

Vec primerov odlocitev, ki so bile spremenjene po ustanovitvi nove skupine strokovnjakov,
narekuje previdnost pred povezavami med interesi teh strokovnjakov in farmacevtskimi
druzbami. Izjave o interesih ne zadoscajo za odpravo tega pritiska.

PE430.928v02-00
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Predlog spremembe 23

Predlog uredbe — akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 18 — to¢ka (b)
Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 67 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave, da se zagotovi neodvisnost
Agencije. To ne izkljucuje zbiranja
pristojbin, ki jih morajo placati imetniki
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija.

Predlog spremembe

4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave, da se zagotovi neodvisnost
Agencije. Te so ustrezno javno
financirane, sorazmerno z dodeljenimi
nalogami.

Obrazlozitev

Pomembno je, da se dejavnosti farmakovigilance Se naprej financirajo iz javnih sredstev, da
bi se izognili navzkrizjem interesov. Besedilo starega odstavka 4 je treba ohraniti.
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24.2.2010

MNENJE ODBORA ZA NOTRANJI TRG IN VARSTVO POTROSNIKOV

za Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

o predlogu Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Uredbe (ES) $t. 726/2004 o
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in
veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila, kar zadeva
farmakovigilanco zdravil za humano uporabo

(KOM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Pripravljavec mnenja: Claude Turmes

KRATKA OBRAZLOZITEV

Zdravila pomembno prispevajo k zdravju drzavljanov EU. Lahko pa povzrocijo nezZelene
uCinke, zaradi Cesar je po podatkih Evropske komisije hospitaliziranih okoli 5 % vseh
bolnikov (ker so podatki o tem pomanjkljivi, §tevilka ni natanéna). Skandal z rofekoksibom
(Vioxx), protivnetnim zdravilom, ki je bilo leta 2004 umaknjeno s trga zaradi povecanega
kardiovaskularnega tveganja (v ZDA je bilo po nekaterih ocenah ve¢ kot 30.000 kapi,
nekatere s smrtnim izidom), je omogoCila ozave$¢anje o tem, da je treba okrepiti
farmakovigilanco.

Farmakovigilanca je proces in veda o spremljanju varnosti zdravil, kar zajema tudi zbiranje in
obdelavo podatkov o varnosti zdravil, vrednotenju teh podatkov za ugotavljanje, ali bi bil
lahko v zvezi z varnostjo kak problem, ukrepanje za reSevanje morebitnih teZzav z varnostjo,
tudi z obvescanjem, ter ovrednotenje izvedenega postopka in dosezenih rezultatov.

Za zdravila, ki se odobrijo po centraliziranem postopku, je postopek farmakovigilance

dolocen v Uredbi §t. 726/2004. Za zdravila, ki se odobrijo nacionalno, je postopek dolocen v
Direktivi 2001/83. To mnenje zadeva predloge sprememb k Uredbi §t. 726/2004.

Komisija Zeli izboljSati sedanji sistem farmakovigilance z razjasnitvijo vloge razliénih
udelezencev, poenostavitvijo postopkov, povecano preglednostjo in obveSCanjem, vecjo

udeleZbo zainteresiranih strani ter vzpostavitvijo najboljsih praks.

Ceprav pripravljavec mnenja pozdravlja predlog, meni, da ga je mogoce 3e izboljsati, zlasti
pri vprasanjih varstva potrosnikov, preglednosti in varstva podatkov. Zato vlaga predloge
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sprememb v skladu s spodnjimi smernicami:

e Osebni podatki uporabnikov zdravil se v procesu farmakovigilance obdelujejo na ve¢
stopnjah in bi zanje morala veljati nacela varstva podatkov, ki so opredeljena v
Direktivi 95/46/ES.

e Predlagani povzetek osnovnih informacij o varni in uc¢inkoviti uporabi zdravil bi bilo
treba zavrniti, saj je pojem ,,osnovne informacije® zavajajo¢ in bi ga kaj hitro lahko
narobe razumeli.

e Porocila bolnikov so lahko nov prispevek k razumevanju nezelenih ucinkov, kar se je
zgodilo v primeru paroksetina (Deroxat/Seroxat), antidepresiva, pri katerem so prav
zaradi porocil bolnikov odkrili, da povecCuje tveganje za samomor in povzroca
odtegnitveni sindrom (obcutek ,elektrike” v glavi), ko so Zeleli bolniki prekiniti
zdravljenje.

e Potrosniki bi morali porocati neposredno nacionalnim organom. Decentralizirani
Sistemi porocanja, pri cemer se sporocanje vseh nezelenih ucinkov (o katerih porocajo
bolniki, zdravstveno osebje in farmacevtska podjetja) v evropsko zbirko podatkov
usklajuje na nacionalni ravni, povecuje zanesljivost varstva podatkov in zagotavlja
kakovost podatkov, ki se belezijo na evropski ravni. Blizina nacionalnim zdravstvenim
organom tudi omogoca:

— da porocila preucijo in dodajo dragocene informacije, pri ¢emer uporabijo svoje
strokovno znanje,

— da pridobijo jasen vpogled o nezelenih ucinkih, ki se pojavljajo na njihovem
ozemlju,

— da dajo te informacije na voljo svojemu prebivalstvu v domacem jeziku (kakor je
praksa v ZdruZenem kraljestvu in na Nizozemskem).

e Potrosniki in zdravstveno osebje bi morali imeti tudi popoln dostop do osrednje
evropske zbirke podatkov Eudravigilance, da bi lahko dali ovrednotene informacije na
razpolago javnosti in s tem preprecijo ponovno pojavljanje nezelenih ucinkov. To je
ucinkovit nacin za odpravo razlik med drzavami c¢lanicami glede informacij o
nezelenih ucinkih. Javni dostop do podatkovne zbirke Eudravigilance je potreben za
povrnitev zaupanja drZavljanov, da zdravstveni organi vendarle zmorejo varovati
javno zdravje.

e Spletno obliko za poro€anje bi morali dopolniti z drugimi sredstvi, na primer po posti,
faksu in telefonu, kakor je mogoce v ZDA in Zdruzenem kraljestvu, da ne bi izkljucili
tistih, ki nimajo dostopa do interneta ali ga ne morejo uporabljati, pa tudi da bi
izboljSali porocanje bolnikov.

e Vsa ocenjevalna poroéila, ki zadevajo zdravila v okviru nacionalnih in evropskega
sistema farmakovigilance, bi morali biti na voljo javnosti. Kadar pride do vprasanja
javnega interesa, kar velja za podatke farmakovigilance, mora biti vedno zagotovljena
popolno javno razkritje.

e Financiranje sistemov farmakovigilance bi moralo ostati javno v znak odgovornosti
javnih organov za varovanje zdravja prebivalstva, pa tudi da bi zagotovili njihovo
neodvisnost.

PREDLOGI SPREMEMB
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Odbor za notranji trg in varstvo potrosnikov poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da v svoje poroc€ilo vklju¢i naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog uredbe— akt o spremembi
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) Da se zagotovi razpolozljivost
potrebnega strokovnega znanja in izkusenj
ter sredstev za ocene farmakovigilance na
ravni Skupnosti, je primerno ustanoviti nov
znanstveni odbor v okviru Agencije, in
sicer Svetovalni odbor za oceno tveganja
na podro¢ju farmakovigilance. Odbor
morajo sestavljati neodvisni znanstveni
strokovnjaki, usposobljeni za podrocje
varnosti zdravil, vklju¢no z odkrivanjem,
ocenjevanjem, zmanjSevanjem in
sporoCanjem tveganj, ter za pripravo
varnostnih $tudij po pridobitvi dovoljenja
za promet in presojo farmakovigilance.

Predlog spremembe

(7) Da se zagotovi razpolozljivost
potrebnega strokovnega znanja in izkusenj
ter sredstev za ocene farmakovigilance na
ravni Skupnosti, je primerno ustanoviti nov
znanstveni odbor v okviru Agencije, in
sicer Svetovalni odbor za oceno razmerja
med tveganji in Kkoristmi na podrocju
farmakovigilance. Odbor morajo sestavljati
neodvisni znanstveni strokovnjaki,
usposobljeni za podroc¢je varnosti zdravil,
vkljuéno z odkrivanjem, ocenjevanjem,
zmanj$evanjem in sporocanjem tveganj, ter
za pripravo varnostnih $tudij po pridobitvi
dovoljenja za promet in  presojo
farmakovigilance.

Obrazlozitev

Poimenovanje ,, Svetovalni odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance“ je prevec

omejujoce in ne vkljucuje potrebe po analizi razmerja med tveganji in koristmi zdravila,
temve¢ poudarja le analizo tveganja. Odbor pa je pristojen za vsa vprasanja v zvezi

farmakovigilanco (predlog uredbe, clen 1(12)).

Ta predlog spremembe je namenjen, da se uporablja v celotnem besedilu predloga uredbe.

Predlog spremembe 2

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 1

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 5 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
,Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s

farmakovigilanco mu pomaga Svetovalni
odbor za oceno tveganja na podro¢ju

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe
,Pri izpolnjevanju nalog v zvezi s

farmakovigilanco mu pomaga Svetovalni
odbor za oceno razmerja med tveganji in
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farmakovigilance iz ¢lena 56(1)(aa).*

koristmi na podro¢ju farmakovigilance iz
Clena 56(1)(aa).*

Obrazlozitev

Poimenovanje ,, Svetovalni odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance “ je prevec
omejujoce in ne vkljucuje potrebe po analizi razmerja med tveganji in koristmi zdravila,
temve¢ poudarja le analizo tveganja. Odbor pa je pristojen za vsa vprasanja v zvezi s

farmakovigilanco (predlog uredbe, clen 1(12)).

Ta predlog spremembe je namenjen, da se uporablja v celotnem besedilu predloga uredbe.

Predlog spremembe 3

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 24 — odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

2. Podatkovna baza Eudravigilance je v
celoti dostopna pristojnim organom drzav
¢lanic, Agenciji in Komisiji. Imetnikom
dovoljenj za promet je dostopna v
ustreznem obsegu, da lahko izpolnijo
svoje obveznosti v Zvezi S
farmakovigilanco.

Agencija zagotovi ustrezen dostop do
podatkovne baze Eudravigilance tudi
zdravstvenim delavcem in javnosti, pri
Cemer zagotovi varstvo osebnih podatkov.
Podatki, ki se hranijo v podatkovni bazi
Eudravigilance, so javno dostopni Vv
zdruZeni obliki skupaj s pojasnilom o
razlagi podatkov.

Predlog spremembe

2. Podatkovna baza Eudravigilance je v
celoti dostopna pristojnim organom drzav
Clanic, Agenciji in Komisiji. Dostopna je
imetnikom  dovoljenj za  promet,
zdravstvenemu 0sebju in javnosti, pri
Cemer je zagotovljeno varstvo osebnih
podatkov.

Podatki, ki se hranijo v podatkovni bazi
Eudravigilance, so javno dostopni v
zdruZeni obliki skupaj s pojasnilom o
razlagi podatkov.

Obrazlozitev

Sistem farmakovigilance bi moral biti povsem pregleden, da bi vsem zainteresiranim stranem
zagotavljal popolne informacije, zlasti pa da bi povrnil zaupanje bolnikov in drzavljanov v

odgovornost zdravstvenih organov.
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Predlog spremembe 4

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 24 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

3. Javnost lahko =zahteva posamezna
porocila o nezelenih ucinkih, ki se hranijo
v podatkovni  bazi  Eudravigilance.
Agencija ali pristojni nacionalni organ, ki
je prejel zahtevo, zagotovi porocila v
90 dneh od prejema zahteve, razen ce bi
razkritje ogrozilo anonimnost oseb iz
porocila.

Predlog spremembe

3. Javnost lahko =zahteva posamezna
porocila o nezelenih ucinkih, ki se hranijo
v podatkovni  bazi  Eudravigilance.
Agencija ali pristojni nacionalni organ, ki
je prejel zahtevo, zagotovi porocila v 90
dneh od prejema zahteve, pri cemer je
zagotovljeno varstvo osebnih podatkov.

Obrazlozitev

Sistem farmakovigilance bi moral biti povsem pregleden, da bi vsem zainteresiranim stranem
zagotavljal popolne informacije, zlasti pa da bi povrnil zaupanje bolnikov in drzavljanov v
odgovornost zdravstvenih organov. Spostovati je treba predpise o varstvu podatkov.

Predlog spremembe 5

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
Agencija v sodelovanju z drzavami
Clanicami razvije standardne spletne
oblike, prek Kkaterih lahko zdravstveni

delavci in bolniki poro¢ajo o domnevnih
nezelenih ucinkih.

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

sodelovanju z drzavami
Clanicami razvije standardne spletne
oblike, prek Kkaterih lahko zdravstveni
delavci in bolniki porocajo o domnevnih
nezelenih ucinkih. Ta moZnost porocanja
prek spleta je vsem drZavljanom Unije na
voljo v njihovem maternem jeziku.

Agencija v

Agencija daje na voljo javnosti tudi druga
sredstva, s katerimi lahko bolniki
porocajo o neZelenih ucinkih, med drugim
tudi namensko telefonsko Sstevilko ali
posebno elektronsko posto.
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Predlog spremembe 6

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 — tocka 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) povzetek vsakega sestanka odborov iz
toc¢k (a) in (aa) ¢lena 56(1) te uredbe ter

Predlog spremembe

(2) podroben zapisnik vsakega sestanka
odborov iz tock (a) in (aa) ¢lena 56(1) te

koordinacijske  skupine v zvezi z uredbe ter koordinacijske skupine v zvezi z
dejavnostmi farmakovigilance; dejavnostmi farmakovigilance;
ObrazloZitev

Sistem farmakovigilance bi moral biti povsem pregleden, da bi vsem zainteresiranim stranem
zagotavljal popolne informacije, zlasti pa da bi povrnil zaupanje bolnikov in drzavijanov v
odgovornost zdravstvenih organov.

Predlog spremembe 7

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — to¢ka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) sisteme obvladovanja tveganja za (3) povzetek sistemov obvladovanja
zdravila, odobrena v skladu s to uredbo; tveganja za zdravila, odobrena v skladu s
to uredbo;

Obrazlozitev

Informacije na nacionalnih spletnih portalih o varnosti zdravil morajo biti predstavljene na
preprost in razumljiv nacin. Tehnicni dokumenti morajo biti predstavljeni v obliki povzetka in
v razlicici za nestrokovnjake. Na nacionalnih spletnih portalih za varnost zdravil je treba
objaviti tudi navodila za uporabo in povzetek glavnih znacilnosti zdravila, saj vsebujejo
osnovne informacije o uporabi zdravil, ki so bistvene za njihovo varno uporabo.

Predlog spremembe 8
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Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — totka 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4a) najsodobnejso elektronsko razlic¢ico
navodil za uporabo in povzetek glavnih
znadilnosti zdravila za vsa obstojeca in
nova zdravila;

Obrazlozitev

Informacije na nacionalnih spletnih portalih o varnosti zdravil morajo biti predstavljene na
preprost in razumljiv nacin. Tehnicni dokumenti morajo biti predstavljeni v obliki povzetka in
v razlicici za nestrokovnjake. Na nacionalnih spletnih portalih za varnost zdravil je treba
objaviti tudi navodila za uporabo in povzetek glavnih znacilnosti zdravila, saj vsebujejo
osnovne informacije o uporabi zdravil, ki so bistvene za njihovo varno uporabo.

Predlog spremembe 9

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 26 — totka 4 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(4b) kratka zgodovina dokumenta s
spremembami informacij o proizvodu

Vsi podatki na spletnem portalu o varnosti
zdravil, skupaj 7 vsemi podatki iz tock od 1
do 4b tega Clena, so predstavijeni v obliki,
razumljivi splo§ni javnosti.

Obrazlozitev

Informacije na nacionalnih spletnih portalih EU o varnosti zdravil morajo biti predstavljene
Na preprost in razumljiv nacin. Zakonodaja sicer predvideva, da se na evropskih spletnih
portalih objavijo zelo podrobne informacije, ne vkljucuje pa sklicevanja na bistvene
informacije za zagotovitev varne uporabe zdravil : prav zato morajo biti javnosti lahko
dostopna navodila za uporabo in povzetek glavnih znacilnosti zdravila ali evropska javna
porocila o oceni zdravila. Poleg tega bi kratka zgodovina sprememb informacij o zdravilu
omogocila bolnikom in zdravstvenim delavcem, da cez cas vidijo posodobitve 0 zdravilih.
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Predlog spremembe 10

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 26 — odstavek 1 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

Pred oblikovanjem in vzpostavitvijo tega
portala se Agencija posvetuje z zadevnimi
zainteresiranimi skupinami (vkljuéno s
skupinami bolnikov, zdravstvenimi delavci
in predstavniki industrije), da bi pridobila
njihovo mnenje.

Obrazlozitev

Pomembno je, da se pred vzpostavitvijo tega spletnega mesta izvedejo posvetovanja z
zainteresiranimi stranmi, ki jih zadevajo informacije na portalu Agencije.

Predlog spremembe 11

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 11

Uredba (ES) &t. 726/2004

Clen 28 — odstavek 4 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

4. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini v 30 dneh po prejemu porocila
Svetovalnega odbora za oceno tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance preuci porocilo
in sprejme mnenje o ohranitvi, spremembi,
zaCasni ukinitvi ali razveljavitvi zadevnega
dovoljenja za promet.

PE430.928v02-00

Predlog spremembe

4. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini v 30 dneh po prejemu priporocila
Svetovalnega odbora za oceno tveganja na
podroc¢ju farmakovigilance sprejme mnenje
o ohranitvi, spremembi, zaCasni ukinitvi ali
razveljavitvi zadevnega dovoljenja za
promet.

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini sprejme mnenje, ki se razlikuje
od priporocila odbora za oceno tveganja
na podrocju farmakovigilance, samo ce
obstajajo trdni znanstveni dokazi in
razlogi javnega zdravja. Ta priloga je prav
tako dostopna javnosti.

RR\816200SL.doc



Obrazlozitev

Uskladitev z novo strukturo agencije, po kateri so farmakovigilanca in dovoljenja za promet

strogo loceni.

Predlog spremembe 12

Predlog uredbe- akt o spremembi
Clen 1 —tocka 11

Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 28 — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Mnenja in odlo¢be iz odstavkov od 3 do
5 tega Clena se objavijo prek evropskega
spletnega portala za varnost zdravil iz
Clena 26.

Predlog spremembe

6. Porocila o oceni, mnenja in odlocbe iz
odstavkov od 3 do 5 tega Clena se objavijo
prek evropskega spletnega portala za
varnost zdravil iz ¢lena 26.

Obrazlozitev

Uskladitev z novo strukturo agencije, po kateri so farmakovigilanca in dovoljenja za promet

strogo loceni.

Predlog spremembe 13

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 — to¢ka 18 — to¢ka (a)
Uredba (ES) st. 726/2004

Clen 67 — odstavek 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

,Prihodki Agencije so sestavljeni iz
prispevka Skupnosti in pristojbin, ki jih
placajo podjetja za pridobitev in ohranitev
dovoljenj za promet Skupnosti ter za druge
storitve, ki jih zagotavlja Agencija ali
koordinacijska  skupina v zvezi z
izpolnjevanjem nalog v skladu s
¢lenom 107¢, 107e, 107g, 1071 in 107r
Direktive 2001/83/ES.*

RR\816200SL.doc

Predlog spremembe

»Prihodki Agencije so sestavljeni iz
prispevka Skupnosti in pristojbin, ki jih
placajo podjetja za pridobitev in ohranitev
dovoljenj za promet Skupnosti ter za druge
storitve, ki jih zagotavlja Agencija ali
koordinacijska  skupina v  zvezi z
izpolnjevanjem nalog v skladu s
¢lenom 107c, 107e, 107g, 107l in 107r
Direktive 2001/83/ES ter c¢lena 28b te
uredbe. Proraéunski organ, ki ga
sestavljata Evropski parlament in Svet, po
potrebi ponovno preucita raven prispevka
Skupnosti na osnovi vrednotenja potreb in
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upostevanja visine pristojbin.

Obrazlozitev

Agencija mora dobiti dovolj financnih prispevkov, da bo lahko opravila svoje pomembne

naloge.

Predlog spremembe 14

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 1 - to¢ka 18 — tocka (b)
Uredba (ES) §t. 726/2004

Clen 67 — odstavek 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

“4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave, da se zagotovi neodvisnost
Agencije. To ne izkljuCuje zbiranja
pristojbin, ki jih morajo placati imetniki
dovoljenj za promet za dejavnosti, ki jih
izvaja Agencija.*

Predlog spremembe

“4. Dejavnosti v zvezi s farmakovigilanco,
delovanjem komunikacijskih mrez in
nadzorom trga so pod stalnim nadzorom
uprave in prejmejo javna sredstva, da se
zagotovi neodvisnost Agencije. To ne
izkljucuje zbiranja pristojbin, ki jih morajo
placati imetniki dovoljenj za promet za
dejavnosti, ki jih izvaja Agencija.*

Obrazlozitev

Za financiranje farmakovigilance so odgovorni javni organi, saj morajo varovati javno

zdravje in so pristojni tudi za odobritve.

Predlog spremembe 15

Predlog uredbe— akt o spremembi
Clen 2 — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Zahteva za vkljucitev povzetka
osnovnih informacij za varno in
ucinkovito uporabo zdravila v povzetek
glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo, dolocena v toc¢ki 3a ¢lena 11 in
tocki (aa) ¢lena 59(1) Direktive
2001/83/ES, kakor je bila spremenjena z
Direktivo .../../ES, ki se uporablja za
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Predlog spremembe

értano
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zdravila, odobrena v  skladu z
Uredbo (ES) sz 726/2004 na  podlagi
¢lena 9(4)(a) in (d) Uredbe, se uporablja
za dovoljenje za promet, izdano pred
datumom, doloCenim v drugem odstavku
¢lena3 te wuredbe, od podaljSanja
navedenega dovoljenja ali od izteka treh
let od navedenega datuma, odvisno od
tega, kaj nastopi prej.

Obrazlozitev

Predlog spremembe je v skladu s porocevalkinim predlogom spremembe k tocki 3a c¢lena 11
in k tocki (aa) clena 59(1) Direktive 2001/83/ES.
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