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Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoné dél pasiilymo priimti Europos
Parlamento ir Tarybos reglaments, i§ dalies keiCiantj Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiiros tvarka ir
jsteigianCio Europos vaisty agentiirg, nuostatas dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo

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

Taryba, vadovaudamasi Europos bendrijos steigimo sutarties 95 straipsniu, 2009 m. sausio 23 d. nusprendé
pasikonsultuoti su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu dél

LPasitilymo priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg, i$ dalies keiciantj Reglamento (EB) Nr. 726/2004,
nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZifiros tvarkg ir jsteigiancio
Europos vaisty agentiirg, nuostatas dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo*

Bendrosios rinkos, gamybos ir vartojimo skyrius, kuris buvo atsakingas uz Komiteto darbo $iuo klausimu
organizavimg, 2009 m. geguzés 19 d. priémé savo nuomong. Praneséja S. GAUCL

454-ojoje plenarinéje sesijoje, jvykusioje 2009 m. birZzelio 10-11 d. (birzelio 10 d. posédis), Europos
ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas priémé $ig nuomone 92 nariams balsavus uz, 3 susilaikius.

1. I$vados ir rekomendacijos

1.1  EESRK pritaria Komisijos ketinimui jdiegti grieZtesne
farmakologinio budrumo sistemg atidZiau stebint rinka susti-
prinus stebésenos procediiras, aikiai nustatancias pagrindiniy
atsakingyjy subjekty uzduotis ir atsakomybe bei skaidry ES
sprendimy priémima.

1.2 EESRK primygtinai rekomenduoja, kad pagal naujg regu-
liavimo sistemg ES teisés aktuose svarbiausias biity pacientas.
Reikéty nustatyti pakankamas suderintas taisykles Sioje srityje,
kad ES pilieciams bent jau ilgainiui bity uZztikrintos vienodos
salygos visoje ES gauti patikimos informacijos ir uZtikrinti
visiska saugiy, novatorisky ir prieinamy vaisty, jregistruoty bet
kurioje EEE rinkos vietoje, prieinamuma uZz priimting kaina.

1.3 Siuo poziiiriu EESRK pritaria, kad reikéty i§ esmés gerinti
dabarting padéti, nes iSryskéje nacionaliniy teisés akty ir admi-
nistraciniy nuostaty dél wvaisty skirtumai turi reikSmingy
pasekmiy pacientams. Be to, Sie skirtumai galéty kliudyti
prekybai EEE viduje ir pakenkti sklandziam vidaus rinkos
veikimui.

1.4 Todél Komitetas pabrézia, kad labai svarbu, jog pacientai
dalyvauty farmakologinio budrumo sistemoje, jskaitant tiesio-
ginj interaktyvy pacienty prane$ima apie jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas. Reikéty vis dazniau su pacientais dalytis atsako-
mybe uZ sveikatos priezifirg, kad jie aktyviau dométysi savo
sveikata, priezitiros galimybémis ir dvipuse komunikacija, jskai-
tant tinkama naudojimasi internetu.

1.5  Komitetas remia visy suinteresuotyjy subjekty (valstybiy
nariy kompetentingy institucijy, Europos vaisty agentiiros

(EMEA), jskaitant jos komitetus, Komisijos ir leidimy prekiauti
turétojy, jskaitant uz farmakologinj budrumg atsakingg asmeni,
ir pacienty) uzduociy ir pareigy iSaiskinima ir kodifikavima.
Taciau mano, kad dokumente pateikti nauji pasitlymai neturéty
nei versti abejoti esamomis vietos lygio struktGiromis ir proce-
diiromis, visy pirma tomis, kurios susijusios su pacientais ir
sveikatos specialistais, nei jas susilpninti, kad pagal skaidrig ir
greita procediira bty galima uZtikrinti bendrus parametrus
renkant palyginamus duomenis.

1.6 Komitetas pritaria naujojo Farmakologinio budrumo
komiteto, kuris pakeisty esamg EMEA Farmakologinio budrumo
darbo grupe, isteigimui ir mano, kad tokio komiteto jsteigimas
paskatinty geresnj ir spartesnj ES sistemos veikima, jei uzduotys,
procediiros ir santykiai su kitais veikianciais komitetais bity
geriau isaiskinti.

1.7 Skiriant naujus ZmogiSkuosius ir finansinius isteklius
reikia remti farmakologinio budrumo duomeny rinkima ir tvar-
kyma EudraVigilance duomeny bazéje, kad §i bazé tapty vienin-
teliu interaktyviu spartaus farmakologinio budrumo duomeny
apie vaistus gavimo ir teikimo centru ir kad duomenys bty
tvarkomi veiksmingai. Visuomenés pasitikéjimui ugdyti gyvy-
biskai svarbi yra interaktyvi, skaidri ir nesudétinga visiems suin-
teresuotiesiems subjektams, ypa¢ pacientams, skirta prieigos
politika, uztikrinanti duomeny apsauga ir konfidencialumg.

1.8  EESRK pabrézia supaprastintos tvarkos svarbg maZzo-
sioms ir vidutinéms jmonéms (MVI]) ir praso optimizuoti MV]
biuro, kuris labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms
teikia finansavima ir administracing pagalbg, veikla.
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1.9 Plediantis tarptautinéms rinkoms ir imonéms vis dazniau
veikiant tarptautiniu lygiu, EESRK rekomenduoja remti valstybiy
nariy ir EB veiksmy koordinavima Europos ir tarptautiniu lygiu.

1.10  EESRK praso, kad per penkerius metus EMEA Europos
Parlamentui, Tarybai ir Komitetui pateikty savo veiklos neprik-
lausomg iSorés jvertinima pagal naujgjj reglamenta ir darbo
programas, kartu su darbo praktika bei Siame pasiiilyme nusta-
tytos naujosios priemonés poveikio ir Eudravigilance duomeny
bazés interaktyvaus veikimo jvertinimu.

2. Preliminarios pastabos

2.1  Reglamente (EB) 726/2004, nustatanciame Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir
priezitiros tvarka ir isteigianciame Europos vaisty agentiira, ir
Direktyvoje 2001/83/EB yra pateiktos suderintos Bendrijos
taisyklés dél Zmonéms skirty vaisty, kuriais Komisija leidZia
prekiauti pagal reglamente nustatyta centralizuotg leidimy
prekiauti suteikimo tvarka, farmakologinio budrumo.

2.2 Kuriant vaistus reikéty atlikti i§samy ir grieztg rizikos
jvertinima, net jei atlickant klinikinius tyrimus nejmanoma
numatyti visy saugumo problemy. Kai vaistai pateikiami
rinkg, paprastai labai pagauséja pacienty, kuriems jie skiriami,
jskaitant asmenis, kurie serga daugiau nei viena liga, ir asmenis,
kurie gydomi ir kitais vaistais. Todél saugumo duomeny
rinkimas po pateikimo | rinkg ir rizikos jvertinimas, pagristas
stebé¢jimo duomenimis, yra ypa¢ svarbiis norint jvertinti, nusta-
tyti vaisty rizikos grupe ir priimti gerai apgalvotus sprendimus
dél rizikos sumazinimo.

2.3 Sioje nuomonéje aptariami tik dél $io reglamento Komi-
sijos sitilomi pakeitimai, o kitoje Komiteto nuomonéje nagriné-
jami sitilomi Direktyvos 2001/83/EB (') pakeitimai.

2.4 EESRK tvirtai pritaria, kad reikéty i§ esmés tobulinti
esama Bendrijos teising sistema, nes iSryskéje nacionaliniy teisés
akty ir administraciniy nuostaty dél vaisty skirtumai galéty kliu-
dyti prekybai EEE viduje ir pakenkti sklandZiam vidaus rinkos
veikimui.

2.5 Jei koordinavimas bity nepakankamas, valstybés narés,
vertindamos vaisty saugumg ir kuo labiau mazindamos rizika,
neturéty galimybiy naudotis geriausia moksline ir medicinine
patirtimi.

(1) Zr. nuomong CESE 1024/2009 (nuomoné dar neiSspausdinta OL).

2.6 Komitetas jau nurodé, kad ,grieztas farmakologinis
budrumas yra gyvybiskai svarbus ir mano, kad egzistuojancios
sistemos turéti biti stiprinamos. Visi vaistus iSrasantys bei
skiriantys sveikatos profesionalai, taip pat pacientai, turéty daly-
vauti efektyvioje visiems vaistams taikomoje porinkodarinés
priezifiros sistemoje” (3).

2.7 EESRK pritaria Komisijos ketinimui jdiegti grieZtesng
rinkos priezitiros sistema sustiprinant stebésenos procediras,
aiskiai nustatancias pagrindiniy atsakingyjy subjekty uzduotis
ir pareigas bei uZtikrinancias skaidry ES sprendimy priémimg
vaisty saugumo srityje, kad visy atitinkamy vaisty atzvilgiu
visoje ES bty imtasi vienodai ir visiSkai jgyvendinamy prie-
moniy.

2.8 Vis dazniau atsakomybe dél sveikatos priezitros dalija-
masi su pacientais, kurie aktyviau riipinasi savo sveikata ir jos
prieziiiros  galimybémis. PripaZjstama pacienty dalyvavimo
farmakologinio budrumo sistemoje, jskaitant tiesioginius pa-
cienty prane§imus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
svarba ir EESRK palankiai vertina tai, kad didelis démesys
skiriamas tam, kaip sukurti ir remti priemones pacienty dalyva-
vimui visais lygmenimis uZtikrinti.

2.9  EESRK pripazista naujyjy farmakologinio budrumo
nuostaty, kurios turéty pagerinti prieigg prie informacijos apie
sveikatg ir vaistus bei uZtikrinti aktyvy kokybisky duomeny apie
vaisty sauguma rinkima, nauda ES pilie¢iams ir pacientams.
Skiriant naujus Zmogiskuosius ir finansinius iSteklius reikia
remti farmakologinio budrumo duomeny rinkimg ir tvarkymg
EudraVigilance duomeny bazéje, kad $i bazé tapty vieninteliu
interaktyviu centru farmakologinio budrumo duomenims apie
Zmonéms skirtus vaistus gauti ir teikti.

2.10 EESRK kelete nuomoniy (}) konkreciais klausimais
nagrinéja ivairius Vaisty teisés akty pasitlymy paketo aspektus.
Siuo tikslu Briuselyje buvo surengtas svarbus ir produktyvus
viesas klausymas, kuriam pirmininkavo Bryan Cassidy ir
kuriame dalyvavo jmoniy, nacionaliniy ir Europos organizacijy
atstovai.

3. Komisijos siilomi reglamento pakeitimai

3.1  Pasiilymy tikslas - pagerinti visuomenés sveikatos
apsauga Bendrijoje kartu sustiprinant bendraja vaisty rinka,
sustiprinant ir racionalizuojant ES farmakologinj budruma bei
pasalinant nacionaliniy nuostaty skirtumus, kad baty uZtikrintas
sklandus vaisty vidaus rinkos veikimas.

() OL C 241/7, 2004 9 28.

(’) EESRK rengia nuomones CESE 1022/2009, pranes¢ja Renate
Heinisch, CESE 1023/2009, pranes¢ja Silvia Gauci, CESE
1024/2009, pranes¢jas Carmelo Cedrone, CESE 1191/2009
(INT/472), pranesé¢jas Peter Morgan, CESE 1025/2009, praneséjas
Carmelo Cedrone ir R/CESE 925/2009 (INT/478), praneséjas Joost
van lersel (nuomoné dar nei$spausdinta OL).
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3.2 Pasiilymo tikslas atitinka Bendrijos leidimy prekiauti
vaistais suteikimo, priezidiros ir stebésenos sistemos tikslus:

— gerinant visuomenés sveikatos apsaugg Bendrijos mastu, kiek
tai susije su vaisty saugumu,

— remiant vidaus rinkos principy jgyvendinimg vaisty sekto-
riuje.

3.3 Konkretas pasitilymo tikslai yra:

— nustatyti aiSkias uzduotis, pareigas ir standartus skirtingoms
uzduotims atlikti, o Europos Komisija reguliariai teikia atas-
kaitas, atlieka farmakologinio budrumo patikrinimus ir
EMEA auditg,

— racionalizuoti ES sprendimy priémimg, nustatyti naujos
EMEA komiteto struktiiros sukirimo terming ir kreipimosi
i EMEA procediry farmakologinio budrumo klausimais
skaiciy,

— siekti, kad valstybés narés sukurty vaisty saugumo svetaines,
o EMEA - ES vaisty saugumo interneto svetaing skatinant
skaidrumg ir komunikacija vaisty saugumo klausimais bei
gerinant pacienty ir sveikatos prieZitiros specialisty supra-
tima Siais klausimais ir ugdant jy pasitikéjima,

— stiprinti jmoniy farmakologinio budrumo sistemas kartu
mazinant administracing nasta,

— remti EurdraVigilance vaisty saugumo duomeny baze pasitel-
kiant rizikos valdymg, struktirizuoty duomeny rinkimg ir
nuolatinius pranesimus apie jtariamas nepageidaujamas reak-
cijas,

— pasitelkiant Septintgja bendragja programg ir Inovaciniy
vaisty iniciatyva stiprinti valstybiy nariy ir EB veiksmy koor-
dinavimg strateginiam bendradarbiavimui mokslo ir techno-
logijy srityje stiprinti, kad bty skatinamos inovacijos farma-
cijos sektoriuje,

— jtraukti suinteresuotuosius subjektus | farmakologinio
budrumo sistema,

— supaprastinti esamas Bendrijos farmakologinio budrumo
procediiras.

3.4  Pasiilymuose pabréziama, kad reikalingas pakankamas
Agentiiros veiklos, susijusios su farmakologiniu budrumu, finan-
savimas i§ leidimy prekiauti turétojams nustatomo mokescio,
taip pat pabréziami EMEA telematikos verslo plano iStekliai ir
bendras poveikis EMEA biudZetui.

4. Komiteto pastabos

4.1 Esminis pritarimas. Komitetas pritaria pagrindiniams
pasitlymy tikslams sukurti vidaus rinkg farmacijos sektoriuje
ir, kaip pirmiau minéta, pagerinti visuomenés sveikatos apsauga.

4.1.1  Atsizvelgdamas | atnaujintg Lisabonos strategija Komi-
tetas dar kartg iSreiskia susirGipinimg dél reguliavimo sistemos
supaprastinimo svarbos. Jis biity naudingas pilieciams, pacien-
tams, jmonéms ir visuomenei. Komitetas pabrézia batinybe
,sukurti bendra koncepcija, sukuriancig pranasumus pramonei
ir pacientams, taip pat skatinancia Sios pramonés, kaip vienos i§
pagrindiniy dinamiskos, Ziniomis pagristos konkurencingos
Europos ekonomikos sudétiniy daliy, nuolating plétote” (4.

4.2 Aiskios uzduotys ir pareigos. Komitetas pabrézia, kad
labai svarbu, jog ,visi vaistus iSrasantys bei skiriantys sveikatos
profesionalai, taip pat pacientai, turéty dalyvauti efektyvioje
visiems vaistams taikomoje porinkodarinés priezitiros sistemoje.
Si savaiminio raportavimo sistema turéty biiti ypatingai griezta
naujy vaisty atzvilgiu“ (°).

42.1  Komitetas yra jsitikings, kad esamas nuostatas galima
patobulinti dalyvaujant visiems suinteresuotiesiems subjektams,
nes vienas i§ trikumy yra tas, kad triksta Ziniy ir informacijos
apie skirtingas vaisty, kuriais prekiaujama, savybes ir rizikg.

4.2.2  EESRK tvirtai remia visy suinteresuotyjy subjekty (vals-
tybiy nariy kompetentingy institucijy, Europos vaisty agentiiros
(EMEA), iskaitant jos komitetus, Komisijos ir leidimy prekiauti
turétojus, jskaitant uz farmakologinj budruma atsakingg asmeni)
uzduodiy ir atsakomybés iSaiskinimg ir kodifikavimg. Nauji
pasitilymai dél kodifikavimo nagrinéjami kitoje EESRK nuomo-
néje.

43 ES sprendimy priémimo proceso racionalizavimas.
Komitetas pritaria naujojo Farmakologinio budrumo komiteto,
kuris pakeisty esamg EMEA Farmakologinio budrumo darbo
grupe, jsteigimui ir mano, kad tokio komiteto, kuris spresty
konkrecius farmakologinio budrumo klausimus ES, sukéirimas
yra zingsnis tinkama linkme norint suderinti vaisty saugumo
taisykles visoje ES.

43.1  Komitetas norety, kad kai kurie pasitilymai (visy pirma
dél Zmonéms skirty vaisty komiteto ir Farmakologinio
budrumo komiteto saveikos, pacienty ir visuomenés dalyva-
vimo, jskaitant pacienty praneSimus apie jtariamas nepageidau-
jamas reakcijas, ypa¢ stebimy vaisty saraso vaidmens ir neinter-
venciniy tyrimy apibrézéiy) baty aiSkesni ir toliau tobulinami.
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EESRK taip pat noréty paminéti neseniai jsteigta PaZangiosios
terapijos komitetg (CAT), kuris konkreciai sprendzia licencijy ir
po pateikimo j rinkg iskylancius klausimus, iskaitant farmako-
loginj budruma, bei stebi pazangiosios terapijos vaisty veiksmin-
guma, kaip nustatyta Reglamente (EB) 1394/2007. Sis regla-
mentas pagristas poreikiu gauti reikiamy Ziniy tokiems sudétin-
giems ir specializuotiems vaistams jvertinti.

4.3.2  Todél EESRK abejoja, ar bendro pobudzio farmakolo-
ginio budrumo komitetas turés reikiamy Ziniy specializuoty
vaisty, pavyzdziui, pazangiosios terapijos vaisty, farmakologinio
budrumo klausimams spresti. Todél sitloma atliekant rizikos
(naudos) jvertinima dél $iy vaisty konsultuotis su Zmonéms
skirty vaisty komitetu tarpininkaujant PaZangiosios terapijos
komitetui.

4.3.3  Reikeéty dar kartg apsvarstyti bisimo naujojo Farmako-
loginio budrumo komiteto indélj j vaisty saugumo analiz¢ atsiz-
velgiant | platesne rizikos ir naudos santykio analiz¢, uz kurig
atsako ir turéty toliau atsakyti Zmonéms skirty vaisty komitetas.

4.4  Pirmiausia pacientai. Pagal siilomg naujg reguliavimo
sistemg svarbiausias turi biiti pacientas. Siuo metu ES teisés
aktuose nenustatyta pakankamy Sios srities suderinty taisykliy,
todél ES pilieciai visoje ES neturi vienody galimybiy gauti infor-
macijos. Pacientus reikéty skatinti apie nepageidaujamas reak-
cijas pranesti uz visus vaistus atsakingoms nacionalinéms insti-
tucijoms, o ne leidimo prekiauti turétojui. Komitetas pritaria
tiesioginio pranesimo sistemai, kaip esminei priemonei sutvir-
tinti pacienty pozicija ir suaktyvinti jy dalyvavima ripinantis jy
paciy sveikata.

4.4.1  Nepazeidziant duomeny saugos ir komerciniy interesy
konfidencialumo svarbu paviesinti aiskia ir skaidrig saugos
informacijg (piktograma) (), kad vartotojas galéty i§ karto atpa-
zinti ypa¢ stebimus vaistus, taip pat periodiskai atnaujinamy
saugumo protokoly iSvadas ir rekomendacijas ir vaisty varto-
jimo duomenis. Eudravigilance duomeny bazé turi bati nuolat
atnaujinama ir lengvai bei visiSkai prieinama pacientams.

4.42  Komitetas mano, kad pacienty informavimo brositiros
turéty biti sukurtos taip, kad aiskiau nurodyty galimas nepagei-
daujamas reakcijas. Pakuotés informaciniame lapelyje reikéty
nurodyti saugumo informacija ir jtraukti jspéjima dél ypac
stebimy vaisty. Visais atvejais reikia vengti informacijos
dempingo, o informacija turi bati pritaikyta skirtingiems varto-
tojy poreikiams ir pateikta internete. Siuo klausimu EESRK
parengé atskirg nuomong ().

(®) Pavyzdziui, JK naudojama juodojo trikampio sistema.
(7) Zr. CESE 1024/2009, pranes¢jas Carmelo Cedrone (nuomoné dar
nei§spausdinta OL).

443 Galutinis Komiteto tikslas turi biiti sukurti veiksminga
Europos bendrajg vaisty rinka, pagrista Europos pacienty ir
gyventojy poreikiais bei interesais, siekiant apripinimo saugiais,
novatoriskais ir prieinamais vaistais, kuriy reikia pacientams
pagal suvienodinta ES poZitirj, mazinantj rinkos priklausomybe
nuo 30 skirtingy nacionaliniy vyriausybiy sprendimy priémimo
procesuy.

45 Skaidrumas ir komunikacija. Remdamas pateiktus
pasitilymus stiprinti komunikacija su sveikatos priezitiros specia-
listais ir pacientais pasitelkiant informacija apie vaistus, Komi-
tetas primygtinai siilo pasinaudoti $ia galimybe, kad PIB ir
VCS (%) tapty naudingesnés, patogesnés naudoti ir nuoseklesnés.

4,51  Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo infor-
macijai reikalingas interaktyviy duomeny baziy Europos tinklas.
EESRK labai pritaria Eudravigilance duomeny bazés kaip vienin-
telés prieigos prie informacijos apie nepageidaujamas reakcijas ir
,perdozavimg, klaidingg vartojima, piktnaudziavimg vaistu,
gydymo vaistu klaidas, ir reakcijas, pasireiskiancias bandymy
su vaistu metu ar dél profesinio poveikio dirbant su vaistu®,
sustiprinimui.

4.5.2  Reikeéty skatinti visy lygiy agentiiry ir EMEA veiklos bei
sprendimy skaidrumg. Svarbus aspektas — nuoseklus ir nepavé-
luotas apie rizika pasirodZiusiy duomeny pranesimas kaip
esminé farmakologinio budrumo sistemos dalis. Pranesimas
apie rizikg yra svarbus Zingsnis rizikos valdymo ir jos sumazi-
nimo veiklai. Pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams
reikia tikslios ir tinkamai pateiktos informacijos apie rizika,
susijusig su vaistais ir liga, kuriai gydyti jie naudojami (°).

4.5.3  EESRK mano, kad pagrindiné mintis — pabrézti vis
did¢jancia skaidrios politikos, susijusios su visuomenés prieiga
prie duomeny, svarba ir kad j tokius prasymus turi bati atsakyta
laikantis teisés aktuose nustatyty terminy. Visuomenés pasitike-
jimui yra ypac svarbu, kad dél skaidrios prieigos politikos susi-
tarty visos valstybés narés. Komitetas noréty, kad bty aiskiau
pagrista priezastis, kodél prieiga nebuvo suteikta atliekant skai-
drius ir nereklaminius tyrimus po vaisty pateikimo j rinka arba
kodél $iy tyrimy rezultatai nebuvo paskelbti EMEA sukiirus ES
vaisty saugumo interneto svetaing. EESRK pabrézia tvirtg savo

(%) Pacientams skirti pakuotes lapeliai ir vaisty charakteristiky sant-
raukos.

(°) Taip pat zr. siloma Rekomendacija dél skubiy farmakologinio
budrumo priemoniy pagal Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnio
procediirg ir i§ dalies pakeista Direktyva 65/65/EEB, Tarybos regla-
mentg 2309/93 dél skubaus ispéjimo apie pavojy sistemos farma-
kologinio budrumo srityje.
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paramg poregistraciniy saugumo tyrimy (PASS) (1) pagrindi-
niams principams ir priezitrai pagal Reglamento (EB) Nr.
726/2004 24, 26 straipsnius ir 57 straipsnio 1 dalj ().

4.5.4  Komitetas pritaria EMEA pasitlymui perzifiréti medici-
ning literatiirg, nes tai padéty gerokai sumazinti darbo dublia-
vimg. Agentiira, bendradarbiaudama su leidimy prekiauti turé-
tojais, perZitirés atrinktg medicining literattira dél visy jtariamy
nepageidaujamy reakcijy j Zmonéms skirtus vaistus, kuriuose
yra tam tikry medziagy, kurias reikéty jtraukti i Eudravigilance
duomeny bazg ir j skelbiama stebimy veikliyjy medziagy sgrasa.

4.6  Tvarkos supaprastinimas. EESRK palankiai vertina
sitilomg iniciatyva sumazinti administracing nasta pranesimy
apie nepageidaujamas reakcijas pozitriu ir racionalizuoti ES
veikian¢ia pranesimy teikimo sistemg, skirta prane§imams apie
pavienius atvejus skirtingose valstybése narése reikalaujant
pateikti popiering ir elektroning kopijg. Komitetas mano, kad
buty naudingas konkretus teisinis jsipareigojimas laikytis Tarp-
tautinés derinimo konferencijos (ICH) (1?) reikalavimy dél doku-
menty pateikimo elektroninémis priemonémis.

4.6.1 Be to, svarbu nurodyti, kad $iuo metu nacionalinés
kompetentingos  institucijos labai daug farmakologiniam
budrumui skirty 1é3y isleidzia tvirtindamos ir tvarkydamos
imoniy siunciamus su saugumu susijusius prane§imus apie
pavienius atvejus be reikalo dubliuodamos veikla. Siuos isteklius
baty galima panaudoti geriau skatinant glaudesnj valdzios insti-
tucijy bendradarbiavimg, geriau panaudojant turimas Zinias,
pasidalijant darbu ir supaprastinant veiklos, susijusios su visy
pranesimy dél vaisty saugumo pateikimu ir tvarkymu, adminis-
tracinius aspektus.

4.6.2  EESRK pabrézia supaprastintos tvarkos svarbg mazo-
sioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir praso pagal Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 2049/2005 optimizuoti ,MV] biuro®, kuris
labai mazoms, mazosioms ir vidutinéms jmonéms teikia finan-
savima ir administracing pagalba, veikla.

47  Valstybiy nariy ir EK veiksmy koordinavimas.
Plec¢iantis tarptautinéms rinkoms ir jmonéms vis dazniau
veikiant tarptautiniu lygiu, reguliavimo institucijy uzduotis jver-
tinti, ar laikomasi teisés akty nuostaty, ir stebéti vaisty sauguma

(19 Sialoma poregistracinio saugumo tyrimo apibréztis — farmakolo-
ginis epidemiologinis arba Klinikinis registruoto vaisto tyrimas,
atliktas siekiant nustatyti, apibudinti arba kiekybiskai jvertinti vaisto
saugumo pavojy, patvirtinti vaisto saugumo spektra arba jvertinti
rizikos valdymo priemoniy veiksminguma.

(1) VieSsoms konsultacijoms skirtas EudraVigilance prieigos politikos

pasiilymo projektas pateiktas EMEA svetainéje (http:/[www.emea.

europa.eu/htms/human/raguidelines/pharmacovigilance.htm).

Tarptautiné derinimo konferencija yra tarptautiné organizacija, kuri

siekia pasaulio mastu suderinti klinikiniy moksliniy tyrimy, vaisty

kiirimo ir registravimo reguliavimo bei mokslinius aspektus.

(12

=

tampa vis svarbesné ir jai reikia vis daugiau istekliy, nes ,ES
farmacijos pramoné veikia pasaulinés ekonomikos mastu® (13).
Reaguojant | susidariusig padétj ir sprendziant vidaus bei tarp-
tautinés rinkos problemas, dél kuriy gali kilti grésmé visuo-
menés sveikatai, reikia aktyvesnio pasaulinio bendradarbiavimo
dviem skirtingais lygmenimis:

— Bendrijos lygiu — siekiant sustiprinti dinamiska Bendrijos ir
nacionaliniy institucijy, jskaitant nacionalines agentiras,
kuriy pagrindiné uzduotis — aktyviai pritaikyti ir kaupti
Zinias bei priimti sprendimus, veiklos koordinavima,

— Europos ir tarptautiniu lygiu — uZtikrinti stipresne pozicija
Europos Taryboje, Pasaulio sveikatos organizacijoje
(IMPACT), Tarptautinéje derinimo konferencijoje (ICH) ir
ICH tarptautinio bendradarbiavimo grupéje, ES ir JAV
programoje, skirtoje transatlantinei ekonominei integracijos
pazangai vaisty taisykliy administravimo supaprastinimo
stityje ('), ES ir Rusijos bendroje ekonominéje erdvéje ir
reguliavimo dialoge dél pramonés produkty, EB susitari-
muose su Sveicarija, Australija, Naujaja Zelandija, Kanada
ir Japonija, ES ir Kinijos konsultacijose ir bendradarbiavimo
priemonéje dél farmacijos produkty ir medicinos prietaisy.

4.7.1  Kaip teigé Komisijos pirmininko pavaduotojas Giinter
Verheugen (*): farmacijos sektorius labai prisideda prie
Europos ir viso pasaulio gerovés — uztikrinamas vaisty prieina-
mumas, ekonomikos augimas ir tvarus uZimtumas.”

4.7.2  Didéjantis sektoriaus internalizavimas ir ES farmacijos
rinkos tritkumai, kurie daro poveikj pacienty galimybéms gauti
vaisty ir atitinkamos informacijos, zlugdo $ios pramonés konku-
rencingumg (*%). Taigi Komitetas primygtinai rekomenduoja:

— remti ES farmacijos moksliniams tyrimams ir tarptautiniam
bendradarbiavimui moksliniy tyrimy srityje parengtas inicia-

tyvas,

— stiprinti bendradarbiavimg su svarbiausiais partneriais (JAV,
Japonija, Kanada) siekiant pagerinti vaisty saugumag visame
pasaulyje,

— stiprinti  bendradarbiavimg su besiformuojancios ekono-
mikos Salimis (Rusija, Indija, Kinija).

(%) Zr. COM(2008) 666 galutini, 2008 12 10 ir CESE 1456/2009,
(INT/478) pranesé¢jas Joost van lersel (nuomoné dar neisspausdinta
OL).

(%) Taip pat Zr. Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susi-
tarimg dél abipusio pripazinimo.

(*%) Zr. Komisijos pirmininko pavaduotojo Giinter Verheugen 2008 12
10 pranesimg spaudai IP/08/1924.

(*%) Zr. 2008 12 10 EK pranesima spaudai IP/08/1924.
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4.8 EMEA veiklos nepriklausomas iSorés jvertinimas. EESRK praso, kad savo 2015 m. ataskaitoje
EMEA pateikty nepriklausoma savo veiklos jvertinima, pagrista steigimo akto nuostatomis ir darbo progra-
momis, darbo praktikos jvertinima ir Zmonéms skirty vaisty komiteto, Pazangiosios terapijos komiteto ir
naujojo Farmakologinio budrumo komiteto nustatytos naujosios priemonés poveikio jvertinima atsiZvelgiant
i suinteresuotyjy subjekty nuomong Bendrijos ir nacionaliniu lygiu.
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