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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajagce wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw, odnos$nie do nadzoru mnad bezpieczefistwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

COM(2008) 664 wersja ostateczna — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Dnia 23 stycznia 2009 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
W sprawie

,whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw, odnosnie do
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawcg byla Sylvia GAUCL

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 92 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca opinie:

1. Streszczenie i zalecenia

1.1  EKES popiera zamiar Komisji co do ustanowienia ostrzej-
szego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez zwigkszenie kontroli nad rynkiem i wzmocnienie
procedur  monitorowania, jasne  rozgraniczenie  zadan
i obowigzkéw gléwnych zainteresowanych stron oraz prze-

jrzysty proces podejmowania decyzji w UE.

1.2 Komitet usilnie zaleca, by nowe ramy regulacyjne
stawialy pacjentéw w centrum prawodawstwa, zapewniajac
wystarczajacg harmonizacj¢ przepisow w tej dziedzinie, tak by
wszyscy obywatele UE — przynajmniej w dluzszej perspektywie
— mieli réwny dostep do rzetelnych informacji na terytorium
Unii, jak réwniez w celu zapewnienia na calym rynku EOG
bezpiecznych, innowacyjnych i dostepnych lekarstw po przy-
stepnych cenach.

1.3 Zgodnie z tym rozumowaniem, Komitet opowiada si¢ za
znaczna poprawa obecnej sytuacji, jako ze rdznice miedzy
poszczegblnymi panstwami w zakresie przepiséw prawnych,
regulacyjnych i administracyjnych dotyczacych produktow lecz-
niczych majg powazne konsekwencje dla pacjentéw i moga
utrudni¢ handel wewnatrz EOG oraz wplyna¢ negatywnie na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

1.4  Dlatego tez Komitet podkresla wage zaangazowania
pacjentéw w nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
wlaczajac w to bezposrednie, interaktywne informowanie
przez pacjentéw o podejrzewanych niepozadanych dzialaniach.
Odpowiedzialno$¢ za opieke zdrowotna, poprzez dwustronng
komunikacje, w tym znaczne wykorzystanie Internetu, trzeba
w coraz wigkszym stopniu dzieli¢ z pacjentami, ktérzy aktyw-
niej interesujg si¢ swoim zdrowiem i dostepnymi opcjami lecze-
nia.

1.5 Komitet popiera objasnienie i kodyfikacje zadan
i odpowiedzialnosci migdzy wszystkimi zainteresowanymi stro-

nami: kompetentnymi wladzami w panstwach czlonkowskich,
Europejska Agencja Lekéw (EMEA) oraz jej komitetami,
Komisjg, posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w tym osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczefstwem
farmakoterapii, jak i pacjentami. EKES uwaza, ze nowe elementy
wprowadzone we wniosku nie powinny ani podwaza¢, ani osla-
bia¢ struktur i procedur istniejgcych na szczeblu lokalnym,
zwlaszcza  tych, ktére  przewiduja udzial  pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia, pod warunkiem Ze zostang
zapewnione wspoélne parametry dla poréwnywalnych danych
w ramach przejrzystej i szybkiej procedury.

1.6  Komitet popiera utworzenic nowego komitetu ds.
bezpieczenstwa farmakoterapii, ktéry zastapi istniejgca grupe
robocza w EMEA, i sadzi, ze jego powolanie mogloby dopro-
wadzi¢ do lepszego i szybszego funkcjonowania systemu w UE,
jesli wyrazniej sprecyzuje si¢ zadania i procedury w innych
komitetach oraz stosunki z nimi.

1.7 Zbieranie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii i zarzgdzanie nimi w ramach bazy
danych EudraVigilance powinno zostaé wsparte nowymi zaso-
bami ludzkimi i finansowymi, tak by baza ta stala si¢ wspolnym
interaktywnym punktem szybkiego otrzymywania i dos-
tarczania informacji na temat nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dla celéw leczniczych oraz skutecznego zarzg-
dzania nimi. Pozyskanie zaufania spoleczenistwa wymaga prze-
jrzystej i przystepnej polityki, do ktorej interaktywny dostep
majg  wszystkie zainteresowane podmioty, a szczegdlnie
pacjenci, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad ochrony
danych i poufnosci.

1.8  EKES podkresla znaczenie uproszczenia procedur dla
malych i $rednich przedsigbiorstw i wzywa do optymalizacji
Jbiura  MSP”,  ktére  zapewnia  wsparcie  finansowe
i administracyjne mikroprzedsigbiorstwom oraz MSP.



16.12.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 306/23

1.9  Majac na uwadze rozwdj rynkow miedzynarodowych
i coraz wigksza czestotliwo$¢ miedzynarodowych operacji
przedsigbiorstw, EKES zaleca nasilenie koordynacji dzialan
panstw czlonkowskich i Komisji Europejskiej zaréwno na
szczeblu krajowym, jak i migdzynarodowym.

1.10  EKES nalega, by w ciagu 5 lat EMEA przedstawita Parla-
mentowi Europejskiemu, Radzie i Komitetowi niezalezng oceng
zewnetrzna swojej dzialalno$ci w oparciu o rozporzadzenie
ustanawiajace i programy robocze, wraz z oceng metod pracy,
oceng wplywu nowego mechanizmu zaproponowanego we
wniosku oraz oceng interaktywnego funkcjonowania bazy
danych EudraVigilance.

2. Uwagi wstepne

2.1  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wsp6l-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw, jak i dyrektywa 2201/83/WE zawieraja zharmonizo-
wane przepisy wspolnotowe dotyczace bezpieczenstwa terapii
w  odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, dopuszczonych przez Komisj¢ zgodnie z procedurg
scentralizowang okre$§lona w tym rozporzadzeniu.

2.2 Podczas opracowywania produktu nalezy przeprowadzi
dokladna i rygorystyczng ocen¢ ryzyka, nawet jesli niemozliwe
jest zidentyfikowanie w fazie testow klinicznych wszystkich
kwestii zwigzanych z bezpieczefistwem. Gdy produkt zostaje
wprowadzony do obrotu, zazwyczaj wzrasta liczba pacjentow
wystawionych na jego dzialanie, w tym oséb, u ktérych wspot-
wystepuja roézne choroby i oséb stosujacych jednoczesnie inne
lekarstwa. Dlatego tez zbieranie danych i ocena ryzyka po
wprowadzeniu produktu na rynek sa niezbedne dla oszaco-
wania i opisania stopnia zagrozenia oraz podjecia przemysla-
nych decyzji w celu jego zmniejszenia.

2.3 Niniejsza opinia dotyczy jedynie wniosku Komisji
w sprawie zmian obowigzujacego rozporzadzenia; w innej
opinii Komitet zajal si¢ zmianami dyrektywy 2001/83/WE (!).

2.4 Komitet zdecydowanie opowiada si¢ za znaczng
poprawg obecnych ram prawnych, gdyz pojawily si¢ rdznice
miedzy poszczegdlnymi panistwami w zakresie przepisow praw-
nych, regulacyjnych i administracyjnych dotyczacych produktéow
leczniczych, ktére mogg utrudni¢ handel wewnatrz EOG oraz
wplynaé negatywnie na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

2.5  Brak koordynacji uniemozliwilby panstwom czlonkow-
skim dostgp do najlepszej wiedzy naukowej i medycznej
w zakresie oceny bezpieczefistwa produktow leczniczych
i minimalizacji ryzyka.

(') Zob. opinia CESE 1024/2009 (jeszcze nieopublikowana w Dz.U.).

2.6 Komitet wskazal juz wczesniej, iz silny system nadzoru
farmakologicznego jest niezbedny i nalezy wzmocni¢ istniejgce
systemy. ,Wszyscy specjaliSci zaangazowani w przepisywanie
lub wydawanie lekéw, jak réwniez pacjenci, winni partycy-
powal w skutecznym systemie nadzoru post-marketingowego
w odniesieniu do wszystkich lekéw” (2).

2.7 EKES popiera zamiar Komisji, jesli chodzi o zwigkszenie
kontroli nad rynkiem poprzez wzmocnienie procedur monito-
rowania, jasne rozgraniczenie funkcji i zadan kluczowych
podmiotéw oraz przejrzysty proces podejmowania decyzji doty-
czacych bezpieczenstwa lekéw w UE, tak by opracowaé $rodki,
ktére zostang w pelni wdrozone na réwni dla wszystkich
produktow leczniczych w UE.

2.8 Odpowiedzialno$¢ za opieke zdrowotna jest w coraz
wigkszym stopniu dzielona z pacjentami, ktérzy aktywniej inte-
resujg si¢ swoim zdrowiem i dostepnymi opcjami. Uznaje si¢
zaangazowanie pacjentdw w nadzér nad bezpieczefstwem
farmakoterapii, w tym plyngce od nich informacje
o podejrzewanych niepozadanych  dzialaniach. Komitet
z zadowoleniem przyjmuje cel umozliwienia i promocji zaan-
gazowania pacjentéw na wszystkich etapach.

2.9  EKES odnotowuje korzysci dla obywateli i pacjentéw
w UE, plynace z nowych przepisow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére poprawig dostep do
opieki zdrowotnej i informacji o lekach oraz umozliwig
proaktywne gromadzenie wysokiej jakosci danych na temat
bezpieczefistwa produktéw leczniczych. W zbieranie danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
i zarzgdzanie nimi w ramach bazy danych EudraVigilance
nalezy zaangazowal nowe zasoby ludzkie i finansowe, tak by
baza ta stala si¢ wspdlnym interaktywnym punktem otrzymy-
wania i dostarczania informacji na temat nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi.

2.10  EKES zajmuje si¢ roznymi aspektami pakietu farmaceu-
tycznego w opiniach (}) dotyczacych konkretnych aspektow.
W tym kontekScie w Brukseli odbylo si¢ wazne i owocne
wystuchanie publiczne, ktéremu przewodniczyl Bryan Cassidy
i w ktérym udzial wzigli przedstawiciele firm i organizacji
krajowych i europejskich.

3. Wniosek Komisji dotyczacy zmienionego rozporzy-
dzenia

3.1  Celem wniosku jest poprawa ochrony zdrowia publicz-
nego we Wspdlnocie, przy jednoczesnym rozszerzeniu jednoli-
tego rynku produktéw leczniczych poprzez wzmocnienie
i racjonalizacje nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w UE oraz usuni¢cie rozbiezno$ci migdzy przepisami krajo-
wymi, aby zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego dla tych produktéw.

() Dz.U. C 241 z 28.9.2004.

() Prace EKES-u nad opiniami: CESE 1022/2009, sprawozdawca:
Renate Heinisch; CESE 1023/2009, sprawozdawca: Sylvia Gauci;
CESE  1024/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone; CESE
1191/2009 (INT[472), sprawozdawca: Peter Morgan; CESE
1025/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone oraz R/CESE
925/2009 (INT/478), sprawozdawca: Joost van lersel (opinia jeszcze
nieopubikowana w Dz.U.).
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3.2 Przedstawione we wniosku propozycje przyczyniaja si¢
do realizacji strategicznych celéw wspélnotowych ram dotyczg-
cych wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych oraz
nadzoru nad nimi poprzez:

— poprawg ochrony zdrowia publicznego we Wspdlnocie
w zwiazku z bezpieczenstwem produktéw leczniczych;

— wspieranie ksztaltowania rynku wewnetrznego w sektorze
farmaceutycznym.

3.3 Konkretnie, cele wniosku obejmuja:

— ustalenie jasnego podzialu rél i obowiazkéw oraz przejrzy-
stych standardéw w celu wypelniania zadan, a takze zapew-
nienie regularnych sprawozdaii Komisji Europejskiej,
kontroli w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii oraz audytu Europejskiej Agencji Lekéow (EMEA);

— racjonalizacje procesu podejmowania decyzji w UE, harmo-
nogram tworzenia nowej struktury komitetéw w ramach
Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) oraz pomiar liczby
spraw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii kierowanych do EMEA;

— opracowanie przez kazde panstwo cztonkowskie stron inter-
netowych poswigconych bezpieczenstwu lekéw oraz utwo-
rzenie przez EMEA europejskiej strony internetowej
nt. bezpieczenstwa lekéw w celu zapewnienia przejrzystosci
oraz informacji na ten temat, jak réwniez zwigkszenia
wiedzy i zaufania pacjentéw i personelu medycznego;

— wzmocnienie systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w przedsigbiorstwach przy jednoczesnym
zmniejszeniu spoczywajacych na nich obciazent administra-
cyjnych;

— rozpowszechnianie bazy danych EudraVigilance na temat
bezpieczefistwa lekow poprzez zarzadzanie ryzykiem,
uporzagdkowane gromadzenie danych i okresowe sprawoz-
dania dotyczgce przypadkéw wystapienia niepozadanych
dzialaf;

— wzmocnienie koordynacji dzialan panstw czlonkowskich
i WE, majgcych na celu zacie$nienie strategicznej wspol-
pracy naukowo-technicznej, tak aby promowal innowacje
w sektorze farmaceutycznym poprzez siddmy program
ramowy i inicjatywe w zakresie lekéw innowacyjnych;

— zaangazowanie zainteresowanych stron w nadzér nad
bezpieczefistwem farmakoterapii;

— uproszczenie obecnych wspélnotowych procedur nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

3.4 W propozycjach zwraca si¢ uwage na potrzebe odpo-
wiedniego  finansowania  dzialan  Agencji  zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez zbie-
ranie oplat pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zasoby przeznaczone dla gtéwnego planu
EMEA w dziedzinie telematyki oraz ogélny wplyw na budzet
EMEA.

4. Uwagi Komitetu

41 Zasadnicze poparcie. Jak stwierdzono powyzej,
Komitet popiera gléwne cele wniosku, czyli ksztaltowanie
rynku  wewnetrznego w  sektorze farmaceutycznym  oraz
poprawe ochrony zdrowia publicznego.

41.1 W kontekscie odnowionej strategii lizboriskiej Komitet
przypomina o znaczeniu uproszczenia ram regulacyjnych
z korzyscig dla obywateli, pacjentéw, przedsigbiorstw i dla
spoleczenistwa oraz podkresla potrzebe ,zintegrowanego podej-
Scia w celu stworzenia korzysci dla przemystu i pacjentéw, jak
réwniez stymulowanie stalego rozwoju jako glownego czynnika
przyczyniajacego si¢ do powstania dynamicznej, opartej
o wiedze, konkurencyjnej gospodarki w Europie” (¥).

4.2 Precyzyjnie okreslone zadania i obowigzki. Komitet
podkresla znaczenie tego, ze ,wszyscy specjalisci zaangazowani
w przepisywanie lub wydawanie lekow, jak réwniez pacjenci,
winni partycypowaé w skutecznym systemie nadzoru post-
marketingowego w odniesieniu do wszystkich lekéw. Taki
spontaniczny system informacji winien by¢ szczegdlnie surowy
dla lekéw $wiezo wprowadzonych na rynek.” (°)

42.1 Komitet jest przekonany, ze obowigzujace obecnie
normy mozna ulepszy¢, przy udziale wszystkich zainteresowa-
nych stron, poniewaz jednym z niedociagnig¢ jest brak wiedzy
lub informacji dotyczacych réznych wlasciwosci lekéw wprowa-
dzonych do obrotu oraz zwiazanego z nimi ryzyka.

4.2.2  Komitet zdecydowanie popiera objasnienie
i kodyfikacje zadan i odpowiedzialnosci migdzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami: wiasciwymi wiadzami
w panstwach czlonkowskich, Europejska Agencja Lekow
(EMEA), w tym jej komitetami, Komisja, posiadaczami pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, wlaczajac w to osobe odpo-
wiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Inna opinia EKES-u podwigcona jest nowym propozycjom doty-
czacym kodyfikacji.

4.3  Racjonalizacja procesu podejmowania decyzji na
poziomie UE. Komitet popiera utworzenie nowego komitetu,
ktory zastapi istniejacg grupe roboczg ds. nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w EMEA, i sadzi, ze powolanie
takiego komitetu, zajmujacego si¢ zagadnieniami zwigzanymi
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w calej UE,
jest krokiem we wilasciwym kierunku zmierzajagcym do harmo-
nizacji sygnaléw bezpieczenstwa w calej Unil.

43.1 Komitet pragnalby, aby niektére propozycje zostaly
sformulowane ja$niej i bardziej szczegélowo, zwlaszcza te,
ktore dotycza powiazania migdzy Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) a nowym komitetem
ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, udzialu
spoleczefistwa i pacjentéw (w tym takze zglaszania przez
pacjentéw podejrzewanych skutkéw ubocznych), roli wykazu
produktéw podlegajacych intensywnemu monitorowaniu oraz
definicji badan nieinterwencyjnych.

(*) Zob. przypis 2.
(°) Zob. przypis 2.
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Komitet wskazuje na powolany niedawno Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT), ktory zajmuje si¢ zagadnieniami zwig-
zanymi z udzielaniem zezwolen oraz dalszg droga produktéw
po wprowadzeniu na rynek, w tym takze nadzorem nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii oraz monitorowaniem skutecznosci
i produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) 1394/2007. Punktem wyjscia dla
rozporzadzenia byla potrzeba kompetencji koniecznych do
oceny tak zlozonych i specjalistycznych produktéw.

4.3.2  Dlatego Komitet wyraza watpliwos¢, czy komitet
zajmujgcy si¢ ogblnymi kwestiami nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii bedzie posiadal odpowiednie kompe-
tencje pozwalajace uregulowaé taki nadzér w przypadku
produktéw spegjalistycznych, takich jak produkty lecznicze
terapii zaawansowanej. Dlatego proponuje, aby oceniajac ryzyko
i korzysci plynace z tych produktéw konsultowaé CHMP za
poérednictwem CAT.

4.3.3  Nalezy ponownie rozwazy¢ wklad przysztego nowego
komitetu ds. nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
w analize¢ bezpieczeistwa, biorac pod uwage ogdlne ramy
analizy bilansu ryzyka i korzySci, za ktérg jest i powinien
nadal by¢ odpowiedzialny CHMP.

44  Przede wszystkim pacjent. Pacjenci powinni znaj-
dowac si¢ w centrum uwagi proponowanych nowych ram regu-
lacyjnych. Obecne prawo unijne nie zawiera wystarczajaco zhar-
monizowanych przepiséw w tej dziedzinie, w zwiazku z czym
obywatele w UE nie majg réwnego dostepu do informacji.
Trzeba zachgcal pacjentéw do zglaszania dzialaii niepozada-
nych bezposrednio wladzom krajowym odpowiedzialnym za
wszystkie produkty lecznicze, nie za$ danemu posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komitet popiera
bezposrednie zglaszanie, uwazajac je za kluczowy instrument
stuzacy wzmocnieniu roli pacjentéw i zwigkszeniu ich zaanga-
zowania w decyzje dotyczace ich wlasnego zdrowia.

441 Wazne jest, aby jasne i przejrzyste informacje doty-
czace bezpieczenstwa (piktogram (°) pomagajacy konsumentom
natychmiast zidentyfikowaé produkty lecznicze podlegajace
intensywnemu monitorowaniu), wnioski i zalecenia periodycz-
nych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenistwie pacjentéw,
a takze dane dotyczace konsumpcji lekéw byly publicznie
dostepne, z poszanowaniem poufnosci w zakresie ochrony
danych i intereséw handlowych. Baza danych EudraVigilance
musi by¢ regularnie aktualizowana oraz latwo i w pelni
dostgpna dla pacjentéw.

4.4.2  Komitet uwaza, ze ulotki informacyjne przeznaczone
dla pacjentéw powinny by¢ zaprojektowane tak, by ja$niej
informowaly o mozliwych niepozadanych dzialaniach. Ulotki
dolaczane do opakowan powinny zawiera¢ informacje doty-
czace bezpieczenstwa oraz ostrzezenie w przypadku lekow
podlegajacych  intensywnemu  monitorowaniu. Informacje
muszg by¢ dostosowane do zréznicowanych potrzeb odbiorcéw
oraz uzupelniane odpowiednim wykorzystaniem internetu i w
kazdym razie nalezy zapobiega¢ ich nadmiarowi. EKES opraco-
wuje osobng opini¢ w tej sprawie (7).

(°) Taki jak czarny trojkat stosowany w Wielkiej Brytanii.
(7) Zob. CESE 1024/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone (opinia
jeszcze nieopublikowana w Dz.U.)

4.4.3  Zdaniem Komitetu, ostatecznym celem powinno by¢
pelne wdrozenie funkcjonujgcego jednolitego europejskiego
rynku produktéw farmaceutycznych w oparciu o potrzeby
i interesy europejskich pacjentéw i obywateli, zapewniajacego
dostgpno$¢  potrzebnych,  bezpiecznych,  innowacyjnych
i przystepnych lekéw na zasadach zgodnych z ujednoliconym
wspolnotowym podejsciem, ktére pozwoli na zmniejszenie
zaleznosci proceséw decyzyjnych 30 rzadéw krajowych od
wplywu rynku.

4.5  Przejrzysto$¢ i informacja. Popierajac przedstawione
propozycje dotyczace poprawy komunikacji migdzy personelem
medycznym a pacjentami poprzez informowanie o produktach,
Komitet zdecydowanie zaleca, by przy tej okazji poprawié
uzyteczno$¢, przystepnos$¢ oraz spéjnos¢ zaréwno ulotek dla
pacjenta (PIL), jak i streszczen charakterystyki produktu
(SPC) (%)

451 W celu informowania o nadzorze nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi potrzebna jest interaktywna baza danych
polaczona w europejska sie¢. EKES opowiada si¢ zdecydowanie
za wzmocnieniem bazy danych EudraVigilance, jako jedynego
punktu otrzymywania informacji o skutkach ubocznych ,wyni-
kajacych ze stosowania produktu w zakresie objetym pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu oraz z innego stosowania
produktu, w tym z przedawkowania, stosowania niezgodnie
z przeznaczeniem, naduzywania, blednego stosowania leku
oraz bledéw na etapie badan produktu leczniczego lub powsta-
tych w wyniku narazenia zawodowego”.

4.5.2  Nalezy popieraé przejrzystos¢ dzialan i decyzji na
wszystkich szczeblach wewnatrz agencji i EMEA. Waznym
tego aspektem jest przekazywanie w odpowiednim czasie precy-
zyjnych informacji o pojawiajacych si¢ nowych danych doty-
czacych zagrozenia. Stanowi to kluczowy element nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Informowanie o zagrozeniach
jest waznym krokiem w zarzadzaniu ryzykiem oraz dzialaniem
sluzacym jego ograniczaniu. Pacjenci i personel medyczny
potrzebuja dokladnych i wlasciwie przekazywanych informacji
o ryzyku zwigzanym zaréwno z produktem leczniczym, jak i ze
stanem zdrowia, w zwigzku z ktérym jest on stosowany (°).

4.5.3  Komitet jest zdania, ze gléwne przeslanie to stale
rosngce znaczenie przejrzystej polityki dotyczacej publicznego
dostepu do danych oraz uwaza, ze zapytania w tym zakresie
powinny by¢ rozpatrzone w terminie okreslonym przepisami.
Kluczowe znaczenie dla publicznego zaufania ma uzgodnienie
przejrzystej polityki w  zakresie dostepu przez wszystkie
panstwa czlonkowskie. Komitet sadzi, ze potrzebne jest
jasniejsze uzasadnienie przyczyn odmowy publicznego dostepu
do przejrzystych, nieposiadajacych charakteru promocyjnego

(®) PIL = Patient Information Leaflet (ulotka dla pacjenta); SPC =
Summary of Product Characteristics (streszczenie charakterystyki
produktu).

(°) Zob. takze proponowane zalecenia w sprawie procedury w naglych
przypadkach dotyczacych nadzoru farmakologicznego (,Pharmacovi-
gilance Urgent Measures”) zgodnie z art. 107 dyrektywy
2001/83/WE; dyrektywa 65/65/WE ze zmianami, rozporzadzenie
Rady nr 2309/93 w sprawie systemu wczesnego ostrzegania (RAS)
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
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badan wykonywanych po wprowadzeniu do obrotu lub do
wynikéw tych badan, w zwiazku z uruchomieniem przez
EMEA europejskiej strony internetowej nt. bezpieczefistwa
lekéw. Podkresla swoje zdecydowane poparcie dla wytycznych
i nadzoru nad czgScig badan bezpieczefistwa po wydaniu
pozwolenia (PASS (1), zgodnie z art. 24, 26 i art. 57 ust. 1
lit d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ('1).

4.5.4  Komitet popiera propozycj¢ monitorowania literatury
przez EMEA, poniewaz znacznie ograniczy to powielanie dzia-
fan. Agencja, we wspoélpracy z posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, bedzie monitorowala wybrane pozycje
literatury medycznej pod katem  wszelkich  doniesien
o podejrzewanych skutkach ubocznych powodowanych przez
produkty lecznicze stosowane u ludzi, zawierajace niektore
substancje aktywne. Beda one wprowadzane do bazy danych
EudraVigilance oraz do publikowanego wykazu substancji
aktywnych podlegajacych monitorowaniu.

4.6 Uproszczenie procedur. Komitet przyjmuje
z zadowoleniem proponowana inicjatywe zmierzajaca do
zmniejszenia obcigzeni administracyjnych w  odniesieniu do
zglaszania przypadkéw niepozadanego dzialania oraz do ogra-
niczenia powiclania sprawozdawczosci, co ma miejsce
w obowigzujacym obecnie w UE systemie przekazywania spra-
wozdan dotyczacych indywidualnych przypadkéw zaréwno
w postaci papierowej, jak i elektronicznej migdzy poszczegdl-
nymi panstwami czlonkowskimi. Uwaza, ze uzyteczne byloby
wprowadzenie konkretnego zobowigzania prawnego do prze-
strzegania wymagan Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmo-
nizacji (IHC (1?)) dotyczacych zglaszania droga elektroniczng.

4.6.1 Nalezy ponadto zwrdci¢ uwage na fakt, Ze obecnie
znaczna cz¢§8¢ cennych zasobéw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii na szczeblu wiasciwych
organéw krajowych wykorzystywana jest do celéw zatwier-
dzania i dalszego przetwarzania przekazywanych przez przed-
siebiorstwa sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa indywi-
dualnych przypadkéw (ICSR), co stanowi niepotrzebne powie-
lanie dziatan. Zasoby te mozna by wykorzysta¢ znacznie lepiej
do wspierania silniejszej wspdlpracy miedzy organami, do opty-
malizacji istniejacej wiedzy, podzialu pracy oraz do uprosz-
czenia administracyjnych  aspektéw  dzialan  zwigzanych
z przekazywaniem wszystkich sprawozdaf dotyczacych bezpie-
czefistwa oraz z zarzgdzaniem nimi.

4.6.2  EKES podkresla znaczenie uproszczenia procedur dla
malych i $rednich przedsigbiorstw i wzywa do optymalizacji
,biura MSP” oraz zapewnienia finansowego
i administracyjnego wsparcia mikroprzedsigbiorstwom oraz
MSP.

4.7  Koordynacja dzialan panstw  czlonkowskich
i Komisji Europejskiej. W miare jak rynki miedzynarodowe

(1% PASS: proponowana definicja to ,badanie farmakologiczno-epide-
miologiczne lub badanie kliniczne dotyczace dopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego prowadzone w celu zidentyfikowania,
opisania lub iloSciowego okreSlenia ryzyka, lub potwierdzenia
profilu bezpieczefistwa produktu leczniczego”.

Projekt polityki dostepu do bazy danych EudraVigilance zostat
opublikowany w celu konsultacji publicznej na stronie EMEA
(http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines|
pharmacovigilance.htm).

Migedzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji to organizacja
miedzynarodowa, ktérej celem jest standaryzacja w skali $wiatowej
regulacyjnych i naukowych aspektéw badan klinicznych, opracowy-
wania lekéw oraz rejestracji produktéw farmaceutycznych.

=
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coraz bardziej si¢ rozszerzaja, a przedsigbiorstwa w coraz wigk-
szym stopniu dzialaja na migdzynarodowy skale, zadanie
organdéw regulacyjnych polegajagce na ocenie zgodnosci
z przepisami oraz monitorowaniu bezpieczenstwa lekéw
nabiera coraz wigkszego znaczenia i wymaga coraz wigkszych
zasob6w, jako ze ,polem dzialan przemystu farmaceutycznego
UE jest gospodarka globalna” (*%). Ze wzgledu na t¢ sytuacje
ogdlng oraz na potrzeb¢ sprostania wyzwaniom rynku
wewnetrznego 1 miedzynarodowego, co moze powodowaé
potencjalne zagrozenia dla zdrowia publicznego, konieczne
jest wzmocnienie miedzynarodowej wspolpracy na dwoch
roznych szczeblach:

— na szczeblu wspdélnotowym, w celu poprawy dynamicznej
koordynacji migdzy instytucjami UE i wladzami krajowymi,
w tym takze krajowymi agencjami, ktérych naturalnym
zadaniem jest aktywizacja, gromadzenie specjalistycznej
wiedzy i podejmowanie decyzji;

— na szczeblu europejskim i migdzynarodowym, w celu wigk-
szego naglosnienia na forum Rady Europy, Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (WHO, grupa IMPACT), Migedzynarodowe;j
Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) oraz grupy ICH ds.
wspolpracy globalnej (ICH/GCG) ramowego porozumienia
UE-USA o poglebianiu transatlantyckiej integracji gospodar-
czej w zakresie uproszczen administracyjnych w odniesieniu
do przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych (14),
wspélnej przestrzeni gospodarczej UE-Rosja oraz dialogu
w sprawie regulacji dotyczacych produktéw przemystowych,
uméw UE ze Szwajcaria, Australig, Nowa Zelandia, Kanada,
Japonia, mechanizmu konsultacji i wspdlpracy UE-Chiny
w zakresie produktéw farmaceutycznych i wyrobow
medycznych.

4.7.1  Jak stwierdzil wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej
Giinter Verheugen ("), ,sektor farmaceutyczny dzigki dostep-
nosci lekarstw, wzrostowi gospodarczemu i zréwnowazonemu
zatrudnieniu czyni wiele na rzecz dobra ludzi w Europie i na
Swiecie”.

4.7.2  Coraz wigksze umigdzynarodowienie sektora oraz
niedociagni¢cia rynku farmaceutycznego w UE, odbijajace si¢
na dostgpie  pacjentéw do  produktéw  leczniczych
i niezbednych informacji, hamuja konkurencyjno$¢ tej galezi
przemystu (19). Stad tez Komitet usilnie zaleca:

— promowanie inicjatyw majacych na celu wspieranie badan
farmaceutycznych w UE i miedzynarodowej wspdlpracy
w dziedzinie badan;

— zacie$nienie wspolpracy z gléwnymi partnerami (Stany
Zjednoczone, Japonia, Kanada) w celu poprawy bezpieczen-
stwa lekéw na calym $wiecie;

— wzmocnienie wspdlpracy z nowymi partnerami (Rosja,
Indie, Chiny).

() Zob. COM(2008) 666 wersja ostateczna z 10 grudnia 2008 r. oraz
CESE 1456/2009 (INT/478), sprawozdawca: Joost van lersel opinia
jeszcze nieopublikowana w Dz.U.).

(") Zob. takze umowa o wzajemnym uznawaniu miedzy Wspdlnota
Europejskg a Stanami Zjednoczonymi Ameryki.

(*) Zob. wiceprzewodniczgcy Komisji Europejskiej Giinter Verheugen
IP/08/1924, Bruksela, 10 grudnia 2008 r.

(1% Zob. notatka prasowa IP/08/1924 z 10 grudnia 2008 r.
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4.8 Niezalezna ocena zewnetrzna osiggnie¢ EMEA. EKES nalega, by w sprawozdaniu na rok 2015
EMEA przedstawila niezalezna oceng zewngtrzng swojej dzialalno$ci w oparciu o rozporzadzenie ustana-
wiajgce i programy robocze, wraz z oceng metod pracy, oceng wplywu nowego mechanizmu przewidzia-
nego dla Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), CAT oraz komitetu ds.

nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, majgc na uwadze stanowisko zainteresowanych podmiotéw
na szczeblu krajowym i wspélnotowym.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI



