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Vysvétlivky

*  Postup konzultace
***  Postup souhlasu
**%|  Radny legislativni postup (prvni &teni)
***||  Radny legislativni postup (druhé &tenf)
***|||  Radny legislativni postup (tieti Gteni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozmeéiiovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tucnou
kurzivou Zvyraznéni normalni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddéleni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, u nichZ je navrzena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného znéni (napft. zjevné chyby nebo
vynechani textu v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji
dohodg¢ piislusnych oddéleni.

V zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
navrhem aktu pozménén, je na tretim fddku uveden navrh aktu a na ¢tvrtém
fadku ustanoveni aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka. Ptevzaté casti
ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodld zménit, zatimco navrh
aktu tento usek nezménil, jsou oznaceny tuéné. Pripadné vypusténi
takovychto usekl se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU
o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde
0 farmakovigilanci humannich lé¢ivych pripravki, nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravki a dozor nad nimi a kterym se zrizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
(KOM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))
(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise piedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(KOM(2008)0664),

— s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 a ¢lanek 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C6-0515/2008),

— s ohledem na sdé¢leni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ nazvané ,,Disledky vstupu
Lisabonské smlouvy v platnost pro probihajici interinstitucionalni rozhodovaci postupy*
(KOM(2009)0665),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 a ¢lanek 114 a ¢1. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropskeé unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne
10. ¢ervna 20097,

— s ohledem na stanovisko Vyboru regionti ze dne 7. ijna 20092,
— s ohledem na ¢lanek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanoviska Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku a Vyboru pro vnitini trh a ochranu
spotiebitel (A7-0153/2010),

1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu sviij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povetuje svého piedsedu, aby postoj Parlamentu predal Radé a Komisi.

! UF vést. C 306, 16.12.2009. s. 22.
2 Ut vést. C 79, 27.3.2010. s. 50.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni — pozménujici akt
Pravni vychodisko 3 a (noveé)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 2

Navrh natizeni — pozménujici akt
Bod odiavodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) Hlavni ukoly agentury v oblasti
farmakovigilance stanovené v natizeni

LUK vést. C 229, 23.9.2009, s. 19.

PE430.928v02-00

Pozménovaci navrh

— s ohledem na stanovisko Evropského

inspektora ochrany udaju ze dne
22. dubna 2009,

Pozménovaci navrh

(2a) Znecisténi vody a pudy rezidui
lécivych piipravkii je stdle vétsim
ekologickym problémem a pFindsi s sebou
mnoZici se obavy o veiejné zdravi. Je
proto nutné prijmout opatieni ke
sledovani nefddoucich environmentdlnich
dopadii lécivych pripravkii, véetné dopadi
na veiejné zdravi.

Komise by méla na zakladé udaji
obdrZenych od agentury, Agentury pro
Zivotni prostiedi a Clenskych stdtit
vypracovat zpravu o rozsahu problému
spolu s posouzenim, jaké zmény pravnich
piedpisu EU o léCivych piipravcich nebo
dalSich p¥isluSnych pravnich piedpisii EU
je tireba provést.

Pozmérnovaci navrh

(4) Hlavni ukoly agentury v oblasti
farmakovigilance stanovené v nafizeni

RR\816200CS.doc



(ES) ¢. 726/2004 by mély byt zachovany a
déle rozvinuty, zejména pokud jde o spravu
databaze Spolecenstvi, ktera ma byt
zfizena pro ucely farmakovigilance, a sité
pro zpracovani udaju (dale jen ,,databaze
Eudravigilance®) a koordinaci oznameni
¢lenskych stata tykajicich se bezpec¢nosti.

(ES) ¢. 726/2004 by m¢ly byt zachovany
a dale rozvinuty, zejména pokud jde

0 spravu databaze Spolecenstvi, kterd ma
byt zfizena pro ucely farmakovigilance,
a sité¢ pro zpracovani udaji (dale jen
,databaze Eudravigilance*), koordinaci
oznameni Clenskych stata tykajicich se
bezpecnosti @ informovani vei'ejnosti

0 otazkdach bezpecnosti.

Oditvodneént

Spotrebitele maji pravo dostavat vice informaci tykajicich se obav ohledné farmakovigilance
a 0 pomeéru prospésnosti a rizika svych léciv. Agentura musi hrdt vyznamnou ulohu jako

spolehlivy nezavisly zdroj informaci.

Pozménovaci navrh 4

Navrh na¥izeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 5

Zneni navrzené Komist

(5) Aby mohly v8echny pfislu$né organy
ziskavat a sdilet informace potiebné pro
farmakovigilanci huménnich lécivych
piipravcich registrovanych ve Spolecenstvi
a mit k nim pfistup zaroven, méla by byt
databaze Eudravigilance spravovana a
posilena jako jediné misto pro piijimani
téchto informaci. Clenské staty by proto
nemély drZitelim rozhodnuti o registraci
ukladat zadné dal$i oznamovaci povinnosti.

Databaze by méla byt pIné€ ptistupna

RR\816200CS.doc
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Pozménovaci navrh

(5) Aby mohly vSechny ptislusné organy
ziskavat a sdilet informace potiebné pro
farmakovigilanci huménnich lécivych
piipravcich registrovanych ve Spolecenstvi
a mit k nim pfistup zaroven, méla by byt
databaze Eudravigilance spravovana a
posilena jako jediné misto pro piijimani
téchto informaci. Clenské staty by proto
nem¢ély drzitelim rozhodnuti o registraci
ukladat zadné dalsi oznamovaci povinnosti.
Misto toho by méla databaze
Eudravigilance soucasné informovat
prislusné Clenské staty o zpravdch, jeZ ji
piedloZili dritelé rozhodnuti o registraci.
Clenské stity by mély za icelem zajisténi
vysoké kvality informaci podporovat
rozvoj narodnich a regionalnich
expertnich farmakovigilancnich center.
Zpravy z téchto center by mély
shromaZd’ovat piislus$né vnitrostdatni
organy, ktery by poté mély data predavat
do databaze Eudravigilance.

Databaze by méla byt pIné€ pfistupna
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Clenskym statiim, agentuie a Komisi a ve
vhodném rozsahu drzitelim rozhodnuti o
registraci a vefejnosti.

Clenskym statim, agentuie a Komisi a ve
vhodném rozsahu drzitelim rozhodnuti o
registraci a vetejnosti ve vSech uiednich
jazycich Unie.

Oduwvodneni

Clenské staty by mély byt elektronicky informoviny v pripadé, kdy drzitelé rozhodnuti

0 registraci predlozi databazi Eudravigilance zpravy o zavaznych podezienich na neZadouci
ucinky, k nimz doslo na vuzemi techto statii. Jde o dodatecnou kontrolu, aby se zajistilo, Ze
prislusné organy tuto informaci skutecné dostanou a neprehlédnou ji.

Pozménovaci navrh 5

Navrh natizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 6

Zneni navrzené Komisi

(6) S cilem zvysit transparentnost, pokud
jde o otazky farmakovigilance, by agentura
m¢éla vytvofit a spravovat evropsky
webovy portal vénovany bezpecnosti 1é€iv.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odivodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

(9) S cilem sladit ve Spolecenstvi reakce na
obavy tykajici se bezpecnosti humannich
1é¢ivych ptipravki by mél byt Poradni
vybor pro posuzovani rizik v rdmci
farmakovigilance ndpomocen Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky a koordina¢ni
skupiné ztizené smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka
ve vSech otazkach tykajicich se
farmakovigilance humannich 1é¢ivych
ptipravkd. V zdjmu jednotnosti a
kontinuity posuzovani by vSak mél mit

PE430.928v02-00

Pozménovaci navrh

(6) S cilem zvysit transparentnost, pokud
jde o otazky farmakovigilance, by agentura
m¢éla vytvofit a spravovat evropsky
webovy portal vénovany bezpecnosti 1éCiv
ve vSech urednich jazycich Unie.

Pozmérnovaci navrh

(9) S cilem sladit ve Spolecenstvi reakce na
obavy tykajici se bezpecnosti humannich
1é¢ivych piipravkd by Vybor pro huméanni
1é¢ivé ptipravky a koordinacni skupina
zfizena smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huméannich 1é¢ivych ptipravka ve vSech
otazkach tykajicich se farmakovigilance
huméannich 1é¢ivych piipravkt méli
vychazet z doporudéeni Vyboru pro
posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance. V zajmu jednotnosti a
kontinuity posuzovani by vSak mél mit

RR\816200CS.doc



kone¢nou odpovédnost za posouzeni
poméru rizik a prospésnosti u huméannich
1é¢ivych pripravki registrovanych podle
tohoto nafizeni i nadale Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky agentury a
organy piislusné pro schvalovani registraci.

kone¢nou odpovédnost za posouzeni
poméru rizik a prospésnosti u humannich
1é¢ivych ptipravki registrovanych podle
tohoto nafizeni i nadale Vybor pro
humanni 1é¢ivé piipravky agentury a
organy piislusné pro schvalovani registraci.

Oduwvodneni

Bude-li Vybor pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance piisobit jako zastupitelsky
vybor, mely by byt jeho pravomoci ve vztahu k Vyboru pro humanni lécivé pripravky

a koordinacni skupiné posileny. Vybor pro humanni lécivé pripravky ani koordinacni skupina
nejsou specializovanymi organy na farmakovigilanci — jejich ndplini je celkové vyrovnavat
rizika s prospéchem. Aby nedochdzelo ke zbytecnému zdvojeni uiloh, mél by byt Vybor pro
posuzovani rizik v ramci farmakovigilance jedinym organem poverenym farmakovigilanci

a posuzovanim rizik.

Pozménovaci navrh 7

Navrh natizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15) Je-li podminkou schvaleni registrace
lé¢ivého piipravku splnéni pozadavku
provést poregistracni studii bezpecnosti
nebo podléha-li ptipravek podminkam
nebo omezenim s ohledem na jeho
bezpecné a t€inné pouziti, mél by byt tento
lé¢ivy ptipravek na trhu intenzivné
sledovan. Pacienti a zdravotnicti pracovnici
by méli byt povzbuzovani k tomu, aby
hlasili veskera podezieni na nezadouci
ucinky takovych lé€ivych ptipravki, a
agentura by méla vést vefejné dostupny
aktualizovany seznam takovych lé¢ivych
ptipravk.

Pozménovaci navrh 8
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Pozménovaci navrh

(15) Je-li podminkou schvaleni registrace
lé¢ivého piipravku splnéni pozadavku
provést poregistracni studii bezpecnosti
nebo podléha-li ptipravek podminkam
nebo omezenim s ohledem na jeho
bezpecné a c€inné pouziti, mél by byt tento
lécivy pripravek na trhu intenzivné
sledovan. Pacienti a zdravotniéti pracovnici
by méli byt povzbuzovani k tomu, aby
hlasili veskera podezieni na nezadouci
ucinky takovych lé€ivych ptipravki,
oznacdili je symbolem a doplnili
odpovidajicim vysvétlenim v souhrnu
tdajit o pripravku a na piibalovém letiku
pro pacienty, pricem? agentura by méla
vést vefejné dostupny aktualizovany
seznam takovych léCivych pripravki.
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Navrh nafizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 20 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeérnovaci navrh

(20a) PouZitim tohoto naiizeni neni
dotéena smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/46/ES ze dne 24. iijna 1995 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se
gpracovdanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto uidajii’ a naiizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢C.
45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajit orgdny a
institucemi Spolecenstvi a o volném
pohybu téchto udajir2. Pri dodrieni
pravnich predpisit EU tykajicich se
ochrany osobnich uidajit by mélo byt
moZzné v ramci systému Eudravigilance
zpracovavat osobni Udaje s cilem
odhalovat a posuzovat neZadouci ucinky,
porozumét a piedchdzet jim a rozpoznévat
rizika a pFijimat opatieni na jejich sniZeni
a na zvySeni prospésnosti léCivého
pripravku.

10%, vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

20 vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

Oduvodneéni

Néavrh se dotyké vysoce citlivych osobnich informaci, jez je nezbytné piné chranit. Viz také
stanovisko evropského inspektora ochrany udajii z dubna 2009.

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE430.928v02-00

CS

Pozmérnovaci navrh

(21a) Zajisténi veiejného zdravi
Ppredstavuje vyznamny veiejny zdjem,
ktery opodstatituje zpracovavani
identifikovatelnych udajii o zdravotnim
stavu, pokud jsou tyto Udaje zpracovany v

RR\816200CS.doc



nezbytné nutnych piipadech a pokud
zucastnéné subjekty tuto nutnost v kazdé
jednotliveé fazi procesu farmakovigilance
posuzuji.

Oduwvodneni

Navrh se dotyka vysoce citlivych osobnich informaci, jez je nezbytné plné chranit. Pri
soucasnem dodrzeni pravnich predpisiit EU na ochranu udajit by ovsem melo byt mozné
zpracovavat osobni Gdaje v ramci systému Eudravigilance.

Pozménovaci navrh 10

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 1

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 5 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

Pti plnéni jeho uloh souvisejicich s
farmakovigilanci je mu napomocen
Poradni vybor pro posuzovani rizik v
ramci farmakovigilance zmineny v ¢l. 56
odst. 1 pism. aa).

Pozménovaci navrh

Pti plnéni jeho tloh souvisejicich

s farmakovigilanci by mél vychazet

Z doporuceni Vyboru pro posuzovani rizik
v ramci farmakovigilance uvedeného v ¢l.
56 odst. 1 pism. aa) .

Vyraz ,, Poradni* by mél byt z nazvu
Vyboru pro posuzovani rizik v rdmci
farmakovigilance vynat, aby nazev vyboru
lépe vyjadroval jeho pravomoci.

Bude-/i tato zména prijata, bude ndazev
vyboru zménén v celém textu.

Odvwvodneni

Bude-li Vybor pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance piisobit jako zastupitelsky
vybor, mely by byt jeho pravomoci ve vztahu k Vyboru pro humanni lécivé pripravky posileny.
Vybor pro humanni lécivé pripravky neni specializovanym organem na farmakovigilanci —
Jjeho naplni je celkove vyrovnavat rizika lécivych pripravkii s jejich prospechem. Aby
nedochazelo ke zbytecnému zdvojeni uiloh, mél by byt Vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance jedinym orgdanem povérenym farmakovigilanci a posuzovanim rizik.
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 4

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 10 a—odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Po schvéleni registrace miize Agentura 1. Po schvaleni registrace mize Agentura
po drziteli rozhodnuti o registraci po drziteli rozhodnuti o registraci
pozadovat provedeni poregistracni studie pozadovat provedeni poregistracni studie
bezpecnosti, existuji-li obavy spojené s bezpecnosti, nebo poregistracni studie
rigiky registrovaného lécivého pripravku. bezpecnosti a ucinnosti, pokud pietrvavaji
Tento pozadavek musi mit pisemnou formu zdvazné otazky ohledné ucinnosti
a musi obsahovat podrobné odiivodnéni a piipravku; nebo pokud by védecky
cile a Casovy ramec pro piedlozeni a pokrok v chapani nemoci nebo v klinické
provedeni studie. metodice podstatné zménil piedchozi

hodnoceni ucinnosti. Komise za timto
ucelem vypracuje prislusné pokyny.

Tento pozadavek musi mit pisemnou formu
a musi obsahovat podrobné odiivodnéni a
cile a ¢asovy ramec pro piedlozeni a
provedeni studie.

Komise rovnéZ na zdkladé udaji, které
obdrzi od agentury a od clenskych stdti,
vypracuje Iprdavu zaméienou na pojem
klinické ucinnosti, na poZadované studie a
Gdaje a na metodiky pro jejich hodnoceni.

Oduvodneéni

V soucasnosti je vétsina lékit podrobovana urcité formé poregistracni studie bezpecnosti jako
dodatecnému bezpecnostnimu opatreni. Avsak, zatimco sledovani bezpecnosti probiha po
celou dobu pouzivani léku, ucinnost se kontroluje pouze jednou, v momentée registrace. Proto
by méla existovat moznost sledovat ui¢innost léku i po registraci - u konkrétniho obyvatelstva
po celém svété a za redlnych Zivotnich podminek.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL.1-bod 4

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 10 a—odst. 3

PE430.928v02-00 12/63 RR\816200CS.doc



Znéni navrzené Komisi

3. Na zéklad¢ vysvétleni drzitele
rozhodnuti o registraci Komise pozadavek
odvola nebo potvrdi. V ptipad¢, ze Komise
pozadavek potvrdi, pozméni se registrace
tak, aby obsahovala dany pozadavek jako
podminku registrace, a odpovidajicim
zpusobem se aktualizuje systém fizeni
rizik.

Pozmeérnovaci navrh

3. Na zéklad¢ vysvétleni drzitele
rozhodnuti o registraci Komise pozadavek
odvola nebo potvrdi. V ptipad¢, ze Komise
pozadavek potvrdi, pozméni se registrace
tak, aby obsahovala dany pozadavek jako
podminku registrace, a odpovidajicim
zpusobem se aktualizuje systém fizeni
rizik. Komise musi bez ohledu na to, zda
je poZadavek odvolan, nebo potvrzen,
uvést podrobné dirvody svého rozhodnuti
a rozhodnuti musi byt radné
zaznamenano.

Odvwvodneni

V soucasnosti je vetsina lékii podrobovana urcité formé poregistracni studie bezpecnosti jako
dodatecnému bezpecnostnimu opatreni. Avsak, zatimco sledovani bezpecnosti probiha po
celou dobu pouzivani léku, ucinnost se kontroluje pouze jednou, v momenté registrace. Proto
by méla existovat moznost sledovat uic¢innost léku i po registraci - u konkrétniho obyvatelstva
po celém svété a za realnych zZivotnich podminek.

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni — pozménujici akt
ClL1-bod5b

Natizeni ES/726/2004

Cl. 14 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Je-li registrace prodlouzena, je platna po
neomezenou dobu, pokud se Komise na
zakladé opravnénych diivodt souvisejicich
s farmakovigilanci nebo s nedostate¢nou
expozici nerozhodne prodlouzit platnost
rozhodnuti o registraci na dalSich pét let
podle odstavce 2.

Pozmérnovaci navrh

3. Je-li registrace prodlouzena, je platna po
neomezenou dobu, pokud pFislusny orgdn
nerozhodne na zéklad¢ opravnénych
duvodu tykajicich se farmakovigilance
prodlouzit platnost rozhodnuti o registraci
na dalSich pét let podle odstavce 2.

Oduvodneni

Mely by se zachovat vyhody, které s sebou prinasi harmonizovany a zjednoduseny pristup, 0
zachovat zlepSeni, ktera prinesla predchozi revize pravnich predpisii o lécivech, jejimz cilem
bylo snizit pocet postupii pro obnovu souhlasu. Mélo by se zachovat piivodni znéni tykajici se
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rozhodujicich organii.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni ES/726/2004

Cl. 21 — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Tento pozadavek musi mit pisemnou formu
a musi obsahovat podrobné odiivodnéni a
casovy ramec pro predlozeni zminéného
podrobného popisu systému fizeni rizik.

Pozménovaci navrh

Tento pozadavek musi mit pisemnou formu
a musi obsahovat podrobné odiivodnéni
opirajici se o védecké argumenty a Casovy
ramec pro piedlozeni zminéného
podrobného popisu systému fizeni rizik.

Odvwvodneni

Pokud se pozaduje podrobny popis systému rizeni rizik, mél by se tento pozadavek opirat o
vedecké ditvody. Navrh Komise neni v tomto bodé dostatecné presny.

Pozménovaci navrh 15

Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 24 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
a Komisi vytvoii a bude spravovat databazi
a sit’ pro zpracovani udajt (dale jen
,databaze Eudravigilance®) s cilem
shromazd’ovat informace spojené

s farmakovigilanci, které se tykaji 1é¢ivych
ptipravki registrovanych ve Spolecenstvi a
umoznit piislusSnym orgdntim pfistup k
informacim ve stejny okamzik a jejich
sdileni.

PE430.928v02-00

Pozménovaci navrh

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
a Komisi vytvoii a bude spravovat databazi
a sit’ pro zpracovani udajl (dale jen
,databaze Eudravigilance®) s cilem
shromazd’ovat informace spojené

s farmakovigilanci, které se tykaji 1é¢ivych
ptipravki registrovanych ve Spolecenstvi a
umoznit pfisluSnym orgdntiim pfistup k
informacim ve stejny okamzik a jejich
sdileni. Clenské stdty podporuji rozvoj
odborné urovné vnitrostdatnich a
regiondlnich stiedisek pro
farmakovigilanci. Vnitrostatni piislusné
organy by mély shromaZd’ovat hldSeni 7
téchto stiedisek a posléze predavat

RR\816200CS.doc



Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 24 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Agentura zajisti ptistup do databaze
Eudravigilance pro zdravotnické
pracovniky a vefejnost, a to ve vhodném
rozsahu a tak, aby byla zaru¢ena ochrana
osobnich udajt.

dotycné udaje do databaze
Eudravigilance.

Pozmeérnovaci navrh

Agentura zajisti ptistup do databaze
Eudravigilance pro zdravotnické
pracovniky a vefejnost, a to ve vhodném
rozsahu a tak, aby byla zaru¢ena ochrana
osobnich Udaji. Agentura bude spolecné
se vSemi zucastnénymi stranami vcéetné
vyzkumnych instituci, zdravotnickych
pracovniki, pacientit a spotiebitelskych
organizaci pracovat na definici
wvhodného rozsahu pristupu“ do databdze
Eudravigilance.

Oduvodneéni

Zpravodajka souhlasi s tim, Ze EMEA by neméla sama stanovovat ,,vhodnou uroven pristupu
verejnosti k databazi Eudravogilance - ale mély by byt do toho zapojeny zucastnéné strany.
Nepodporuje vsak, Ze by mély byt vSechny uidaje verejné pristupné on-line namisto celkovych
udajui, protoze databdze bude obsahovat mnoho udaju hodnocenych hlaseni nezadoucich
ucinku (ADR), které nejsou dosud potvrzené. Konstatuje rovnez ze se v clanku 24 narizeni
stanovi, ze jednotlivé zpravy ADR jsou pristupné verejnosti na vyzadani.

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL 1-bod 11

Narizeni ES/726/2004

Clanek 25

Znéni navrzené Komisi

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
vytvoii standardizovaneé internetove
strukturované formulafe pro hlaSeni
podezieni na nezadouci G€inky pro

RR\816200CS.doc

Pozmeénovaci navrh
Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a
v§emi prisluSnymi zucastnénymi stranami
vytvoii standardizované strukturované
formulare a postupy vcetné internetovych
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zdravotniky a pacienty.

formulaii pro hlaSeni podezieni na
nezédouci U€inky pro zdravotniky a
pacienty.

Na standardizovanych formuldaiich a

V postupech se bude uvadét jméno driitele
rozhodnuté o registraci (MAH),
mezindrodni nechranény nazev (INN),
nazeyv lécivého pripravku dle definice v ¢l.
1 odst. 2 a cislo SarZe, aby se zajistila
identifikace biologickych lécCivych
pripravkii piedepisovanych, vydavanych
nebo prodavanych na Uzemi Unie.

Agentura také poskytuje veiejnosti
veskeré prostiedky umoZnujici pacientiim
hlasit neZadouci ucinky, jako piislusné
telefonni Cislo nebo zvldstni e-mailovou
adresu.

Tato moZnost hldSeni pies internet je
poskytnuta v§em obcaniim Unie v jejich
mateiském jazyce.

Odwvodneni

Pro radny systém farmakovigilance je klicova presna identifikace pripravku spojeného

S podezienim na nezadouci ucinek. Vzhledem ke specificnosti biologickych lécivych pripravkii
ve srovnani s mikromolekularnimi lécivymi pripravky je tudiz diileZité zajistit urcity pocet
indentifikatori, které umozni vyrobky dostupné na trhu jasnée rozlisit.

Navrhovany pozménovaci navrh proto pozZaduje, aby agentura EMEA vyvinula
standardizované formulare a postupy, které budou zdravotnici a pacienti pouzivat pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky. Umozni presnou identifikaci biologickych lécivych pripravku
a soucasné posili a sladi pozadavky tykajici se hlaseni téchto pripravkii.

Pozménovaci navrh 18

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 —odst. 1 —bod 1

Znéni navrzene Komisi

(1) yjména ¢lenli vybort uvedenych v €l. 56
odst. 1 pism. a) a aa) tohoto nafizeni a
¢lenil koordinaéni skupiny podle ¢lanku 27
smérnice 2001/83/ES (dale jen

PE430.928v02-00
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Pozménovaci navrh

(1) yjména ¢lend vybord uvedenych v ¢l. 56
odst. 1 pism. a) a aa) tohoto nafizeni a
¢lenil koordinaéni skupiny podle ¢lanku 27
smérnice 2001/83/ES (dale jen
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,koordina¢ni skupina®) a jejich odbornou ,koordina¢ni skupina®) a jejich odbornou

kvalifikaci a prohlaseni podle ¢l. 63 odst. 2 kvalifikaci a prohlaseni o jejich zajmovych
tohoto nafizent; vazbach podle ¢l. 63 odst. 2 tohoto
narizeni;
Odivodneéni

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be
made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required
by Articlel26b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure
that the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions ”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out
what the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the
scientific discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its
authorisation. Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to
raise awareness amongst patients of these useful sources of independent information about
medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible
for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although
will have to be voted separately in the voting list for the Directive.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 — odst. 1 —bod 2

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(2) shrnuti kazdé schiize vybora (2) podrobnosti z kazdé schtize vybortu
uvedenych v €l. 56 odst. 1 pism. a) a aa) uvedenych v €l. 56 odst. 1 pism. a) a aa)
tohoto nafizeni a koordina¢ni skupiny tohoto nafizeni a koordinacni skupiny
tykajici se ¢innosti souvisejicich s tykajici se ¢innosti souvisejicich s
RR\816200CS.doc 17/63 PE430.928v02-00
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farmakovigilanci;

Viz oduvodneéni k ¢l. 26 bod 1.
Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 11

I}Iaﬁzeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 26 —odst. 1 —bod 3

Znéni navrzené Komisi
(3) systémy fizeni rizik pro lécivé

ptipravky registrované podle tohoto
narizeni;

Viz odiivodneni k ¢l. 26 bod 1.
Pozménovaci navrh 21

Navrh naftizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26. — odst. 1 — bod 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE430.928v02-00

CS

farmakovigilanci, véetné poradii jednani a
zdpisu 7 kaZdé schiize spolu s prijatymi
rozhodnutimi;

Oditvodneént

Pozménovaci navrh

(3) systémy tizeni rizik a uZivatelsky
vstiicny souhrn téchto systémii iizeni rizik
pro 1é¢ivé piipravky registrované podle
tohoto nafizeni;

Odvvodneni

Pozménovaci navrh

(3a) propojeni na databazi EudraPharm
agentury, kter4 musi zahrnovat
nejaktudlnéjsi elektronickou verzi
piibalové informace a shrnuti
charakteristik piipravku pro v§echny
stavajici a nové lécivé piipravky
registrované v souladu s timto naiizenim
a se smérnici 2001/83/ES a odkaz na
databéazi agentury obsahujici shrnuti
evropskych verejnych hodnoticich zprav, v
niz jsou uvedeny informacni listy o
centrdlné registrovanych pripravcich.
Tyto dva zdroje zpiistupni veiejnosti
agentura nebo prislusné organy.
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Oduvodneni
Viz oditvodneéni k ¢l. 26 bod 1.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 — odst. 1 — bod 4

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
(4) seznam 1é¢ivych piipravk, které jsou (4) seznam 1é¢ivych ptipravkti zminénych
pod intenzivnim dohledem, zminénych v ¢lanku 23 tohoto nafizenti;

V ¢lanku 23 tohoto nafizeni;

Odwvodneni
Viz oditvodneni k ¢l. 26 bod 1.

Pozménovaci navrh 23

N&vrh nafizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 26 — odst. 1 — bod 6

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(6) informace, jak hlasit podezifeni na (6) informace, jak hlasit podezieni na
nezadouci Uc€inky léCivych ptipravki, a nezadouci Uc€inky 1é€ivych ptipravki, a
standardizované formulafe pro jejich standardizované formulate pro jejich
elektronické hlaseni pacienty a hlaseni pacienty a zdravotnickymi
zdravotnickymi pracovniky; pracovniky;

Odvwvodneni
Viz oduvodnéni k ¢l. 26 bod 1.

Pozménovaci navrh 24
Navrh natizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

I}Iaﬁmni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 26 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Pried spusténim portilu a béhem

naslednych revizi agentura konzultuje s
prislu§nymi zucastnénymi stranami
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(véetné uskupeni pacientit a spotiebitelii,
zdravotnikii a zdstupcu odvétvi

farmaceutického priumysiu).

Oditvodneént

Viz oduvodneéni k ¢l. 26 bod 1.
Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-Dbod 11

Nartizeni ES/726/2004

Cl. 27 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Agentura bude sledovat vybranou
Iékatskou literaturu a vyhledavat zpravy o
podezienich na nezadouci ucinky
humannich 1é¢ivych piipravki
obsahujicich urc¢ité ucinné latky. Zvetejni
seznam sledovanych u¢innych latek a
publikaci.

Pozménovaci navrh

1. Agentura bude sledovat vybranou
lékatskou literaturu a vyhledavat zpravy o
podezienich na nezddouci ucinky
humannich 1é¢ivych pripravki
obsahujicich ur¢ité ucinné latky. Zvetejni
seznam sledovanych uc¢innych latek a
publikaci. Agentura bude sledovat
veSkerou lékaiskou literaturu tykajici se
hldSeni podezieni na neZadouci ucinky
humadannich lécivych piipravkii
pouzivajicich zavedené uc¢inne latky.

Oduvodneéni

Navrh vyzaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci sledovali databazi EudraVigilance a
zjistovali, co zastitila Evropska agentura pro lécivé pripravky, a aby sledovali ostatni
nevybranou lékarskou literaturu a nezpracované lécivé pripravky. U zavedenych ucinnych
latek muze Evropska agentura pro lécivé pripravky svij ukol plnit, protoze prohledavané
databaze se kryji s temi, které prohledavaji vsichni drZitelé rozhodnuti o registraci, kteri
pouzivaji stejné zavedené ucinné latky. PoZadovat po Evropské agenture pro lécivé pripravky,
aby tento ukol zajistovala pro vSechny zavedené ucinné latky, ma smysl a je ucinné (jen

jednou).

Pozménovaci navrh 26

Navrh nafizeni — pozménujici akt

Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 28. — odst. 3 — pododstavec 4 a (novy)

PE430.928v02-00 20/63
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

Na zakladé zpravy o hodnoceni vyda
doporuceni Vyboru pro humdnni léCivé
PpFipravky.

Oditvodneént

Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance by mélo mit pro Vybor
pro humdanni lécive pripravky veétsi vahu. Tento vybor by pritom mél mit mozZnost zmeénit
rozhodnuti Vyboru pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance, bude-li mit pro své
rozhodnuti védecké opodstatnéni a bude-Ii to nutné pro verejné zdravi.

Pozménovaci navrh 27

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 28 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Do 30 dni od okamziku, kdy obdrzi
zpravu od Poradniho vyboru pro
posuzovani rizik v ramci farmakovigilance,
Vybor pro huménni 1é€ivé piipravky
zpravu posoudi a pfijme stanovisko k
ponechani ptislusné registrace beze zmeén,
k pfipadnym zménam, pozastaveni nebo
zruseni.

Pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je
zapotiebi ucinit regulativni kroky, pfijme
Komise rozhodnuti o zméné, pozastaveni
nebo zruSeni ptisluSné registrace. Na ptijeti
uvedeného rozhodnuti se vztahuje ¢lanek

RR\816200CS.doc

Pozménovaci navrh

4. Do 30 dni od okamziku, kdy obdrzi
doporudeni od Vyboru pro posuzovani
rizik v ramci farmakovigilance, Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky piijme
stanovisko k ponechani pfislusné registrace
beze zmén, k pfipadnym zménam,
pozastaveni nebo zruseni.

Vybor pro humanni lécivé piipravky
Ppiijme stanovisko odlisné od doporuceni
Vyboru pro posuzovani rizik v rdmci
farmakovigilance pouze tehdy, pokud pro
to existuje vyznamné védecké
opodstatnéni i pokud je to dileZité

Z hlediska veiejného zdravi. Vybor pro
humanni lécivé pripravky tyto ditvody
vysvétli v oditvodnéni, které pripoji ke
svému stanovisku.

Pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je
zapotiebi ucinit regulativni kroky, piijme
Komise rozhodnuti o zméné, pozastaveni
nebo zruSeni pfislusSné registrace. Na pfijeti
uvedeného rozhodnuti se vztahuje ¢lanek
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10 tohoto nafizeni. Pokud Komise takoveé 10 tohoto natizeni. Pokud Komise takové

rozhodnuti pfijme, mize rovnéz piijmout rozhodnuti pfijme, mize rovnéz piijmout

rozhodnuti uréené Clenskym statim podle rozhodnuti uréené Clenskym statim podle

¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES. ¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES.
Odiivodneéni

Stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance by mélo mit pro Vybor
pro humanni lécivé pripravky vetsi vahu. Tento vybor by pritom mél mit moznost zménit
rozhodnuti Vyboru pro posuzovéni rizik v rdmci farmakovigilance, bude-li mit pro své
rozhodnuti védecké opodstatnéni a bude-Ii to nutné pro verejné zdravi.

Pozménovaci navrh 28

Navrh nafrizeni — pozménujici akt

Cl. 1-bod 11
Natizeni ES/726/2004
Cl. 28 — odst. 6
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
6. Stanoviska a rozhodnuti podle odstavct 6. Konecna stanoviska a konecna
3 az 5 tohoto ¢lanku se zvetejni rozhodnuti podle odstavci 3 az 5 tohoto
prostiednictvim evropského webového ¢lanku se zvetejni prostiednictvim
portalu vénovaného bezpec¢nosti 1éCiv evropského webového portalu vénovaného
zminéného v ¢lanku 26. bezpecnosti 1é¢iv zminéného v ¢lanku 26.
Odiivodneni

Informace urcené ke zverejnéni na tomto webovém portale by mély byt kompletni, ale nikoli
komplikované.

Pozménovaci navrh 29

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 28 a— odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2(a) Vybor pro posuzovani rizik v ramci
Sfarmakovigilance miiZe pro ucely tohoto
hodnoceni usporadat veiejné slysenti.

Veiejna slySeni se oznami prostirednictvim
evropského webového portdlu vénovaného
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bezpecnosti lécCiv. Toto oznameni musi
obsahovat informace o tom, jak se drZitelé
rozhodnuti o registraci a veiejnost mohou
zucastnit.

Agentura umoZni v§em, kteii o 10
poZadaji, zucastnit se slySeni bud’ osobné,
nebo prostitednictvim internetovych
technologii.

Ma-li driitel rozhodnuti o registraci nebo
Jjind osoba, jez hodla poskytnout
informace, ditvérné informace obchodni
povahy tykajici se predmétu postupu,
miuZe poZadat o dovoleni predloZit tyto
informace Vyboru pro posuzovani rizik

v ramci farmakovigilance na neveiejném
slySeni.

Odvwvodneni

Tento pozmérnovaci ndavrh je totozny s textem smérnice. Povazuje-li to Vybor pro posuzovani
rizik v ramci farmakovigilance za vhodné, miize diky tomuto pozménovacimu navrhu
usporddat verejné slyseni v otazce hodnocent lécivych pripravki, jez byly schvaleny jak na
zaklade centralizovaného, tak decentralizovaného postupu.

Pozménovaci navrh 30

Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni ES/726/2004

Clanek 28 d

Znéni navrzene Komisi

Na pozadani Komise se agentura ve
spolupréci s ¢lenskymi staty bude ucastnit
mezinarodni harmonizace a normalizace
technickych opatieni v ramci
farmakovigilance.

Pozménovaci navrh

Na pozadani Komise se agentura ve
spolupréci s ¢lenskymi staty a v§emi
zainteresovanymi osobami bude ucastnit
mezinarodni harmonizace a normalizace
technickych opatieni v ramci
farmakovigilance. Tato ¢innost vychazi

Z potieb pacientii a provadi se z védeckého
hlediska.

Oduvodneéni

Pozmeénovaci navrh, ktery odpovida navrhovanym zmenam clanku 108 smernice

¢. 2001/83/ES.
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Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni — pozménujici akt

Cl. 1-bod 11
Natizeni ES/726/2004
Cléanek 28 f

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Agentura bude provadét pravidelny audit Agentura bude provadét pravidelny
svych ukold v ramci farmakovigilance a nezavisly audit svych ukol v ramci
bude kazdé dva roky predkladat jeho farmakovigilance a bude kazdé dva roky
vysledky spravni radé. piedkladat jeho vysledky spravni rade¢.

Odiivodnéni

Znéni navrhu smeérnice navrhuje clenskym statiim nezavisly audit (pozmeénovaci navrh 13).
Clanek 28f navrhu narizeni tykajici se agentury obsahuje podobné ustanoveni, které by se
mélo odpovidajicim zpuisobem upravit, aby byla zajisténa soudrznost dokumentii.

Pozménovaci navrh 32

Navrh naftizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Clének 29

Znéni navrzené Komisi Pozmériovact ndvrh

Komise prijme jakékoli zmény, které vypousti se
mohou byt nutné pro aktualizaci

ustanoveni této kapitoly tak, aby uvedena

ustanoveni zohledriovala védecky a

technicky pokrok.

Opatieni, jejichi ucelem je zménit jiné nez

podstatné prvky tohoto nai‘izeni, se

PFijmou regulativnim postupem s

kontrolou podle ¢l. 87 odst. 2a.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 12 — pism. a

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 56 —odst. 1 — pism. aa
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(aa) Vybor pro posuzovani rizik v ramci (aa) Vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance, ktery je zodpovédny za farmakovigilance, ktery je zodpovédny za
poskytovani poradenstvi VVyboru pro poddvani doporuceni \Vyboru pro humanni
humanni 1é¢ivé piipravky a koordina¢ni 1é¢ivé pripravky a koordinac¢ni skupiné ve
skuping¢ ve veSkerych otazkach tykajicich veskerych otazkach tykajicich se
se farmakovigilance humannich 1é¢ivych farmakovigilance huménnich 1é¢ivych
piipravka; piipravk;

Odiivodneni

Tato zména je v souladu s pozménovacim ndavrhem 3 a 4.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1 —bod 12 — pism. b a (nové)
Natizeni ES/726/2004

Cl. 56 — odst. 1 — pism. g

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(ba) pismeno g) se nahrazuje timto:

»&) vwkonného reditele, ktery je
zodpovédny za zdleZitosti stanovené
V ¢lanku 64;

Oduvodneéni

Vysvetleni odrazi strukturu, velikost a odpovédnost agentury. Béhem poslednich let znacné
vzrostla rozmanitost novych Ukolii. Agentura je dnes s 600 cleny druhou nejvétsi agenturou
v EU. Vyraz vykonny reditel se proto nahrazuje vyrazem vykonny generdalni reditel a toto
nahrazeni se tyka celého narizeni.

Pozménovaci navrh 35

Navrh nafizeni — pozménujici akt

ClL 1-bod 14
Narizeni ES/726/2004
Cl. 61 a—odst. 1
Znéeni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Poradni vybor pro posuzovani rizik v 1. Vybor pro posuzovani rizik v ramci
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ramci farmakovigilance bude slozen:
a) z deseti ¢leni a deseti nahradnikt
jmenovanych spravni radou na navrh
prisluSnych vnitrostdtnich orgdnii;

b) z péti ¢lent a péti nahradnika
jmenovanych Komisi na zéklad¢ vetejné
vyzvy K vyjadieni zajmu, po konzultaci s
Evropskym parlamentem.

Nahradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v
jejich nepfitomnosti.

Komise miiZe upravit pocet ¢lenit a
nahradniki podle technickych a
védeckych potieb. Opatieni, jejichz
ucelem je zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto naiizeni, se prijmou regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 87 odst.
2a.

farmakovigilance bude slozen:

a) z deseti ¢leni a deseti nahradnikt
jmenovanych spravni radou na zdkladé
konzultaci s pFislus§nymi vnitrostdtnimi
organy a jejich vlastnich odbornych
znalosti v oblastech farmakovigilance a
posuzovani rizik humdannich lécivych
PpFipravkii dle odstavce 2,

b) ze sedmi dalSich ¢lenu a péti nahradnikd
jmenovanych Komisi, véetné nejméné
jednoho odborného zastupce
zdravotnickych pracovnikii a nejméné
jednoho zastupce z i‘ad pacientii, na
zékladé vetejné vyzvy k vyjadieni zajmu,
po konzultaci s Evropskym parlamentem.
Clensky stdt miie poiddat jiny Elensky
stat, aby je ve vyboru zastupoval.
Néhradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né¢ v
jejich neptitomnosti.

Odvwvodneni

Spravni rada by méla jmenovat cleny Vyboru pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance
predevsim na zdklade jejich odbornych znalosti. Kromé deseti jmenovanych clenui by mély mit
Clenské staty moznost vyslat na zasedani V'yboru pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance dalsi zastupce z prislusnych vnitrostatnich organii. Mezi dalsimi cleny,
které jmenuje Komise, by mél byt nejméné jeden zdstupce pacientii a jeden zastupce
zdravotnickych pracovniki. To vyplyva z precedentu stanoveného témito vybory EMEA:
Vyborem pro lécivé pripravky pro vzdcna onemocnéni, Pediatrickym vyborem a \'yborem pro

moderni terapie.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1 -bod 14

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 61 a—odst. 1 — pism. b a (nové)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

ba) jednoho zastupce a jednoho
nahradnika z pracovni skupiny agentury
EMEA pro pacienty a spotiebitele a
jednoho zastupce a jednoho nahradnika
Z pracovni skupiny agentury EMEA pro
zdravotnické pracovniky.

Oduwvodneni

Je duilezité vyuzit vsechny odborniky z agentury EMEA, aby se usnadnilo praktické provadeni
navrhu. Pritomnost zdstupcii vSech zainteresovanych stran tak odrazi pozadavky tykajici se
ochrany a transparentnosti, které si vyzaduje ochrana zdravi a blahobytu obcanii.

Pozménovaci navrh 37

Navrh nafFizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 14

Narizeni ES/726/2004

Cl. 61 a—odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Zastupci prislusnych vnitrostatnich
organd jsou opravnéni ucastnit se vSech
zasedani Poradniho vyboru pro
posuzovani rizik v ramci farmakovigilance,
aby usnadnili odpovidajici koordinaci
ukoli agentury a prace ptislusnych
vnitrostatnich organt. Na vyzvani mohou
poskytovat vysvétleni nebo informace, ale
nebudou se snaZit ovlivitovat diskuze. .

Pozménovaci navrh

6. Zastupci prislusnych vnitrostatnich
organd jsou opravnéni ucastnit se vSech
zasedani Vyboru pro posuzovani rizik v
ramci farmakovigilance a #castnit se
diskuzi, aby usnadnili odpovidajici
koordinaci ukoli agentury a prace
pfislusnych vnitrostatnich organa.

Oduvodneéni

Viz oditvodnéni k pozménovacimu navrhu k ¢l. 61a— odst. 1.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl1. 1 —bod 15 — pism. b

Nafizeni (ES) 726/2004

Cl. 62 — odst. 2 — pododstavec 1
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Znéni navrzené Komisi

,.Clenské staty agentufe predaji jména
narodnich expertl s proveéfenymi
zkuSenostmi v oblasti hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, kteti by byli k dispozici pro
praci v pracovnich skupinach nebo
védeckych poradnich skupinach jakéhokoli
z vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1, a
rovnéz uvedou jejich kvalifikaci a zvlastni
specializaci.®;

Pozmeérnovaci navrh

,.Clenské staty agentuie predaji jména
narodnich expertd s provétenymi
zkuSenostmi v oblasti hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, kteti by byli k dispozici pro
praci v pracovnich skupinach nebo
védeckych poradnich skupinach jakéhokoli
z vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1, a
rovnéz uvedou jejich kvalifikaci a zvlastni
specializaci a také stuperi jejich
nezavislosti na farmaceutickych firmach.«

Odwvodneni

Neékteré priklady rozhodnuti, ktera se zménila po ustaveni nové expertni skupiny, nabadaji
k opatrnosti, pokud jde o existenci zdjmovych vazeb téchto expertii s farmaceutickymi
firmami. Prohlaseni o zajmovych vazbach k uvolnéni expertii od téchto tlakii nestaci.

Pozménovaci navrh 39

Navrh natizeni — pozménujici akt
C1.1-bod 18 — pism. b

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 67 —odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci,
s provozovanim komunikacnich siti a s
dozorem nad trhem budou pod stalou
kontrolou spravni rady, aby byla zarucena
nezavislost agentury. To nebrani vybirani
poplatkii od drziteli rozhodnuti o registraci
za provadéni uvedenych ¢innosti, které
vykonavé agentura.

Pozmérnovaci navrh

4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci,
S provozovanim komunikacnich siti a s
dozorem nad trhem budou pod stalou
kontrolou spravni rady, aby byla zaruCena
nezavislost agentury. To nebrani vybirani
poplatkii od drziteli rozhodnuti o registraci
za provadéni uvedenych ¢innosti, které
vykonava agentura, za podminky, Ze je p¥i
tom piisné zarucena jeji nezavislost.

Oduvodneéni

Zpravodajka mize podporovat cast pozmeénovaciho navrhu 81 — Ze farmakovigilance miize byt
financovana z poplatkii pouze v pripade, Ze je zajisténa nezavislost prislusnych vnitrostatnich

organii.
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Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL2-odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. PoZadavek, aby bylo do souhrnu tuidaji
0 piipravku a pribalové informace
zahrnuto shrnuti zakladnich informaci
nezbytnych k bezpeénému a ucinnému
pouzivani léku, podle ¢l. 11 pism. 3a a ¢l.
59 odst. 1 pism. aa) smérnice 2001/83/ES
ve znéni smérnice .../.../ES, ktery se
vztahuje na lé¢ivé piipravky registrované
podle naiizeni (ES) ¢ 726/2004 na
zakladé ¢l. 9 odst. 4 pism. a) aZ d)
uvedeného naiizeni, se uplatni na
registrace schvalené pied datem
uvedenym v ¢l. 3 druhém pododstavci
tohoto naiizeni od prodlouZeni prislusné
registrace nebo od uplynuti tiileté lhity
pocinajici uvedenym datem, podle toho, co
nastane diive.

vypousti se

Odvwvodneni

Pozménovaci navrh

Tento pozmenovaci navrh je konzistentni s pozmeénovacim navrhem zpravodajky k bodu 3a
Clanku 11 a k pism. aa) ¢l. 59 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Farmakovigilance je systém vyuzivany ke sledovani bezpec¢nosti 1é¢iv poté, co pro n€ byla
vydana rozhodnuti o registraci a byly zpiistupnény veifejnosti. Farmakovigilance ma dulezitou
ulohu pro vetejné zdravi. Odhaduje se, ze v disledku nezaddoucich ucinki 1é¢iv zemie v EU
rocné 197 tisic lidi. Jsou-li vedlejsi ucinky ojedinélé ¢i objevuji-li se az po dlouhodobém
uzivani 1éku nebo v interakci s jinymi 1é¢ivy, nemusi byt v klinickych studiich zjistény.
VétSina z nés si pamatuje na tragédie zpiisobené 1é¢ivem Thalidomide v Sedesatych letech

a na nedavnou aféru s ptipravkem Vioxx. Z toho divodu nelze pochybovat o tom, Ze systémy
pro sledovani uzivani 1é¢iv, hlaSeni nezadoucich ucinka a vyhledavani zakonitosti
(,,odhalovani projevii“) maji v evropské politice pro ochranu vetejného zdravi prioritni
postaveni.

V souladu se souCasnymi pravnimi piedpisy EU lze 1é€iva registrovat dvéma zplsoby:

a) centralizovanym postupem, kdy farmaceuticka spole¢nost predlozi Evropské agentuie
pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) jednu Zadost, nebo b) prostiednictvim systému vzajemného
uznavani, kdy jeden stéat provadi posouzeni nového Iéku a na zaklad¢ vzajemného uznavani
koordinuje s ostatnimi ¢lenskymi staty dalsi postupy. Nékteré druhy novych ptipravki musi
byt schvalovany centralizovanym systémem, napf. pokud jde o biotechnologii, rakovinu, virus
HIV a léky na neurodegenerativni poruchy. Pravidla upravujici centralizovany postup
stanovuje natizeni EU ¢. 726/2004 a pravidla pro decentralizovany systém jsou uvedena ve
smérnici 2001/83/ES. Navrh Komise na aktualizaci pravidel pro farmakovigilanci tedy
vyzaduje zménu v obou zminénych pravnich ptedpisech. Zpravodajka predklada
pozménovaci navrhy k natizeni i ke smérnici zvIast', avSak text uvedeny nize se, vzhledem
k tomu, Ze se oba pravni ptedpisy do jisté miry prekryvaji, tyka obou.

Zakladem dobrého systému farmakovigilance je, aby byly nezadouci Gc¢inky fadné¢ hlaSeny
zdravotnickymi pracovniky, spoleénostmi a samotnymi pacienty a nasledné fadné
zaznamenavany vefejnymi organy, aby bylo mozné odhalit projevy, které poukazuji na
potencialni problémy. Na tyto projevy musi navazat opatfeni, mezi néZ miZe patfit zména
zpusobu predepisovani 1éku, lepsi informace 0 jeho uzivani nebo, v ptipad€, ze nezadouci
ucinky jsou zavazné, celkové stazeni 1éku z trhu. Posilena spolupréce na urovni EU v oblasti
farmakovigilance pfindsi vyhodu v rozsiteni ,,skupiny* hlaSenych nezadoucich tcinki, coz
znamena, ze ojedinélé ucinky lze zachytit rychleji, je mozné piedejit zdvojené praci, kdy
rizné staty pracuji na stejném nezddoucim ucinku, a nebezpecna lé¢iva mohou byt v piipadé
nutnosti rychleji stazena z trhu. Projevy jsou zachycovany ze spontannich hlaSeni

0 nezddoucich ucincich, jez jsou podavéna ptisluSnym vnitrostatnim organiim, z pravidelné
aktualizovanych zpréav o bezpe¢nosti, které jsou spole¢nosti povinny predkladat, jakmile
uvedou piipravek na trh, a z odborného posouzeni I¢kaiskych studii. Soucasny systém
farmakovigilance v EU se v uplynulych letech rozvinul s cilem zajistit lepsi koordinaci prace
mezi ¢lenskymi staty. Byla zfizena jednotnéd databaze Eudravigilance, ktera je nyni v provozu
a Vv niz jsou shromazd’ovany udaje, a k diskusim o riznych zalezitostech se schazi pracovni
skupina. Mezery ve stavajici legislativé vSak zpisobuji, Ze piistup se spiSe zaméiuje na
konkrétni ptipady a neni konzistentni.
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Z toho diivodu Komise navrhuje zmény, jimiz posili farmakovigilanci v EU a zefektivni
postupy. Zpravodajka z obecného hlediska vita piistup Komise, av$ak v nékterych oblastech
jeji navrhy jesté posilila. Nasledujici body povazuje zpravodajka za hlavni.

1. Posileni vyboru EU pro farmakovigilanci:

Zpravodajka se domniva, Ze Komise spravné nahrazuje stavajici pracovni skupinu pro
farmakovigilanci Poradnim vyborem pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance. Vétsina
odbornikti se shoduje, ze stavajici systém zaloZeny na pracovni skuping se zabyva spise
konkrétnimi pfipady, zamétuje se pouze na léky registrované v rdmci centralizovaného
postupu a postrada postaveni, které by zarucilo, ze na jeho poznatky navazou opatieni ze
strany Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, jez zasttesuje cely systém. Zpravodajka je vsak
toho nazoru, Ze tlohu Poradniho vyboru pro posuzovani rizik Ize posilit tim, ze mu bude
misto pouhé poradni funkce a rozsifovani jeho ¢lenské zakladny na jednoho zastupce za
kazdy Clensky stat, pfiznana pravomoc doporucovat opatieni Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky. Zpravodajka rovnéz navrhuje, aby s cilem podpofit transparentnost prace
Poradniho vyboru pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance byly jmenovani dalsi dva
¢lenové jako zastupci pacientl a zdravotnickych pracovniki, coz je u jinych vybort agentury
EMEA bézné.

2. Uloha Elenskych stati v systému:

Zpravodajka se domniva, ze si Clenské staty musi v evropském systému farmakovigilance
udrzet postaveni klicovych subjekti. V souladu s navrhem Komise by piislusné organy
kazdého clenského statu mély nadale plnit funkci shromazd’ovani veskerych spontannich
hlaseni o nezddoucich ucincich a zdravotnicti pracovnici by spolu s pacienty méli dale hlésit
nezadouci U€inky svym ptislusnym organtim, nikoli ptimo do databaze Eudravigilance
(evropska databaze nezadoucich uc€inkt). Zpravodajka chape obavy Clenskych stat, které
vzbuzuje navrh Komise umoznit spole¢nosti podat jediné hlaseni o nezadoucich uc¢incich do
databaze Eudravigilance misto jejich hlaSeni kazdému ¢lenskému statu (viz bod 2). Z toho
diivodu se domniva, Ze €lenské staty musi neprodlené obdrZet informace o tom, ze spolecnost
zanesla do databdze Eudravigilance zaznam o nezadoucim ucinku, ktery se objevil na uzemi,
kde je tento pifipravek dostupny, a navrhuje, aby byl zaroven vytvofen systém, pomoci n€¢hoz
budou dané ¢lenské staty na hlaSeni do databaze upozornény.

3. Uloha spoleé¢nosti v systému:

Je navrzeno nékolik uzite¢nych zmén, které se tykaji spolecnosti. Zpravodajka obzvlasté vita
navrhy, jejichz prostiednictvim lze predejit zdvojené praci v riznych ¢lenskych statech a tim
zajistit lepsi navaznost a koordinaci posuzovani nezadoucich u¢inki. Z toho divodu
zpravodajka podporuje myslenku, aby spolecnosti podavaly hlaseni pfimo do databaze
Eudravigilance (se zabezpecenim zminénym v bodu 3) a aby byly pfi ¢innostech provadénych
V navaznosti na pravidelné aktualizované zpravy 0 bezpecnosti zavedeny mechanismy délby
prace koordinované Poradnim vyborem pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance.
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4. Uloha zdravotnickych pracovnikii:

Zpravodajka podporuje opatieni, ktera presvéd¢i zdravotnické pracovniky, aby dobrovolné
hlasili nezadouci uéinky ptislusnym organtim, a chtéla by posilit jejich tlohu pti podavani
informaci a povzbuzovani pacienti k hlaseni neZzadoucich a¢inkd.

5. Uloha pacientii:

Pacienti maji pii ,,odhalovani projevi‘ nezddoucich tc¢inkt klicovou tlohu. Zpravodajka
podporuje navrhy, které zlepsuji informovanost pacientti, a vyjadiuje silnou podporu novym
ustanovenim, jez pacientim umozni podavat piimé hlaseni nezadoucich u¢inkli, domniva se
vsak, ze pacienti by neméli podéavat hlaSeni spole¢nostem, ale ptislusSnym orgdniim. Pouze

v n¢kolika Clenskych statech existuje v soucasnosti moznost podavat piimé hlaseni, nejsou
vsak zndmy piipady, kdy by v téchto statech systém piimého hldseni ptetizil ptislusné organy.
Uziva-li pacient novy Iék, je v zajmu jeho informovanosti rovnéz nutné, aby si toho byl
védom. Zpravodajka proto podporuje i navrh tykajici se ostie sledovanych 1é¢ivych ptipravki
a domniva se, Ze v ramci systému by pacienti, jimZ je pfedepsan novy ptipravek, méli nejen
obdrzet ptislusné informace, ale rovnéz by méli byt vybizeni, aby hlésili nezaddouci u€inky.

K tomu tcelu predlozila fadu pozménovacich navrhi, které zlepsi informace o ptibalovych
informacich pro pacienta (PIL).

6. Pribalové informace pro pacienty (PIL):

Rada zG&astnénych stran neni spokojena s ndvrhem Evropské komise, aby souéasti
ptibalovych informaci byla ,,Cerna skiiiika* obsahujici podstatné informace. Zpravodajka
témto obavam rozumi, zejména tomu, ze informace, které jsou podstatné pro jednoho
pacienta, nemusi byt podstatné pro vSechny. Domniva se vSak, Ze stavajici podoba
ptibalovych informaci je z hlediska pacientd nedostacujici a ze je tieba uvést v nich
srozumitelngji hlavni vlastnosti I1éku. NejlepSim feSenim by snad bylo provést obecny
prezkum ptibalovych informaci. Z toho divodu neptedlozila zpravodajka k navrhiim Komise
zadné pozmeénovaci navrhy.

7. HlaSeni nezadoucich ucinku

Novy systém piedpoklada, Ze piislusné organy a spolecnosti budou do databaze
Eudravigilance hlésit v§echny nezddouci ucinky (nikoli pouze zavazné nezadouci ucinky).
Znamena to, ze informace tykajici se vSech nezadoucich G¢inkti budou poprvé soustiedény na
jednom misté v EU. MtiZe to byt cenny vyzkumny néstroj pro vSechny strany. Komise vSak
musi zajistit, aby databaze Eudravigilance byla schopna zvladnout piiliv informaci a zavést
systémy, jimiz budou jednoznaéné oznaceny nejzavaznéjsi nezadouci ucinky. Budou-li
veskeré nezddouci u¢inky zaznamenany v databéazi Eudravigilance, pak zpravodajka povazuje
za logické, aby byl omezen poZadavek, Ze spole¢nosti musi podrobné popisovat nezadouci
ucinky v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpe€nosti. Spole¢nosti budou pozadany,
aby neptedkladaly pouze nezpracované tidaje, ale aby nezadouci ¢inky vyhodnotily

a predlozily souhrn svych zjisténi. Zpravodajka zjistila, Ze ptislusné organy jsou ¢asto natolik
zaplaveny rozsahem pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti, které v minulosti
obdrZzely, Ze fada z nich doposud nebyla piectena, a proto vySe uvedené opatieni povazuje za
smysluplné. Urychlené hlaseni nezadoucich u¢inkt do databaze Eudravigilance ma
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rozhodujici vyznam pro bezpecnost pacientll. Zpravodajka je tedy znepokojena informacemi
0 tom, ze spole¢nosti i ¢lenské staty nedodrzuji stavajici pozadavek, aby nezadouci uéinky
byly hlaseny do patnacti dnii. Clenské staty viak maji v nedodrzovani tohoto pozadavku
bezkonkuren¢ni prvenstvi: ze strany spole¢nosti bylo se zpozdénim podano 5 % hlaseni,
zatimco u ¢lenskych stati je to 50 %. Zpravodajka tedy usilovala o to, aby byla za¢lenéna
ustanoveni, kterd zajisti mechanismy lepsiho dodrzovani pozadavkii.

8. Naléhava opatieni neboli ,,postup Spolefenstvi*

aktivovan naléhavy postup. Objevi-li se zavazny nezadouci ucinek, je tfeba, aby ¢lenské staty
urychlen¢ spolupracovaly.

9. Transparentnost:

Zpravodajka vita navrhy, které evropskému systému farmakovigilance zajisti vétsi miru
transparentnosti. Vita rozsifeni internetového portalu a vyuZiti vefejnych slySeni, pomoci
nichz jsou shromazd’ovéany ditkazy o nezadoucich ucincich. Domniva se, Ze vetejna slySeni by
neméla byt vyuzivdna pouze v ptipad€ naléhavych opatfeni, ale mohla by byt uzitenym
nastrojem i pro standardni farmakovigilanci, a z toho diivodu zpravodajka za timto G¢elem
piedlozila pozménovaci navrh.
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16. 4. 2010

STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde

0 farmakovigilanci huménnich 1éCivych ptipravki, natizeni (ES) €. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a
dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Navrhovatelka: Michéle Rivasi

STRUCNE ODUVODNENI

Tyto dva navrhy (nafizeni a smérnice o farmakovigilanci) jsou velmi aktualni. Polemika
ohledné vakciny proti chiipce typu AHINI, ktera byla uvedena na trh velmi rychlym
postupem, ilustruje ztratu divéry obcanti ve schopnost pisluSnych organt zajistit jejich
ochranu. Nedavna studie ukazuje, Zze 61 % francouzskych 1¢kaiti se nehodla dat ockovat.
Tento kontext zdlraznuje jeSte€ vice, je-li to viibec potieba, nutnost toho, aby Evropska unie
méla k dispozici u¢innou politiku farmakovigilance, ktera by poskytla jistotu a ochranu jejim
obcaniim.

Bohuzel mizeme v poslednich letech uvést nékolik ptipadl lécivych ptipravkd, které
vyvolaly nezanedbatelné vedlejsi G¢inky, pfestoze byly uvedeny na trh v ramci klasického
postupu:

brufenu, ktery byl povolen v roce 1999 a stazen z trhu v roce 2004, poté co vyvolal tisice
smrtelnych kardiovaskularnich ptfihod;

— paroxetin: antidepresivum (Deroxat, Seroxat), které zvysilo riziko sebevrazd;

— rimonabant (Acomplia): 1€k proti obezité¢ uvedeny na trh bez dostate¢ného vyhodnoceni
a stazeny z evropského trhu rok a pil po svém uvedeni na trh.

Na zéklad¢ né€kolika procesti se prokazalo, ze farmaceutické spolecnosti maji tendenci co
nejdéle skryvat informace o0 nezadoucich tG¢incich svych 1éki, jez by mohly nepfiznivé
ovlivnit jejich prode;j.

V kazdém z téchto ptipadli jsme mohli pozorovat, jak zdlouhavé rozhodovaci fizeni

a zadrzovani informaci o nezadoucich tcincich vedly k poskozeni pacientt.
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Lidské ztraty spojené se sekundarnimi G¢inky jsou nepiijatelné — pokud jde 0 finanéni
néklady, jsou enormni a neseny celou spole¢nosti, nebot’ se tykaji 5 % vSech hospitalizaci
a5 % pfic¢in umrti v nemocnicich.

Od posouzeni pfipravki K jejich uvedeni na trh prostfednictvim dohledu a informovanosti
0 1é¢ivém pripravku

Pted udélenim registrace musi byt 1é¢ivy piipravek posouzen. Posouzeni vSak probiha pouze
po omezenou dobu a na vzorku vybranych pacient. Uloha farmakovigilance spoc¢iva pravé
Vv rozsifeni nasich znalosti o nezadoucich ucincich s cilem omezit poskozeni obyvatelstva.

Navrhovatelka se obava, aby smérnice neoslabila systém farmakovigilance namisto toho, aby
jej posilila, a to z nasledujicich davoda:

1. Plany fizeni rizik a dalsi studie po registraci mohou slouzit jako zaminka pro usnadnéni
posuzovani 1é¢ivého piipravku pred registraci. K tomu smi dochézet pouze vyjimecné.

2. Konec povinného financovani z veiejnych prostiedkt hrozi zredukovat systém
farmakovigilance na uroven poskytovatele sluzeb farmaceutickym firmam. Navrhovatelka
naopak navrhuje posilit nezavislé vnitrostatni a regionalni systémy farmakovigilance;

3. Posileni kontroly firem tykajici se sbéru, analyzy a vyhodnocovani tidajt je postavi do
neudrzitelné situace stfetu z4jmi. Firmy musi mit moZnost podilet se na studiich nezddoucich
ucinkd, ale pod kontrolou pfislusnych organti a v zadném piipad¢ pfitom nesméji mit
monopolni postaveni.

4. Organizovani §ifeni daji ulozenych ptimo v rozsahlé elektronické databazi, Eudravigilace,
bez postupu umoziujiciho zajistit kvalitu obsahu této databaze. Navrhovatelka navrhuje, aby
byla Eudravigilance napliiovana vyluéné organy ¢lenskych statl ptisluSnymi pro
farmakovigilanci (nikoli ukladanim p¥imych tdaji od pacientt ¢i farmaceutickych
spolecnosti, které s sebou nese riziko vytvoteni pfili§ velkého ,.Sumu®, ktery by znemozZnil
vyuziti skute¢n¢ patiicnych tdaju).

5. Velmi omezeny piistup vefejnosti a nezavislych odbornikt do databaze Eudravigilace.
Transparentnost Gdaji farmakovigilance je nutna pro obnoveni ditvéry obcanti
k zdravotnickym organiim.

Nekteré navrhy jsou dosud pftili$ opatrné a je tieba je zptisnit:

1. Formalni zavedeni evropského poradniho vyboru pro fizeni rizik (PRAAC), aniz by byl
tento vybor vybaven véEtsi autoritou a samostatnosti nez stavajici pracovni skupina pro
farmakovigilanci, nebude pfili§ velkym pfinosem.

2. Nadale je pravidlem nizka transparentnost udaji o farmakovigilanci: pod zaminkou
obchodni divérnosti chybi napiiklad pfistup k pravidelné aktualizovanym zpravam

0 bezpecnosti ptipravku. Tyto aktualizované zpravy a veSkeré zpravy o hodnoceni musi byt
bezodkladné zptistupnény vetejnosti.
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Z toho plynou nasledujici zavery:

e Zptisnéni kritérii umoziujicich udéleni registrace na jistéjSim zakladé je treba
podminit pozadavkem, aby novy 1ék mél skutecny terapeuticky ptinos; zddné obecné

vyuzivani urychleného postupu registrace.

e Je tieba zarucit kvalitu udaja farmakovigilance.
e Je nutno zajistit prosttedky pro efektivni vefejnou farmakovigilanci.

e Je ti‘eba posilit transparentnost.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prosttedi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci

navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh nafFizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 4

Zneni navrzené Komist

(4) Hlavni tkoly agentury v oblasti
farmakovigilance stanovené v nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 by mély byt zachovany a
dale rozvinuty, zejména pokud jde o spravu
databaze Spolecenstvi, kterd ma byt
zfizena pro ucely farmakovigilance, a sité
pro zpracovani udaji (dale jen ,,databaze
Eudravigilance) a koordinaci oznameni
clenskych stati tykajicich se bezpecnosti.

Pozménovaci navrh

(4) Hlavni ukoly agentury v oblasti
farmakovigilance stanovené v natizeni
(ES) ¢. 726/2004 by mély byt zachovany
a dale rozvinuty, zejména pokud jde

0 spravu databaze Spolecenstvi, kterda ma
byt zfizena pro ucely farmakovigilance,
a sité pro zpracovani udaji (dale jen
,,databaze Eudravigilance®), koordinaci
oznameni Clenskych stata tykajicich se
bezpecnosti a informovdni veiejnosti

0 otazkdch bezpecnosti.

Odvwvodneni

Spotrebitelée maji pravo dostavat vice informaci tykajicich se obav ohledné farmakovigilance
a 0 pomeru prospésnosti a rizika svych léciv. Agentura musi hrat vyznamnou ulohu jako

spolehlivy nezavisly zdroj informaci.

Pozménovaci navrh 2
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Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 5

Znéni navrzené Komisit

(5) Aby mohly vSechny pfislusné organy
ziskavat a sdilet informace potiebné pro
farmakovigilanci humannich 1é¢ivych
ptipravcich registrovanych ve Spolecenstvi
a mit k nim pfistup zaroven, méla by byt
databéaze Eudravigilance spravovana a
posilena jako jediné misto pro pfijimani
téchto informaci. Clenské staty by proto
nem¢ly drziteltim rozhodnuti o registraci
ukladat zadné dal$i oznamovaci povinnosti.
Databaze by méla byt plné ptistupna
Clenskym statiim, agentuie a Komisi a ve
vhodném rozsahu drzitelim rozhodnuti o
registraci a vefejnosti.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) S cilem zajistit na Grovni Spolecenstvi
dostupnost pottebnych odbornych
poznatk a zdrojt pro posudky v ramci
farmakovigilance je vhodné vytvofit v
ramci agentury novy védecky vybor, a sice
Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance. Uvedeny vybor by se
m¢l skladat z nezavislych odbornikii-

RR\816200CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

(5) Aby mohly vSechny pfislusné organy
ziskavat a sdilet informace potfebné pro
farmakovigilanci humannich 1é¢ivych
ptipravcich registrovanych ve Spolecenstvi
a mit k nim pfistup zéroven, méla by byt
databaze Eudravigilance spravovana a
posilena jako jediné misto pro pfijimani
téchto informaci. Clenské staty by proto
nem¢ly drziteltim rozhodnuti o registraci
ukladat zadné dalsi oznamovaci povinnosti.
Misto toho by méla databdze
Eudravigilance soucasné uvédomovat
prislusné ¢lenské staty o hlaSenich, jeZ ji
predloZili dritelé rozhodnuti o registraci.
Aby byla zajisténa vysoka kvalita
informaci, mély by c¢lenské staty
podporovat rozvoj odborné iirovné
vnitrostdtnich a regiondlnich stiedisek
pro farmakovigilanci. Vnitrostatni
prislusné organy by mély sbirat hlaseni

Z téchto stiedisek a posléze predavat
dotycné udaje do databaze
Eudravigilance. Databaze by méla byt
plné pfistupna ¢lenskym statim, agentuie a
Komisi a ve vhodném rozsahu drzitelim
rozhodnuti o registraci a vefejnosti.

Pozmérnovaci navrh

(7) S cilem zajistit na Grovni Spolecenstvi
dostupnost pottebnych odbornych
poznatkt a zdrojl pro posudky v ramci
farmakovigilance je vhodné vytvofit v
ramci agentury novy védecky vybor, a sice
Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance. Uvedeny vybor by se
m¢l skladat z nezavislych odbornikii-
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védci, ktefi jsou kvalifikovani v oblasti
bezpecnosti 1é¢iv véetné odhalovani,
posuzovani a minimalizace rizik a
predavani informaci o rizicich a
vypracovavani poregistra¢nich studii
bezpecnosti a auditi farmakovigilance.

vedcei, ktefi jsou kvalifikovani v oblasti
bezpecnosti 1é¢iv véetné odhalovani,
posuzovani a minimalizace rizik a
predavani informaci o rizicich a
vypracovavani poregistra¢nich studii
bezpecnosti a auditi farmakovigilance.
Védecti odbornici pitsobici v tomto vyboru
by méli byt nezavisli jak ve vitahu

K driitelitm rozhodnuti o registraci, tak ve
vztahu k agentuie samotné, zejména
pokud jsou provadény studie bezpecnosti
léciv.

Oduvodneni

Je zZdadouci, aby byla zajisténa uplna nezavislost odbornikii, vzhledem k tomu, Ze osoby
poveérené rozhodovanim o udéleni registrace nebudou s nejvétsi pravdépodobnosti ochotny
Stahnout urcité lécivo z trhu, jakmile jiz bylo jednou schvaleno.

Pozménovaci navrh 4

Navrh natizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11) S cilem chranit vefejné zdravi by méla
byt ¢innost agentury souvisejici

s farmakovigilanci odpovidajicim
zpusobem financovana. Mél by byt
vytvoien ndstroj umoZiujici odpovidajici
financovani ¢innosti spojenych s
Jarmakovigilanci prostiednictvim vybéru
poplatki od driitelii rozhodnuti o
registraci. Sprdva téchto vybranych
prosticedkii by méla podiéhat neustadlé
kontrole spravni rady, aby byla zajisténa
nezavislost agentury.

Pozménovaci navrh 5
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Pozménovaci navrh

(11) S cilem chranit vefejné zdravi by méla
byt ¢innost agentury souvisejici

s farmakovigilanci odpovidajicim
zpusobem financovana.
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Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 15

Znéni navrzené Komisit

(15) Je-li podminkou schvaleni registrace
lé¢ivého piipravku splnéni pozadavku
provést poregistracni studii bezpecnosti
nebo podléha-li ptipravek podminkam
nebo omezenim s ohledem na jeho
bezpecné a cinné pouziti, mél by byt tento
1é¢ivy piipravek na trhu intenzivné
sledovan. Pacienti a zdravotni¢ti pracovnici
by méli byt povzbuzovani k tomu, aby
hlasili veSkera podezieni na nezadouci
ucinky takovych 1écivych ptipravki, a
agentura by méla vést vetejn¢ dostupny
aktualizovany seznam takovych lé¢ivych
ptipravku.

Pozmeérnovaci navrh

(15) Je-li nové registrovany lécivy
PFipravek na trhu méné nez ti'i roky, je-li
podminkou schvaleni registrace 1é¢ivého
ptipravku splnéni pozadavku provést
poregistracni studii bezpecnosti nebo
podléha-li piipravek podminkam nebo
omezenim s ohledem na jeho bezpecné a
ucinné pouziti, mél by byt tento 1é¢ivy
piipravek na trhu intenzivné sledovan.
Pacienti a zdravotnicti pracovnici by méli
byt povzbuzovani k tomu, aby hlasili
veskera podezieni na nezadouci G¢inky
takovych 1é¢ivych ptipravki, a agentura by
m¢éla vést vetejné dostupny aktualizovany
seznam takovych lé€ivych ptipravki.

Oduvodneéni

Zvlastni varovani u vSech nove registrovanych pripravkii i u intenzivné sledovanych léciv
pomiize zdravotnikum i pacientum rozpoznat nové registrovand léciva, jez jsou na trhu méné
nez tri roky, a zvysi jejich povédomi o tom, Ze je tieba hlasit jakykoli nezadouct ucinek, jenz

by se mohl vyskytnout.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 20 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\816200CS.doc

Pozmérnovaci navrh

(20a) Toto narizeni by mélo platit, aniz by
tim byla dotéena smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne

24. iijna 1995 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich
tidajit a o volném pohybu téchto tidajii’ a
navizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se
gpracovdanim osobnich udajii organy a
institucemi Spolecenstvi a o volném
pohybu téchto udajii’. Pii dodrieni
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pravnich piredpisu EU tykajicich se
ochrany osobnich udajit by mélo byt
moZzné v ramci systtmu Eudravigilance
zpracovavat osobni udaje s cilem
odhalovat a posuzovat neZadouci ucinky,
porozumét a piedchdzet jim a rozpozndvat
rizika a p¥ijimat opatieni na jejich sniZeni
a na zvySeni prospésnosti lécivého
Dpiipravku.

1 Ur. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

2 Ur. vést. L 8, 12.1.2001, s. 2.
Odiivodnéni
Navrh se tyka vysoce citlivych osobnich udaju, které by mély byt plné chranény. Viz také
stanovisko evropského inspektora ochrany tidajii z dubna 2009.
Pozménovaci navrh 7
Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 1

Nafizeni (ES) & 726/2004
CL 5 —odst. 2 — posledni véta

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Pfi plnéni jeho tloh souvisejicich s Pfi pInéni jeho tloh souvisejicich
farmakovigilanci je mu ndpomocen s farmakovigilanci je mu ndpomocen vybor
Poradni vybor pro posuzovani rizik v pro farmakovigilanci zminény v ¢l. 56
ramci farmakovigilance zminény v ¢l. 56 odst. 1 pism. aa).

odst. 1 pism. aa).

Oduvodneéni

Horizontdlni zména pozadovana v celéem navrhu. Navrh ziizuje Evropsky poradni vybor pro
posuzovani rizik v rdmci farmakovigilance a povéruje jej diilezitymi vikoly souvisejicimi

s farmakovigilanci, aviak spise poradni iilohou, nikoli pravomoct. Uloha vyboru by méla byt
posilena, a to by se mélo odrazit v jeho nazvu.

Pozménovaci navrh 8
Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 4

Natizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 10 a—odst. 3
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Znéni navrzené Komisi

3. Na zéklad¢ vysvétleni drzitele
rozhodnuti o registraci Komise pozadavek
odvola nebo potvrdi. V ptipad¢, ze Komise
pozadavek potvrdi, pozméni se registrace
tak, aby obsahovala dany pozadavek jako
podminku registrace, a odpovidajicim
zpusobem se aktualizuje systém fizeni
rizik.

Pozménovaci navrh 9

Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Cl. 1 —bod 5 - pism. ¢

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 14 — odst. 8

Zneni navrzené Komist

8. Za vyjimec¢nych okolnosti a po
piedchozi konzultaci se zadatelem muze
byt registrace schvalena za podminky
zavazku Zadatele, Ze splni urcité podminky
tykajici se zeyjména bezpecnosti 1é€ivého
ptipravku, oznamovani jakékoliv udélosti v
souvislosti s jeho pouZivanim piisluSnym
organiim a opatfeni, kterd maji byt pfijata.
Tato registrace mize byt v takovem
pripadé schvélena pouze pokud Zadatel
miiZe prokdzat, e neni z objektivnich
duvodd, které Ize ovéfit, schopen
poskytnout uplné udaje o ucinnosti a
bezpecnosti prislusného lécivého
pripravku za béZnych podminek pouZiti, a
musi byt schvalena na zakladé jednoho z
davodi uvedenych v ptiloze I smérnice
2001/83/ES. Zachovani registrace je
spojeno s kazdoronim novym posouzenim
téchto podminek.

RR\816200CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

3. Na zéklad¢ vysvétleni drzitele
rozhodnuti o registraci Komise pozadavek
odvola nebo potvrdi. V ptipad¢, ze Komise
pozadavek potvrdi, pozméni se registrace
tak, aby obsahovala dany pozadavek jako
podminku registrace, a odpovidajicim
zpusobem se aktualizuje systém fizeni
rizik. Komise musi bez ohledu na to, zda
je poZadavek odvolan, nebo potvrzen, své
rozhodnuti podrobné zdiivodnit a
rozhodnuti musi byt Fadné zaznamendno.

Pozménovaci navrh

8. Za vyjimec¢nych okolnosti a po
piedchozi konzultaci se zadatelem muze
byt registrace schvalena za podminky
zavazku zadatele, ze zavede konkrétni
postupy tykajici se zejména bezpecnosti
lé¢ivého piipravku, oznamovani jakékoliv
udélosti v souvislosti s jeho pouzivanim
piislusnym organiim a opatieni, ktera maji
byt prijata. Tato registrace miize byt
schvalena pouze z objektivnich duvodd,
které lze ovéfit, a musi byt schvalena na
zaklad¢ jednoho z diivodli uvedenych

Vv pfiloze I smérnice 2001/83/ES.
Zachovani registrace je spojeno s
kaZzdorocnim novym posouzenim téchto
podminek.

PE430.928v02-00
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Oduvodneni

Znéni stavajicich pravnich predpisii zajistuje prisnejsi kritéria a lepsi ochranu spotrebitele
pred rizikem predcasného udéleni registrace.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 23 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Agentura tento seznam aktualizuje. Agentura tento seznam aktualizuje. Lécivé
piipravky zahrnuté do seznamu musi byt
jasné oznaceny na obalu, aby méli
pacienti a zdravotnicti pracovnici kromé
tohoto seznamu jesté jiny zdroj informaci.

Pozménovaci navrh 11

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1—bod 11

Naiizeni (ES) &. 726/2004

Cl. 24 — odst. 1 — pododstavec 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty 1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
a Komisi vytvoii a bude spravovat databazi a Komisi vytvofii a bude spravovat databazi
a sit’ pro zpracovani udaju (dale jen a sit’ pro zpracovani udaja (dale jen
,databaze Eudravigilance®) s cilem ,databaze Eudravigilance®) s cilem
shromazd’ovat informace spojené shromaZzd’ovat informace spojené
s farmakovigilanci, které se tykaji 1écivych s farmakovigilanci, které se tykaji 1écivych
piipravki registrovanych ve Spolecenstvi a piipravki registrovanych ve Spolecenstvi a
umoznit ptisluSnym organim pfistup k umoznit prisluSnym organim pfistup k
informacim ve stejny okamzik a jejich informacim ve stejny okamzik a jejich
sdileni. sdileni. Clenské stdty by mély podporovat

rozvoj odborné urovné vnitrostdatnich a
regiondlnich stiedisek pro
farmakovigilanci. Vnitrostatni pitislusné
organy by mély shromaZd’ovat hlaseni 7
téchto stiedisek a posléze piedavat
dotycné udaje do databaze
Eudravigilance.
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Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni — pozménujici akt

Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 24. — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Clanek 25

Zneni navrzené Komist

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
vytvoii standardizované internetove
strukturované formuldie pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci G€inky pro
zdravotniky a pacienty.

RR\816200CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

Agentura bude spole¢né s organizacemi
zastupujicimi zdravotnicke pracovniky,
pacienty a spotiebitele pracovat na
definici ,,vhodného rozsahu pristupu“.

Pozménovaci navrh

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a
PpFislusnymi zucastnénymi stranami
vytvoii standardizované obsahy, forméty a
postupy pro hlaSeni podezieni na
nezadouci uc¢inky pro zdravotniky a
pacienty a pro vysledovatelnost
biologickych lécivych pripravkii
predepsanych, vydanych i prodanych na
Uzemi EU.

Formuldre pro pacienty musi byt
vytvoieny v souladu s technickymi kritérii
splitujicimi zasady jasné struktury a
gjednoduseného jazyka srozumitelného
Siroké verejnosti. Musi byt k dispozici na
internetu a v 1ékarnach.

Tyto formuldie musi zahrnovat informace
nezbytné k tomu, aby mohly hlaSeni
PrisluSnym organitm podavat lékdrny ¢i
Ppiimo pacienti, a to postou, faxem nebo
elektronicky.

PE430.928v02-00
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Oduvodneni

Pro radny systém farmakovigilance je klicova presna identifikace pripravku spojeného

S podezirenim na nezadouci ucinek. Navrhovany pozménovaci navrh by agenture uloZil, aby
vytvorila uzivatelsky vstricné standardizované obsahy, formaty a postupy, jez by zdravotnicti
pracovnici a pacienti vyuzivali pri hlaseni nezadoucich ucinkui.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 25 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh

Aby byla zarucena vysledovatelnost
biologickych lécivych pripravkii
piedepsanych, vydanych ¢i prodanych na
Uzemi EU, zahrnuji standardizované
Sformulaie a postupy jméno driitele
rozhodnuti o registraci, mezinarodni
nechranény nazev (INN), nazev lécivého
piipravku podle ¢l. 1 bodu 20 smérnice
2001/83/ES a Cislo SarZe.

Odvvodneni

Jelikoz se léciva biotechnologického piivodu lisi od béznych léciv tim, Ze se jedna o ,,Zivé
produkty, je vhodne, aby pro né existovala samostatna pravidla, co se tyce informaci, které by
meéli zdravotnicti pracovnici hlasit v pripadé nezadouciho ucinku, s cilem zajistit
vysledovatelnost prislusného léciva a umoznit stanoveni priciny daného nezadouciho ucinku.

Pozménovaci navrh 15

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 26 — bod 2

Znéni navrzene Komisi

2) shrnuti kazdé schiize vyborti uvedenych
v €l. 56 odst. 1 pism. a) a aa) tohoto
nafizeni a koordina¢ni skupiny tykajici se
¢innosti souvisejicich s farmakovigilanci;

PE430.928v02-00

Pozménovaci navrh

2) porady jedndni a zapisy z jednani
spolecné s prijatymi rozhodnutimi, udaji
0 hlasovani a vysvétlenim hlasovdni,
véetné mensinovych stanovisek, vybori
uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 pism. a) a aa)

RR\816200CS.doc



tohoto nafizeni a koordina¢ni skupiny
tykajici se ¢innosti souvisejicich
s farmakovigilanci;

Oditvodneént

V souladu s ¢l. 126 pism. b smérnice ¢. 2004/27/ES ,, clenské staty zajisti, aby prislusny organ
zpFistupnil sviij jednaci Fad a jednact Fady svych vyborii, porady jednani a Zapisy z jednani
spolecné s prijatymi rozhodnutimi, udaji o hlasovani a vysvetlenim hlasovani, véetné
mensinovych stanovisek*. To jiz ¢ini Uad pro potraviny a léciva Spojenych statii, v Evropé

se to vSak neprovadi.

Pozménovaci navrh 16

Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 28 — odst. 3

Zneni navrzené Komist

3. Poradni vybor pro posuzovani rizik v
ramci farmakovigilance pravidelné
aktualizacéni zprdavy o bezpecnosti posoudi.

Do 90 dnii od okamziku, kdy obdrzi
pravidelnou aktualiza¢ni zpravu o
bezpecnosti, pripravi zpravu o posouzeni a
posle ji drziteli rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnti od okamziku, kdy obdrzi zpravu
o posouzeni, mize drzitel rozhodnuti o
registraci sdélit ptipadné ptipominky
agenturie.

Na svém prvnim zasedani po skonceni
lhiity poskytnuté drziteli rozhodnuti o
registraci k vyjadfeni ptipominek Poradni
vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance pfijme zpravu o
posouzeni at’ uz se zmeénami, nebo v
nezménéné podobé, pfi¢emz zohledni
veskeré ptipominky drZitele rozhodnuti o
registraci.

RR\816200CS.doc

Pozménovaci navrh

3. Vybor pro farmakovigilanci védecky
posoudi pomér rizika a prospéSnosti
lécivého pFipravku na zakladé vSech
dostupnych informaci véetné pravidelné
aktualizovanych zprav a udajit uvedenych
v databazi Eudravigilance.

Do 90 dnti od okamziku, kdy obdrzi
pravidelnou aktualiza¢ni zpravu o
bezpecnosti, pripravi védeckou zpravu o
poméru rizika a prospéSnosti lécivého
PFipravku a posle ji drZiteli rozhodnuti o
registraci.

Do 30 dnii od okamziku, kdy obdrzi zpravu
o posouzeni, muze drzitel rozhodnuti

0 registraci sdélit pfipadné pfipominky
vyboru pro farmakovigilanci .

Na svém prvnim zasedani po skonceni
lhity poskytnuté drziteli rozhodnuti

0 registraci a koordina¢ni skupiné

Kk vyjadteni ptipominek vybor pro
farmakovigilanci pifijme zpravu

0 posouzeni at’ uz se zménami, nebo

V nezménéné podobé, pficemz zohledni
veskeré pripominky.

Tato zprava o posouzeni je neprodlené

PE430.928v02-00
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zverejnéna prostiednictvim evropského
internetového portalu tykajiciho se
bezpecnosti lécCiv pocinaje dnem [uvést
piesné datum: tj. 18 mésicui od data
uvedeného v ¢lanku 3J.

Oditvodneént

Vedecka zprava o posouzeni pripravku vypracovana zpravodajem na zakladeé udajii od firem
(pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti a udaje na zakladeé klinickych hodnoceni

a poregistracnich studii), ale také na zaklade udajii predanych systémy farmakovigilance
riiznych ¢lenskych statu (véetné hlaseni zdravotnikii a pacientii).

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 28 — odst. 4 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komist

4. Do 30 dni od okamziku, kdy obdrZi
zpravu od Poradniho vyboru pro
posuzovani rizik v rdmci
farmakovigilance, Vybor pro humanni
lécivé pFipravky zprdavu posoudi a piijme
stanovisko k ponechéni ptislusné registrace
beze zmén, k pfipadnym zménam,
pozastaveni nebo zruseni.

Pozménovaci navrh 18

Navrh nafizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 28 —odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6. Stanoviska a rozhodnuti podle odstavct
3 az 5 tohoto ¢lanku se zvefejni
prostfednictvim evropského webového
portalu vénovaného bezpecnosti 1éCiv
zminéného v ¢lanku 26.

PE430.928v02-00

Pozménovaci navrh

4. Do 30 dnt od okamziku, kdy schvali
zpravu, vybor pro farmakovigilanci piijme
stanovisko k ponechani ptislusné registrace
beze zmén, k ptipadnym zménam,
pozastaveni nebo zruseni.

Pozménovaci navrh

6. Zpravy o posouzeni p¥ipravku,
stanoviska a rozhodnuti podle odstavci 3
az 5 tohoto ¢lanku se zvetejni
prostiednictvim evropského webového
portalu vénovaného bezpecnosti 1é€iv

RR\816200CS.doc



Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Clének 28 d

Zneni navrzené Komisi

Na pozadani Komise se agentura ve
spolupraci s Clenskymi staty bude ucastnit
mezinarodni harmonizace a normalizace
technickych opatfeni v ramci
farmakovigilance.

zminéného v ¢lanku 26.

Pozménovaci navrh

Na pozadani Komise se agentura ve
spolupraci s ¢lenskymi staty a v§emi
zucastnénymi stranami bude Ucastnit
mezinarodni harmonizace a normalizace
technickych opatieni v rdmci
farmakovigilance. Tato ¢innost vychazi

Z poti‘eb pacientii a provadi se z védeckého
hlediska.

Oduvodneéni

Pozmeénovaci navrh, ktery odpovida navrhovanym zmendam clanku 108 smérnice

¢. 2001/83/ES.

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni — pozménujici akt
ClL 1 -bod 12 — pism. a

Nafrizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 56 —odst. 1 — pism. aa

Znéni navrzené Komisi

aa) Vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance, ktery je zodpovédny za
poskytovani poradenstvi Vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky a koordinacni
skupiné ve veSkerych otazkdch tykajicich
se farmakovigilance humdannich lécivych
PFipravkit,

Pozmérnovaci navrh

aa) Vybor pro farmakovigilanci, ktery je
zodpoveédny za poregistracni hodnoceni
provadeéné 7 ditvodu farmakovigilance
lécivych piipravkii uvedenych na trh
podle centralizovaného postupu;

Oduvodneni

Tento vybor musi mit stejnou pravomoc udilet doporuceni jako evropska registracni komise
(Vybor pro humanni lécivé pripravky, CHMP). Po analyze a diskusich o posouzeni, které

RR\816200CS.doc
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uskutecnily clenské staty pod jeho dohledem (systéem zpravodajii a spoluzpravodajii), musi mit
tento vybor moznost primo navrhovat Evropské komisi rozhodnuti o odnéti nebo o zméné
registrace, aniz by musel podléhat dohledu registracnich komisi (Vyboru pro humanni lécivé

pripravky nebo koordinacni skupiny).

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1 -bod 14

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 61a— odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Poradni vybor pro posuzovani rizik v
ramci farmakovigilance bude slozen:
(@) z deseti élenit a deseti nahradnikii
jmenovanych spravni radou na navrh
pFislu§nych vnitrostdtnich orgdnii;

(b) z péti ¢lenu a péti nahradnika
jmenovanych Komisi na zakladé¢ vetejné
vyzvy k vyjadieni zajmu, po konzultaci s
Evropskym parlamentem.

Nahradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v
jejich neptitomnosti.

Komise miiZe upravit pocet ¢lenii a
nahradnikit podle technickych a
védeckych potieb. Opatieni, jejich?
ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto narizeni, se prijmou regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢&l. 87 odst.

2a.

Pozménovaci navrh 22
Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1 -bod 15 - pism. b

Natizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 62 — odst. 2 — pododstavec 1

PE430.928v02-00

Pozmeérnovaci navrh

1. Poradni vybor pro posuzovani rizik v
ramci farmakovigilance bude slozen:

(@) z jednoho élena a jednoho nahradnika
Z kaZdého élenského statu jmenovanych
PpFislusnym vnitrostatnim orgdnem po
konzultaci se spravni radou;

(b) ze dvou dalSich ¢leni a dvou
nahradnikd, z nichZ jeden bude zdastupcem
zdravotnickych pracovnikii a jeden
zdstupcem pacientit, jmenovanych Komisi
na zéklad¢ vetejné vyzvy k vyjadieni
zajmu, po konzultaci s Evropskym
parlamentem.

Clensky stdt miie poiddat jiny Elensky
stat, aby ve vyboru zaujal jeho misto.
Nahradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za n€ v
jejich neptitomnosti.

RR\816200CS.doc



Znéni navrzené Komisi

Clenské staty agentufe predaji jména
narodnich expertl s proveéfenymi
zkuSenostmi v oblasti hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki, kteti by byli k dispozici pro
praci v pracovnich skupinach nebo
védeckych poradnich skupinach jakehokoli
z vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1, a
rovnéz uvedou jejich kvalifikaci a zvlastni
specializaci.

Pozmeérnovaci navrh

Clenské staty agentufe predaji jména
narodnich expertd s provétenymi
zkuSenostmi v oblasti hodnoceni 1éCivych
ptipravki, ktefi by byli k dispozici pro
praci v pracovnich skupinach nebo
védeckych poradnich skupinach jakéhokoli
z vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1,

a rovnéz uvedou jejich kvalifikaci

a zvlastni specializaci a také jejich stuperi
nezavislosti vii¢i farmaceutickym firmam.

Odwvodneni

Neékteré priklady rozhodnuti, ktera se zménila po ustaveni nové expertni skupiny, nabadaji
k opatrnosti, pokud jde 0 existenci zdjmovych vazeb téchto expertit s farmaceutickymi
firmami. Prohlaseni o zajmovych vazbach k uvolneéni od téchto tlakii nestaci.

Pozménovaci navrh 23

Navrh natizeni — pozménujici akt
C1.1-bod 18 — pism. b

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 67 —odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci,
s provozovanim komunikacnich siti a s
dozorem nad trhem budou pod stalou
kontrolou spravni rady, aby byla zarucena
nezavislost agentury. To nebrani vybirani
poplatki od driitelii rozhodnuti o
registraci za provdadéni uvedenych
cinnosti, které vykondvad agentura.

Pozmérnovaci navrh

4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci,
s provozovanim komunikacnich siti a s
dozorem nad trhem budou pod stalou
kontrolou spravni rady, aby byla zaruCena
nezavislost agentury. Budou
odpovidajicim zpusobem financovdiny

Z vefejnych prostiedkii v souladu se
svérenymi ukoly.

Odvwvodneni

Je dulezité, aby cinnosti souvisejici s farmakovigilanci byly nadale financovany z verejnych
prostredkii, aby se zabranilo stietu zajmii. Znéni piivodniho odstavce 4 by mélo byt

zachovano.

RR\816200CS.doc
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STANOVISKO VYBORU PRO VNITRNi TRH A OCHRANU SPOTREBITELU

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde

0 farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravka, nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolec¢enstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Navrhovatel: Claude Turmes

STRUCNE ODUVODNENI

Lécive ptipravky vyrazné pfispivaji ke zdravi ob¢anti EU. Mohou vSak mit i nezadoucti
ucinky vedouci podle Evropské komise az k 5 % vsech hospitalizaci (pfesné odhady chybi
rofecoxibu (Vioxx), ktery byl v roce 2004 stazen z trhu, protoZe zvySoval riziko
kardiovaskularnich onemocnéni (odhaduje se, ze v USA zptsobil vice nez 30 000 piipada
iktu, z nichZ nékteré byly smrteln€), upozornil na potfebu dikladnéjsi farmakovigilance.

Farmakovigilance je proces a védni disciplina monitorujici bezpe¢nost 1é¢ivych piipravkd,
véetné shromazd’ovani a spravy udajii o bezpe€nosti lé¢ivych pripravki, vyhodnocovani
téchto tidajti a nalézani ptipadnych bezpecnostnich problému, kroki pro jejich feseni,
informovani o téchto otazkach i hodnoceni naslednych postupti a obdrzenych vysledki.

V piipadé centraln€ povolovanych Ié€ivych ptipravki je postup farmakovigilance stanoven
nafizenim ¢. 726/2004. Ptislusny postup pro 1é¢ivé piipravky povolované na vnitrostatni
urovni je stanoven smérnici 2001/83. Toto stanovisko se tykd zmén nafizeni €. 726/2004.

Komise hodla zdokonalit stavajici systém farmakovigilance vyjasnénim tlohy raznych
zucastnénych aktéru, zjednodusenim postupu, posilenim transparentnosti a komunikace,
lep$im sbérem daji a zdokonalenim postupli hodnoceni, lepSim zapojenim zicastnénych
stran a zavadénim osvédcenych postupti.

I kdyz navrhovatel navrh vita, domniva se, Ze jeste existuje prostor pro jeho vylepSeni,

zejména pokud jde o otazky ochrany spotiebitele, transparentnosti a ochrany tidaji. Navrhuje
zmény v nasledujicich smérech:
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Zpracovani osobnich udaji uzivatelll 1é¢by v nékolika stadiich procesu

farmakovigilance by mé¢lo probihat v souladu se zasadami ochrany tidaja stanovenymi

smérnici 95/46/ES.

Navrhované shrnuti zakladnich informaci o bezpe¢ném a efektivnim uzivani 1é¢ivych

ptipravkl by mélo byt odmitnuto, protoze pojeti ,,zakladnich informaci* je zavadéjici

a mohlo by byt Spatn¢ pochopeno.

Hléaseni pacientl mize novym zptisobem piispét k pochopeni nezddoucich ucinka

1¢ku, jako tomu bylo v ptipadé paroxetinu (Deroxat/Seroxat), antidepresiva, o kterém

se diky hlaSenim pacientl zjistilo, ze zvySuje riziko sebevrazd a zptisobuje deprivacni

syndrom (,,elektrickou hlavu‘) u pacienti, kteti jej chtéli prestat uzivat.

Spotiebitelé by méli podavat hlaSeni pfimo vnitrostatnim organtim. Decentralizovany

systém podavani zprav, kdy jsou zasilany informace o vSech nezadoucich t¢incich

1ékt (o nichZ informuji pacienti, zdravotniéti pracovnici a farmaceutické spole¢nosti)

do evropské databaze, je koordinovano na vnitrostatni irovni, zvySuje bezpecnost

ochrany udajii a zarucuje kvalitu udaji registrovanych na evropské tirovni. Mistni

fizeni rovnéZ umoznuje vnitrostatnim zdravotnickym organtm:

- prezkoumavat hlaSeni a dodavat cenné informace vychazejici na zakladé jejich
odbornych zkuSenosti,

- ziskat jasny ptehled o negativnich ucincich, k nimz doslo na jejich tizemi,

- zpiistupiiovat tyto informace obyvatelstvu zemé v jeho vlastnim jazyce (jak to jiz
¢ini Spojené kralovstvi nebo Nizozemsko).

Spotiebitelé a zdravotnicti pracovnici by rovnéz méli mit neomezeny ptistup

k ustedni evropské databazi Eudravigilance s cilem predchazet predvidatelnym

nezadoucim ucinkt 1€kl zptistupiiovanim ovéfenych informaci. To je G€inny zptisob,

jak se vyrovnat s nerovnomérnymi informacemi o negativnich reakcich na 1éky mezi

¢lenskymi staty. Tento vetfejny piistup do databaze Eudravigilance je potfebny

k obnoveni divéry vetejnosti ve schopnosti zdravotnickych organt chranit vetrejné

zdravi.

Pouzivani internetu pro podavani hlaseni mé mély dopliovat dalsi prosttedky, jako

elektronicka posta, fax a telefon, jako je tomu ve Spojenych statech a ve Spojeném

kralovstvi, s cilem nevylucovat ty, kdo nemaji ptistup k internetu nebo jej nemohou

vyuzivat, a zdokonalit podavani hlaSeni od pacientd.

Veskeré hodnotici zpravy tykajici se 1é¢by v ramci vnitrostatnich nebo evropskych

systému farmakovigilance by mé&ly byt zptistupnény vetejnosti. Pokud prevazuje

vefejny zajem, jako je tomu V pripad¢ udaji farmakovigilace, mélo by byt vzdy

zajisténo plné zvetejnovani tdaju.

Financovani systémt farmakovigilance by mélo byt 1 nadale vetfejné, vzhledem

k tomu, Zze odpovédnost za ochranu obyvatelstva nesou vefejné organy a ze je tieba

zajistit nezavislost téchto systémul.

POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelll vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto
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pozmeénovaci navrhy:
Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) S cilem zajistit na irovni Spolecenstvi
dostupnost potiebnych odbornych
poznatka a zdrojt pro posudky v rdmci
farmakovigilance je vhodné vytvofit v
ramci agentury novy védecky vybor, a sice
Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance. Uvedeny vybor by se
m¢l skladat z nezavislych odborniki-
véden, ktefi jsou kvalifikovani v oblasti
bezpecnosti 1é¢iv véetné odhalovani,
posuzovani a minimalizace rizik a
predavani informaci o rizicich a
vypracovavani poregistracnich studii
bezpecnosti a auditi farmakovigilance.

Pozmeérnovaci navrh

(7) S cilem zajistit na irovni Spolecenstvi
dostupnost potiebnych odbornych
poznatki a zdrojt pro posudky v ramci
farmakovigilance je vhodné vytvofit v
ramci agentury novy védecky vybor, a sice
Poradni vybor pro posuzovani rizik a
prospésnosti v ramci farmakovigilance.
Uvedeny vybor by se mél skladat z
nezavislych odborniki-védc, kteti jsou
kvalifikovani v oblasti bezpecnosti 1éCiv
vcetn¢ odhalovani, posuzovani a
minimalizace rizik a pfeddvani informaci o
rizicich a vypracovavani poregistracnich
studii bezpec¢nosti a auditli
farmakovigilance.

Oduvodneéni

Oznaceni ,, Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance “ je prilis
restriktivni a nebere v uvahu nutnost analyzovat pomér mezi prospésnosti a rizikem léku, se
zduraznénim samostatné provedené analyzy rizika. Vybor se vSak zabyva ,, viemi otazkami
tkajicimi se (...) farmakovigilance “ (navrh narizeni, ¢l. 1 bod 12).

Tento pozmenovaci navrh by mél byt uplatnén v celém textu navrhu narizeni.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 1

Naftizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 5 —odst. 2

Znéni navrzené Komisi

,,PT1 plnéni jeho tloh souvisejicich s
farmakovigilanci je mu napomocen
Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance zminény v ¢l. 56 odst. 1

RR\816200CS.doc

Pozmérnovaci navrh

,,PT1 plnéni jeho tloh souvisejicich s
farmakovigilanci je mu napomocen
Poradni vybor pro posuzovani rizik a
prospé&Snosti v ramci farmakovigilance
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pism. aa) ..

zminény v ¢l. 56 odst. 1 pism. aa) ..

Oditvodneént

Oznacenti ,, Poradni vybor pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance “ je prilis
restriktivni a nebere v uvahu nutnost analyzovat pomér mezi prospésnosti a rizikem léku, se
zdiiraznenim samostatné provedené analyzy rizika. Vybor se vsak zabyva ,, vSemi otazkami
tykajicimi se (...) farmakovigilance “ (navrh narizeni, ¢l. 1 bod 12).

Tento pozmeénovaci navrh by mél byt uplatnen v celém textu navrhu narizeni.

Pozménovaci navrh 3

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Databaze Eudravigilance bude plné
pfistupna pro pfislusné organy ¢lenskych
statll, agenturu a Komisi. Rovnéz bude
pfistupna drzitelim rozhodnuti o registraci
do takové miry, kterd je potiebna pro to,
aby mohli plnit své povinnosti v rdmci
farmakovigilance.

Agentura zajisti pristup do databadze
Eudravigilance pro zdravotnické
pracovniky a veiejnost, a to ve vhodném
rozsahu a tak, aby byla zarucena ochrana
osobnich udaji.

Udaje obsazené v databazi Eudravigilance
se zptistupni vetejnosti v souhrnné podobg,
spolu s vysvétlenim, jak uvedené tidaje
interpretovat.

Pozménovaci navrh

2. Databaze Eudravigilance bude plné
piistupna pro pfislusné organy clenskych
statll, agenturu a Komisi. Rovnéz je
pristupna drzitelim rozhodnuti o registraci,
zdravotnickym pracovnikitm a verejnosti,
PpFicem? je zarucena ochrana osobnich
udajit.

Udaje obsazené v databazi Eudravigilance
se zptistupni vetejnosti v souhrnné podobg,
spolu s vysvétlenim, jak uvedené tidaje
interpretovat.

Odvwvodneni

Systém farmakovigilance by mél byt plné transparentni, tak aby zarucoval plnou
informovanost zucastnénych stran, a zejména aby obnovil divéru pacientit a obcanii v

odpovédnost zdravotnickych organil.
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 24 — odst. 3

Zneni navrzené Komisi

3. Veftejnost smi pozadovat individudlni
hlaSeni neZzadoucich u¢inkii obsazena v
databazi Eudravigilance. Agentura nebo
piislusny vnitrostatni orgéan, od néjz je
ptislusné hlaseni pozadovano, toto hlaseni
poskytne do 90 dnt S vyjimkou pFipadi,
kdy by uvolnéni hlaseni ohrozilo
anonymitu subjektii, jichZ se tykd.

Pozménovaci navrh

3. Veftejnost smi pozadovat individudlni
hlaseni nezadoucich u¢inkt obsazena v
databazi Eudravigilance. Agentura nebo
prislusny vnitrostatni orgéan, od néjz je
prislusné hlaSeni pozadovéano, toto hlaseni
poskytne do 90 dnt, pFicem? je zarucena
ochrana osobnich udajii.

Oduvodneéni

Systém farmakovigilance by mél byt plné transparentni, tak aby zarucoval plnou
informovanost zucastnénych stran, a zejména aby obnovil ditvéru pacientit a obcanit v
odpovédnost zdravotnickych organii. Méla by byt zarucena ochrana osobnich udaju.

Pozménovaci navrh 5

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Clanek 25

Znéni navrzene Komisi

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
vytvoii standardizované internetové
strukturované formulafe pro hlaseni
podezieni na nezaddouci G€inky pro
zdravotniky a pacienty.

RR\816200CS.doc

Pozménovaci navrh

Agentura ve spolupraci s Clenskymi staty
vytvoii standardizované internetové
strukturované formulate pro hlaseni
podezieni na nezddouci G¢inky pro
zdravotniky a pacienty. Tato moZnost
hldSeni pres internet je poskytnuta vSem
obcanim Unie v jejich mateiském jazyce.

Agentura také poskytuje verejnosti
veSkeré prostiedky umoZziujici pacientitm
hlasit neZadouci ucinky, jako piislusné
telefonni ¢islo nebo zvlastni e-mailovou
adresu.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 26 — odst. 1 — bod 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(2) shrnuti kazdé schiize vybora (2) podrobny zapis z kazdé schiize vyboru
uvedenych v €l. 56 odst. 1 pism. a) a aa) uvedenych v €l. 56 odst. 1 pism. a) a aa)
tohoto nafizeni a koordina¢ni skupiny tohoto nafizeni a koordinacni skupiny
tykajici se ¢innosti souvisejicich s tykajici se ¢innosti souvisejicich s
farmakovigilanci; farmakovigilanci;
Odivodneéni

Systéem farmakovigilance by mél byt plné transparentni, tak aby zarucoval plnou
informovanost zucastnénych stran, a zejména aby obnovil ditvéru pacientit a obcanit v
odpovédnost zdravotnickych organii.

Pozménovaci navrh 7

Navrh natizeni — pozménujici akt

Cl. 1-bod 11
Natizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 26 — bod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(3) systémy fizeni rizik pro 1é¢ivé (3) souhrn systémii tizeni rizik pro 1é¢ivé
ptipravky registrované podle tohoto pfipravky registrované podle tohoto
nafizeni; nafizeni;

Oduvodneéni

Informace na vnitrostatnich bezpecnostnich webovych portalech by mely byt uvedeny

v jednoduché a srozumitelné podobé. Technické dokumenty by mély byt uvedeny souhrnné

i Ve verzi pro laické uzZivatele. Pribalova informace a souhrn udajii o pripravku by mély byt
take zverejnény na vnitrostatnich bezpecnostnich webovych portalech, jelikoz obsahuji
zakladni informace o uzivani léciv, které jsou diilezité z hlediska jejich bezpecného uzivani.

Pozménovaci navrh 8
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Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-Dbod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 —bod 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(4a) nejnovéjsi elektronicka verze
piibalovych informaci a souhrnu udajii
0 piipravku pro vSechny stavajici a nové
lécivé pripravky;

Oduvodneni

Informace na vnitrostatnich bezpecnostnich webovych portalech by mély byt uvedeny

v jednoduché a srozumitelné podobé. Technické dokumenty by mély byt uvedeny souhrnné

I Ve verzi pro laické uzZivatele. Pribalova informace a souhrn udajii o pripravku by mély byt
také zverejnény na vnitrostdatnich bezpecnostnich webovych portdlech, jelikoz obsahuji
zakladni informace o0 uzivani léciv, které jsou diilezité z hlediska jejich bezpecného uzZivani.

Pozménovaci navrh 9

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 —bod 4 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(4b) strucna historie zaznamu zmén
provedenych v informacich o piipravku.

Vsechny informace na webovych
portalech pro bezpecnost léCivych
pFipravkii, véetné informaci uvedenych
V bodech 1 az 4b tohoto ¢lanku, budou
uvedeny vV podobé srozumitelné Siroké
veriejnosti.

Oditvodneént

Informace na bezpecnostnim webovém portilu EU by mély byt uvedeny v jednoduché

a srozumitelné podobé. Ackoli tyto pravni predpisy vyZaduji, aby byly na Evropském webovém
portalu uverejnovany velmi podrobné informace, nezahrnuji odkaz na dulezité informace pro
zajisténi bezpecného uzivani lécivych pripravkii. Proto by mely byt pribalova informace,
souhrn udaju o pripravku nebo evropské verejné hodnotici zpravy snadno pristupné
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verejnosti. Ddle by strucna historie zdznamu zmén umoznila pacientiim a zdravotnickym
pracovnikiim pristup k pritbéznym aktualizacim informaci o pripravku.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl. 1-Dbod 11

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 26 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh

Agentura pied navrhem a spusténim
tohoto portélu konzultuje s piislusnymi
ucastniky (véetné skupin pacientii,
zdravotnickych pracovnikii a zastupcii
priamyslu), aby zjistila jejich stanovisko.

Oduvodneéni

Pred spustenim této webové stranky je diilezité provest konzultaci s ucastniky, kteri maji vztah
k informacim poskytovanym na portalu agentury.

Pozménovaci navrh 11

Navrh natizeni — pozménujici akt
Cl. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 28 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
4. Do 30 dni od okamZiku, kdy obdrzi 4. Do 30 dnt od okamZiku, kdy obdrZzi
zpravu od Poradniho vyboru pro doporuceni od Poradniho vyboru pro
posuzovani rizik v ramci farmakovigilance, posuzovani rizik v ramci farmakovigilance,
Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky
zpravu posoudi a ptijme stanovisko k pfijme stanovisko k ponechani ptislusné
ponechani piisluSné registrace beze zmén, registrace beze zmén, k pfipadnym
k pfipadnym zménam, pozastaveni nebo zménam, pozastaveni nebo zruSeni.
zruSeni.
Vybor pro humdanni lécCivé pripravky
Ppiijme odlisné stanovisko od doporuceni
Vyboru pro posuzovani rizik v ramci
farmakovigilance pouze tehdy, pokud pro
to existuje vyznamné védecké
opodstatnéni &i pokud je to duleZité
Z hlediska verejného zdravi. Vybor pro
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humanni lécivé piipravky tyto duvody
vysvétli v oditvodnéni, které pripoji ke
svému stanovisku. Tato piiloha se rovnéz
ZpFistupni veiejnosti.

Oduwvodneni

Sladeni s novym usporadanim agentury, kde je striktné oddélena farmakovigilance a

rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni — pozménujici akt
C1. 1-bod 11

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 28 — odst. 6

Zneni navrzené Komist

6. Stanoviska a rozhodnuti podle odstavci
3 az 5 tohoto ¢lanku se zvetejni
prostiednictvim evropského webového
portalu vénovaného bezpecnosti 1éCiv
zminéného v ¢lanku 26.

Pozménovaci navrh

6. Hodnotici zpravy, stanoviska a
rozhodnuti podle odstavci 3 az 5 tohoto
¢lanku se zvetejni prostiednictvim
evropského webového portalu vénovaného
bezpecnosti 1é¢iv zminéného v ¢lanku 26.

Odvwvodneni

Sladeni s novym usporadanim agentury, kde je striktné oddélena farmakovigilance a

rozhodnuti o registraci.

Pozménovaci navrh 13

Navrh nafrizeni — pozménujici akt
Cl. 1 —bod 18 — pism. a

Natizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 67 —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

,Pijmy agentury sestavaji z ptispévka
Spolecenstvi a poplatkli podnikil za ziskéni
rozhodnuti o registraci a spravovani
registraci SpoleCenstvi a za ostatni sluzby
poskytované agenturou nebo koordina¢ni
skupinou, pokud jde o plnéni jejich ukola
podle ¢lankt 107¢, 107e, 107g, 1071 a 107r

RR\816200CS.doc

Pozmérnovaci navrh

,»PIijmy agentury sestavaji z ptispévka
Spolecenstvi a poplatkli podnikil za ziskéni
rozhodnuti o registraci a spravovani
registraci Spolecenstvi a za ostatni sluzby
poskytované agenturou nebo koordina¢ni
skupinou, pokud jde o plnéni jejich ukola
podle ¢lanka 107¢, 107e, 107g, 1071 a 107r
smérnice 2001/83/ES a ¢l. 28b tohoto
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smérnice 2001/83/ES.*; narizeni. Rozpoctovy organ tvoieny
Evropskym parlamentem a Radou
Ppiezkouma v pripadé potieby vysi
Pprispévku Spolecenstvi na zdakladé
hodnoceni potieb a s ohledem na vysi
poplatki. “

Oduwvodneni

Agentura musi mit k plnéni svych dulezitych ukolii k dispozici dostatecné financni prostiedky.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni — pozménujici akt
C1. 1-bod 18 — pism. b

Naftizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 67 —odst. 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
“4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci, “4. Cinnosti souvisejici s farmakovigilanci,
s provozovanim komunikacnich siti a s S provozovanim komunikacnich siti a
dozorem nad trhem budou pod stalou s dozorem nad trhem budou pod stalou
kontrolou spravni rady, aby byla zaruc¢ena kontrolou spravni rady a budou
nezavislost agentury. To nebrani vybirani financovany 7 veiejnych zdrojii, aby byla
poplatkd od drziteli rozhodnuti o registraci zaruéena nezavislost agentury. To nebrani
za provadeéni uvedenych Cinnosti, které vybirani poplatkt od drzitelti rozhodnuti o
vykonava agentura.*. registraci za provadéni uvedenych ¢innosti,

které vykonava agentura.®.

Oduvodneéni

Za financovani farmakovigilance odpovidaji verejné organy, protoze odpovidaji za ochranu
verejného zdravi a protozZe na sebe vzaly odpovédnost za registraci lécivych pripravki.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni — pozménujici akt

CL. 2 —odst. 1
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. PoZadavek, aby bylo do souhrnu tudaji vypousti se

o piipravku a piibalové informace
zahrnuto shrnuti zdkladnich informaci
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nezbytnych k bezpecnému a ucinnému
pouzivani léku, podle ¢l. 11 pism. 3a a ¢l.
59 odst. 1 pism. aa) smérnice 2001/83/ES
ve znéni smérnice .../.../ES, ktery se
Vztahuje na lécivé piipravky registrované
podle naiizeni (ES) ¢ 726/2004 na
zakladé ¢l. 9 odst. 4 pism. a) az d)
uvedeného naiizeni, se uplatni na
registrace schvdlené pied datem
uvedenym v ¢l. 3 druhém pododstavci
tohoto naiizeni od prodlouZeni prislusné
registrace nebo od uplynuti tiileté lhity
pocinajici uvedenym datem, podle toho, co
nastane diive.

Odvvodneni

Tento pozmenovaci navrh je konzistentni s pozménovacim navrhem zpravodaje k bodu 3a

Clanku 11 a k pism. aa) ¢l. 59 odst. 1 smernice 2001/83/ES.
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