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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie

wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

COM(2008) 665 wersja ostateczna — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

Dnia 23 stycznia 2009 r. Rada, dzialajagc na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajagcego Wspélnote Euro-
pejska, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

.whiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjefa swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawcg byt Carmelo CEDRONE.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 93 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Wnioski i propozycje

1.1  EKES z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe Komisj,
ktéra ma na celu poprawe systemu nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii oraz jego harmonizacj¢ na szczeblu euro-
pejskim, i ktéra przyznaje pierwszoplanowe miejsce pacjentowi
oraz jego potrzebom zdrowotnym.

1.2 EKES podkresla, ze stopniowe wzmacnianie instru-
mentéw nadzoru nad  bezpieczenstwem farmakoterapii
powinno odbywac si¢ przede wszystkim w duchu przejrzystosci
i uproszczenia procedur w ramach coraz konkretniejszej ich
harmonizacji miedzy poszczegblnymi panstwami czlonkow-
skimi, tak aby opracowaé wspdlne metody, gdyz jest przeko-
nany, ze nalezy dazy¢ do swobodnego przeplywu produktéow
leczniczych oraz urzeczywistnienia jednolitego rynku w tym
sektorze.

1.3 EKES popiera zatem poprawe obowiazujacych przepiséw
poprzez zmiang i znaczne udoskonalenie omawianej dyreke
2001/83/EWG oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (kto-
remu po$wigcona jest przygotowana wilasnie opinia CESE
1023/2009, sprawozdawca: Sylvia GAUCI). Dzialania te
uwzgledniaja ograniczenia stwierdzone w czasie stosowania
obowiazujacych przepiséw, daza do wykroczenia poza obecne
przepisy krajowe mogace okazaé si¢ przeszkods, czgsto
sztuczng, w swobodnym przeplywie produktéw leczniczych
w UE oraz w praktycznym procesie ograniczania ryzyka.

1.4 EKES popiera cel bezposredniego wiaczenia do procesu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszystkich zain-
teresowanych podmiotéw i zaangazowania nie tylko pracow-
nikéw tego sektora czy tez odpowiednich struktur publicznych,
ale takze samych pacjentéw, ktérzy staja si¢ w ten sposéb
aktywnymi uczestnikami procesu ograniczania ryzyka i ktorzy

w coraz wigkszym stopniu uczestnicza w podejmowaniu decyzji
co do sposobéw leczenia najskuteczniej chronigcych ich zdro-
wie. EKES uwaza, Ze nowe elementy wprowadzone we wniosku
nie powinny ani podwazal, ani oslabia¢ struktur i procedur
istniejacych na szczeblu lokalnym, zwlaszcza tych, ktére prze-
widuja udzial pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia, pod
warunkiem ze dla poréwnywalnych danych zapewni si¢
w ramach przejrzystej i szybkiej procedury wspélne parametry.

1.5  EKES zwraca uwage na fakt, iz inicjatywa ta wpisuje si¢
w pelni w odnowiong strategi¢ lizboriskg, w ktorej przewi-
dziano, oprécz uproszczenia procedur, stale pobudzanie sektora
farmaceutycznego do rozwoju, tak aby dysponowal branzg
bazujaca na dynamicznej gospodarce opartej na wiedzy, zdolna
przyczynié si¢ znacznie do tworzenia miejsc pracy wymagaja-
cych wysokich kwalifikacji i w pelni zaspokoi¢ postulaty
w dziedzinie zdrowia formulowane z coraz wigkszym naci-
skiem przez spoleczenstwo obywatelskie.

1.6  Komitet stwierdza, ze utworzenie w ramach EMEA
nowego komitetu, ktérego specjalnym i wylgcznym zadaniem
jest nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze wspol-
notowej bazy danych (Eudravigilance) dotyczacej ewentualnych
zagrozen, na biezaco aktualizowanej i latwo dostepnej dla
wszystkich obywateli, jest silng strong przedmiotowych dzialan
prawnych, ktére odpowiadaja wymaganiom dotyczacym coraz
prostszych i konkretniejszych narzedzi sluzacych opracowy-
waniu ulotek udostgpnianych wraz z produktami leczniczymi.

1.7  EKES przyjmuje zatem przychylnie omawiany wniosek,
gdyz pozwala on na obnizenie kosztow administracyjnych
i upraszcza procedure informowania o niepozadanym dziataniu
lekéw, szczegdlnie dzigki ograniczeniu stosowania obecnej
procedury pisemnej miedzy pafstwami cztonkowskimi.
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1.8 Ze wzgledu na znaczenie, jakie nadzér nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii ma dla bezpieczefistwa obywateli
i poszanowania ich prawa do dostgpu do bezpiecznych
i skutecznych lekéw, EKES wnosi, by do wspdlnotowych
programéw badawczych, poczynajac od badafi w dziedzinie
zdrowia prowadzonych w kontekScie si6dmego programu
ramowego, wlaczono w pelni problematyke nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii za pomocg programéw prze-
widujacych bezposredni udzial Unii Europejskiej, pafistw czton-
kowskich, przemystu, wyzszych uczelni oraz publicznych
i prywatnych o$rodkéw badawczych.

1.9  EKES uwaza, ze po dzialaniach w istotnej dziedzinie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii nalezy zajaé si¢
innymi problemami w omawianym sektorze, takimi jak kwestia
cen lekéw, réznice w dostgpnosci produktéw leczniczych
w réznych panstwach czlonkowskich, problemy zwigzane
z uzyciem lekéw generycznych i ich zharmonizowanej dystry-
bugji, ochrona przed podrabianiem lekéw i systemy nielegal-
nego zaopatrzenia, bezpieczefistwo w zakresie importowania
skladnikéw czynnych i zarébek lekéw itd. Zagadnienia te
powinny zostal podjete ze wzgledu na dazenie do swobodnego
przeptywu  produktéw leczniczych w Unii  Europejskiej
i urzeczywistnienia jednolitego rynku.

2. Wprowadzenie

2.1  Postulaty dotyczace ,dobrego zdrowia” i poprawy jakosci
zycia wysuwane nieustannie przez spoleczenstwo obywatelskie
wskazuja na konieczno$¢ sprostania w pierwszej kolejnosci
wyzwaniom w dziedzinie zdrowia, poczawszy od zapobiegania,
wla$ciwego uzywania produktéw leczniczych i ich kontroli.

2.2 Wsréd podstawowych narzedzi stuzacych ochronie
zdrowia publicznego, leki sa cennym dobrem. Ich odkrycie
i odpowiednia dostgpno$¢ majg podstawowe znaczenie dla
ochrony zdrowia obywateli. Odpowiednie korzystanie z tych
débr stanowi jeden z gléwnych elementéw stopniowego
podnoszenia $redniej dlugosci Zycia ludnosci i przyczynia sig
do zmniejszenia wydatkéw na zdrowie, gdyz pozwala na ogra-
niczenie kosztéw zwiazanych z leczeniem szpitalnym
i specjalistycznym.

2.3 Konieczno$¢ zmiany przepisow dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii wynika z doglebnej
analizy nabytych doswiadczen oraz z niezaleznych badan zaini-
cjowanych przez stuzby Komisji w 2004 r., ktére pozwolily na
stwierdzenie pewnych luk oraz wskazaly na potrzebe popra-
wienia przepisow obowigzujacych w tej dziedzinie. Komisja
postanowila zatem dostosowal obowiazujace przepisy doty-
czace nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii do stopnio-
wych postepéw ogdlnego prawodawstwa w dziedzinie swobod-
nego przeplywu produktéw leczniczych oraz poprawy bezpie-
czefistwa uzywania lekéw przez obywateli.

2.3.1  Po pierwszych wspélnotowych dziataniach prawodaw-
czych w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakote-
rapii w 1965 r. prowadzono wylacznie czg$ciowe i ograniczone
dzialania. Obecnie, z uwagi na ograniczenia napotykane
w codziennej praktyce, konieczny jest skok jakosciowy

w okreslaniu przepisow w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii. Chodzi m.in. o to, by problematyka ta
nie przyczyniala si¢ do powstawania przeszkdd, czesto sztucz-
nych, w swobodnym przeplywie produktéw leczniczych w Unii
Europejskiej, co jest stanowczo nie do przyjecia.

2.4 Akty prawne regulujace obecnie omawiana dziedzing to
rozporzadzenie (WE) 726/2004 z 31 marca 2004 r. oraz
dyrektywa 2001/83/WE, ktérych zmiana jest przedmiotem
omawianego wniosku dotyczacego dyrektywy. Oba te instru-
menty prawne przyczynily si¢ znacznie do monitorowania
skutkéw ubocznych lekéw. Jednak ich analiza, a nastepnie
konsultacje przeprowadzone z wszystkimi zainteresowanymi
stronami pozwolily na wyodrebnienie elementéw wymagaja-
cych poprawy i dokladniejszego okreslenia odpowiednich prze-
piséw.

2.5  Proponowane zmiany wpisujg si¢ w ramy strategiczne
odnoszgce si¢ do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych i do prowadzonej w nastgpstwie tego
kontroli. Chodzi tu o zagwarantowanie wysokiego stopnia
ochrony zdrowia publicznego oraz dazenie do urzeczywist-
nienia rynku wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym,
przy jednoczesnym uwzglednieniu wymiaru spolecznego
produktéw leczniczych, w przypadku ktérych sprawg najwaz-
niejsza jest interes chorego.

3. Kontekst

3.1 W swych poprzednich opiniach EKES zawsze podkreslal
znaczenie konkurencyjnego i wysoce innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego w Europie, ktéry w ciagu ostatnich 50 lat byl
jednym z sektoréw o najbardziej zaawansowanej technologii
oraz o najwyzszym wskazniku innowacji i zatrudnienia wysoko
wykwalifikowanych ~ pracownikéw, wnoszac tym samym
warto$¢ dodang i stanowigc wskaznik wzrostu w kontekscie
nowoczesnego przemystu.

3.2 Jednakze oprécz aspektéw pozytywnych z lekami wiaza
si¢ réwniez szkodliwe i niezamierzone skutki uboczne wynika-
jace z ich stosowania, a takze z blednego stosowania, w tym ze
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem i naduzywania
produktu. 5 % hospitalizacji jest skutkiem stosowania niezgod-
nego z przeznaczeniem.

3.3 Odpowiedzialno$¢ zwigzana z takg rola ma podstawowe
znaczenie i wymaga duzej uwagi ze wzgledu na odpowiednig
ochrong zdrowia obywateli, zwlaszcza w fazie wprowadzania
do obrotu nowych czasteczek, ktorych niepozadane dzialanie
ujawnia si¢ dopiero po dopuszczeniu do obrotu i wpro-
wadzeniu na rynek nowych lekéw.

4. Definicje

4.1 Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oznacza
proces farmakologiczny, ktorego celem jest okreslenie, ocena
i zrozumienie niepozadanych dzialan produktéw leczniczych,
w tym zwlaszcza dlugo- i krétkoterminowych skutkéw ubocz-
nych, a takze zapobieganie im.
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4.2 Ocena ryzyka w opracowywaniu lekéw powinna by¢
gruntowna i staranna, nawet jezeli w trakcie badan klinicznych
niemozliwe jest okreSlenie wszystkich zagrozef. Po wprowa-
dzeniu danego produktu leczniczego do obrotu, nastepuje
zazwyczaj znaczny wzrost liczby pacjentéw majgcych do
czynienia ze skutkami jego dzialania, w tym tez takich pacjen-
tow, ktorzy cierpig rownocze$nie na wiecej choréb lub ktorzy
przyjmujg rézne leki.

4.3 Przez dzialanie niepozadane rozumie si¢ niezamierzone
negatywne nastepstwa danego leczenia farmakologicznego, czyli
nieoczekiwane lub  niebezpieczne  reakcje  wynikajace
z przyjmowania produktu leczniczego. Okreslenie to ma inne
znaczenie od ,skutkéw ubocznych”, gdyz te mogg by¢ réwniez
pozytywne. Dzialaniem niepozadanym jest ,szkodliwy
i niezamierzony skutek stosowania leku, wystepujacy przy
stosowaniu normalnej dla czlowieka dawki w celu zapobiegania,
rozpoznania, leczenia lub zmiany funkdji fizjologicznej”.

5. Streszczenie wniosku Komisji

5.1  Celem dyrektywy jest umocnienie i usprawnienie
systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii, przede
wszystkim w odniesieniu do rél i obowiazkéw, poprzez zmiang
dyrektywy 2001/83/EWG, ktora stanowita dotychczas w tej
dziedzinie prawne ramy odniesienia dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

5.2 W zwiazku z tym Komisja postanowila zmieni¢ obecne
przepisy wspélnotowe. Cele s3 nastgpujace:

— wyrazne okreslenie rél i zakresu obowiazkéw stron,

— zracjonalizowanie ~ procesu  podejmowania  decyzji

w sprawach zwiazanych z bezpieczenstwem lekéw,

— zwigkszenie przejrzystosci i komunikacji w celu poglebienia
zrozumienia 1 zaufania pacjentow oraz pracownikéw
w zakresie bezpieczenistwa lekow,

— wzmocnienie systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w przedsigbiorstwach,

— zapewnienie aktywnego 1 proporcjonalnego zbierania
danych wysokiej jakoSci w  zakresie bezpieczeristwa
i zarzadzania ryzykiem po dopuszczeniu do obrotu,

— zaangazowanie zainteresowanych stron w nadzér nad
bezpieczefistwem farmakoterapii poprzez umozliwienie
réwniez  pacjentom zglaszania podejrzanych  reakcji
i uczestnictwa w procesie decyzyjnym,

— uproszczenie obecnych procedur wspélnotowych, co przy-
czyni si¢ do przyrostu wydajnosci zaréwno dla przemystu
farmaceutycznego, jak i dla organdéw regulacyjnych.

5.3 Zdaniem Komisji propozycje te sg zgodne z ogélnym
celem swobodnego przeplywu lekéw, ktéry ma wyeliminowaé
wcigz istniejace réznice migdzy przepisami krajowymi i godza
wysoki poziom zdrowia publicznego z prawidlowym funkcjo-
nowaniem rynku wewnetrznego lekéw.

5.4  Propozycje te byly przedmiotem szerokich konsultacji
miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami, pacjentami
i pracownikami stuzby zdrowia, a takze wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich i przemystem. Ocena ryzyka wskazala
na potrzebe zwigkszenia jasnosci, skutecznosci i jakosci obec-
nego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
biorac pod uwage zaréwno poprawe zdrowia publicznego, jak
i oszczednos¢ kosztéw w sektorze farmaceutycznym UE.

5.5  Na drodze do wyrazniejszego podziatu rél i kompetencji
nowe przepisy jasno okreSlajg i kodyfikuja funkcje oraz
obowiazki zainteresowanych stron. Chociaz pozostawiaja one
system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii poszcze-
g6lnym panstwom czlonkowskim, to odbieranie wszystkich
dostgpnych informacji od posiadaczy pozwolefi na dopusz-
czenie do obrotu powierzaja wylacznie wspdlnotowemu
bankowi danych Eudravigilance, inicjujac tym samym automa-
tycznie proces wspdlnotowej oceny powigzanych z tym kwestii.

5.6  Umocnienie przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa
lekow ma na celu zwigkszenie zaufania pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia poprzez zamieszczenie nowej
sekeji ,kluczowe informacje” w charakterystyce produktu leczni-
czego i ulotce dofgczonej do opakowania, ktére towarzysza
kazdemu produktowi leczniczemu.

5.7 Rozwinigto zadania Agencji, powolujac nowy komitet
naukowy odpowiedzialny za nadzér nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, przewidziany w art. 27 nowego dokumentu,
i powierzajac mu dodatkowe zadanie polegajace na ocenie
ryzyka: ma on udzielal wsparcia zaréwno Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodzacemu
w sklad Agencji, jak i grupie koordynacyjnej panstw czlonkow-
skich.

5.8 Na przedsi¢biorstwa posiadajace pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu naklada si¢ obowiazek prowadzenia ,glownej
dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmako-
terapii” oraz wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do kazdego nowego wniosku o dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu, ktéry powinien by¢ propor-
cjonalny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen.
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5.9  Dzi¢ki nowo zaproponowanym przepisom do poprawy
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przy identyfikacji
niepozadanych zdarze zwigzanych ze stosowaniem lekéw
przyczyni si¢ rozwoj zastosowania technologii informatycznych
(art. 24). Jezeli chodzi o baz¢ danych Eudravigilance, zmieni si¢
zakres okresowych raportéw o bezpieczenistwie, ktére stang si¢
analiza stosunku korzySci do ryzyka. Przewiduje si¢ ponadto
dzialania nastepcze podejmowane w wyniku okresowych
raportéw o bezpieczefistwie. W ten sposéb Eudravigilance
zapewni wyrazne powiazanie miedzy ocenami nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii oraz przegladem
i aktualizacja pozwolen na dopuszczenie do obrotu, umozli-
wiajac réwniez uzyskanie dostepu w czasie realnym do wszyst-
kich informacji zawartych w tym banku danych.

510  Nowy wniosek legislacyjny ma réwniez na celu sporza-
dzanie raportéw proporcjonalnych do zagrozen poprzez
uproszczenie sposobéw  zglaszania niepozadanych dzialan.
Ulatwi to zaréwno pracownikom stuzby zdrowia, jak
i pacjentom zglaszanie ewentualnych dzialan niepozadanych
i niezamierzonych wynikajacych z uzycia leku w normalnych
dawkach, a takze skutkéw przedawkowania i blednego stoso-
wania lekéw. Whniosek ujednolica zasady zglaszania dzialan
niepozadanych, odnoszac te same przepisy zaréwno do lekow
dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedurg scentralizo-
wang, jak i dopuszczonych do obrotu w panstwach czltonkow-

skich.

511  Sekcja 1 rozdzialu 3 dotyczy rejestrowania i zglaszania
dziatani niepozadanych. Nastepne sekcje omawiajg szczegélowo
inne sposoby powiadamiania i przeprowadzania oceny infor-
macji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii przy uzyciu bardziej szczegbtowych sformulowan tech-
nicznych. Druga sekcja dotyczy okresowych raportéw
o bezpieczenstwie, a trzecia definiuje procedure wspdlnotows,
ustalajgc w art. 1071 procedure, ktérg kazde panstwo cztonkow-
skie musi zastosowaé, gdy rozwaza zawieszenie lub uniewaz-
nienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wypadku
stwierdzenia powaznego uchybienia. Czwarta sekcja ,publikacja
ocen” jest istotna, gdyz wprowadza monitorowanie badan nad
bezpieczenistwem lekéw po wydaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

6. Podstawa prawna

6.1  Wniosek opiera si¢ na art. 95 Traktatu WE, ktory
wymaga zastosowania procedury wspéldecyzji i stanowi
podstawe prawng do osiggniecia celow swobodnego przeplywu
towardw w  sektorze produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Od czasu wejScia w zycia traktatu amsterdamskiego
art. 95 ma ponadto na celu wyeliminowanie przeszkéd
w handlu wewnatrzwspdlnotowym, a zatem uzasadnia podjecie
na szczeblu wspdlnotowym dzialan w zakresie produktéw lecz-
niczych.

7. Zasada pomocniczo$ci i proporcjonalnosci

7.1  Przepisy wspélnotowe w dziedzinie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii gwarantujg najlepsza ochrong
zdrowia publicznego poprzez zastosowanie tych samych prze-

piséw w calej Wspodlnocie. Sa one réwniez zgodne z zasada
proporcjonalnosci, gdyz maja na celu ochrong zdrowia publicz-
nego, nie nakladajagc nadmiernych obcigzen administracyjnych
i opierajgc si¢ na istniejacych juz strukturach, procedurach,
zasobach i praktykach. Dzigki uproszczeniom mozna zwigkszy¢
skuteczno$¢ wspélnotowego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, obnizajac koszty dla przemystu.

7.2 Wigksze bezpieczenstwo lekéw wprowadzonych na
rynek wspélnotowy mozna lepiej osiggnaé, opierajac si¢ na
zasadzie pomocniczosci przewidzianej w art. 5 traktatu. Na
mocy tego artykutu cele te realizowane sg najlepiej na szczeblu
wspolnotowym, gdyz przepisy dotyczace nadzoru nad produk-
tami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz nadzoru rynku
w odniesieniu do wprowadzania do obrotu produktéw farma-
ceutycznych wchodza w zakres stosowania art. 15 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z 9 lipca 2008 r.

7.3 Zawierajac przepisy dotyczace uproszczenia wspdlnoto-
wego systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
wniosek wchodzi ponadto w zakres inicjatyw majacych na
celu  uproszczenie prawodawstwa, o ktorych mowa
w zalaczniku 1 do programu dzialalnosci legislacyjnej i prac
Komisji na 2008 r.

8. Uwagi ogélne

8.1  Uznajac pozytywnag role i znaczenie lekéw dla jakosci
zycia obywateli, EKES zawsze popieral wszystkie inicjatywy
zmierzajgce do zwigkszenia bezpieczenstwa ich uzycia, co
stanowi podstawowy element ochrony zdrowia publicznego.

8.2 Dokonujac wstepnej oceny, EKES odnosi si¢ pozytywnie
do decyzji o dokonaniu dogl¢bnego przegladu obecnych prze-
piséw, ktéry uwzglednia poprzednie doswiadczenia, gdyz
dazenie do wigkszego bezpieczenstwa poprzez zaproponowane
zmiany jest nieodlgczng czedcig wszystkich weze$niejszych
opinii sporzadzonych przez EKES na rdzne tematy zwigzane
z politykg farmaceutyczna.

EKES pozytywnie ocenia zatem prébe uproszczenia podjeta
przez Komisje zardwno w interesie obywateli i tym samym
pacjentéw, jak i przedsigbiorstw, i popiera wysitki majace na
celu urzeczywistnienie jednolitego rynku w tak zlozonym
i istotnym sektorze, jak sektor farmaceutyczny.

8.3 EKES popiera zmiany, ktére lepiej wyjasniaja i definiuja
poprzednie terminy stosowane w dyrektywie 2001/83/WE. Te
nowe sformulowania majg na celu rozwigzanie probleméw
wynikajacych z poprzedniej interpretacji, ktora budzila niekiedy
watpliwosci i prowadzita do rozbieznosci. EKES docenia
zwlaszcza lepsze zdefiniowanie w art. 1 ,niepozadanego dzia-
fania”, o ktérym moéwi punkt 11, oraz jego odrdznienie od
,podejrzewanego dzialania niepozadanego” przewidzianego
i zdefiniowanego w punkcie 14 tego samego artykulu, ktérego
definicja powinna uwzglednia¢ ryzyko pomylenia z definicjg
przewidziang przez Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmoni-
zacji (ICH).
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9. Uwagi szczegétowe

9.1 Podazajac tym tokiem rozumowania, EKES uwaza, Ze
pozytywne s3 wyjasnienia przytoczone w nowym punkcie
15 w odniesieniu do definicji badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia i nowego okreslenia w punkcie 28 ,systemu zarzg-
dzania ryzykiem”, ktéry zostal nastepnie szczegblowo opisany
w odniesieniu do niezbednych dokumentéw w nowym art. 8
iaa) oraz w punkcie 28c w sprawie ,systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii” i w nastepnym 28d
w sprawie przewidzianej ,gtéwnej dokumentacji”, ktérej bardziej
dokladng definicje zawarto w art. 8 ust. 3.

9.2 EKES zwraca szczegblng wage na nowy artykul 21a,
gdyz nowa definicja przyczynia si¢ do zapewnienia bezpieczen-
stwa, uzalezniajgc wydanie pozwolenia na dopuszczenie
nowego leku do obrotu od dostarczenia obszernej dokumentacji
poswiadczajacej pelne poszanowanie podstawowych norm
bezpieczefistwa jasno wskazanych w nastgpnym art. 22,
z zastrzezeniem pewnych warunkéw bezpieczenstwa leku usta-
lonych przez wilasciwe organy.

9.3  Art. 22a powierza wladzom panstwa czlonkowskiego
obowigzek przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po dopusz-
czeniu do obrotu, jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka. Na
podstawie dokumentacji powstalej w oparciu o te badania,
wlasciwe wladze krajowe moga potwierdzié lub wycofaé
pozwolenie. EKES pozytywnie ocenia art. 23, ktéry — na

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

podstawie uwag zawartych w badaniu — powierza posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazek bezzwlocz-
nego powiadomienia wlasciwych wladz krajowych o zakazie lub
ograniczeniu nalozonym przez wilasciwe wladze jakiegokolwiek
innego panstwa.

9.4 Art. 101 jasno definiuje role panstw czlonkowskich
w bezposrednim zarzadzaniu systemem nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii i powierza im zbieranie wszystkich
informacji na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczni-
czymi z punktu widzenia zdrowia pacjentéw i zdrowia publicz-
nego za posrednictwem jednego banku danych o nazwie Eudra-
vigilance, zgodnie z procedurg opisang szczegblowo w art. 24.
W kazdym panstwie czlonkowskim przewiduje si¢ wyznaczenie
organu odpowiedzialnego za zbieranie informacji dotyczacych
niepozadanych dzialan leku uzywanego zgodnie z warunkami
pozwolenia lub wskutek innych sposobéw uzycia, takich jak
przedawkowanie, stosowanie niezgodne z przeznaczeniem,
naduzywanie i bledne stosowanie leku.

9.5 EKES uwaza, ze bezpieczenstwo pacjentéw korzystaja-
cych z produktéw leczniczych zwigksza si¢ dzigki art. 102,
ktéry umozliwia panstwom czlonkowskim ustanowienie
wymogéw dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw
stuzby ~ zdrowia ~w  odniesieniu  do  informowania
o podejrzanych przypadkach lub niepozadanych dzialaniach.
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