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Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és
tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljirdsok meghatirozasir6l és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozisirél sz6l6 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra
szdnt gyogyszerekkel Osszefiiggésben kovetend6 farmakovigilancia tekintetében torténd

moédositasirol

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

2009. janudr 23-dn a Tandcs tgy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddés 95. cikke
alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkez8 targyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsdrdl sz616 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerekkel dsszefiiggésben kovetendd
farmakovigilancia tekintetében torténd mddositdsdrgl”

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2009. méajus 19-
én elfogadta véleményét. (El6ad6: Sylvia GAUCL)

Az Eurbpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2009. junius 10-11-én tartott, 454. plendris iilésén (a junius

10-i tilésnapon) 92 szavazattal, 3 tartozkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Osszefoglalds és ajanlisok

1.1 Az EGSZB tdmogatja az Eurdpai Bizottsignak azt a szdn-
dékat, hogy a piacfeliigyelet erdsitése révén hatékonyabb farma-
kovigilanciai rendszert hozzon létre, megerdsitve a nyomonko-
vetési eljdrdsokat, valamint lehet6vé téve a kulcsfontossdgu
szereplSk egyértelm( szerepeinek és felelgsségi korének megdl-
lapitasat és az atlathat6 kozosségi dontéshozatali folyamatot.

1.2 Az EGSZB nyomatékosan javasolja, hogy az 1j szabalyo-
zdsi keret a beteget helyezze az unids joganyag kozéppontjéba,
és biztositsa az e teriiletre vonatkozé jogszabdlyok megfelels
harmonizéldsit annak érdekében, hogy az uniés polgdrok
szdmdra legaldbb hosszt tdvon biztositva legyen az unid teljes
teriiletén a megalapozott informacidhoz valé egyenlé hozza-
férés, valamint az EGT piac bdrmely részén torzskonyvezett
biztonsdgos, innovativ és hozzaférhet6 gydgyszerek ésszerii
aron valé beszerzése.

1.3 Ezzel Osszefuggésben az EGSZB tdmogatja a jelenlegi
allapot jelent8s javitdsanak szandékat, mivel a gydgyszertermé-
kekre vonatkozd nemzeti jogalkotdsi, szabalyozdsi és adminiszt-
rativ rendelkezések kozott kialakult kiilonbségek jelentSs hatdst
gyakorolnak a betegekre, ezzel egyidejiileg pedig gitolhatjik az
EGT-n beliili kereskedelmet, és hatranyosan befolydsolhatjak a
belsd piac megfelels mikodését.

1.4 Az EGSZB ezért hangsilyozza a betegek farmakovigilan-
ciai rendszerbe torténd bevondsdnak jelentSségét, lehetGvé téve
szdmukra, hogy kozvetlenill is beszdmolhassanak egy gyogyszer
feltételezett mellékhatdsairdl. Az egészségligyi ellatds felelGsségét
egyre inkdbb meg kell osztani a betegekkel, akiknek a kétoldalt
kommunikdciora tdmaszkodva — az internet helyes hasznalatat
is ideértve — aktivabb szerepet kell vallalniuk sajdt egészségiigyi
és gondozasi lehetdségeik terén.

1.5 Az EGSZB tdmogatja valamennyi érintett fél feladatainak
és felel@sségeinek pontositdsat és kodifikaldsat, ideértve a tagdl-

lamok illetékes hat6sdgait, az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget
(EMEA) a bizottsdgaival egyiitt, az Eurépai Bizottsigot, a forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjait a farmakovigilanciaért
felelgs képzett személyzetiikkel egyiitt, valamint a betegeket.
Az EGSZB gy véli, hogy a javaslatok dltal megjelenitett 0j
elemeknek nem szabad sem megkérdGjelezniiik, sem pedig
meggyengiteniiik a helyi szinten létezé struktdrdkat és eljara-
sokat, és kiilonosen azokat nem, amelyek a betegekkel és az
egészségligyi szakemberekkel kapcsolatosak, feltéve, hogy az
adatok Osszevethet6ségét szolgdlé kozos paraméterek dtldthatd
és gyors eljards atjdn biztosithatok.

1.6 Az EGSZB tamogatja a farmakovigilanciaért felelGs j
bizottsdg feléllitdsat, amely az EMEA-n beliil jelenleg is miik6ds
farmakovigilanciért felelss munkacsoportot véltja fel. Ugy véli,
hogy egy ilyen bizottsdg létrehozdsa a kozosségi rendszer jobb
és gyorsabb miikodéséhez vezethet, feltéve, hogy pontositjdk a
feladatokat, az eljardsokat, és tisztdzzdk a mdr mdkodd bizott-
sagokkal valé kapcsolatot.

1.7 A farmakovigilancidra vonatkozé adatoknak az EudraVi-
gilance adatbdzisba torténd gytjtését és kezelését tovabbi
human- és pénziigyi eréforrdsokkal kell timogatni, annak érde-
kében, hogy a gydgyszerkészitményekre vonatkozé farmakovi-
gilanciai informécidk gyors gytjtésének és terjesztésének kizd-
rélagos helyévé viljon, valamint hogy hatékony adatkezelés
jellemezze mikodését. A kozvélemény bizalmdnak megszerzése
tekintetében létfontossagd az atlithaté és felhaszndlobarat
hozzaférési politika, amely a titoktartdsi és az adatvédelmi
szabdlyok betartdsa mellett valamennyi érintett fél szdmdra, de
kiilonosképpen a betegeknek, lehet6vé teszi az adatok interaktiv
moédon valé tanulmanyozdsit.

1.8 Az EGSZB kiemeli az egyszertsitett eljdrasok jelentSségét
a kis- és kozépvillalkozdsok szdmdra, és kéri az EMEA ,kkv-
iroddjanak” az optimalizdldsdt, amely a mikro-, kis- és kozép-
véllalkozdsoknak nytjt adminisztrativ és pénziigyi tdmogatdst.
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1.9 Mivel a nemzetkozi piacok terjeszkednek, és a villalatok
egyre inkdbb nemzetkozi alapokon mtkodnek, az EGSZB a
tagdllamok és az Eurdpai Bizottsdg intézkedéseinek fokozottabb
koordinéldsat javasolja, mind kozosségi, mind pedig nemzetkozi
szinten.

1.10 Az EGSZB kéri, hogy ot éven beliil az EMEA terjessze
az Eurdpai Parlament, a Tandcs és az Eurdpai Bizottsdg elé
eredményeinek fiiggetlen kiils§ értékelését Gj szabalyzatdnak és
az Uj munkaprogramoknak az alapjin, a munkamddszereknek,
az e javaslat dltal tervezett j mechanizmusok hatdsdnak, vala-
mint az EudraVigilance adatbazis interaktiv mtikodésének kiér-
tékelésével egyiitt.

2. Bevezet§ megjegyzések

2.1 Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel Osszeftig-
gésben kovetendd farmakovigilancidra vonatkozd, dsszehangolt
kozosségi szabdlyokat az aldbbi jogszabilyok dllapitjdk meg: a
726/2004/EK rendelet az emberi, illetve dllatgy6gyaszati felhasz-
naldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasardl és az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség 1étrehozdsardl (az Eurdpai Bizottsdg altal
az emlitett rendelet dltal megdllapitott eljarassal Gsszhangban
engedélyezett gydgyszerek tekintetében), valamint a 2001/83/EK
irdnyelv.

2.2 A gyégyszerfejlesztés soran behatd és szigort kockdzat-
felmérést kell végezni, még akkor is, ha a klinikai kisérletek
sordn lehetetlen a biztonsdgra vonatkozé valamennyi kocka-
zatot azonositani. Egy adott gydgyszer forgalomba hozatalakor
altalaban jelentdsen novekszik a kockazatoknak kitett betegek
szama, koztik azoké, akik egyidejileg tobb betegségben szen-
vednek vagy akiket egyidejiileg tobbféle gyogyszerrel kezelnek.
Ezért a forgalomba hozatalt kovetS biztonsdgi adatgydijtés és a
megfigyelési adatokra épiil6 kockézatfelmérés alapvetd jelentd-
séggel bir a termék kockdzati profiljdnak kiértékelése és megha-
tdrozasa, valamint a megalapozott kockdzatcsokkentési dontések
meghozatala szempontjdbdl.

2.3 Ez a vélemény csak a jelenlegi rendeletre vonatkozé
eurépai bizottsdgi mddositdsi javaslatokkal foglalkozik, mig az
EGSZB egy miésik véleménye a 2001/83/EK irdnyelvre vonat-
kozé médositdsokat (') tdrgyalja.

2.4 Az EGSZB hatrozottan tdmogatja a hatilyos kozosségi
jogi keret jelentds javitdsat, mivel a gyogyszertermékekre vonat-
kozé nemzeti jogalkotdsi, szabdlyozdsi és adminisztrativ
el6irdsok kozotti eltérések gdtolhatjdk a Kozosségen belil
megvalosuld kereskedelmet, és befolydsolhatjdk a bels§ piac
megfelel§ mikodését.

2.5  Koordindci6 hidnydban a tagdllamok nem jutndnak
hozza a gyogyszerek biztonsdgossigdnak értékeléséhez és a
kockézatok minimalizaldsdhoz sziikséges legjobb tudomdnyos
és orvostudomdnyi szakismeretekhez.

(") Lasd a CESE 1024/2009 sz. véleményt (a Hivatalos Lapban még nem
jelent meg).

2.6 Az EGSZB mdr ramutatott arra, ,hogy a szigord gyogy-
szerfigyelési rendszer életfontossagu, és azon a véleményen van,
hogy a jelenlegi rendszereket meg kell erésiteni. Minden, a
gyogyszerek felirdsdban és elkészitésében érdekelt egészségiigyi
szakembernek és a betegeknek is részt kell venniiik egy haté-
kony, a forgalomba hozatalt kévetSen alkalmazott és minden
gyogyszerre kiterjeds figyel6rendszerben” (2).

2.7 Az EGSZB tdmogatja az Eurdpai Bizottsdgnak azt a szdn-
dékdt, hogy a nyomonkoévetési eljdrdsok megerdsitése révén
hatékonyabb piacfeliigyeletet hozzon Iétre, lehetévé téve a
kulcsfontossdgt szereplék egyértelmii szerepeinek és felelGsségi
korének megallapitasat, valamint az dtlathaté unids dontéshoza-
tali folyamatot a gydgyszerbiztonsdg teriiletén, annak érdekében,
hogy olyan intézkedések sziilessenek, amelyeket valamennyi
érintett termék tekintetében és a Kozosség egész teriiletén
egyenld és teljes mértékben hajtanak végre.

2.8 Az egészségiigyi ellitds felelgssége egyre inkdbb
megoszlik a betegekkel, akik aktivabb szerepet vallalnak sajat
egészségligyi és gondozdsi lehetSségeik terén. Elismert a betegek
bevondsdnak jelentdsége a farmakovigilanciai rendszerbe,
ideértve a feltételezett mellékhatdsok betegek dltali kozvetlen
bejelentését is. Az EGSZB iidvozli, hogy a hangsilyt a betegek
minden szinten megvalésulé bevondsdt biztositd megolddsok
kidolgozédsdra és tdmogatdsdra helyezik.

2.9 Az EGSZB elismeri, hogy az 1j farmakovigilanciai rendel-
kezések el6nyt jelentenek az unids polgdrok és a betegek
szdmadra, ezek hatdsdra javulni fog a hozziférés az egészségre
és a gyogyszerekre vonatkozé informdciokhoz, és lehet6vé valik
majd a gyogyszerbiztonsdgra vonatkozd j6 min@ségli adatok
proaktiv gytjtése. A farmakovigilancidra vonatkozé adatoknak
az EudraVigilance adatbdzisba torténs ezen gytjtését és keze-
1ését tovabbi humdén- és pénziigyi er6forrdsokkal kell timogatni,
annak érdekében, hogy az emberi felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerekre vonatkoz6 farmakovigilanciai informaciok gytijtésének
és terjesztésének kizdrélagos helyévé valjon.

2.10 Az EGSZB a gydgyszerekre vonatkozé javaslatcsomag
valamennyi szempontjdt megvizsgalja, ezekkel az egyes
témdkban készilg kilonféle vélemények (°) foglalkoznak.
Ehhez kapcsoloédéan Bryan Cassidy elnokletével fontos és ered-
ményes nyilvinos meghallgatdst tartottak Briisszelben, amelyen
a vallalatok, valamint a nemzeti és eurdpai szervezetek képvi-
sel6i vettek részt.

3. A mddositott rendeletre vonatkozé eurdpai bizottsagi
javaslatok

3.1 A javaslatok célkittizése a kozegészség védelmének foko-
zdsa a Kozosségben, emellett a gyogyszerkészitmények egységes
piacdnak Osztonzése az Uni6ban folyé farmakovigilancia
megerGsitésével és ésszersitésével és a nemzeti rendelkezések
kozotti kiilonbségek felszdmoldsan keresztiil, igy biztositva e
termékek belsé piacdnak megfeleld mikodését.

() HL C 241, 2004.9.28., 7. o.

() Az EGSZB a kovetkezd véleményeken dolgozik: CESE 1022/2009,
el6ad6: Renate HEINISCH; CESE 1023/2009, el6adé: Sylvia GAUCE
CESE 1024/2009 (INT/471), el6adé: Carmelo CEDRONE; CESE
1191/2009 (INT/472), el6add: Peter MORGAN; CESE 1025/2009,
el6ad6: Carmelo CEDRONE és R/CESE 925/2009 (INT/478), el6adé:
Joost VAN IERSEL (a Hivatalos Lapban még nem jelent meg).
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3.2 A javaslatok célkitlizései hozzdjarulnak a gyogyszerké-
szitmények engedélyezésére, nyomon kovetésére és feliigyeletére
szolgdl6 kozosségi keretrendszer stratégiai céljaihoz, azaz:

— a gyogyszerkészitmények biztonsdgossdgdval osszefiiggésben
a kozegészség védelmének javitdsa a Kozosség egész terii-
letén;

— a bels6 piac megval6suldsdnak tdmogatdsa a gyogyszeripari
dgazatban.

3.3 A javaslatok sajitos célkittizései a kovetkezok:

— a kilonféle feladatok ellitdsdhoz sziikséges egyértelmii
szerepek és felel@sségi korok, valamint vildgos el6irdsok
meghatdrozdsa az Eurdpai Bizottsdg rendszeres beszdmolo-
javal, a farmakovigilanciai ellenérzésekkel és az EMEA dltal
végrehajtott ellendrzésekkel;

— az Eurépai Unié dontéshozataldnak ésszerGsitése: az EMEA
0j bizottsdgi szerkezete megvaldsitdsinak idGzitése és az
EMEA-nak beterjesztett farmakovigilanciai esetek szdma;

— valamennyi tagdllam gydgyszerbiztonsdgi internetes portdl-
janak létrehozdsa és az EMEA dltal kialakitott eur6pai gyogy-
szerbiztonsdgi internetes portdl elinditdsa, hogy novekedjen
a gyogyszerbiztonsdg atlathat6sdga és javuljon a kapcsolddd
tdjékoztatds annak érdekében, hogy a betegek és az egész-
ségiigyi szakemberek tdjékozottabbak legyenek, és jobban
bizzanak a gydgyszerek biztonsigossigdban;

— a villalatok farmakovigilanciai rendszereinek megerdsitése,
csokkentve a rdjuk hdrulé adminisztrativ terheket;

— a gydgyszerbiztonsdgra vonatkozé EudraVigilance adatbdzis
megerdsitése a kockdzatkezelés, a strukturalt adatgyfijtés és a
feltételezett mellékhatdsokr6l sz016 idészakos jelentések
révén;

— a tagallami és kozosségi intézkedések koordindcidjanak
erbsitése a tudomdnyos és technoldgiai stratégiai egyiitt-
miikodés fokozdsa érdekében, hogy a hetedik keretprogram
és az innovativ gyogyszerek kutatdsdra irdnyulé kezdemé-
nyezés révén osztondzzék az innovacidt a gydgyszeripari
dgazatban;

— az ¢érintett felek bevondsa a farmakovigilancidba;

— a hatélyos kozosségi farmakovigilanciai eljdrdsok egyszertisi-
tése.

3.4 A javaslatok kiemelik az Ugynokség farmakovigilancidval
Osszefiiggd tevékenységei megfelels mértékii finanszirozdsdnak
szitkségességét a forgalombahozatali engedély jogosultjaira
kiszabott dijak beszedésén keresztiil, az EMEA telematikai f6ter-
vének forrdsait és az EMEA koltségvetésére gyakorolt hatdsainak
0Osszességét.

4. Az EGSZB észrevételei

4.1  Alapvet§ tdmogatds. Az EGSZB tdmogatja a javaslatok
fentickben madr emlitett alapvetd célkitizéseit, vagyis a bels6
piac megvaldsitdst a gydgyszeripari dgazatban és a kozegészség
védelmének javitdsat.

41.1 A megtjitott lisszaboni stratégidval Osszefiiggésben az
EGSZB-t tovabbra is foglalkoztatja a szabdlyozdsi keret egysze-
risitésének jelentGsége, amely a polgdrok, a betegek, a véllalatok
és a tarsadalom elényére vélna, és kiemeli, hogy a hangsiily ,az
integrélt megkozelités létrehozdsan van, hogy ebbdl elénye szdr-
mazzon mind az iparnak, mind a betegeknek, hogy ez sarkallja
a folyamatos fejlédést és féként, jaruljon hozzd a dinamikus,
tuddsalapt, versenyképes eurdpai gazdasdghoz”. ()

4.2 Egyértelmii szerepek és felelgsségi korok. Az EGSZB
kiemeli annak jelent8ségét, hogy ,minden, a gydgyszerek felira-
sdban és elkészitésében érdekelt egészségligyi szakembernek és a
betegeknek is részt kell venniiik egy hatékony, a forgalomba
hozatalt kovetSen alkalmazott és minden gydgyszerre kiterjedd
figyel6rendszerben. Ennek a spontdn jelentéseken alapulé rend-
szernek kiillonosen szigordnak kell lennie az Gjonnan piacra
dobott gyodgyszerek esetében” (°).

42.1 Az EGSZB meg van arrdl gy6zdédve, hogy valamennyi
fél kozremikodésével javithat6 a jelenlegi szabalyozds, mivel a
hidnyossagok egyike a forgalomba hozott gydgyszerek kiilon-
b6z6 jellemzdire és kockdzataira vonatkozd, nem kielégits
mértékd ismeret vagy tdjékoztatds.

4.2.2 Az EGSZB hatdrozottan tdmogatja valamennyi érintett
fél feladatainak és felel6sségeinek pontositisit és kodifikdldsit,
ideértve a tagdllamok illetékes hatdsagait, az EMEA-t (a bizott-
sdgaival egyiitt), az Eurdpai Bizottsdgot és a forgalombahozatali
engedély jogosultjait a farmakovigilanciaért felel6s képzett
személyzetiikkel egyiitt. A kodifikdciéra vonatkozd {j javas-
latokkal egy mdsik EGSZB-vélemény foglalkozik.

4.3 Az EU dontéshozataldnak ésszeriisitése. Az EGSZB
tdmogatja a farmakovigilancidért felel6s munkacsoport helyett
egy Uj bizottsag létrehozdsdt az EMEA-n beliil, és gy gondolja,
hogy egy ilyen bizottsdg felallitdsa, amely kilonos figyelmet
szentel a farmakovigilancidval kapcsolatos kérdések kozosségi
szintd kezelésének, eldrelépést jelent az EU-n belili biztonsigi
jelzések harmonizdcidjanak irdnydba.

431 Az EGSZB néhdny javaslat egyértelmtibbé tételét és
tovabbi pontositdsit tartja sziikségesnek, kilonosképpen a
kovetkezd teriileteken: az emberi felhaszndldsra szant gydgy-
szerek bizottsdga (CHMP) és az Gj farmakovigilanciai bizottsdg
kozotti kapesoléddsi pontok, a betegek és a nyilvanossag kozre-
mikodése (a feltételezett mellékhatdsokra vonatkozdan a bete-
gektdl érkezd bejelentéseket is ideértve), az intenziv megfigyelés
alatt 4ll6 gyodgyszerek jegyzéke és a beavatkozdssal nem jiré
tanulmanyokra vonatkozé meghatdrozdsok.

(*) Ldsd a 2. ldbjegyzetet.
(°) Ldsd a 2. ldbjegyzetet.
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Az EGSZB hivatkozni kivan a fejlett terdpidkkal foglalkozé, a
kozelmaltban létrehozott bizottsigra (CAT), amely kifejezetten
az engedélyezési és a forgalomba hozatalt kovet§ kérdésekkel
foglalkozik, ideértve a farmakovigilanciat, valamint a hatékony-
sdgnak és a 1394/2007[EK rendelet dltal meghatdrozott fejlett
terapids gyogyszerkészitményeknek a nyomon kovetését. Ez a
rendelet az ezeknek az Osszetett és specidlis termékeknek az
értékeléséhez szitkséges szakértelem Dbiztositdsanak igényére
épiilt.

4.3.2  Ezért az EGSZB kérdésesnek tartja, hogy egy dltalanos
farmakovigilanciai bizottsdg rendelkezni fog-e a megfelel§ szak-
ismerettel ahhoz, hogy szabilyozza a specidlis gyogyszerkészit-
ményekkel, példdul a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekkel
kapcsolatos farmakovigilanciai kérdéseket. Ezért javasolja, hogy
az ¢ készitményekre vonatkozé koltség-haszon értékelések
sordn a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg kozremiikodé-
sével konzultdljanak az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
bizottsdgaval.

433  Ujra kell gondolni a jovébeli, farmakovigilancidért
felel6s 1j bizottsdg kozremiikodését a biztonsagi értékelésekben,
mégpedig a koltség-haszon ardny értékelésének dtfogdbb
keretén beliil, amely jelenleg és a jovében is az emberi felhasz-
nalésra szant gyogyszerek bizottsigdnak feladata.

4.4  Elsd helyen a beteg. A javasolt 0j szabdlyozdsi keret
kozéppontjdban a betegnek kell dllnia. A hatdlyos kozosségi
joganyag nem biztosit megfelel6en harmonizélt jogszabélyokat
ezen a teriileten, ennek kovetkeztében az unids polgarok infor-
madciokhoz valé hozzaférési lehetségei eltéréek az EU teriiletén.
Arra kell 6sztonozni a betegeket, hogy valamennyi gydgyszer
esetén a forgalombahozatali engedély jogosultja helyett kozvet-
lentil a nemzeti hatésignak jelentsék a mellékhatdsokat. Az
EGSZB a kozvetlen bejelentést tdmogatja, mivel ez alapvets
eszkoze a betegek nagyobb szerephez juttatdsanak, és ezdltal
né kozremiikodésik a sajat egészségitkkel kapcsolatos tenniva-
lokban.

4.4.1  Fontos, hogy vildgos és atldthat6 biztonsdgi tdjékoz-
tatok dlljanak a nagykozonség rendelkezésére (példaul egy
dbra, (°) amelynek a segitségével a fogyasztok azonnal meg
tudjak kilonboztetni az intenziv megfigyelés alatt all6 gydgy-
szereket), valamint hogy vdljanak nyilvdnossd az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések kovetkeztetései és ajanldsai és a
gyogyszerfogyasztdsi adatok, tiszteletben tartva az adatvéde-
lemre és a kereskedelmi érdekekre vonatkozé titoktartdsi kote-
lezettséget. Az EudraVigilance adatbdzist rendszeresen frissiteni
kell, emellett konnyen és teljes mértékben hozziférhetSvé kell
tenni a betegek szdmdra.

4.4.2 Az EGSZB ugy véli, hogy a betegeknek sz016 tdjékoz-
tatokat tigy kell megtervezni, hogy a lehetséges mellékhatdsokrol
nytjtsanak vildgosabb tdjékoztatdst, emellett a csomagolasban
taldlhaté betegtdjékoztatokat ki kell egésziteni a biztonsagos-
sdgra vonatkozé informdcidkkal, felhivva a figyelmet az intenziv
megfigyelés alatt all6 gydgyszerekre. Mindenképpen el kell
keriilni az informdci6édémpinget, a tdjékoztatdst pedig a kilon-
féle fogyasztoi igényekhez kell igazitani, az internet helyes hasz-
nalatdn keresztill is tdmogatdst nydjtva — err6l a kérdésrdl az
EGSZB kiilon véleményt készit. (7)

(°) Mint az Egyesilt Kirdlysdgban haszndlt fekete haromszog abrdja.
(7) Lasd a CESE 10242009 sz. véleményt, el6ad6: Carmelo CEDRONE
(a Hivatalos Lapban még nem jelent meg).

4.4.3 Az EGSZB véleménye szerint a végs6 cél a hatékony,
az eurdpai betegek és polgdrok igényeire és érdekeire épiils
egységes eurépai piac kialakitdsa a gydgyszeripari dgazatban,
amely egységes kozosségi megkozelitéssel kezeli a betegek
biztonsdgos, innovativ és hozzaférhet§ gyogyszerek irdnti
igényét, csokkentve igy a piac fugglségét a 30 kilonféle
nemzeti kormany dontéshozatali folyamatatol.

4.5  Adathatésig és tijékoztatds. Timogatva a jelenlegi
javaslatokat, amelyek az egészségiigyi szakemberekkel és a bete-
gekkel folytatott kommunikdciot a terméktdjékoztatokon
keresztiil kivanjak Osztonozni, az EGSZB hatdrozottan ajdnlja
e lehetSség felhaszndldsat arra, hogy mind a betegtdjékoztatokat
(PIL), mind a gydgyszerek alkalmazdsi elSirdsait (SPC) (3) tegyék
hasznosabbd, fokozottan felhasznaldbarittd és koherensebbé.

451 Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonat-
kozé farmakovigilanciai informdciék interaktiv eurépai adat-
bazis-hélozatot tesznek sziikségessé. Az EGSZB hatdrozottan
tdmogatja az EudraVigilance adatbdzisnak mint a mellékhatd-
sokkal kapcsolatos informaciok kizdrdlagos gytjtShelyének
megerdsitését, hasonloképpen ,barmilyen mds alkalmazds
mellett, ideértve a tdladagolds, a helytelen haszndlat, a termékkel
val6 visszaélés, a gybgyszerelési hibdk miatt, tovabbd a gydgy-
szerrel végzett vizsgdlatok sordn vagy munka kozben tortént
érintkezést kovetGen fellépd mellékhatdsokat is”.

4.5.2 Az ugynokségek és az EMEA bérmely szintjén hozott
intézkedésekben és hatarozatokban 6sztonozni kell az atltha-
tosagot. Ennek egyik fontos szempontja a kockdzatokra vonat-
kozéan felmeriil§ adatok pontos és idében torténd kozlése, ami
a farmakovigilancia alapvet§ eleme. A kockazatokkal kapcso-
latos kommunik4cié a kockdzatkezelés, valamint a kockdzat-
csokkentd intézkedések fontos [épése. A betegeknek és az egész-
ségiigyi szakembereknek pontos és j6l kommunikalt informdci-
Okra van szikségiik mind a gyogyszerkészitményekkel kapcso-
latos, mind pedig az ezek alkalmazdsi feltételeire vonatkozé
kockazatokrol. (%)

453 Az EGSZB gy véli, hogy a kulcsiizenet az adatok
nyilvdnos hozzédférésére vonatkozé 4tldthaté politika egyre
n6vekvd jelentdsége, valamint hogy ennek az igénynek a jogsza-
balyok éltal meghatdrozott hatdridén beliil eleget kell tenni.
Alapvet§ a kozvélemény bizalma szempontjibdl, hogy vala-
mennyi tagillam elfogadja az dtlithaté hozzaférési politikat.
Az EGSZB azt szeretné, ha vildgosabban megindokolndk az
atlathat6 és nem promociés céld, a forgalomba hozatal utdni
tanulmdnyokhoz vagy ezek eredményeihez valé nyilvanos
hozziférés elutasitdsat, mikozben az EMEA egy eurdpai gyogy-
szerbiztonsdgi internetes portdlt indit el. Az EGSZB hangsi-
lyozza, hogy hatdrozottan tdmogatja az irdnymutatisokat és
az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi tanulmanyok

(%) PIL & SPC = Betegtdjékoztatok (Patient Information Leaflets, PILs) és
a gyogyszerek alkalmazdsi elSirdsai (Summaries of Product Charac-
teristics, SPCs).

(°) Ldsd tovabbd a 2001/83[EK irdnyelv 107. cikkében ismertetett
Jfarmakovigilanciai siirg6sségi intézkedések” eljardsra vonatkoz6
ajanldst, a médositott 65/65/EGK irdnyelvet, valamint a farmakovi-
gilanciai siirg6sségi riasztorendszerrdl sz6l6 2309/93 tandcsi rende-
letet.
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(Post-authorisation safety studies — PASS) (1) csomagjnak forrasigényesebbé valik a szabdlyozé hatdsagoknak a jogszabé-

feliigyeletét, a 726/2004/EK rendelet 24. és 26. cikkével, vala-
mint az 57. cikk (1) bekezdésének (d) pontjdval (') Ossz-
hangban.

454 Az EGSZB tdmogatja a javaslatot, amely szerint az
Eurépai Gydgyszeriigynokségnek figyelemmel kell kisérnie a
tudomdnyos szakirodalmat, mivel ennek bevezetése révén jelen-
t6sen csokkenthet§ a munka megdupldzddisinak veszélye. Az
Ugynokség, a forgalombahozatali engedély jogosultjaival egyiitt-
muikodésben, figyelemmel kell hogy kisérje a meghatarozott
orvosi szakirodalmat, annak érdekében, hogy az emberi felhasz-
naldsra szdnt, bizonyos hatbanyagokat tartalmazd gydgysze-
rekkel kapcsolatos feltételezett mellékhatdsok bejelentéseit
rogzitsék az EudraVigilance adatbdzisban, valamint a nyomon
kovetett hatéanyagok nyilvdnossdgra hozott jegyzékében.

4.6 Az eljirdsok egyszeriisitése. Az EGSZB iidvozli a java-
solt kezdeményezést, amelynek célja mellékhatdsokrdl sz016
jelentésekkel kapcsolatos adminisztrativ terhek csokkentése,
valamint az egyedi esetekre vonatkozé Osszefoglald jelentések
kozosségi kettés jelentési rendszerének ésszerisitése, amely
jelenleg papiralapa és elektronikus mésolatok dtjdn torténik a
killonféle tagallamok kozott. Az EGSZB gy véli, hogy hasznos
lenne egy sajitos jogi kotelezettség bevezetése a Nemzetkozi
Harmoniziciés Konferencia (ICH) (1?) elektronikus 4tadds esetére
meghatdrozott kovetelményeinek betartdsdra vonatkozdan.

4.6.1 Fontos emellett kiemelni, hogy az illetékes nemzeti
hatésdgok szintjén a farmakovigilancia szempontjdb6l értékes
forrasokat hasznélnak fel jelenleg a véllalatok dltal megkiildott,
az egyedi esetekre vonatkozé biztonsdgi jelentések dtvételére és
kezelésére, ami a tevékenységek felesleges megdupldzodasat
jelenti. Ezeket a forrdsokat megfelelébben is lehetne hasznosi-
tani, batoritva a hatésdgok kozotti egyiittmikodést, optimali-
zdlva a rendelkezésre 4ll6 szakértelmet, megosztva a munkét
és egyszertsitve a valamennyi biztonsagi jelentés megkiildéséhez
és kezeléséhez kapcsolddd tevékenységek adminisztrativ feltéte-
leit.

4.6.2 Az EGSZB kiemeli az egyszer(sitett eljardsok jelentd-
ségét a kis- és kozépvallalkozdsok szdmadra, és kéri az EMEA
kkv-iroddjanak optimalizdldsdt, amely a 2049/2005/EK eurdpai
bizottsagi rendelet értelmében a mikro-, kis- és kozépvillalko-
zdsok szdmdra nydjt adminisztrativ és pénziigyi tdmogatdst.

4.7 A tagdllamok és az EK intézkedéseinek koordindldsa.
Mivel a nemzetkozi piacok terjeszkednek, és a villalatok egyre
inkdbb nemzetkozi alapokon mikodnek, egyre fontosabbd és

(1% PASS: A javasolt megfogalmazds: ,farmako-epidemioldgiai tanul-
mdny vagy klinikai kisérlet egy engedélyezett gyogyszerkészitmény
felhasznaldsdval, amelynek célja a gyodgyszerkészitmény biztonsdgi
kockdzatdnak azonositdsa, jellemzése és szdmszerGsitése, vagy
biztonsagi profiljdnak megerdsitése”.
Az EudraVigilance hozzaférési politikdjanak javaslattervét a nyil-
vanos konzulticié céljaval kozzéteszik az Eurdpai Gyodgyszer-
tigynokség honlapjan  (http://www.emea.europa.eu/htms/human/
raguidelines/pharmacovigilance.htm).
(') A Nemzetkozi Harmonizdciés Konferencia egy nemzetkozi szer-
vezet, amely a klinikai kutatdsoknak, a gydgyszerfejlesztéseknek és
a gyogyszerkészitmények torzskonyvezésének szabdlyozisi és tudo-
mdnyos szempontjait kivdnja globélisan harmonizalni.

(11

N

lyokkal valé osszhang megdllapitdsara és a gydgyszerbiztonsdg
ellendrzésére irdnyulé feladata, mivel ,az EU gy6gyszeripara
globalis gazdasdgi kornyezetben mtikodik” (13). Erre az altaldnos
helyzetre valé valaszként, valamint a bels§ és a nemzetkozi piac
el6tt 4llo, a kozegészségiigy szdmdra adott esetben potencidlis
kockézatot jelent§ kihivdsok megvdlaszoldsdra a globdlis egyiitt-
miikodést két killonbozd szinten sziikséges megerGsiteni:

— Kozosségi szinten, hogy 0sztonozzitkk a kozosségi intézmé-
nyek és a nemzeti hatésigok kozotti dinamikus koordina-
ci6t, ideértve a nemzeti iigynokségeket is, amelyek termé-
szetes feladata az Osztonzés, a szakértelem és a dontés-
hozatal;

— Eurépai és nemzetkozi szinten, hogy hangsilyosabb
szerepet biztositsunk az Eurépa Tandcsban, az Egészségiigyi
Vildgszervezetben (WHO) és annak IMPACT munkacsoport-
jaban, a Nemzetkozi Harmonizdciés Konferencia keretén
belil (ICH) és annak Globdlis Egyiittmtikodési Csoportjaban,
a gyOgyszerszabilyozds adminisztrativ =~ egyszertisitésérl
sz0l6 transzatlanti gazdasdgi integracié el6rehaladdsat célzo
EU-USA cselekvési keretben, (14) a kozos gazdasdgi térségrél
és az ipari termékekrél sz6l6 EU-orosz parbeszéd keretében,
a Svidjccal, Ausztralidval, Uj—ZélanddaL Kanadaval és Japannal
kotott megéllapoddsokban, valamint a gydgyszerkészitmé-
nyekr6l és orvostechnikai eszkozokrdl szolo  EU-kinai
konzultdcids és egyiittmtikodési mechanizmus keretében.

4.7.1  Amint Gunter Verheugen, az Eurdpai Bizottsdg alel-
noke kifejtette: ,A gydgyszeripari dgazat a gydgyszerek elérhetd-
ségén, a gazdasigi novekedésen és a fenntarthatd foglalkozta-
tdson keresztiil jelent@sen hozzdjirul az eurdpai és a globdlis
joléthez”. (%)

4.7.2 Az dgazat egyre nemzetkozibbé valdsa és ,az unids
gyogyszeripari piac hidnyossdgai, amelyek hatdssal vannak a
betegeknek a gydgyszerekhez és a megalapozott informéci-
6khoz valé hozzaférésére, akaddlyozzdk az ipar versenyképes-
ségét”. (°) Ennek érdekében az EGSZB hatdrozottan javasolja az
aldbbiakat:

— osztonozni kell az egyittmtikodést célzé kezdeményezé-
seket az unids és a nemzetkozi gydgyszeripari kutatdsban;

— fokozni kell az egyiittmiikodést a f6bb partnerekkel (USA,
Japan, Kanada), hogy vildgszerte javuljon a gydgyszerbiz-
tonsag;

— meg kell erGsiteni az egytittmtikodést a feljovGben 1évs part-
nerorszagokkal (Oroszorszdg, India, Kina).

(%) Lasd a COM(2008) 666 végleges dokumentumot, 2008.12.10.,
valamint az CESE 1456/2009 (INT[478) sz. véleményt, elGadd:
Joost VAN IERSEL (a Hivatalos Lapban még nem jelent meg).

(%) Lasd az Eurdpai Kozosség és az Amerikai Egyesiilt Allamok kozotti
kolesonos elismerésrdl sz616 megéllapoddst is.

(%) Ldsd: Guinter Verheugen, az Eurdpai Bizottsdg alelnoke, IP/08/1924,
Briisszel, 2008. december 10.

(*%) Lasd az Eurdpai Bizottsdg IP/08/1924 sz. sajtokozleményét, 2008.
december 10.


http://</url>http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/pharmacovigilance.htm
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4.8 Az Eurépai Gydgyszeriigynokség eredményeinek fiiggetlen kiilsd értékelése. Az EGSZB kéri,
hogy a 2015. évre sz6l6 jelentésében az EMEA terjessze el§ eredményeinek fiiggetlen kiilsG értékelését dj
szabdlyzata és az 0j munkaprogramok alapjin, a munkamoddszereknek, valamint az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP), a fejlett terapidkkal foglalkozd bizottsig (CAT) és az Gj farmakovi-
gilanciai bizottsdg szdmdra tervezett Gj mechanizmusok kovetkezményeinek hatdsvizsgélatdval egyiitt,
eurdpai és nemzeti szinten egyarant figyelembe véve az érdekeltek szempontjait.

Kelt Briisszelben, 2009. janius 10-én.

az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Mario SEPI



