17.9.2010

A7-0153/001-040

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY 001-040
predlozené Vyborom pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

Sprava
Linda McAvan

A7-0153/2010

Farmakovigilancia liekov (zmena nariadenia (ES) ¢. 726/2004)

Navrh nariadenia (KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 1

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Citacia 3 a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplitujici navrh 2

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Odoévodnenie 2 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

— so gretel’om na stanovisko eurdpskeho
dozorného uradnika pre ochranu udajov
z 22. aprila 2009’,

I U.v. EU C 229, 23.9.2009, s. 19.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

(2a) Znecdistenie vod a pod
farmaceutickymi zvySkami je stdle viicsi
environmentdlny problém a predstavuje
hrozbu pre verejné zdravie. Mali by sa
prijat’ opatrenia na monitorovanie a
posudzovanie negativnych ucinkov liekov
na Zivotné prostredie vrdtane tych, ktoré
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 3

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Hlavné ulohy agentury v oblasti
farmakovigilancie stanovené v nariadeni
(ES) ¢. 726/2004 by sa mali zachovat’ a
d’alej rozvijat’, najmi pokial’ ide o spravu
farmakovigilan¢nej databazy Spolocenstva
a siete na spracovanie udajov (d’alej len
,»databaza Eudravigilance) @ koordinaciu
oznamovania informacii tykajacich sa
bezpecnosti liekov ¢lenskymi Statmi.

maju vplyv na verejné zdravie.

Komisia by na zdklade udajov ziskanych
od agentury, environmentdlnej agentiry a
¢lenskych Statov mala vypracovat’ spravu
o rozsahu tohto problému spolu s
posudenim toho, i su potrebné
pozmertujuce a doplitujiice navrhy k
pravaym predpisom EU tykajiicim sa
lie{cov alebo k d’alSej prislusnej legislative
EU.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

(4) Hlavné ulohy agentury v oblasti
farmakovigilancie stanovené v nariadeni
(ES) ¢. 726/2004 by sa mali zachovat

a d’alej rozvijat’, najmai pokial’ ide o spravu
farmakovigilan¢nej databazy Spolocenstva
a siete na spracovanie udajov (d’alej len
,databaza Eudravigilance*), koordinaciu
oznamovania informacii tykajucich sa
bezpecnosti liekov ¢lenskymi Statmi

a poskytovanie informdcii tykajucich sa
bezpecnostnych otdzok verejnosti.

Odovodnenie

Spotrebitelia maju pravo na viac informdcii o otdazkach tykajucich sa farmakovigilancie
a o pomere rizika a prospesnosti svojich liekov. Agentura musi zohravat' vyznamnu ulohu ako

spolahlivy nezavisly zdroj informdci.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 4

Navrh nariadenia — pozmeinujtci akt
Odévodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Aby vsetky prislusné organy mohli
zaroven dostavat’ a vymienat’ si informacie
tykajuce sa farmakovigilancie humannych
liekov registrovanych v SpoloCenstve a
mat’ k nim pristup, databaza

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

(5) Aby vsetky prislusné organy mohli
zaroven dostavat’ a vymienat’ si informacie
tykajuce sa farmakovigilancie humannych
liekov registrovanych v Spolocenstve a
mat’ k nim pristup, databaza
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Eudravigilance by sa mala udrziavat’ a
budovat ako jediny bod na prijimanie
takychto informacii. Clenské §taty by preto
nemali ukladat’ drzitelom rozhodnutia o
registracii ziadne d’alSie spravodajské
povinnosti.

K databaze by mali mat’ neobmedzeny
pristup Clenské Staty, agentura a Komisia a
drzitelom rozhodnutia o registracii a
verejnosti by mala byt pristupna v
primeranom rozsahu.

Eudravigilance by sa mala udrziavat’ a
budovat’ ako jediny bod na prijimanie
takychto informacii. Clenské 3taty by preto
nemali ukladat’ drzitelom rozhodnutia o
registracii ziadne d’alSie spravodajské
povinnosti. Namiesto toho by databdza
Eudravigilance mala zdroveri informovat’
prislusné ¢lenské Stdty o spravach, ktoré
predloZili driitelia rozhodnutia o
registrdcii.

Clenské stity by mali podporovat’ rozvoj
odbornosti narodnych a regiondlnych
farmakovigilancnych stredisk, aby sa
zabezpedila vysokd kvalita informadcil.
Prislu§né narodné organy by mali
ghromaZd’ovat’ spravy 7 tychto stredisk a
udaje by mali ndsledne preniest’ do
databazy Eudravigilance.

K databaze by mali mat’ neobmedzeny
pristup ¢lenské Staty, agentura a Komisia a
drzitelom rozhodnutia o registracii a
verejnosti by mala byt pristupna v
primeranom rozsahu ve vSetkych uiradnych
jazykoch Unie.

Odévodnenie

Clenské staty by mali dostat elektronické upozornenie, ked’ drZitelia rozhodnutia o registrdcii
nahlasia do databdzy Eudravigilance zavazné podozrivé neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuju
na uzemi tychto Statov. Tymto dodatocnym kontrolnym opatrenim sa ma zabezpecit, aby
prislusné vnutrostatne organy dostali tuto informdaciu alebo aby ju neprehliadli.

Pozmeriujici a dopliiujiaci navrh 5

Navrh nariadenia — pozmernujuci akt
Odévodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Aby sa zvysila transparentnost’ v
otazkach farmakovigilancie, agentura by
mala vytvorit’ a udrziavat’ europsky
internetovy portal o bezpecnosti liekov.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(6) Aby sa zvysila transparentnost’ v
otazkach farmakovigilancie, agentira by
mala vytvorit’ a udrziavat’ europsky
internetovy portal o bezpecnosti liekov vo
vietkych tiradnych jazykoch Unie.
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 6

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Aby sa v celom Spolocenstve
zabezpecila jednotna odpoved na
bezpecnostné rizika tykajlice sa
humannych liekov, Poradny vybor pre
hodnotenie farmakovigilancnych rizik by
mal podporit’ Vybor pre humanne lieky a
koordinacnu skupinu zriadenu smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
humannych liekoch, vo vSetkych otazkach
tykajucich sa farmakovigilancie
humannych liekov. V zaujme
konzistentnosti a kontinuity hodnoteni by
vSak za hodnotenie rizik a benefitu
humannych liekov registrovanych v sulade
s tymto nariadenim by mali byt nad’alej
zodpovedné Vybor pre humanne lieky
agentury a organy poverené vydavanim
rozhodnuti o registracii.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

(9) Aby sa v celom Spolocenstve
zabezpecila jednotna odpoved na
bezpec¢nostné rizika tykajlce sa
humannych liekov, Vybor pre humanne
lieky a koordinacna skupina zriadend
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zadkonnik Spoloc¢enstva o
humannych liekoch, by sa mali spolichat’
na odporucanie Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik vo vSetkych
otazkach tykajucich sa farmakovigilancie
humannych liekov. V zaujme
konzistentnosti a kontinuity hodnoteni by
vSak za hodnotenie rizik a benefitu
humannych liekov registrovanych v sulade
s tymto nariadenim by mali byt nad’alej
zodpovedné Vybor pre humanne lieky
agentary a organy poverené vydavanim
rozhodnuti o registracii.

Odovodnenie

Ak ma byt Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik zastupitel'skym vyborom, jeho
pravomoci by sa mali posilnit vo vztahu k Vyboru pre humanne lieky a ku koordinacnej
skupine. Vybor pre humanne lieky, ani koordinacna skupina nie su organom so zameranim na
farmakovigilanciu. Ich ulohou je celkovo vyvazovat rizika a prospech. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik by mal byt jedinym orgdanom zodpovednym za farmakovigilanciu a
hodnotenie rizik, aby sa zamedzilo zbytocnému zdvojeniu uloh.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 7

Navrh nariadenia — pozmeinujtci akt
Odévodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Ak sa liek registruje na zaklade
poziadavky, ze sa vykonaju postregistracné
Studie bezpecnosti, alebo s podmienkami
alebo s obmedzenim, pokial’ ide o
bezpecné a cinné uzivanie lieku, liek by

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

(15) Ak sa liek registruje na zaklade
poziadavky, ze sa vykonaju postregistracné
Studie bezpecnosti, alebo s podmienkami
alebo s obmedzenim, pokial’ ide o
bezpecné a ucinné uzivanie lieku, liek by
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sa mal na trhu intenzivne monitorovat’.
Pacientom a zdravotnickemu personalu by
sa malo odporucat, aby hlasili vsetky
podozrivé neziaduce ucinky tychto liekov,
a agentura by mala aktualizovat’ verejne
dostupny zoznam tychto liekov.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 8

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Odovodnenie 20 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

sa mal na trhu intenzivne monitorovat’.
Pacientom a zdravotnickemu personalu by
sa malo odporucat, aby hlasili vSetky
podozrivé neziaduce ucinky tychto liekov
oznacenych symbolom so zodpovedajiicim
vysvetlenim v suthrne charakteristickych
viastnosti lieku a na pribalovom letdku
pre pacienta, a agentira by mala
aktualizovat’ verejne dostupny zoznam
tychto lickov.

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(20a) Toto nariadenie sa uplatituje bez
toho, aby bola dotknuté smernica
Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES
z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych
0s06b pri spracovani osobnych udajov

a vol’nom pohybe tychto tidajov’

a nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra
2000 o ochrane jednotlivcov so zretel’om
na spracovanie osobnych udajov
instituciami a organmi SpoloCenstva a o
vol’nom pohybe takychto zidajovz. Aby
bolo moZné zistit’, posudit’ a pochopit’
neZiaduce ucinky a zabrdnit’ im, ako aj
stanovit’ a prijat’ opatrenia na zniZenie
rizik a zvySenie prospechu liekov na ucely
ochrany verejného zdravia, mala by
existovat’ moZnost’ spracuvat’ osobné
udaje v ramci systému Eudravigilance

a zdroveii dodriavat’ pravne predpisy EU
o ochrane udajov.

0. v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31.
20.v. ESL 8, 12.1.2001, s. 1.

Odévodnenie

Navrh sa tyka velmi citlivych osobnych udajov, ktoré by sa mali v plnej miere chranit. Pozri aj
stanovisko europskeho dozorného uradnika pre ochranu udajov z aprila 2009.
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Pozmenujuci a dopliiujici navrh 9

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Odoévodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

(21a) Zabezpelenie verejného zdravia
predstavuje vyznamny verejny zdujem,
ktory opodstatiiuje spracvivanie
identifikovatel’nych udajov o zdravotnom
stave, pokial’ sa tieto informdcie
spracuvaju len v pripade potreby a pokial’
zucastnené strany posudzujit nutnost’
spracovania takychto udajov v kaZdom
Stadiu procesu farmakovigilancie.

Odovodnenie

Navrh sa tyka velmi citlivych osobnych udajov, ktoré by sa mali v plnej miere chranit. Malo by
v§ak byt mozné spracuvat osobné udaje v ramci systému Eudravigilance a zdaroven dodrZiavat

pravne predpisy EU o ochrane tidajov.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 10

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1-bod 1

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Pri plneni uloh v oblasti farmakovigilancie
mu pomaha Poradny vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik uvedeny v
¢lanku 56 ods. 1 pism. aa).

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Pri plneni uloh v oblasti farmakovigilancie
sa spolieha na odporiucanie Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik
uvedeného v Clanku 56 ods. 1 pism. aa).

Z nazvu Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik by sa malo
vypustit' slovo ,, poradny “, aby lepsie
odzrkadloval pravomoci vyboru.

Ak bude tento pozmenujuci a doplnujuci
navrh prijaty, nazov sa zmeni v celom
texte.

Odovodnenie

Ak ma byt Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik zastupitel'skym vyborom, jeho
pravomoci by sa mali posilnit vo vztahu k Vyboru pre humanne lieky. Vybor pre humanne lieky

PE446.603/ 6

SK



nie je organom so zameranim na farmakovigilanciu. Jeho ulohou je celkovo vyvazovat rizika a
prospech. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik by mal byt jedinym organom
zodpovednym za farmakovigilanciu a hodnotenie rizik, aby sa zamedzilo zbytocnému zdvojeniu

uloh.

Pozmeiujici a doplitujuci navrh 11

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 4

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 10 a — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Po vydani rozhodnutia o registracii moze
agentura od drzitel'a rozhodnutia o
registracii vyzadovat’, aby vykonal
postregistracnu Studiu bezpecnosti, ak
existuju obavy s ohl’adom na rizikd
registrovaného lieku. Poziadavku, ktora
obsahuje podrobné odévodnenie a ciele,
ako aj ¢asovy ramec na predlozenie a
vykonanie §tadie, je potrebné predlozit’
pisomne.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Po vydani rozhodnutia o registracii moze
agentura od drzitel'a rozhodnutia o
registracii vyZadovat’, aby vykonal
postregistracnu Studiu bezpecnosti alebo
postregistracné Studie bezpecnosti a
ucinnosti, ak pretrvavaju doleZité otazky
tykajuice sa ucinnosti produktu alebo ak
by vedecky pokrok v chdpani ochorenia Ci
v klinickej metodike zdsadne zmenil
predchddzajice hodnotenia ucinnosti. Na
tento ucel Komisia poskytne usmernenia.

Poziadavku, ktora obsahuje podrobné
odovodnenie a ciele, ako aj casovy ramec
na predloZenie a vykonanie Studie, je
potrebné predlozit’ pisomne.

Komisia takisto na zdaklade udajov
giskanych od agentury a ¢lenskych Stitov
vypracuje spravu zameranu na koncept
klinickej ucinnosti, Studie a poZadované
udaje a metodiky hodnotenia.

Odovodnenie

V sucasnosti vicsina liekov podlicha nejakému druhu postregistracnej Studie bezpecnosti ako
dodatocnému bezpecnostnéemu opatreniu. No hoci monitorovanie bezpecnosti sa vykonava
pocas celej doby pouzivania lieku, ucinnost sa kontroluje len raz, a to v case registrdacie. Mala
by existovat moznost monitorovat ucinnost lieku aj po registracii — u konkrétneho obyvatelstva
na celom svete a v realnych Zivotnych podmienkach.
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Pozmeiiujici a doplitujici navrh 12

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 -bod 4

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 10 a — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Na zaklade objasneni, ktoré poskytne
drzitel’ rozhodnutia o registracii, Komisia
poziadavku stiahne alebo potvrdi. Ak
Komisia poziadavku potvrdi, rozhodnutie o
registracii zmeni tak, aby obsahovalo
poziadavku ako podmienku registracie a
zodpovedajucim spdsobom sa aktualizuje
systém riadenia rizik.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3. Na zaklade objasneni, ktoré poskytne
drzitel’ rozhodnutia o registracii, Komisia
poziadavku stiahne alebo potvrdi. Ak
Komisia poziadavku potvrdi, rozhodnutie o
registracii zmeni tak, aby obsahovalo
poziadavku ako podmienku registracie a
zodpovedajucim spdsobom sa aktualizuje
systém riadenia rizik. Bez ohl’adu na to, Ci
sa poZiadavka potvrdi alebo stiahne,
Komisia musi podrobne uviest’ dovody
svojho rozhodnutia a rozhodnutie sa
riadne zaznamend.

Odovodnenie

V sucasnosti vdcsina liekov podlieha nejakému druhu skusky ako dodatocné bezpecnostné
opatrenie. No hoci monitorovanie bezpecnosti sa vykonava pocas celého Zivotného cyklu lieku,
ucinnost sa kontroluje len raz, a to v case registracie. Mala by existovat' moznost monitorovat
ucinnost lieku aj po registrdcii — u skutocnej svetovej populdcie a v realnych zivotnych

podmienkach.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 13

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 — bod 5b)

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 14 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Rozhodnutie o registracii, ktoré sa
predizi, plati bez ¢asového obmedzenia, ak
sa prislusny ndarodny organ v
odovodnenych pripadoch v stuvislosti s
farmakovigilanciou alebo nedostato¢nou
expoziciou voci lieku nerozhodne ho
predizit o d’alsich 5 rokov v siilade s
odsekom 2.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

3. Rozhodnutie o registracii, ktoré sa
predizi, plati bez ¢asového obmedzenia, ak
sa prislusny organ v odévodnenych
pripadoch v stvislosti s
farmakovigilanciou nerozhodne ho predizit
o d’alsich 5 rokov v stlade s odsekom 2.

PE446.603/ 8

SK



Odévodnenie

Prospech harmonizovaného a zjednoduseného pristupu v aktudalnom navrhu by sa mal
zachovat. Novy navrh nesmie zvratit zlepSenia zavedené predchadzajucou reviziou
medicinskych pravnych predpisov, ktord sa zamerala na zniZenie poctu obnovovacich procesov.
Pévodné znenie s ohladom na rozhodujuci organ by sa malo zachovat.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 14

Navrh nariadenia — pozmeriujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 21 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Poziadavku, ktora obsahuje podrobné
odovodnenie a ¢asovy ramec na
predloZenie podrobného opisu systému
riadenia rizik, je potrebné predlozit’
pisomne.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Poziadavku, ktora obsahuje podrobné
odovodnenie opierajuice sa o vedecké
tvrdenia a Casovy ramec na predloZenie
podrobného opisu systému riadenia rizik,
je potrebné predlozit’ pisomne.

Odovodnenie

Pozadovany podrobny opis systému riadenia rizik by sa mal zakladat na vedeckych hladiskdach.
Navrh Komisie nie je v tomto bode dostatocne presny.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 15

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 24 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentura v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi a Komisiou vytvori a spravuje
databazu a siet’ na spracovanie udajov
(dalej len ,,databaza Eudravigilance®) na
zber informacii v oblasti farmakovigilancie
liekov registrovanych v Spolo¢enstve s
cielom umoznit’ prislusSnym organom, aby
mali v rovnakom case pristup k
informéacidm a aby si ich mohli vymienat’.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. Agentura v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi a Komisiou vytvori a spravuje
databazu a siet’ na spracovanie udajov
(d’alej len ,,databaza Eudravigilance®) na
zber informacii v oblasti farmakovigilancie
liekov registrovanych v Spolocenstve s
cielom umoznit’ prislusnym organom, aby
mali v rovnakom cCase pristup k
informécidm a aby si ich mohli vymienat’.
Clenské stdty podporujii rozvoj odbornosti
vautroStatnych a regiondlnych
farmakovigilancnych stredisk. Prislu§né
vnutroStdtne orgdny by mali
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Pozmenujici a doplitujici navrh 16

Navrh nariadenia — pozmeinujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 24 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Agentura zabezpeci, aby zdravotnicky
personal a verejnost’ mali pristup do
databazy Eudravigilance v primeranom
rozsahu, priCom sa musi zarucit’ ochrana
osobnych udajov;,

ghromaZd’ovat’ spravy 7 tychto stredisk a
udaje by mali nasledne preniest’ do
databazy Eudravigilance.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

Agentura zabezpeci, aby zdravotnicky
personal a verejnost’ mali pristup do
databazy Eudravigilance v primeranom
rozsahu, pricom sa musi zarucit’ ochrana
osobnych udajov. Agentira spolupracuje
so vSetkymi zainteresovanymi stranami
vratane vyskumnych institicii,
zdravotnickeho persondlu, organizdcii
pacientov a spotrebitel’skych organizdcii,
aby sa urcil pristup do databazy
Eudravigilance ,,v primeranom rozsahu*.

Odovodnenie

Spravodajkyna suhlasi s tym, Ze Eurdpska agentura pre lieky by nemala sama urcovat

., primerany rozsah “ pristupu verejnosti do databazy Eudravigilance. Zapojit by sa mali vSetky
zainteresované strany. Spravodajkyna vsak nepodporuje to, aby boli online verejne dostupné
tplné udaje namiesto suhrnnych udajov, pretoze databdaza bude obsahovat’ mnoho hlaseni o
nezZiaducich ucinkoch, ktoré nie sii potvrdené. Poznamenava tiez, ze ¢lanok 24 nariadenia
spresnuje, Ze jednotlivé hlasenia o neziaducich ucinkoch su verejne dostupné na poziadanie.

Pozmenujici a doplitujici navrh 17

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 25

Text predlozeny Komisiou

Agentura v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
pripravi Standardné internetové
Struktirované formulare pre zdravotnicky
personal a pacientov na hlasenie
suspektnych neziaducich ucinkov.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Agentura v spolupraci s ¢lenskymi Statmi

a vSetkymi prisluSnymi zainteresovanymi
stranami pripravi Standardné Struktirované
formulare a postupy vrdtane internetovych
Strukturovanych formuldrov pre

PE446.603/ 10

SK



zdravotnicky persondl a pacientov na
hlasenie suspektnych neziaducich ucinkov.

Na zabezpecenie urcenia povodu
biologickych liekov, ktoré su
predpisované, vyddavané alebo preddvané
na uzemi Unie, sa na Standardnych
Jformularoch a postupoch uvadza meno
driitela rozhodnutia o registracii (MAH),
medzindarodny nechraneny ndazov (INN),
nazov lieku, ako sa uvadza v clanku 1
ods. 2, a Cislo SarZe.

Agentura tiez poskytne verejnosti d’alSie
prostriedky, ktoré pacientom umoznia
nahlasit’ neZiaduce ucinky, napr.
priradené telefonne Cislo alebo osobitnu
emailovii adresu.

VSetci obcania Unie maju moZnost’ zaslat’
hldasenia prostrednictvom internetu vo
svojom materinskom jazyku.

Odévodnenie

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is fundamental
to a sound pharmacovigilance system. Due to the specificities of biological medicinal products
compared to small molecule medicinal products it is thus necessary to provide a number of
identifiers to clearly distinguish the products available on the market.

Therefore the proposed amendment requires the EMFEA to develop standard forms and
procedures to be used by health-care professionals and patients in reporting suspected adverse
events which shall include means to accurately identify biological medicinal products and both
strengthen and harmonize reporting requirements for such products.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 18

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. ¢lenov vyborov uvedenych v ¢lanku 56
ods. 1 pism. a) a aa) tohto nariadenia a
¢lenov koordinacnej skupiny uvedenej v
¢lanku 27 smernice 2001/83/ES (d’alej len
,koordina¢na skupina‘), spolu s ich
odbornou kvalifikdciou a vyhladseniami

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

1. ¢lenov vyborov uvedenych v ¢lanku 56
ods. 1 pism. a) a aa) tohto nariadenia a
¢lenov koordinacnej skupiny uvedenej v
¢lanku 27 smernice 2001/83/ES (d’alej len
»koordinacna skupina‘®), spolu s ich
odbornou kvalifikaciou a ich vyhlaseniami
o0 zaujmoch podl'a ¢lanku 63 ods. 2 tohto
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podl’a ¢lanku 63 ods. 2 tohto nariadenia; nariadenia;

Odovodnenie

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be
made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by
Articlel126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that
the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.

The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what
the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific
discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation.
Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness
amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products.
This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on
the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for
publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will
have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 19

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 —bod 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

2. zhrnutie kaZdej schodze vyborov 2. podrobnosti o kaZdej schéodzi vyborov

uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a) a uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1 pism. a)

aa) tohto nariadenia a koordinacne;j a aa) tohto nariadenia a koordinacne;j

skupiny, pokial’ ide o ¢innosti v oblasti skupiny, pokial’ ide o ¢innosti v oblasti

farmakovigilancie; farmakovigilancie, vrdtane programov a
zaznamov schodzi spolu s prijatymi
rozhodnutiami;

Odovodnenie
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Pozri odovodnenie élanku 26 bodu 1.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 20

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 —bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 —bod 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh
3. systémy riadenia rizik pre lieky 3. systémy riadenia rizik a zrozumitel’ny
registrované v sulade s tymto nariadenim; suhrn tychto systémov pre lieky

registrované v stlade s tymto nariadenim;

Odovodnenie
Pozri odovodnenie ¢lanku 26 bodu 1.

Pozmeiujuci a doplitujuci navrh 21

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 —bod 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliujuci navrh

3a. odkaz na databdzu agentiry
EudraPharm, ktora musi obsahovat’
najnovsiu elektronicku verziu pribalového
letaku a suiuhrnu charakteristickych
viastnosti vSetkych existujucich a novych
liekov zaregistrovanych v sulade s tymto
nariadenim a so smernicou 2001/83/ES,
ako aj odkaz na databdzu agentiry
obsahujucu suhrn europskych verejnych
hodnotiacich sprav, v ktorej budu
zverejnené informacné subory o centrdlne
registrovanych produktoch. Agentura
alebo prislusné organy informuju o tychto
dvoch zdrojoch Siroku verejnost’.

Odovodnenie

Pozri odovodnenie élanku 26 bodu 1.
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Pozmeniujici a doplitujici navrh 22

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 —bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 —bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. zoznam liekov uvedeny v ¢lanku 23
tohto nariadenia, ktoré je potrebné
intenzivne monitorovat’;

Pozri odovodnenie clanku 26 bodu 1.

Pozmeiujici a dopliiujici navrh 23

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 — bod 6

Text predlozeny Komisiou

6. informdcie o hlaseni suspektnych
neziaducich u¢inkov liekov a Standardné
formulare na ich internetové hlasenia
pacientov a zdravotnickeho personalu;

Pozri odovodnenie clanku 26 bodu 1.

Pozmeiiujici a doplitujici navrh 24

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 26 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

4. zoznam liekov uvedeny v ¢lanku 23
tohto nariadenia;

Odovodnenie

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

6. informacie o hlaseni suspektnych
neziaducich uc¢inkov liekov a Standardné
formulare na hlasenia pacientov

a zdravotnickeho personalu;

Odovodnenie

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Agentira pred spustenim portdilu a pocas
naslednych revizii konzultuje s
prislusnymi zainteresovanymi stranami
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(vrdatane zoskupeni pacientov a
spotrebitel’ov, zdravotnickeho persondlu a
zdstupcov priemyslu).

Odovodnenie

Pozri odovodnenie ¢lanku 26 bodu 1.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 25

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentlira monitoruje vybrant
zdravotnicku literatiru pri hladani hlaseni
suspektnych neziaducich u¢inkov
humannych liekov obsahujucich urcité
ucinné latky. Uverejni zoznam
monitorovanych ucinnych latok a
publikacii, ktoré su predmetom tohto
monitorovania.

Pozmenujici a dopliujuci navrh

1. Agentiira monitoruje vybrant
zdravotnicku literatiru pri h'adani hlaseni
suspektnych neziaducich uc¢inkov
humannych liekov obsahujucich urcité
ucinné latky. Uverejni zoznam
monitorovanych uc¢innych latok a
publikécii, ktoré su predmetom tohto
monitorovania. Agentiira monitoruje
vSetku zdravotnicku literaturu pri hP’adani
hlaseni suspektnych neZiaducich ucinkov
humdnnych liekov obsahujucich
osvedcené ucinné ldatky.

Odévodnenie

Navrh vyzaduje, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii monitoroval databdazu Eudravigilance

a zistil tak, o com Europska agentura pre lieky informuje, a aby monitoroval inti nevybranu
zdravotnicku literaturu a nezahrnuté lieky. Pokial ide o osvedcené ucinné latky, tuto ulohu
moze vykonavat Eurdpska agentura pre lieky, pretoZe prehladdvané databadzy siu rovnaké ako
tie, ktoré prehladavaju vsetci drzitelia rozhodnutia o registracii, pre ktorych su tieto osvedcené
latky spolocné. Z tohto dovodu poziadavka, aby Europska agentura pre lieky plnila tuto vlohu
v pripade vSetkych osvedcenych latok, dava zmysel a ma svoj ucel (len raz).

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 26

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 28 — odsek 3 — pododsek 4 a (novy)

PE446.603/ 15

SK



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a doplitujuci navrh

Na zaklade hodnotiacej spravy vypracuje
odporucanie pre Vybor pre humdanne
lieky.

Odovodnenie

Vybor pre humanne lieky by mal prikladat stanovisku Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik vicsiu vahu a mal by mat’ moznost nerespektovat jeho odporucanie
len vtedy, ak odévodni svoje rozhodnutie vedeckymi argumentmi a argumentmi tykajucimi sa

verejného zdravia.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 27

Navrh nariadenia — pozmeiujuci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 28 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Do 30 dni od dorucenia spravy
Poradnému vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, Vybor pre
humanne lieky posudi tiito spravu a prijme
stanovisko tykajice sa zachovania, zmeny,
pozastavenia platnosti alebo zrusenia
prislusného rozhodnutia o registracii.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné
regulacné opatrenie, Komisia prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti
alebo zruSeni rozhodnutia o registracii.
Uvedené rozhodnutie sa prijme podla
¢lanku 10 tohto nariadenia. Ak Komisia
prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj
rozhodnutie urcené ¢lenskym Statom podla
clanku 127a smernice 2001/83/ES.*

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

4. Do 30 dni od dorucenia odporiucania do
Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik Vybor pre
humanne lieky prijme stanovisko tykajice
sa zachovania, zmeny, pozastavenia
platnosti alebo zrusenia prisluSného
rozhodnutia o registracii.

CHMP prijme stanovisko odlis§né od
odporucania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik len vtedy, ak
na to existuju vazne vedecké dovody

a argumenty tykajiuce sa verejného
zdravia. CHMP vysvetli svoje dovody

v odovodneni, ktoré priloZi k svojmu
stanovisku.

Ak zo stanoviska vyplyva, Ze je potrebné
regulacné opatrenie, Komisia prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti
alebo zruseni rozhodnutia o registracii.
Uvedené rozhodnutie sa prijme podla
¢lanku 10 tohto nariadenia. Ak Komisia
prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj
rozhodnutie uréené ¢lenskym Statom podl'a
¢lanku 127a smernice 2001/83/ES.*
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Odévodnenie

Vybor pre humanne lieky by mal prikladat’ stanovisku Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik vacsiu vahu a mal by mat moznost’ nerespektovat jeho odporucanie
len vtedy, ak odovodni svoje rozhodnutie vedeckymi argumentmi a argumentmi tykajucimi sa

verejného zdravia.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 28

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 28 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Stanoviska a rozhodnutia uvedené v
odsekoch 3 az 5 tohto ¢lanku sa zverejiuja
prostrednictvom eurdpskeho internetového
portalu o bezpecnosti liekov uvedeného v
¢lanku 26.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

6. Konecné stanoviska a konecné
rozhodnutia uvedené v odsekoch 3 az 5
tohto ¢lanku sa zverejnuju prostrednictvom
europskeho internetového portalu o
bezpecnosti lieckov uvedeného v ¢lanku 26.

Odovodnenie

Informdcia urcend na uverejnenie prostrednictvom tohto internetového portalu musi byt uplnd,

ale nie zloZita.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 29

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 -bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 28 a — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

2a. Na ucely posudenia moZe Vybor pre
hodnotenie farmakovigilancnych rizik
gorganizovat’ verejné vypocutie.

Verejné vypocutia sa oznamuju
prostrednictvom eurdpskeho
internetového portdlu pre bezpecnost’
liekov. V ozndameni sa uvdadzaju
informdcie o spésobe ucasti drZitel’ov
rozhodnutia o registrdcii a verejnosti.
Vietkym, ktori o to poZiadaju, poskytne
agentura moZnost’ Zucastnit’ sa na
vypocluti bud’ osobne, alebo vyuZitim
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internetovych technologii.

V pripade, Ze driitel’ rozhodnutia o
registrdcii alebo ind osoba, ktorda ma v
umysle poskytnut’ informadcie, disponuje
udajmi suvisiacimi s postupom, ktoré su
predmetom obchodného tajomstva, moZe
poZiadat’ o predloZenie uvedenych ndajov
Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancénych rizik na neverejnom
vypocuti.

Odovodnenie

Ide o pozmenujuci a dopliujici navrh, ktory je totozny so znenim smernice. Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilancnych rizik umoznuje vyuzit verejné vypocutia, ak to povazuje za
vhodné, pri hodnoteni liekov, ktoré boli registrované prostrednictvom centralizovanych, ako aj
decentralizovanych postupov.

Pozmeiujuci a dopliiujuci navrh 30

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 11
Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clénok 28 d
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
Na poziadanie Komisie sa agentira v Na poziadanie Komisie sa agentira
spolupraci s Clenskymi §tatmi zacastnuje v spolupraci s Clenskymi Statmi a so
na medzinarodnej harmonizacii a vSetkymi zainteresovanymi stranami
normalizacii technickych opatreni v oblasti zucastiuje na medzinarodnej harmonizacii
farmakovigilancie. a normalizacii technickych opatreni

v oblasti farmakovigilancie. Tieto ¢innosti
musia vychddzat’ 7 potrieb pacientov

a musia sa vykondvat’ s ohl’adom na
vedecké aspekty.

Odovodnenie

Tento pozmenujuci a dopliiujuci navrh ma zabezpecit sulad s pozmenujucimi a dopliujiucimi
navrhmi k clanku 108 smernice 2001/83/ES.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 31

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clénok 28 f
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Text predlozeny Komisiou

Agentura realizuje pravidelny audit svojich
uloh v oblasti farmakovigilancie a
vysledky kazdy druhy rok oznamuje svojej
Sprévnej rade.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

Agentura realizuje pravidelny nezavisly
audit svojich tloh v oblasti
farmakovigilancie a vysledky kazdy druhy
rok oznamuje svojej Spravnej rade.

Odovodnenie

V zneni navrhu smernice sa navrhuje nezavisly audit pre clenské Staty (pozmenujuci
a doplnujuci navrh 13). Clanok 28f navrhu nariadenia, ktory sa tyka agentury, obsahuje
podobné ustanovenie, ktoré treba primerane prisposobit, aby sa zaistil sulad.

Pozmeinujici a dopliiujiaci navrh 32

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 1 - bod 11

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clénok 29

Text predlozeny Komisiou

Komisia prijme vSetky zmeny a doplnenia,
ktoré moZu byt’ potrebné na aktualizdciu
ustanoveni tejto kapitoly vihladom na
vedecko — technicky pokrok.

Tieto opatrenia uréené na zmenu

a doplnenie menej zasadnych prvkov tohto
nariadenia sa prijimaju v sulade s
regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2a.

Pozmeriujici a dopliiujici navrh 33

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 — bod 12 — pismeno a
Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 56 — odsek 1 — pismeno aa

Text predlozeny Komisiou

aa) Poradny vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, ktory je
zodpovedny za poskytovanie poradenstva
Vyboru pre humanne lieky a koordinacnej
skupine vo vsetkych otazkach tykajtcich

Pozmenujiici a dopliiujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci a dopliujici navrh

aa) Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, ktory je
zodpovedny za vypracovanie odporicania
pre Vybor pre huménne lieky a pre
koordinacnu skupinu vo vsetkych
otazkach tykajucich sa farmakovigilancie
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sa farmakovigilancie humannych liekov;

humannych liekov;

Odovodnenie

Tato zmena je v sulade s pozmenujucimi a dopliiujucimi navrhmi 3 a 4.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 34

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 —bod 12 — pismeno b a (nové)
Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 56 — bod 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici a doplitujuci navrh
ba) pismeno g) sa nahradza takto:

»Z) vWkonny generdlny riaditel’, ktory je
zodpovedny za povinnosti stanovené
v Clanku 64;“

Odovodnenie

Vysvetlenie odzrkadluje Strukturu, velkost a povinnosti agentury. V priebehu poslednych rokov
sa vyrazne zvysila rozmanitost novych uloh. V sucasnosti je agentura so svojimi 600
zamestnancami druhou najvéicsou agentirou v ramci EU. Preto by mal byt vyraz vykonny
riaditel nahradeny vykonnym generdlnym riaditelom a mal by sa zmenit' v celom nariadeni.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 35

Navrh nariadenia — pozmeiujtci akt
Clanok 1 - bod 14

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clénok 61 a — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Poradny vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik pozostava z:
a) desiatich ¢lenov a desiatich
nahradnikov, ktorych vymenuje Spravna
rada na zdaklade ndavrhov prislusSnych
vnutrostdatnych orgdnov;

b) piatich ¢lenov a piatich nahradnikov,
ktorych vymenuje Komisia po porade s

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh

1. Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik pozostava z:
a) desiatich Clenov a desiatich
nahradnikov, ktorych vymenuje Spravna
rada po konzultdcii s prislusnymi
vnutroStatnymi orgdnmi a na zdklade ich
prislusnej odbornosti v oblasti
farmakovigilancie a hodnotenia rizik
humannych liekov, ako je stanovené

v odseku 2,

b) d’alSich siedmich Clenov a piatich
nahradnikov vrdtane najmenej jedného
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Eurépskym parlamentom na zéklade zastupcu zdravotnickeho persondlu a
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu. najmenej jedného zdstupcu pacientov,
ktorych vymenuje Komisia po porade s
Europskym parlamentom na zaklade
verejnej vyzvy na vyjadrenie zaujmu.
Clensky §tdit mése pofiadat’ iny lensky
Stat, aby ho zastupoval vo vybore.
Nahradnici zastupuju ¢lenov a hlasuji za Néhradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju za
nich v pripade ich nepritomnosti. nich v pripade ich nepritomnosti.

Komisia moZe prisposobit’ poclet élenov a
ndahradnikov na zdaklade technickych a
vedeckych poZiadaviek. Tieto opatrenia
urcené na zmenu a doplnenie menej
zasadnych prvkov tohto nariadenia sa
prijimaju v sulade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 87 ods.

2a.

Odovodnenie

The appointment of members to the PRAC by the Management Board shall foremost be based
on their scientific expertise. Apart from the ten appointed members, Member States should have
the opportunity to send additional representatives from the national competent authorities to
attend and participate in the PRAC meetings. Furthermore, the additional members appointed
by the Commission should include at least two members from patient and health care
representatives. This follows the precedent set by the following EMEA committees: the
Committee on Orphan Medicinal Products, the Paediatric Committee and the Committee for
Advanced Therapies.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 36

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 14

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 61 a — odsek 1 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici a dopliiujuci navrh

ba) jedného zdstupcu a jedného
nahradnika 7 pracovnej skupiny pacientov
a spotrebitel’ov Eurdpskej agentury pre
lieky (EMA) a jedného zdstupcu a
jedného nahradnika 7 pracovnej skupiny
zdravotnickeho persondalu EMA.

Odovodnenie

Je dolezite vyuzit vSetkych odbornikov, ktori sii dostupni v ramci EMA, s cielom ulahcit
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praktické uplatnovanie navrhu. Pritomnost zdstupcov vsetkych zucastnenych stran odrdza
poziadavky tykajuce sa zaruk a transparentnosti, ktoré si vyzaduje ochrana zdravia a blahobytu

obcanov.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 37

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 - bod 14

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 61 a — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Predstavitelia prislusnych
vnutroStatnych organov maju pravo
zucCastnovat’ sa na zasadnutiach Poradného
vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik s cielom
ul’ah¢it’ vhodnu koordinaciu medzi
ulohami agentury a pracou prislusnych
vnutrostatnych organov. Ak su o to
poZiadani, moéZu poskytnut’ objasnenie
alebo informdcie, ale nesmu sa snaZit’
ovplyviiovat’ diskusie. «

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

6. Predstavitelia prislusnych
vnutrostatnych organov maji pravo
zucCastiiovat’ sa na vsetkych zasadnutiach
Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik a na diskusidach
s cielom ul’ah¢it’ vhodni koordinaciu
medzi ulohami agentury a pracou
prislusnych vnutrostatnych organov.

Odovodnenie

Pozri odévodnenie k pozmenujiicemu a dopliiujucemu navrhu k ¢lanku 61a odseku 1.

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 38

Navrh nariadenia — pozmeiiujtci akt
Clanok 1 — bod 15 — pismeno b
Nariadenie (ES) ¢. 726/2004

Clanok 62 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty predlozia agentiire mena
narodnych expertov s overenymi
skusenost’ami v oblasti hodnotenia liekov,
ktori budu k dispozicii ako Clenovia
pracovnych a vedeckych poradnych skupin
vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1
spolu s udajmi o ich kvalifikacii a
Specifickych oblastiach expertizy.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Clenské staty predlozia agentire mena
narodnych expertov s overenymi
skusenost’ami v oblasti hodnotenia lickov,
ktori budu k dispozicii ako ¢lenovia
pracovnych a vedeckych poradnych skupin
vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1,
spolu s udajmi o ich kvalifikacii a
$pecifickych oblastiach expertizy a tieZ o
miere ich nezavislosti od farmaceutickych
spolocnosti.
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Odévodnenie

Viaceré priklady rozhodnuti, ktoré sa zmenili v nadvdznosti na vytvorenie novych skupin
expertov, nabadaju na opatrny pristup v suvislosti s existenciou prepojenych zaujmov tychto
expertov a farmaceutickych podnikov. Vyhlasenia o takychto prepojeniach nepostacuju na to,

aby na nich nebol vyvijany tlak.

Pozmeinujici a dopliiujuci navrh 39

Navrh nariadenia — pozmenujuci akt
Clanok 1 — bod 18 — pismeno b
Nariadenie (ES) €. 726/2004

Clanok 67 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Cinnosti tykajuce sa farmakovigilancie,
fungovania komunikacnych sieti a
trhového dozoru nepretrzite kontroluje
Spravna rada, aby sa zarucila nezavislost’
agentury. To nevylucuje vyberanie
poplatkov zo strany agentury, ktoré maja
zaplatit’ drzitelia rozhodnutia o registracii
za vykonavanie tychto ¢innosti.

Pozmenujici a dopliiujuci navrh

4. Cinnosti tykajuce sa farmakovigilancie,
fungovania komunikacnych sieti a
trhového dozoru nepretrzite kontroluje
Spravna rada, aby sa zarucila nezavislost’
agentury. To nevylucuje vyberanie
poplatkov zo strany agentury, ktoré maju
zaplatit’ drzitelia rozhodnutia o registracii
za vykonavanie tychto ¢innosti, pod
podmienkou, Ze bude prisne zarucend jej
nezavislost’.

Odévodnenie

Spravodajkyina moze podporit cast pozmenujuceho a doplnujuceho navrhu 81, a sice ze
farmakovigilanciu mozno financovat z poplatkov len vtedy, ak sa zaruci nezavislost prislusnych

vautrostatnych organov.
Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 40

Navrh nariadenia — pozmeiiujuci akt
Clanok 2 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. PoZiadavka, aby bol sithrn zdkladnych
informdcii potrebnych na bezpecné a
ucinné uzivanie liekov zapracovany do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pribalového letiku podla Clanku 11
pism. 3a a ¢lanku 59 ods. 1 pism. aa)
smernice 2001/83/ES, zmenenej a
doplnenej smernicou .../.../ES, ktord sa
uplatiiuje na lieky registrované podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zdklade

Pozmernujuci a dopliujuci navrh

vypust’a sa
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jeho Clanku 9 ods. 4, pism. a) a d), plati
pre rozhodnutie o registrdcii vydané pred
datumom stanovenym v ¢lanku 3 druhom
pododseku tohto nariadenia od datumu
prediZenia tohto rozhodnutia alebo od
uplynutia trojrocnej lehoty zacinajucej
uvedenym datumom podla toho, ktory je
Drvy.

Odovodnenie

Tento pozmenujuci a dopliujuci ndvrh je v sulade s pozmenujucim a dopliujiicim ndavrhom
spravodajkyne k pismenu 3a clanku 11 a k pismenu aa) clanku 59 ods. 1 smernice 2001/83/ES.
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