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BEKNOPTE MOTIVERING

Geneesmiddelen leveren een belangrijke bijdrage aan de gezondheid van EU-burgers. Zij kunnen
evenwel ook bijwerkingen hebben, die volgens de Commissie ongeveer 5% van alle
ziekenhuisopnamen veroorzaken (wegens onderrapportage kan echter geen nauwkeurige schattig
worden gemaakt). De kwestie inzake rofecoxib (Vioxx), een ontstekingsremmer die in 2004 van
de markt werd gehaald wegens verhoogde cardiovasculaire risico's (naar schatting meer dan
30.000 beroertes in de VS waarvan enkele met een dodelijke afloop) heeft het besef doen
toenemen dat de geneesmiddelenbewaking moet worden aangescherpt.

Geneesmiddelenbewaking is het proces en de wetenschap van het toezicht op de veiligheid van
geneesmiddelen, met inbegrip van de verzameling en het beheer van gegevens met betrekking tot
de veiligheid van geneesmiddelen, de beoordeling van die gegevens om vast te stellen of er
sprake is van een veiligheidkwestie, maatregelen om een eventuele veiligheidskwestie aan te
pakken, inclusief voorlichting over deze kwestie, en de evaluatie van de gevolgde procedure en
de behaalde resultaten.

De geneesmiddelenbewakingsprocedure met betrekking tot centraal toegelaten geneesmiddelen
1s vastgelegd in Verordening (EG) nr. 726/2004. De procedure met betrekking tot nationaal
toegelaten geneesmiddelen is vastgelegd in Richtlijn 2001/83. Dit advies betreft de door de
Commissie voorgestelde amendementen op Richtlijn 2001/83.

De Commissie wil het huidige systeem van geneesmiddelenbewaking verbeteren door de rol van
de diverse betrokken actoren te verduidelijken, de procedures te vereenvoudigen, de
transparantie en communicatie te verbeteren, alsmede door een betere verzameling van gegevens
en evaluatieprocedures, grotere betrokkenheid van belanghebbenden en de invoering van beste
praktijken te realiseren.

De rapporteur voor advies staat positief tegenover het voorstel, maar is van mening dat er ruimte
is voor verbetering, met name op het gebied van consumentenbescherming, transparantie en
gegevensbescherming. Bijgevolg stelt hij amendementen voor die op het onderstaande gebaseerd
zijn:

o Meldingen van patiénten kunnen een nieuwe bijdrage leveren aan het inzicht in bijwerkingen,
zoals in het geval van paroxetine (Deroxat/Seroxat), een antidepressivum waarvan, dankzij
meldingen van patiénten, ontdekt werd dat het een verhoogd risico op zelfmoord en het
deprivatiesyndroom veroorzaakte indien pati€nten de behandeling wilden beéindigen.

o Consumenten zouden hun meldingen rechtstreeks bij de nationale autoriteiten moeten
indienen. Gedecentraliseerde meldsystemen waarbij het doorgeven van alle bijwerkingen
(gemeld door patiénten, ziekenhuizen, gezondheidswerkers of farmaceutische bedrijven) aan
de Europese databank op nationaal niveau gecoordineerd wordt, vergroten de veiligheid van
gegevensbescherming en waarborgen de kwaliteit van de gegevens die op Europees niveau
geregistreerd worden. Proximiteit geeft nationale autoriteiten tevens de gelegenheid om:

- de meldingen te onderzoeken en waardevolle informatie toe te voegen, met gebruikmaking
van hun specifieke expertise,

- zich een duidelijk beeld te vormen van bijwerkingen die op hun grondgebied optreden,

- en om deze informatie in de eigen taal toegankelijk te maken voor de bevolking van hun
land (zoals in het Verenigd Koninkrijk en Nederland reeds gebeurt).

e Consumenten en gezondheidswerkers zouden eveneens volledige toegang dienen te hebben tot
de Europese Eudravigilance-database, teneinde herhaling van te voorkomen bijwerkingen
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tegen te gaan door gevalideerde informatie gemakkelijk toegankelijk te maken. Het is een
doeltreffende manier om ongelijkheid van informatie tussen lidstaten inzake bijwerkingen aan
te pakken. Deze openbare toegang tot de Eudravigilance-database is nodig voor het herstel van

het vertrouwen van burgers in het vermogen van de gezondheidsautoriteiten om de

volksgezondheid te beschermen.

o Het gebruik van een webformulier voor meldingen zou moeten worden aangevuld met andere
middelen, bijvoorbeeld post, fax en telefoon, zoals dit in de VS en het Verenigd Koninkrijk
het geval is, teneinde mensen die geen toegang hebben tot internet of niet in staat zijn het te
gebruiken, niet uit te sluiten en het melden van bijwerkingen door pati€nten te verbeteren.

o Alle evaluatierapporten met betrekking tot een geneesmiddel in het kader van de nationale en
Europese geneesmiddelenbewakingssystemen, zouden voor het publiek toegankelijk moeten
zijn. Wanneer een hoger openbaar belang in het geding is, zoals dit bij gegevens inzake
geneesmiddelenbewaking het geval is, dient volledige openbaarheid altijd te worden

gegarandeerd.

» De financiering van de geneesmiddelenbewakingssystemen dient publiek te blijven, als een
erkenning van de verantwoordelijkheid die overheden hebben om hun bevolking te
beschermen, en om de onafhankelijkheid van deze systemen te waarborgen.

AMENDEMENTEN

De Commissie interne markt en consumentenbescherming verzoekt de ten principale bevoegde
Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid onderstaande amendementen in

haar verslag op te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Overweging 9
Door de Commissie voorgestelde tekst

(9) Wanneer een geneesmiddel is
toegelaten op voorwaarde dat een
veiligheidsonderzoek na toelating wordt
uitgevoerd of wanneer er bepaalde
voorwaarden of beperkingen betreffende
het veilige en doeltreffende gebruik van het
geneesmiddel gelden, moet intensief
markttoezicht op het geneesmiddel worden
uitgeoefend. Patiénten en
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
moeten worden aangemoedigd alle
vermoedelijke bijwerkingen van dergelijke
geneesmiddelen te melden en het Europees
Geneesmiddelenbureau dat is opgericht bij
Verordening (EG) nr. 726/2004 van het
Europees Parlement en de Raad van 31
maart 2004 tot vaststelling van
communautaire procedures voor het
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Amendement

(9) Wanneer een geneesmiddel is
toegelaten op voorwaarde dat een
veiligheidsonderzoek na toelating wordt
uitgevoerd of wanneer er bepaalde
voorwaarden of beperkingen betreffende
het veilige en doeltreffende gebruik van het
geneesmiddel gelden, moet het
geneesmiddel aan een intensief
markttoezicht worden onderworpen.
Patiénten en beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg moeten worden
aangemoedigd alle vermoedelijke
bijwerkingen van dergelijke
geneesmiddelen te melden en het Europees
Geneesmiddelenbureau dat is opgericht bij
Verordening (EG) nr. 726/2004 van het
Europees Parlement en de Raad van 31
maart 2004 tot vaststelling van
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verlenen van vergunningen en het toezicht
op geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting
van een Europees Geneesmiddelenbureau
(hierna "het Bureau" genoemd) moet een
openbare lijst van dergelijke
geneesmiddelen bijhouden.

Amendement 2

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Overweging 10

Door de Commissie voorgestelde tekst

(10) Om beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten in staat te
stellen gemakkelijk de belangrijkste
informatie over de door hen gebruikte
geneesmiddelen te vinden, moeten de
samenvatting van de productkenmerken
en de bijsluiter een beknopt deel bevatten
met de essentiéle informatie over het
geneesmiddel en over de wijze waarop de
risico's zo veel mogelijk kunnen worden
beperkt en de voordelen kunnen worden
gemaximaliseerd.

Amendement 3

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Overweging 10 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst
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communautaire procedures voor het
verlenen van vergunningen en het toezicht
op geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting
van een Europees Geneesmiddelenbureau
(hierna "het Bureau" genoemd) moet een
openbare lijst van dergelijke
geneesmiddelen bijhouden.

Amendement

Schrappen

Amendement

(10 bis) Binnen drie jaar na
inwerkingtreding van deze richtlijn moet
de Commissie, na overleg met patiénten-
en consumentenorganisaties, artsen- en
apothekersverenigingen, lidstaten en
andere betrokken partijen, een
evaluatieverslag presenteren aan het
Europees Parlement en de Raad inzake de
leesbaarheid van de samenvattingen van
productkenmerken en de bijsluiters en de
bruikbaarheid ervan voor het algemene
publiek en beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg. Na een analyse van
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bovengenoemde gegevens doet de
Commissie, indien nodig, voorstellen om
de lay-out en de inhoud van de
samenvattingen van productkenmerken
en de bijsluiters te verbeteren, ten einde te
waarborgen dat zij een waardevolle bron
van informatie vormen voor het algemene
publiek en beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg.

Motivering

Bijsluiters van geneesmiddelen zijn nog steeds vaak niet duidelijk en niet gemakkelijk te
begrijpen voor consumenten. De Europese Commissie heeft de plicht om met weloverwogen
voorstellen te komen die zijn besproken met alle belanghebbenden.

Amendement 4

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Overweging 13

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(13) Om ervoor te zorgen dat op (13) Om ervoor te zorgen dat op
communautair en nationaal niveau over communautair en nationaal niveau over
hetzelfde niveau van wetenschappelijke hetzelfde niveau van wetenschappelijke
deskundigheid voor de besluitvorming over deskundigheid voor de besluitvorming over
de geneesmiddelenbewaking kan worden de geneesmiddelenbewaking kan worden
beschikt, moet de codrdinatiegroep bij de beschikt, moet de codrdinatiegroep bij de
vervulling van haar vervulling van haar
geneesmiddelenbewakingstaken gebruik geneesmiddelenbewakingstaken gebruik
kunnen maken van adviezen van het kunnen maken van adviezen van het
Raadgevend Risicobeoordelingscomité Raadgevend Comité voor
voor geneesmiddelenbewaking van het geneesmiddelenbewaking van het Bureau,
Bureau. dat belast is met de afweging van

voordelen en risico's.
Motivering

De aanduiding "Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking" is te restrictief en
gaat voorbij aan de noodzaak van een analyse van de afweging van de voordelen en risico's van
een geneesmiddel, doordat ze enkel het accent legt op de analyse van het risico. Het comité
houdt zich echter bezig met "alle vraagstukken in verband met de geneesmiddelenbewaking"
(ontwerpverordening, art.1, punt 12).
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Amendement 5

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Overweging 18
Door de Commissie voorgestelde tekst

(18) Om de melding van vermoedelijke
bijwerkingen te vereenvoudigen, moeten
de houders van vergunningen voor het in
de handel brengen en de lidstaten die
meldingen uitsluitend indienen bij de
communautaire
geneesmiddelenbewakingsdatabank en het
netwerk voor gegevensverwerking als
bedoeld in artikel 57, lid 1, onder d), van
Verordening (EG) nr. 726/2004 (hierna "de
Eudravigilance-databank" genoemd).

Amendement

(18) Om de melding van vermoedelijke
bijwerkingen te vereenvoudigen, moeten
de houders van vergunningen voor het in
de handel brengen die meldingen
uitsluitend indienen bij de lidstaten, en de
lidstaten dienen die meldingen
rechtstreeks in te dienen bij de
communautaire
geneesmiddelenbewakingsdatabank en het
netwerk voor gegevensverwerking als
bedoeld in artikel 57, lid 1, onder d), van
Verordening (EG) nr. 726/2004 (hierna "de
Eudravigilance-databank" genoemd) en
tegelijkertijd ook bij de bevoegde
nationale autoriteiten. ledere verandering
in de nationale databank dient direct en
automatisch in de Eudravigilance-
databank tot uitdrukking te komen. De
Eudravigilance-databank en de nationale
databank dienen volledig interoperabel te
zijn.

Motivering

Alleen indirecte melding van bijwerkingen door patiénten, gezondheidswerkers en de houders
van vergunningen voor het in de handel brengen aan de nationale bevoegde autoriteiten
waarborgt kwalitatieve gegevens in het Eudravigilance-systeem. Het biedt de mogelijkheid te

profiteren van hun expertise en doet recht aan hun verantwoordelijkheid inzake de bescherming

van de volksgezondheid, op zowel nationaal als Europees niveau.

Het is evenwel essentieel dat patiénten rechtstreeks toegang hebben tot de gegevens in de
Eudravigilance-databank. Dit zorgt ervoor dat kwalitatief goede informatie van publiek belang

gemakkelijk toegankelijk is en snel wordt verspreid.

Amendement 6

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Overweging 22
Door de Commissie voorgestelde tekst

(22) De voorschriften voor periodieke
veiligheidsverslagen moeten in redelijke
verhouding staan tot de risico's van het
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Amendement

(22) De voorschriften voor periodieke
veiligheidsverslagen moeten in redelijke
verhouding staan tot de risico's van het
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geneesmiddel. Daarom moeten de
periodieke veiligheidsverslagen gekoppeld
zijn aan het risicomanagementsysteem
voor nieuw toegelaten geneesmiddelen en
moeten routinematige verslagen niet
verplicht zijn voor generieke
geneesmiddelen, geneesmiddelen met een
langdurig gebruik in de medische praktijk,
geneesmiddelen waarvoor geinformeerde
schriftelijke toestemming is verleend,
homeopathische geneesmiddelen en
kruidengeneesmiddelen die als traditioneel
gebruikt geneesmiddel zijn geregistreerd.
Wanneer voor dergelijke geneesmiddelen
het risico moet worden beoordeeld of de
juistheid van de productinformatie moet
worden heroverwogen, moeten de
autoriteiten in het belang van de
volksgezondheid wel periodieke
veiligheidsverslagen voor deze
geneesmiddelen verlangen.

geneesmiddel. Daarom moeten de
periodieke veiligheidsverslagen gekoppeld
zijn aan het risicomanagementsysteem
voor nieuw toegelaten geneesmiddelen en
kan de periode tussen de verslagen
verlengd worden voor generieke
geneesmiddelen, geneesmiddelen met een
langdurig gebruik in de medische praktijk,
geneesmiddelen waarvoor geinformeerde
schriftelijke toestemming is verleend,
homeopathische geneesmiddelen en
kruidengeneesmiddelen die als traditioneel
gebruikt geneesmiddel zijn geregistreerd.
Wanneer voor dergelijke geneesmiddelen
het risico moet worden beoordeeld of de
juistheid van de productinformatie moet
worden heroverwogen, moeten de
autoriteiten in het belang van de
volksgezondheid wel op gezette tijden
periodieke veiligheidsverslagen voor deze
geneesmiddelen verlangen.

Motivering

L'exclusion de certains types de médicaments du régime des rapports périodiques actualisés de
securité (génériques de médicaments, médicaments dont les substances actives sont d'un usage
médical bien établi depuis au moins dix ans, certains médicaments homeopathiques, certains
médicaments traditionnels a base de plantes, etc.) peut poser probleme. Dans le cas de
geénériques, si le produit princeps n'est plus sur le marché, il n'y aura alors plus de rapport
périodique disponible pour ces médicaments. De plus, des effets indésirables peuvent apparaitre
longtemps apres la mise sur le marché (cas du DiAntalvic). Il ne peut donc pas y avoir
d'exclusion de principe de certains médicaments, mais une périodicité plus longue est
acceptable.

Amendement 7

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Overweging 28 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(28 bis) Deze richtlijn is van toepassing
onverlet Richtlijn 95/46/EG van het
Europees Parlement en de Raad van 24
oktober 1995 betreffende de bescherming
van natuurlijke personen in verband met
de verwerking van persoonsgegevens en
betreffende het vrije verkeer van die
gegevens’, en Verordening (EG) nr.
AD\807692NL.doc
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45/2001 van het Europees Parlement en
de Raad van 18 december 2000
betreffende de bescherming van
natuurlijke personen in verband met de
verwerking van persoonsgegevens door de
communautaire instellingen en organen
en betreffende het vrije verkeer van die
gegevens’. Ten einde bijwerkingen op te
sporen, te beoordelen, te begrijpen en te
voorkomen, risico’s vast te stellen en
tegen te gaan, en om de voordelen van
geneesmiddelen te vergroten met het oog
op de bescherming van de
volksgezondheid, zou het mogelijk moeten
zZijn persoonsgegevens binnen het
Eudravigilance-systeem te verwerken, met
inachtneming van de EU-wetgeving
inzake gegevensbescherming.

" PB L 281 van 23.11.1995, blz. 31.
2PBL 8van 12.1.2001, blz. 1.

Motivering

De verwerking van persoonsgegevens van geneesmiddelengebruikers in verschillende fasen van
het geneesmiddelenbewakingsproces, dient te gebeuren in overeenstemming met de in Richtlijn
95/46/EG vastgelegde beginselen inzake gegevensbescherming.

Amendement 8

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 3 — letter b

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 11 — alinea 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

"Voor de toepassing van de eerste alinea,
punt 3 bis, wordt in de samenvatting voor
geneesmiddelen die op de in artikel 23 van
Verordening (EG) nr. 726/2004 bedoelde
lijst voorkomen, de volgende verklaring
opgenomen:

"Dit geneesmiddel staat onder intensief
toezicht. Alle vermoedelijke bijwerkingen
moeten worden gemeld aan <naam en
website van de nationale bevoegde
autoriteit>.""
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Amendement

"Voor de toepassing van de eerste
alinea, punt 3 bis, wordt in de
samenvatting voor geneesmiddelen die
op de in artikel 23 van Verordening
(EG) nr. 726/2004 bedoelde lijst
voorkomen, de volgende verklaring
opgenomen:

"Dit nieuw toegelaten geneesmiddel staat
onder intensief toezicht. Alle vermoedelijke
bijwerkingen moeten worden gemeld aan
uw arts, apotheker of <naam en website
van de nationale bevoegde autoriteit>.""
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Amendement 9

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 7

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 21 —1id 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
"3. De nationale bevoegde autoriteit maakt "3. De nationale bevoegde autoriteit maakt
voor ieder door haar toegelaten voor ieder door haar toegelaten
geneesmiddel onverwijld de vergunning geneesmiddel onverwijld de vergunning
voor het in de handel brengen openbaar, voor het in de handel brengen openbaar,
alsmede de samenvatting van de alsmede de bijsluiter, de samenvatting van
productkenmerken en de eventuele de productkenmerken en de eventuele
overeenkomstig de artikelen 21 bis, 22 en overeenkomstig de artikelen 21 bis, 22 en
22 bis vastgestelde voorwaarden en de 22 bis vastgestelde voorwaarden en de
eventuele termijnen waarbinnen aan de eventuele termijnen waarbinnen aan de
voorwaarden moet worden voldaan. voorwaarden moet worden voldaan.

Motivering

Om te waarborgen dat het algemene publiek over volledige en nauwkeurige informatie beschikt,
moet ook de bijsluiter openbaar worden gemaakt wanneer een vergunning voor het in de handel
brengen wordt verleend.

Amendement 10

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 8

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 21 bis — inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
Aan een vergunning voor het in de handel Onverlet het bepaalde in artikel 19,
brengen kunnen een of meer van de kunnen aan een vergunning voor het in de
volgende voorwaarden worden verbonden: handel brengen een of meer van de

volgende voorwaarden worden verbonden:
Motivering

Met dit nieuwe artikel moet worden voorkomen dat al te gemakkelijk vergunningen voor het in
de handel brengen worden verstrekt en wordt gewaarborgd dat de onder de in artikel 22
vermelde strenge regels gerespecteerd worden.

Amendement 11
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Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 9
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 22 — alinea 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

De instandhouding van de vergunning is
athankelijk van een jaarlijkse
herbeoordeling van deze voorwaarden.

Amendement

De instandhouding van de vergunning is
athankelijk van een jaarlijkse
herbeoordeling van deze voorwaarden. De
lijst van deze voorwaarden, evenals de
uitvoeringstermijnen en -data, wordt
onmiddellijk beschikbaar gesteld aan het
publiek.

Motivering

Herinvoering van de eis tot openbaarmaking van de voorwaarden, daar de intrekking van deze

eis niet gerechtvaardigd was.

Amendement 12

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 10
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 22 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. Wanneer er bezorgdheid bestaat omtrent
de risico's van een toegelaten
geneesmiddel, kan de nationale bevoegde
autoriteit van de houder van de vergunning
voor het in de handel brengen eisen dat hij
een veiligheidsonderzoek na toelating
verricht. Deze eis wordt schriftelijk
medegedeeld, met vermelding van een
uitvoerige motivatie, de doelstellingen en
het tijdsbestek voor de indiening en
uitvoering van het onderzoek.

2. Als de vergunninghouder binnen dertig
dagen na ontvangst van de schriftelijke eis
hiertoe een verzoek indient, stelt de
nationale bevoegde autoriteit hem in de
gelegenheid binnen een bepaalde termijn
een toelichting in verband met de eis te
geven.
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Amendement

1. Wanneer er bezorgdheid bestaat omtrent
de risico's van een toegelaten
geneesmiddel, kan de nationale bevoegde
autoriteit van de houder van de vergunning
voor het in de handel brengen eisen dat hij
een veiligheidsonderzoek na toelating
verricht. Deze eis wordt schriftelijk
medegedeeld, met vermelding van een
uitvoerige motivatie, de doelstellingen en
het tijdsbestek voor de indiening en
uitvoering van het onderzoek. Het
veiligheidsonderzoek wordt onverwijld
openbaar gemaakt.

2. Als de vergunninghouder binnen dertig
dagen na ontvangst van de schriftelijke eis
hiertoe schriftelijk en met vermelding van
een uitvoerige motivatie een verzoek
indient, stelt de nationale bevoegde
autoriteit hem in de gelegenheid binnen
een bepaalde termijn een toelichting in
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verband met de eis te geven. Dit verzoek
wordt onverwijld openbaar gemaakt.

3. Op grond van de door de 3. Op grond van de door de
vergunninghouder ingediende toelichting vergunninghouder ingediende toelichting
wordt de eis door de nationale bevoegde wordt de eis door de nationale bevoegde
autoriteit ingetrokken of bevestigd. autoriteit ingetrokken of bevestigd. Dit
Wanneer de nationale bevoegde autoriteit besluit wordt onverwijld openbaar

de eis bevestigt, wordt deze als voorwaarde gemaakt. Wanneer de nationale bevoegde
aan de vergunning voor het in de handel autoriteit de eis bevestigt, wordt deze als
brengen verbonden en worden de voorwaarde de vergunning voor het in de
vergunning en het handel brengen verbonden en worden de
risicomanagementsysteem vergunning en het

dienovereenkomstig gewijzigd. risicomanagementsysteem

dienovereenkomstig gewijzigd.
Motivering

De vergunningen waaraan uitzonderlijke voorwaarden verbonden zijn moeten in alle openheid
worden verleend.

Amendement 13

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 14 — letter a

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 27 —1id 1 — alinea 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
Voor haar taken op het gebied van de Voor haar taken op het gebied van de
geneesmiddelenbewaking wordt de geneesmiddelenbewaking wordt de
codrdinatiegroep bijgestaan door het in codrdinatiegroep bijgestaan door het in
artikel 56, lid 1, onder a bis), van artikel 56, lid 1, onder a bis), van
Verordening (EG) nr. 726/2004 genoemde Verordening (EG) nr. 726/2004 genoemde
Raadgevend Risicobeoordelingscomité Raadgevend Comité voor
voor geneesmiddelenbewaking." geneesmiddelenbewaking van het Bureau,

dat belast is met de afweging van
voordelen en risico's."

Motivering

De aanduiding "Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking" is te restrictief en
gaat voorbij aan de noodzaak van een analyse van de afweging van de voordelen en risico's van
een geneesmiddel, doordat ze enkel het accent legt op de analyse van het risico. Het comité
houdt zich echter bezig met "alle vraagstukken in verband met de geneesmiddelenbewaking"
(ontwerpverordening, art. 1, punt 12). Dit amendement dient te worden toegepast op de hele tekst
van het Voorstel voor een richtlijn.

Amendement 14
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Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 14 — letter ¢
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 27 —1id 7

Door de Commissie voorgestelde tekst

7. De leden van de coordinatiegroep
mogen, zelfs na beéindiging van hun
werkzaamheden, geen onder het
beroepsgeheim vallende gegevens
openbaar maken."

Amendement

7. De gedetailleerde agenda's van de
vergaderingen van de coordinatiegroepen
worden uiterlijk op de dag voorafgaand
aan de bijeenkomsten openbaar gemaakt.
De gedetailleerde notulen van de
vergaderingen van de coordinatiegroepen,
evenals de genomen besluiten, informatie
over stemmingen en stemverklaringen,
met inbegrip van de
minderheidsstandpunten, worden in de
maand volgend op de vergadering
openbaar gemaakt."

Motivering

Aanpassing aan de nieuwe structuur van het Bureau, die voorziet in een strikte scheiding tussen
geneesmiddelenbewaking en vergunningen voor het in de handel brengen.

Amendement 15

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 18 — letter b
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 59 —lid 1 — alinea 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Voor geneesmiddelen die op de in

artikel 23 van Verordening (EQG)

nr. 726/2004 bedoelde lijst voorkomen,
wordt de volgende aanvullende verklaring
opgenomen: "Dit geneesmiddel staat
onder intensief toezicht. Alle
vermoedelijke bijwerkingen moeten
worden gemeld aan <naam en website van
de nationale bevoegde autoriteit>.""
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Amendement

Voor geneesmiddelen die op de in

artikel 23 van Verordening (EG)

nr. 726/2004 bedoelde lijst voorkomen,
wordt de volgende aanvullende verklaring
opgenomen: "Dit nieuw-toegelaten
geneesmiddel wordt onderworpen aan
intensief toezicht. Alle vermoedelijke
bijwerkingen moeten worden gemeld aan
uw arts, apotheker of <naam en website
van de nationale bevoegde autoriteit>.""
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Amendement 16

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 20

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 65 — letter g

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

20. Aan artikel 65 wordt het volgende Schrappen
punt g) toegevoegd:

""9) de samenvatting van de essentiéle
informatie die nodig is voor een veilig en
doeltreffend gebruik van het
geneesmiddel, als bedoeld in artikel 11,
punt 3 bis, en artikel 59, lid 1,

onder a bis)."

Motivering

De voorgestelde samenvatting van essentiéle informatie inzake veilig en doeltreffend gebruik van
geneesmiddelen moet worden verworpen, aangezien het begrip essentiéle informatie’
misleidend is en wellicht verkeerd kan worden geinterpreteerd.

Amendement 17

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 20

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 65 — letter g bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

g bis) de communautaire procedure tot
vaststelling van een procedurekalender,
een heldere structuur en een
welomschreven rol voor alle betrokken
belanghebbenden, inclusief voor het
houden van openbare hoorzittingen."

Motivering

Er moeten richtsnoeren worden ontwikkeld om de procedures en termijnen van de
communautaire procedure te verhelderen, inclusief openbare hoorzittingen.
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Amendement 18

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 102 — alienal — punt 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

(1) nemen alle nodige maatregelen om
artsen, apothekers en andere
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
ertoe aan te zetten vermoedelijke
bijwerkingen aan de nationale bevoegde
autoriteit of de houder van de vergunning
voor het in de handel brengen te melden;

Amendement

(1) nemen alle nodige maatregelen om
patiénten, artsen, ziekenhuizen, apothekers
en andere beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg ertoe aan te zetten
vermoedelijke bijwerkingen aan de
nationale bevoegde autoriteit te melden;

Motivering

Het is de plicht van de nationale autoriteiten om de kwaliteit en de nauwkeurige follow-up van

alle relevante gegevens te waarborgen.

Amendement 19

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 102 — alinea 1 — punt 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

Amendement

(3 bis) zorgen ervoor dat het publiek tijdig
op de hoogte wordt gesteld van
bezorgdheid omtrent het gebruik van een
geneesmiddel op basis van gegevens met
betrekking tot geneesmiddelenbewaking;

Motivering

Gegevens inzake geneesmiddelenbewaking dienen zo snel mogelijk bij beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten terecht te komen, teneinde het voorzorgsbeginsel toe te passen.

Amendement 20

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 102 — alinea 1 — punt 4 bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 bis) zorgen ervoor dat informatie over
bijwerkingen van geneesmiddelen snel
toegankelijk wordt gemaakt voor het
publiek.

Motivering

Gegevens inzake geneesmiddelenbewaking dienen zo snel mogelijk bij beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten terecht te komen, teneinde het voorzorgsbeginsel toe te passen.

Amendement 21

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 105 — alinea -1 (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voor de activiteiten die samenhangen met
de geneesmiddelenbewaking, het
functioneren van de
communicatienetwerken en het
markttoezicht zullen openbare middelen
beschikbaar worden gesteld.

Amendement 22

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 106 — punt 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(2) de in artikel 23 van Verordening (EG) (2) de in artikel 23 van Verordening (EG)
nr. 726/2004 bedoelde lijst van nr. 726/2004 bedoelde lijst van nieuw
geneesmiddelen die onder intensief toegelaten geneesmiddelen die aan een
toezicht staan; intensief toezicht onderworpen zijn;
PE431.039v03-00 16/27 AD\807692NL.doc
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Amendement 23

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 106 — punt 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3 bis) agenda's en gedetailleerde notulen
van het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking en de
coordinatiegroep.

Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem dient geheel transparant te zijn om ervoor te zorgen dat
alle belanghebbenden volledig worden geinformeerd, en met name om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de verantwoordelijkheid van de gezondheidsautoriteiten te herstellen.

Amendement 24

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 106 — punten 3 ter en 3 quater (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3 ter) de meest recente elektronische
versie van de bijsluiter en de samenvatting
van de productkenmerken voor alle
bestaande en nieuwe geneesmiddelen;

(3 quater) een kort overzicht van de
wijzigingen die in de productinformatie
zijn aangebracht.

Alle informatie op de webportalen voor
veiligheid, inclusief die uit de punten 1 tot
en met 3 bis, moet op een voor het
algemene publiek begrijpelijke wijze
worden weergegeven.

Motivering

De informatie op de webportalen voor nationale veiligheid moet op eenvoudige en begrijpelijke
wijze worden weergegeven. De wetgeving voorziet in bijzonder gedetailleerde informatie voor
publicatie op de portalen voor nationale veiligheid, maar zij maakt geen gewag van de gegevens
die essentieel zijn om een veilig gebruik van geneesmiddelen te waarborgen: daarom moet de
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bijsluiter toegankelijk worden gemaakt voor het publiek.

Amendement 25

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 107 —1id 1 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De houders van vergunningen voor het
in de handel brengen moeten alle
vermoedelijke bijwerkingen in de
Gemeenschap of in derde landen die hun
ter kennis worden gebracht, vastleggen,
ongeacht of zij op eigen initiatief door
patiénten of beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg worden gemeld of in het
kader van een veiligheidsonderzoek na
toelating optreden.

Amendement

1. De houders van vergunningen voor het
in de handel brengen moeten alle
vermoedelijke bijwerkingen in de
Gemeenschap of in derde landen die hun
ter kennis worden gebracht, vastleggen,
waarbij ze aangeven of de bijwerkingen
zich hebben voorgedaan bij voor de mens
gangbare doseringen voor de preventie,
diagnose of behandeling van een
aandoening of voor het herstellen,
corrigeren of aanpassen van een
fysiologische functie; als gevolg van een
medische fout; of als gevolg van gebruik
dat niet overeenkomstig de goedgekeurde
samenvatting van de kenmerken van het
product is, ongeacht of zij op eigen
initiatief door patiénten of
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
worden gemeld of in het kader van een
veiligheidsonderzoek na toelating
optreden.

Motivering

Door het begrip "bijwerking" te verruimen tot bijwerkingen die het gevolg zijn van een medische
fout of een gebruik dat niet overeenkomstig de samenvatting van de kenmerken van het product
(met inbegrip van geneesmiddelenmisbruik) is, kan een meer omvattend beeld worden gekregen
van de bijwerkingen die mogelijk schadelijk zijn voor de patiént. Het is echter van belang
duidelijk onderscheid te maken tussen bijwerkingen die zich voordoen bij normaal gebruik en de
andere. Dit onderscheid zal ook in de kennisgevingsprocedure tot uiting moeten worden
gebracht.

Amendement 26

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 —1id 2

PE431.039v03-00 18/27 AD\807692NL.doc



Door de Commissie voorgestelde tekst

2. De houder van de vergunning voor het in
de handel brengen mag geen meldingen
van vermoedelijke bijwerkingen die hij
elektronisch ontvangt van patiénten en
beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg, weigeren.

Amendement

2. De houder van de vergunning voor het in
de handel brengen mag geen meldingen
van vermoedelijke bijwerkingen die hij
elektronisch of langs elke andere passende
weg ontvangt van patiénten en
beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg, weigeren.

Motivering

Het is zaak geen technologische barriéres op te werpen voor het melden van bijwerkingen.

Sommige mensen hebben namelijk niet noodzakelijkerwijs toegang tot Internet, of hebben moeite

zich ervan te bedienen.

Amendement 27

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 — lid 3 — aliena's 1 en 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. De informatie over alle ernstige
vermoedelijke bijwerkingen die in de
Gemeenschap en in derde landen
optreden, moet door de houders van
vergunningen voor het in de handel
brengen binnen 15 dagen na ontvangst van
de melding, of bij ontbreken van een
melding binnen 15 dagen na de dag waarop
de vergunninghouder kennis neemt van het
voorval, elektronisch worden ingediend bij
de databank en het netwerk voor
gegevensverwerking als bedoeld in

artikel 24 van Verordening (EQ)

nr. 726/2004 (hierna "de Eudravigilance-
databank" genoemd).

De informatie over alle niet-ernstige
vermoedelijke bijwerkingen die in de
Gemeenschap optreden, moet door de
vergunninghouders binnen negentig dagen
na ontvangst van de melding, of bij
ontbreken van een melding binnen
negentig dagen na de dag waarop de
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Amendement

3. Alle informatie over alle ernstige
vermoedelijke bijwerkingen die in de
Gemeenschap en in derde landen optreden,
moet door de houders van vergunningen
voor het in de handel brengen binnen

15 dagen na ontvangst van de melding, of
bij ontbreken van een melding binnen

15 dagen na de dag waarop de
vergunninghouder kennis neemt van het
voorval, elektronisch worden ingediend bij
de databank en het netwerk voor
gegevensverwerking als bedoeld in

artikel 24 van Verordening (EG)

nr. 726/2004 (hierna "de Eudravigilance-
databank" genoemd) en tegelijkertijd ook
bij de bevoegde nationale autoriteiten.

De informatie over alle niet-ernstige
vermoedelijke bijwerkingen die in de
Gemeenschap optreden, moet door de
vergunninghouders binnen negentig dagen
na ontvangst van de melding, of bij
ontbreken van een melding binnen
negentig dagen na de dag waarop de
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vergunninghouder kennis neemt van het
voorval, elektronisch bij de
Eudravigilance-databank worden
ingediend.

Amendement 28

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 107 — lid 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst

vergunninghouder kennis neemt van het
voorval, elektronisch bij de
Eudravigilance-databank worden ingediend
en en tegelijkertijd ook bij de bevoegde
nationale autoriteiten.

Amendement

4 bis. De lidstaten en het publiek krijgen
door middel van de Eudravigilance-
databank toegang tot meldingen van
bijwerkingen die optreden in andere
lidstaten.

Motivering

De Europese geneesmiddelenbewakingsdatabank dient volledig transparant te zijn teneinde alle
belanghebbenden, alsmede patiénten, tijdig van informatie te voorzien. Het is tevens een
doeltreffende manier om ongelijkheid van informatie tussen lidstaten inzake bijwerkingen aan te

pakken.

Amendement 29

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 107 bis —lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De lidstaten leggen alle op hun
grondgebied optredende vermoedelijke
bijwerkingen vast die hun door
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
en patiénten worden gemeld.

De lidstaten zorgen ervoor dat de
meldingen van deze bijwerkingen via de
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Amendement

1. De lidstaten leggen alle op hun
grondgebied optredende vermoedelijke
bijwerkingen vast die hun door
beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg, ziekenhuizen en
patiénten, de houders van vergunningen
voor het in de handel brengen,
programma’s voor het melden van
medicatiefouten en preventieprogramma’s
worden gemeld.

De lidstaten zorgen ervoor dat de
meldingen van deze bijwerkingen via de
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nationale webportalen voor nationale webportalen voor

geneesmiddelenveiligheid worden geneesmiddelen en via andere geschikte
ingediend. middelen worden ingediend.
Motivering

Door het begrip "bijwerking" te verruimen tot bijwerkingen die het gevolg zijn van een medische
fout of een gebruik dat niet overeenkomstig de samenvatting van de kenmerken van het product
(met inbegrip van geneesmiddelenmisbruik) is, kan een meer omvattend beeld worden gekregen
van de bijwerkingen die mogelijk schadelijk zijn voor de patiént. Het is echter van belang
duidelijk onderscheid te maken tussen bijwerkingen die zich voordoen bij normaal gebruik en de
andere. Dit onderscheid zal ook in de kennisgevingsprocedure tot uiting moeten worden
gebracht. Het is de plicht van de nationale autoriteiten om de kwaliteit en de nauwkeurige
follow-up van alle relevante gegevens te waarborgen.

Amendement 30

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 bis — lid 2 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
2. De lidstaten dienen de meldingen binnen 2. De lidstaten dienen de meldingen binnen
15 dagen nadat deze overeenkomstig lid 1 15 dagen nadat deze overeenkomstig lid 1
zijn ontvangen, elektronisch in bij de zijn ontvangen, elektronisch in bij de
Eudravigilance-databank. Eudravigilance-databank, waarbij ze

aangeven of de bijwerkingen zich hebben
voorgedaan bij voor de mens gangbare
doseringen voor de preventie, diagnose of
behandeling van een aandoening of voor
het herstellen, corrigeren of aanpassen
van een fysiologische functie; als gevolg
van een medische fout; of als gevolg van
gebruik dat niet overeenkomstig de
goedgekeurde samenvatting van de
kenmerken van het product is.

Motivering

Door het begrip "bijwerking" te verruimen tot bijwerkingen die het gevolg zijn van een medische
fout of een gebruik dat niet overeenkomstig de samenvatting van de kenmerken van het product
(met inbegrip van geneesmiddelenmisbruik) is, kan een meer omvattend beeld worden gekregen
van de bijwerkingen die mogelijk schadelijk zijn voor de patiént. Het is echter van belang
duidelijk onderscheid te maken tussen bijwerkingen die zich voordoen bij normaal gebruik en de
andere. Dit onderscheid zal ook in de kennisgevingsprocedure tot uiting moeten worden
gebracht.
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Amendement 31

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 ter — lid 3 — inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. In afwijking van lid 1 van dit artikel
moeten houders van vergunningen voor het
in de handel brengen van de in artikel 10,
10 bis of 10 quater bedoelde
geneesmiddelen en houders van registraties
voor de in artikel 14 of 16 bis bedoelde
geneesmiddelen, alleen in de volgende
gevallen periodieke veiligheidsverslagen
voor die geneesmiddelen indienen:

Amendement

3. In afwijking van lid 1 van dit artikel
moeten houders van vergunningen voor het
in de handel brengen van de in artikel 10,
10 bis of 10 quater bedoelde
geneesmiddelen en houders van registraties
voor de in artikel 14 of 16 bis bedoelde
geneesmiddelen om de drie jaar periodieke
veiligheidsverslagen voor die
geneesmiddelen indienen, behalve in de
volgende gevallen:

Motivering

L'exclusion de certains types de médicaments du régime des rapports périodiques actualisés de
securité (génériques de médicaments, médicaments dont les substances actives sont d'un usage
médical bien établi depuis au moins dix ans, certains médicaments homeopathiques, certains
médicaments traditionnels a base de plantes, etc.) peut poser probleme. Dans le cas de
geénériques, si le produit princeps n'est plus sur le marché, il n'y aura alors plus de rapport
périodique disponible pour ces médicaments. De plus, des effets indésirables peuvent apparaitre
longtemps apres la mise sur le marché (cas du DiAntalvic). Il ne peut donc pas y avoir
d'exclusion de principe de certains médicaments, mais une périodicité plus longue est

acceptable.

Amendement 32

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 21

Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 sexies - lid 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

3. Op zijn eerste vergadering na afloop van
de in lid 2 genoemde termijn waarbinnen
de vergunninghouder opmerkingen kan
maken, keurt het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking het
beoordelingsrapport, al dan niet in
gewijzigde vorm, goed, waarbij het
rekening houdt met de eventuele
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Amendement

3. Op zijn eerste vergadering na afloop van
de in lid 2 genoemde termijn waarbinnen
de vergunninghouder opmerkingen kan
maken, keurt het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking het
beoordelingsrapport, al dan niet in
gewijzigde vorm, goed.
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overeenkomstig dat lid ingediende
opmerkingen.

Dat beoordelingsrapport wordt onverwijld
openbaar gemaakt op het Europees
webportaal voor
geneesmiddelenveiligheid.

Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem dient geheel transparant te zijn om ervoor te zorgen dat
alle belanghebbenden volledig worden geinformeerd, en met name om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de verantwoordelijkheid van de gezondheidsautoriteiten te herstellen.

Amendement 33

Voorstel voor een richtlijn - wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 107 septies

Door de Commissie voorgestelde tekst

Na de beoordeling van de periodieke
veiligheidsverslagen overwegen de
nationale bevoegde autoriteiten of de
voorwaarden van de vergunning voor het
in de handel brengen van het betrokken
geneesmiddel moeten worden gewijzigd.

Zo nodig wordt de vergunning voor het in
de handel brengen door hen gehandhaatd,
gewijzigd, geschorst of ingetrokken.

Amendement

De nationale bevoegde autoriteiten
overwegen of de voorwaarden van de
vergunning voor het in de handel brengen
van het betrokken geneesmiddel moeten
worden gewijzigd.

Zo nodig wordt de vergunning voor het in
de handel brengen door hen gehandhaatd,
gewijzigd, geschorst of ingetrokken.

Hun besluiten worden onverwijld
openbaar gemaakt. In geval een
vergunning voor het in handel brengen
wordt gewijzigd om redenen die verband
houden met geneesmiddelenbewaking,
publiceren de nationale bevoegde
autoriteiten of de referentielidstaat
onmiddellijk een geactualiseerde versie
van het beoordelingsrapport van het
geneesmiddel in kwestie of een
gedetailleerd verslag inzake de wijziging.

Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem dient geheel transparant te zijn om ervoor te zorgen dat
alle belanghebbenden volledig worden geinformeerd, en met name om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de verantwoordelijkheid van de gezondheidsautoriteiten te herstellen.
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Amendement 34

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG
Artikel 107 duodecies — lid 2 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. Het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking beoordeelt de
ingediende aangelegenheid. Met het oog op
deze beoordeling kan het een openbare
hoorzitting houden.

Amendement

2. Het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking beoordeelt de
ingediende aangelegenheid. Met het oog op
deze beoordeling kan het een openbare
hoorzitting houden, samen met
vertegenwoordigers van het Permanent
Comité voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik. Het Bureau
ontwikkelt, in overleg met de
belanghebbenden, richtsnoeren voor het
organiseren en houden van openbare
hoorzittingen.

Tijdens de openbare hoorzitting moet
tevens rekening worden gehouden met de
doeltreffendheid en de voordelen van het
geneesmiddel, alsook met de eerdere
risico-batenanalysen die het Permanent
Comité voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik of de coordinatiegroep
heeft verricht overeenkomstig de
procedure voor het verlenen van een
vergunning voor het in de handel brengen
zoals beschreven in artikel 107 terdecies.

Motivering

De door dit comité georganiseerde openbare hoorzittingen zijn een nuttig instrument op
voorwaarde dat niet alleen rekening wordt gehouden met de risico's maar ook met de voordelen
van de (het) betrokken geneesmiddel(en), zodat een geloofwaardig en objectief debat kan
ontstaan. Dat is essentieel om het welzijn van de patiént te waarborgen en de risico's van een
geneesmiddel af te wegen tegen de voordelen in het licht van alle beschikbare gegevens.

Amendement 35

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 21
Richtlijn 2001/83/EG

Artikel 107 duodecies — lid 2 — alinea 4 bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

In het geval een openbare hoorzitting
wordt gehouden, wordt na afloop van de
hoorzitting een voorlopig verslag
gepubliceerd.

Motivering

L'organisation d'auditions publiques est un des moyens d'améliorer la transparence du systeme
de pharmacovigilance. Néanmoins, le délai au terme duquel le Comité consultatif de
pharmacovigilance rend une recommandation motivée (60 jours) est relativement long. Afin
d'éviter tout effet de panique et d'agitation médiatique, il est important de permettre la
publication d'un rapport préliminaire a l'issue de l'audition publique, sans préjuger pour autant
des conclusions finales du comité. Par ailleurs, il est important que l'audition soit organisée
dans une perspective bénéfice-risque, et non purement dans une logique d'analyse du risque.
L'important est que le rapport bénéfice-risque soit favorable.

Amendement 36

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 2 —lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

1. Ten aanzien van de eis, genoemd in Schrappen
artikel 11, punt 3 bis), en in Artikel 59, lid
1, onder a bis), van Richtlijn 2001/83/EG,
als gewijzigd door de onderhavige
richtlijn, om een samenvatting van de
essentiéle informatie die nodig is voor een
veilig en doeltreffend gebruik van het
geneesmiddel op te nemen in de
samenvatting van de kenmerken van het
product en de bijsluiter, zien de lidstaten
erop toe dat deze eis van toepassing is op
elk vergunning voor het in de handel
brengen die wordt verleend voor de in
artikel 3, lid 1, tweede alinea, van de
onderhavige richtlijn vastgestelde datum,
vanaf de verlenging van de betreffende
vergunning of het verstrijken van een
periode van drie jaar die ingaat op de
voornoemde datum, al naar gelang wat
zich eerder voordoet.

Motivering
Het opnemen van een samenvatting van essentiéle informatie is overbodig (de samenvatting van
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de kenmerken van het product geeft als zodanig al een overzicht van de belangrijke informatie),
kan verwarrend zijn voor de patiénten (deze kunnen belangrijke informatie mislopen, die wel is
opgenomen in de samenvatting van de kenmerken van het product maar niet in de samenvatting
van de essentiéle informatie), en kan leesbaarheidsproblemen opleveren (dit is bijvoorbeeld het
geval voor bijsluiters in meerdere talen).

Amendement 37

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Artikel 2 — lid 2 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2 bis. Zolang de functies van de
Eudravigilance-databank niet door het
Bureau kunnen worden gewaarborgd,
moeten alle periodieke
veiligheidsverslagen ook worden
ingediend bij de nationale bevoegde
autoriteiten die het geneesmiddel hebben
toegelaten.
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