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wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, odno$nie do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi
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PR_COD_1am

Objasnienie uzywanych znakow

*  Procedura konsultacji
wigkszos¢ oddanych glosow
**|  Procedura wspotpracy (pierwsze czytanie)
wigkszos¢ oddanych glosow
**II  Procedura wspotpracy (drugie czytanie)
wiekszoS¢ oddanych gltosow by zatwierdzic¢ wspdlne stanowisko
wymagana wiekszos¢ gltosow ogolnej liczby postow PE by odrzucic¢
wspdlne stanowisko lub wprowadzié¢ do niego poprawki
***  Procedura zgody
wigkszos¢ glosow ogolnej liczby postow do PE, za wyjgtkiem
przypadkow ujetych w art. 105, 107, 161 i 300 traktatu WE oraz w
art. 7 traktatu UE
***|  Procedura wspoldecyzji (pierwsze czytanie)
wiekszo$¢ oddanych gtosow
***|I  Procedura wspdtdecyzji (drugie czytanie)
wiekszo$¢ oddanych gtosow by zatwierdzi¢ wspdlne stanowisko
wymagana wiekszos¢ gltosow ogolnej liczby postow PE by odrzucic¢
wspolne stanowisko lub wprowadzié¢ do niego poprawki
***||I  Procedura wspotdecyzji (trzecie czytanie)
wigkszoS¢ oddanych gltosow, by zatwierdzi¢ wspolny projekt

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej przez
Komisjg.)

Poprawki do tekstu legislacyjnego

W poprawkach Parlamentu zmiany zaznaczone sg wyttuszczonym drukiem i
kursywa. W aktach zmieniajacych powtorzone bez zmian fragmenty
obowiagzujacego przepisu, do ktdrego Parlament - w przeciwienstwie do
Komisji - proponuje poprawki, zaznaczane sa wyttuszczonym drukiem.
Ewentualne skreslenia w obrebie takich fragmentow zaznaczane sa w sposob
nastepujacy: [...]. Oznakowanie zwykta kursywa jest wskazowka dla stuzb
technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow tekstu legislacyjnego
w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementdéw w oczywisty sposob
btednych lub pominigtych w danej wersji jezykowej). Sugestie korekty
wymagaja zgody wlasciwych shuzb technicznych.
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PROJEKT REZOLUCJI LEGISLACYJNEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspoélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekow,
odnosnie do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie

(COM(2008)0664),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktorymi Komisja
przedstawita wniosek Parlamentowi (C6—-0515/2008),

— uwzgledniajac komunikat Komisji skierowany do Parlamentu Europejskiego i Rady
pt. ,,Konsekwencje wejscia w zycie traktatu lizbonskiego dla trwajacych
migdzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych” (COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
10 czerwca 2009 .1,

—  uwzgledniajac opinie Komitetu Regiondéw z dnia 7 pazdziernika 2009 r.2,
— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

—  uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Przemystu, Badan
Naukowych 1 Energii oraz Komisji Rynku Wewnetrznego 1 Ochrony Konsumentow (A7-
0153/2010),

1. zatwierdza okreslone ponizej stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do tego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
i Komisji.

1 Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 22.
2Dz.U. C 792 27.3.2010, s. 50.
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Odniesienie 3 a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

- uwzgledniajgc opinie Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych z dnia 22
kwietnia 2009 r.1,

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Punkt 2 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(2a) Zanieczyszczenie wod i gleb
pozostatosciami farmaceutycznymi jest
coraz wigkszym problemem dla
srodowiska naturalnego i budzi obawy w
odniesieniu do zdrowia publicznego.
Nalezy podjgé dzialania w celu
monitorowania i oceniania
niepoigdanego oddzialywania produktow
leczniczych na srodowisko, w tym tych,
ktore oddziatujg na zdrowie publiczne.

1Dz.U. C 229172 23.9.2009, s. 19.
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Poprawka 3

W oparciu o dane przekazane przez
Agencje, Agencje Srodowiska i paristwa
czlonkowskie, Komisja powinna
przedstawié¢ sprawozdanie na temat skali
problemu, wraz 7 oceng, czy wymagane sq
zmiany w prawodawstwie UE dotyczgcym
produktow leczniczych lub innych
stosownych przepisach UE.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 4 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Gtowne zadania Agencji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 powinny by¢ zachowane
i rozwijane, szczegdlnie w odniesieniu do
zarzadzania wspdlnotowg baza danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz sieci przetwarzania
danych (zwang dalej ,,baza danych
Eudravigilance) oraz w dziedzinie
koordynacji zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa publikowanych przez
panstwa cztonkowskie.

Poprawka

(4) Gtowne zadania Agencji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okre$lone w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 powinny by¢ zachowane
i rozwijane, szczegdlnie w odniesieniu do
zarzadzania wspolnotowa bazg danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz sieci przetwarzania
danych (zwang dalej ,,bazg danych
Eudravigilance”), w dziedzinie koordynacji
zawiadomien dotyczacych bezpieczenstwa
publikowanych przez panstwa
czlonkowskie oraz udzielania
spoleczenstwu informacji dotyczgcych
kwestii bezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Konsumenci majq prawo, by uzyskac¢ wiecej informacji na temat zagadnien dotyczqcych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i stosunku ryzyka do korzysci w przypadku
zazywanych lekow. Agencja ma do odegrania wazngq role jako wiarygodne Zrodto

niezaleznych informacji.
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 5 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Aby umozliwi¢ wszystkim wtasciwym
wladzom jednoczesne otrzymywanie i
dostep do informacji dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i dopuszczonych we
Wspolnocie oraz dzielenia si¢ nimi, baza
danych Eudravigilance powinna by¢
aktualizowana i wzmacniana jako
pojedynczy punkt zbierania takich
informacji. Panstwa czlonkowskie nie
powinny zatem naktada¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych wymagan
sprawozdawczych.

Baza powinna by¢ w pelni dostepna dla
panstw cztonkowskich, Agencji i Komisji,
oraz dostgpna w odpowiednim zakresie dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz dla ogdtu spoleczenstwa.

Poprawka

(5) Aby umozliwi¢ wszystkim wtasciwym
wiadzom jednoczesne otrzymywanie i
dostep do informacji dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i dopuszczonych we
Wspolnocie oraz dzielenia si¢ nimi, baza
danych Eudravigilance powinna by¢
aktualizowana i wzmacniana jako
pojedynczy punkt zbierania takich
informacji. Panstwa cztonkowskie nie
powinny zatem naktada¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych wymagan
sprawozdawczych. Natomiast baza danych
Eudravigilance powinna jednoczesnie
informowac odpowiednie panstwa
czltonkowskie o sprawozdaniach ztoZonych
przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Aby zapewnié wysokq jakosé informacji,
panstwa czlonkowskie powinny wspieraé
rozwoj wiedzy fachowej w krajowych i
regionalnych osrodkach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
Wtasciwe wiladze krajowe powinny
gromadzi¢ sprawozdania od tych
osrodkow, a nastepnie przekazywaé dane
do bazy danych Eudravigilance.

Baza danych powinna by¢ w pelni
dostgpna dla panstw cztonkowskich,
Agencji 1 Komisji, oraz dostgpna w
odpowiednim zakresie dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz dla ogotu spoteczenstwa, we
wszystkich jezykach urzedowych Unii.

Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny by¢ powiadamiane drogq elektroniczng o sktadanych w bazie

PE430.928v02-00
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Eudravigilance przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sprawozdaniach
dotyczgcych podejrzewanych powaznych skutkow ubocznych pojawiajgcych sie na ich
terytorium, co stanowitoby dodatkowe zabezpieczenie pozwalajqce zagwarantowacé, ze
wlasciwe wiladze krajowe nie pominety lub nie przeoczyly tej informacji.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgcy

Punkt 6 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(6) W celu wzmocnienia przejrzystosci
kwestii zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja
powinna utworzy¢ i aktualizowac
europejska strong¢ internetowa nt.
bezpieczenstwa lekow.

Poprawka 6

Poprawka

(6) W celu wzmocnienia przejrzystosci
kwestii zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja
powinna utworzy¢ i aktualizowaé
europejska strong¢ internetowa nt.
bezpieczenstwa lekow, we wszystkich
Jjezykach urzedowych Unii.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 9 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Aby zagwarantowac w calej
Wspdlnocie zharmonizowang odpowiedz
na obawy dotyczace bezpieczenstwa
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii powinien wspieraé
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oraz grupe
koordynacyjng ustanowiong dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi we wszystkich kwestiach zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi. Jednakze ze wzgledu na potrzebe
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Poprawka

(9) Aby zagwarantowac w calej
Wspdlnocie zharmonizowang odpowiedz
na obawy dotyczace bezpieczenstwa
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oraz grupa
koordynacyjna ustanowiona dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspadlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi powinny opieraé si¢ na zaleceniach
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii we wszystkich kwestiach
zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Jednakze ze wzgledu

PE430.928v02-00

PL



PL

zapewnienia spdjnosci 1 ciggtosci ocen,
ostateczna odpowiedzialnos$¢ za oceng
ryzyka 1 korzysci ptynacych z produktow
leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem powinna nadal
spoczywac na Komitecie ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dziatajgcym w ramach Agencji oraz na
wlasciwych wtadzach dopuszczajacych
produkty lecznicze do obrotu.

na potrzebe zapewnienia spojnosci i
ciggltosci ocen, ostateczna
odpowiedzialno$¢ za oceng ryzyka i
korzysci ptynacych z produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem powinna nadal
spoczywaé na Komitecie ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dziatajacym w ramach Agencji oraz na
wiasciwych wladzach dopuszczajacych
produkty lecznicze do obrotu.

Uzasadnienie

Jesli Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii ma
by¢ komitetem przedstawicielskim, to nalezy poszerzy¢ jego uprawnienia w stosunku do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i grupy koordynacyjnej. Ani
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ani grupa koordynacyjna nie sq
organami specjalizujgcymi si¢ w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii — ich
zadaniem jest utrzymywanie ogolnej rownowagi miedzy zagrozeniami a korzysciami. Komitet
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinien by¢
jedynym organem zajmujgcym sie nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oceng
ryzyka, tak aby unikng¢ niepotrzebnego powielania zadan.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 15 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(15) W przypadku wydania dla produktu
leczniczego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu pod warunkiem przeprowadzenia
badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia lub w przypadku, gdy produkt
ten jest objety warunkami lub
ograniczeniami dotyczacymi bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, produkt taki powinien
podlega¢ skrupulatnemu monitorowaniu po
wprowadzeniu na rynek. Pacjentdw i
personel medyczny nalezy zachgca¢ do
zglaszania wszystkich podejrzewanych
skutkow ubocznych produktow
leczniczych, a publicznie dostepny wykaz

PE430.928v02-00

Poprawka

(15) W przypadku wydania dla produktu
leczniczego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu pod warunkiem przeprowadzenia
badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia lub w przypadku, gdy produkt
ten jest objety warunkami lub
ograniczeniami dotyczacymi bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, produkt taki powinien
podlegac skrupulatnemu monitorowaniu po
wprowadzeniu na rynek. Pacjentdw i
personel medyczny nalezy zachegcac do
zglaszania wszystkich podejrzewanych
skutkow ubocznych takich produktow
leczniczych, oznaczonych symbolem wraz
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takich produktéw powinien by¢
aktualizowany przez Agencjg.

Poprawka 8

z odpowiednim wyttumaczeniem
umieszczonym w streszczeniu
charakterystyki produktu i na ulotce
informacyjnej przeznaczonej dla pacjenta,
a publicznie dostepny wykaz takich
produktow powinien by¢ aktualizowany
przez Agencje.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 20 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\816200PL.doc
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Poprawka

(20a) Niniejsze rozporzqdzenie stosuje si¢
bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 paZdziernika 1995 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i
swobodnego przeplywu tych danych’ i
rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b
fizycznych w zwiqgzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucije i
organy wspolnotowe i 0 swobodnym
przeplywie takich danych?. W celu
wykrywania, oceny, zrozumienia dziatan
niepozqdanych i zapobiegania im oraz
okreslania i podejmowania dziatan
majgcych na celu ograniczenie ryzyka i
zwigkszenie korzysci zwigzanych z
produktami leczniczymi, aby chroni¢
zdrowie publiczne, naleiy umozliwié
przetwarzanie danych osobowych w
ramach systemu Eudravigilance przy
jednoczesnym zachowaniu zgodnosci
prawodawstwem UE z zakresu ochrony
danych.

'Dz.U. L 281723.11.1995, s. 31.
?Dz.U.L8z12.1.2001,s. 1.
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Uzasadnienie

Whniosek obejmuje wysoce poufne dane osobowe, ktore nalezy w petni chronié. Zob. takze
opinie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych z kwietnia 2009 r.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 21 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(21a) Ochrona zdrowia publicznego
stanowi istotny interes publiczny
uzasadniajqcy przetwarzanie mozliwych
do zidentyfikowania danych dotyczgcych
zdrowia, o ile przetwarza sig¢ je tylko w
razie koniecznosci, a zainteresowane
strony dokonujq oceny koniecznosci
przetwarzania takich danych na kaZdym
etapie procesu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Uzasadnienie

Whniosek obejmuje wysoce poufne dane osobowe, ktdre nalezy w petni chronic¢. Przetwarzanie
danych osobowych powinno jednak by¢ mozliwe w ramach systemu Eudravigilance przy
jednoczesnym poszanowaniu przepiséw UE o ochronie danych.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 - punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 5 —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

,»W celu wypehienia zadan dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest on wpierany przez
Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, 0 ktorym mowa w art. 56
ust. 1 lit. aa).”.

PE430.928v02-00

Poprawka

,»W celu wypehienia zadan dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii opiera si¢ on na
zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, o ktorym mowa w art. 56
ust. 1 lit. aa).”.

Z nazwy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w

RR\816200PL.doc



ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii nalezatoby usungé stowo
doradczy”, tak aby lepiej odzwierciedlata
ona uprawnienia komitetu.

Jesli poprawka zostanie przyjeta, nazwa
ulegnie zmianie w catym tekscie.

Uzasadnienie

Jesli Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii ma
by¢ komitetem przedstawicielskim, to nalezy poszerzy¢ jego uprawnienia w stosunku do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi nie jest organem specjalizujgcym sie w nadzorze nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — jego zadaniem jest utrzymywanie ogolnej rownowagi
miedzy zagrozeniami a korzysciami. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinien by¢ jedynym organem zajmujgcym sie nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oceng ryzyka, tak aby unikngc¢ niepotrzebnego
powielania zadan.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 4

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 10a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
1. Po przyznaniu pozwolenia na 1. Po przyznaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Agencja moze dopuszczenie do obrotu Agencja moze
zazada¢ od posiadacza pozwolenia na zazada¢ od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia
badania bezpieczenstwa po wydaniu badania bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, jezeli istniejg obawy pozwolenia lub badan bezpieczenstwa i
dotyczqce ryzyka zwigzanego z produktem skutecznosci po wydaniu pozwolenia, jesli
leczniczym, ktory zostal dopuszczony do wazne pytania dotyczqce skutecznosci
obrotu. Wymog ten przedstawia si¢ na produktu pozostajq bez odpowiedzi; lub
piSmie i1 zawiera on szczegdlowe jesli naukowe postgpy w zakresie
uzasadnienie, cele oraz terminy rozumienia chorob bgd? w zakresie
przeprowadzenia badania i przedstawienia metodologii klinicznej znacznie
jego wynikow. zmienilyby poprzednie oceny skutecznosci.

Komisja dostarcza w tym celu wskazdwek.

Wymog ten przedstawia si¢ na pismie i
zawiera on szczegotowe uzasadnienie, cele
oraz terminy przeprowadzenia badania i
przedstawienia jego wynikow.
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Komisja przedstawia réwniez, w oparciu o
dane dostarczone przez Agencje i panstwa
czlonkowskie, sprawozdanie skupiajgce
si¢ na koncepcji skutecznosci klinicznej,
wymaganych badaniach i danych oraz
metodologii ich oceny.

Uzasadnienie

W chwili obecnej wigkszos¢ lekow podlega badaniu bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia
tytutem dodatkowego zabezpieczenia. Jednakze pomimo tego, ze kontrola bezpieczenstwa
rozcigga sig na caly cykl zycia leku, skutecznos¢ sprawdzana jest tylko raz — przy wydawaniu
pozwolenia. Nalezy umozliwi¢ monitorowanie skutecznosci leku takze po wydaniu pozwolenia
— w odniesieniu do rzeczywistych grup ludnosci i w rzeczywistych warunkach.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 10 a — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. W zalezno$ci od wyjasnien ztozonych
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Komisja moze
wycofa¢ lub potwierdzi¢ ten wymog. Jezeli
Komisja potwierdzi wymag, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zmienia sig¢ tak,
aby uwzgledni¢ w nim wymog jako
warunek przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem jest odpowiednio
aktualizowany.”

Poprawka

3. W zalezno$ci od wyjasnien ztozonych
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Komisja moze
wycofac¢ lub potwierdzi¢ ten wymog. Jezeli
Komisja potwierdzi wymaog, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zmienia sig¢ tak,
aby uwzgledni¢ w nim wymog jako
warunek przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem jest odpowiednio
aktualizowany. Niezaleznie jednak od
tego, czy wymag zostanie potwierdzony czy
wycofany, Komisja musi szczegélowo
wyjasni¢ powody podjetej decyzji, ktora
zostanie W nalezyty sposéb odnotowana.”

Uzasadnienie

W chwili obecnej wigkszos¢ lekow podlega badaniu bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia
tytutem dodatkowego zabezpieczenia. Jednakze pomimo tego, ze kontrola bezpieczenstwa
rozcigga sie na caly cykl zycia leku, skutecznos¢ sprawdzana jest tylko raz, przy wydawaniu
pozwolenia. Nalezy umozliwi¢ monitorowanie skutecznosci leku takze po wydaniu pozwolenia
— w odniesieniu do rzeczywistych grup ludnosci i w rzeczywistych warunkach.
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy

Artykul 1 — punkt5b
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Odnowione pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne na czas
nieograniczony, chyba ze wlasciwy organ
krajowy, w oparciu o0 uzasadnione
przyczyny odnoszace si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii lub
niewystarczajgcej ekspozycji na produkt,
podejmie decyzje o przyznaniu jednego
dodatkowego pigcioletniego odnowienia,
zgodnie z ust. 2.”

Poprawka

3. Odnowione pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne na czas
nieograniczony, chyba ze wlasciwy organ,
w oparciu o uzasadnione przyczyny
odnoszace si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, podejmie
decyzj¢ o przyznaniu jednego
dodatkowego pigcioletniego odnowienia,
zgodnie z ust. 2.”

Uzasadnienie

Nalezy zachowa¢ korzysci ze zharmonizowanego i uproszczonego podejscia przyjetego w
obecnym wniosku. Nowy wniosek nie powinien oznaczac cofniecia ulepszen wprowadzonych
poprzedniq zmiang prawodawstwa w zakresie lekow, majgcq na celu zmniejszenie liczby
procedur odnowienia. Nalezy zachowac pierwotne brzmienie dotyczqce wltadz podejmujgcych

decyzje.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 21 — ustegp 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg

Wymog ten powinien by¢ sformutowany
na pisSmie, powinien rowniez zawiera¢
szczegotowe uzasadnienie oraz termin
zlozenia szczegdlowego opisu systemu
zarzadzania ryzykiem.

RR\816200PL.doc

Poprawka

Wymég ten powinien by¢ sformutowany
na pis$mie, powinien rowniez zawiera¢
szczegotowe uzasadnienie oparte na
argumentach naukowych oraz termin
ztozenia szczegdtowego opisu systemu
zarzadzania ryzykiem.
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Uzasadnienie

Whiosek o ztozenie szczegolowego opisu systemu zarzgdzania ryzykiem powinien by¢
motywowany wzgledami naukowymi. Tymczasem wniosek Komisji nie jest wystarczajgco
precyzyjny w tej kwestii.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgcy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 24 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

1. Agencja, we wspoOtpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisja, tworzy i
utrzymuje baze danych i sie¢ przetwarzania
danych (zwang dalej ,,baza danych
Eudravigilance”) w celu gromadzenia i
poréwnywania informacji w ramach
nadzoru farmakologicznego, dotyczacych
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu we Wspdlnocie, oraz w celu
umozliwienia wszystkim wlasciwym
organom réwnoczesnego dostepu do tych
informacji i ich wymiany.

1. Agencja, we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisja, tworzy i
utrzymuje baze danych i sie¢ przetwarzania
danych (zwang dalej ,,baza danych
Eudravigilance”) w celu gromadzenia i
poréwnywania informacji w ramach
nadzoru farmakologicznego, dotyczacych
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu we Wspdlnocie, oraz w celu
umozliwienia wszystkim wlasciwym
organom réwnoczesnego dostepu do tych
informacji i ich wymiany. Panstwa
czlonkowskie wspierajq rozwoj
kompetencji krajowych i regionalnych
osrodkow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Wilasciwe organy krajowe
powinny zbieraé sprawozdania 7 tych
osrodkow, a nastepnie przekazywaé dane
do bazy danych Eudravigilance.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 24 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby
zdrowia oraz obywatele mieli wlasciwy

PE430.928v02-00

Poprawka

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby
zdrowia oraz obywatele mieli wlasciwy
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poziom dostepu do bazy danych poziom dostepu do bazy danych

Eudravigilance, przy zagwarantowaniu Eudravigilance, przy zagwarantowaniu

ochrony danych osobowych. ochrony danych osobowych. Agencja
wspolpracuje ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami, w tym
instytucjami badawczymi, personelem
medycznym oraz organizacjami pacjentow
i konsumentow, aby okresli¢ ,,odpowiedni
poziom dostepu” do bazy danych
Eudravigilance.

Uzasadnienie

Sprawozdawczyni zgadza sie, ze EMEA nie powinna sama zdefiniowac ,, odpowiedniego
poziomu” publicznego dostepu do bazy danych Eudravigilance, ale powinna wigczyé w to
zainteresowane strony. Jednakze nie popiera ona upublicznienia na stronach internetowych
petnych informacji zamiast danych zbiorczych, poniewaz baza danych bedzie zawierac wiele
niezatwierdzonych sprawozdan o niepozgdanych dziataniach lekow. Sprawozdawczyni
odnotowuje rowniez, ze art. 24 rozporzgdzenia stanowi, Ze poszczegolne sprawozdania o
niepozgdanych dziataniach lekow sq ogolnie dostepne na zZgdanie.

Poprawka 17
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 25
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

Agencja we wspoOlpracy z panstwami Agencja we wspoOlpracy z panstwami

cztonkowskimi opracowuje standardowe, cztonkowskimi i wszystkimi odpowiednimi

internetowe formularze umozliwiajace zainteresowanymi stronami opracowuje

zglaszanie podejrzewanych skutkow standardowe formularze i procedury, w

ubocznych przez pracownikow shuzby tym internetowe formularze,

zdrowia i pacjentow. umozliwiajace zglaszanie podejrzewanych
skutkéw ubocznych przez pracownikow
stuzby zdrowia 1 pacjentow.
Aby zapewnié identyfikowalnos¢
biologicznych produktow leczniczych
przepisywanych, wydawanych lub
sprzedawanych na terytorium Unii,
standardowe formularze i procedury
obejmujg nazwe posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu,
miedzynarodowq niezastrzeiong nazwe
INN, nazwe produktu leczniczego zgodnie
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z art. 1 ust. 2 oraz numer partii.

Agencja udostepnia rowniez opinii
publicznej inne srodki umozliwiajgce

pacjentom zglaszanie skutkow ubocznych,

takie jak specjalnie do tego przeznaczony
numer telefonu czy specjalny adres poczty
elektronicznej.

Wszyscy obywatele Unii majg mozliwosé
sktadania online oswiadczen w jezyku
ojczystym.

Uzasadnienie

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is
fundamental to a sound pharmacovigilance system. Due to the specificities of biological
medicinal products compared to small molecule medicinal products it is thus necessary to
provide a number of identifiers to clearly distinguish the products available on the market.

Therefore the proposed amendment requires the EMEA to develop standard forms and
procedures to be used by health-care professionals and patients in reporting suspected
adverse events which shall include means to accurately identify biological medicinal products
and both strengthen and harmonize reporting requirements for such products.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 26 — ustep 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) cztonkowie komitetow, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa)
niniejszego rozporzadzenia oraz
cztonkowie grupy koordynacyjnej, o ktorej
mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE
(zwanej dalej ,,grupg koordynacyjng”)
wraz z ich kwalifikacjami zawodowymi
oraz os$wiadczeniami zgodnie z art. 63 ust.
2 niniejszego rozporzadzenia;

PE430.928v02-00

Poprawka

(1) cztonkowie komitetow, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa)
niniejszego rozporzadzenia oraz
cztonkowie grupy koordynacyjnej, o ktorej
mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE
(zwanej dalej ,,grupg koordynacyjng”)
wraz z ich kwalifikacjami zawodowymi
oraz o$§wiadczeniami O interesach
finansowych zgodnie z art. 63 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia;
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Uzasadnienie

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.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustgp 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(2) streszczenie kazdego posiedzenia (2) szczegotowe informacje dotyczgce
komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 kazdego posiedzenia komitetow, o ktorych
lit. a) 1 aa) niniejszego rozporzadzenia, mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa)
oraz grupy koordynacyjnej w zakresie niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy
dziatan dotyczacych nadzoru nad koordynacyjnej w zakresie dziatan
bezpieczenstwem farmakoterapii; dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapi, w tym porzqdki obrad oraz
protokoly wszystkich posiedzen wraz z
podjetymi decyzjami,
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Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustep 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(3) systemy zarzadzania ryzykiem (3) systemy zarzadzania ryzykiem
dotyczacym produktéw leczniczych dotyczacym produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z dopuszczonych do obrotu zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem; niniejszym rozporzadzeniem i przyjazne
dla uzytkownika podsumowanie tych
systemow;

Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 - ustep 1 — punkt 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(3a) link do bazy danych Agencji —
EudraPharm, ktora musi zawieracé
najbardziej aktualng elektroniczng wersje
ulotki dolgczonej do opakowania i
streszczenia charakterystyki wszystkich
istniejgcych juz na rynku i nowych
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem i dyrektywq
2001/83/WE, jak rowniez link do bazy
danych Agencji zawierajqcej streszczenia
europejskich publicznych sprawozdan
oceniajgcych, ktora publikuje
informacyjne o produktach centralnie
zatwierdzonych. Agencja lub wlasciwe
organy podajq do wiadomosci publicznej
te dwa narzedzia.
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Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustep 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(4) wykaz produktéw leczniczych (4) wykaz produktéw leczniczych, o
poddanych intensywnemu ktorych mowa w art. 23 niniejszego
monitorowaniu, o ktérych mowa w art. 23 rozporzadzenia;

niniejszego rozporzadzenia;

Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustep 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(6) informacje na temat sposobu zgtaszania (6) informacje na temat sposobu zgtaszania
podejrzewanych dziatan niepozadanych podejrzewanych dziatan niepozadanych
stosowania produktow leczniczych oraz stosowania produktow leczniczych oraz
standardowych formularzy internetowych standardowych formularzy do zgtaszania
do zglaszania tych informacji przez tych informacji przez pacjentow i
pacjentow 1 pracownikow stuzby zdrowia; pracownikow stuzby zdrowia;

Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 24
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 26 — ustgp 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Przed uruchomieniem portalu i podczas
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kolejnych przeglgdow Agencja konsultuje
si¢ 7 wlasciwymi zainteresowanymi
stronami (w tym z grupami pacjentow i
konsumentow, pracownikami stuzby
zdrowia i przedstawicielami przemystu).

Uzasadnienie
Zobacz uzasadnienie do art. 26 pkt 1).

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 27 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Agencja monitoruje wybrane pozycje 1. Agencja monitoruje wybrane pozycje
literatury medycznej pod katem doniesien literatury medycznej pod katem doniesien
0 podejrzewanych skutkach ubocznych 0 podejrzewanych skutkach ubocznych
powodowanych przez produkty lecznicze powodowanych przez produkty lecznicze
stosowane u ludzi, zawierajace niektore stosowane u ludzi, zawierajace niektore
substancje aktywne. Publikuje wykaz substancje aktywne. Publikuje wykaz
monitorowanych substancji aktywnych monitorowanych substancji aktywnych
oraz publikacje podlegajace temu oraz publikacje podlegajace temu
monitorowaniu. monitorowaniu. Agencja monitoruje calg

literature medyczng pod kqgtem doniesien
0 podejrzewanych skutkach ubocznych
powodowanych przez produkty lecznicze
stosowane u ludzi, zawierajgce substancje
aktywne o utrwalonej pozycji na rynku.

Uzasadnienie

We wniosku wprowadzono wymag, zgodnie z ktérym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu ma monitorowac baze Eudravigilance, aby zobaczy¢, co objeta Europejska Agencja
Lekow i monitorowac inne niewybrane pozycje literatury medycznej i nieobjete leki. W
przypadku substancji aktywnych o utrwalonej pozycji na rynku Europejska Agencja Lekow
moze wykona¢ to zadanie, poniewaz przeszukiwane bazy danych to te same bazy
przeszukiwane przez wszystkich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majgcych
wspolne sktadniki, ktorych pozycja jest dobrze utrwalona na rynku. W zwigzku z powyzszym
zobowiqgzanie Europejskiej Agencji Lekow do przeprowadzania tej operacji dla wszystkich
substancji o utrwalonej pozycji na rynku (tylko raz) ma sens i jest efektywne.
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Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28 — ustep 3 - akapit czwarty a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Wydaje on zalecenie dla Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi na podstawie sprawozdania
oceniajgcego.

Uzasadnienie

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien bardziej liczyé sie z opinig
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i
powinien moc uniewaznic jego zalecenie tylko wtedy, kiedy bedzie to uzasadnione naukowo i z
punktu widzenia zdrowia publicznego.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. W terminie 30 dni od otrzymania 4. W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania przez Komitet ds. Oceny zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
Ryzyka w ramach Nadzoru nad ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Ludzi rozpatruje sprawozdanie i przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia przedmiotowego pozwolenia.

przedmiotowego pozwolenia.

Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinie
odbiegajgcq od zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii tylko
wtedy, jesli istniejq po temu wazne
podstawy naukowe bqgd? zwigzane ze
zdrowiem publicznym. Komitet ds.
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Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢
podjecia dziatan regulacyjnych, Komisja
przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu
lub cofnigciu pozwolenia. Art. 10 tego
rozporzadzenia ma zastosowanie do
przyjecia tej decyzji. Przy przyjmowaniu
tej decyzji Komisja moze rowniez przyjac
decyzje skierowang do panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 127a
dyrektywy 2001/83/WE.

Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi wyjasnia odnosne podstawy w
zatgczanym do opinii uzasadnieniu.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢
podjecia dziatan regulacyjnych, Komisja
przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu
lub cofnigciu pozwolenia. Art. 10 tego
rozporzadzenia ma zastosowanie do
przyjecia tej decyzji. Przy przyjmowaniu
tej decyzji Komisja moze rowniez przyjac
decyzje skierowang do panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 127a
dyrektywy 2001/83/WE.

Uzasadnienie

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien bardziej liczy¢ sie z opinig
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i
powinien moc uniewaznic jego zalecenie tylko wtedy, kiedy bedzie to uzasadnione naukowo i z

punktu widzenia zdrowia publicznego.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 28 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisjg

6. Opinie i decyzje, o ktérych mowa w ust.
3 1 5 niniejszego artykutu publikuje si¢ za
posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o
ktorej mowa w art. 26.

Poprawka

6. Konicowe opinie i decyzje, o ktorych
mowa W ust. 3 — 5 niniejszego artykutu,
publikuje sie za posrednictwem
europejskiej strony internetowej nt.
bezpieczenstwa lekow, o ktorej mowa
w art. 26.

Uzasadnienie

Informacje, ktore majg by¢ zamieszczane na stronie internetowej, powinny by¢ kompletne, ale

i przystepne.
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Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 28a — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2(a) Do celdw tej oceny Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii moZe
zorganizowac przestuchanie publiczne.

Przestuchania publiczne oglaszane sq za
posrednictwem europejskiego portalu
internetowego dotyczgcego
bezpieczenstwa lekow. W ogloszeniu
zawarte sq informacje, w jaki sposob
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i 0gol spoleczenstwa mogq
wzigé udzial w przestuchaniu.

Agencja zapewni wszystkim, ktorzy o to
poproszq, mozliwosé uczestnictwa w
przestuchaniu — bgd? to osobiscie, bqd? tez
za posrednictwem technologii
internetowe;j.

Jesli posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub inne osoby
majqce zamiar przekazac informacje
posiadajg dane objete tajemnicq
handlowg, istotne dla przedmiotu
procedury, mogg oni zwrocic si¢ o
pozwolenie na przedstawienie tych danych
Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii na przestuchaniu
niepublicznym.

Uzasadnienie

Identyczng poprawke proponuje sie do dyrektywy. Umozliwia ona Komitetowi ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wykorzystywanie
publicznych przestuchan, jesli uzna to za stosowne, przy ocenie dopuszczalnych lekdw czy to
w procedurze scentralizowanej czy zdecentralizowane;.

Poprawka 30
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy
Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy,
we wspoOlpracy z panstwami we wspoOlpracy z panstwami
cztonkowskimi w zakresie cztonkowskimi i wszystkimi
mi¢dzynarodowej harmonizacji i zainteresowanymi stronami, w procesie
standaryzacji srodkow technicznych w miedzynarodowej harmonizacji i
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem standaryzacji sSrodkéw technicznych w
farmakoterapii. dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii. Prace takie sq prowadzone
W oparciu o potrzeby pacjentéw i z
perspektywy naukowe;j.

Uzasadnienie
Poprawka ma zapewnic¢ spojnosé z propozycjami poprawek do art. 108 dyrektywy
2001/83/WE.
Poprawka 31
Whiosek dotyczgcy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28f

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Agencja przeprowadza regularne kontrole Agencja przeprowadza regularne
wlasnej dzialalno$ci w zakresie nadzoru niezaleine kontrole wlasnej dziatalnosci w
nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1 co zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie z farmakoterapii i co dwa lata sktada
jej wynikow. zarzgdowi sprawozdanie z jej wynikow.

Uzasadnienie
W tekscie projektu dyrektywy proponuje si¢ niezalezne kontrole dla panstw cztonkowskich

(poprawka 13). W projekcie rozporzgdzenia, w artykule 28f, figuruje podobny zapis dotyczgcy
Agencji, ktory powinien zosta¢ zmieniony w ten sam sposob, aby tekst stal si¢ spojny.
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Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 29

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany
niezbedne do aktualizacji przepisow

niniejszego rozdzialu ze wigledu na postep

naukowo-techniczny.

Srodki te, majgce na celu zmiane
elementow innych niz istotne elementy
niniejszego rozporzgdzenia, przyjmuje si¢
zgodnie 7 procedurq regulacyjng
polgczong 7 kontrolg, o ktorej mowa w art.
87 ust. 2a.

Poprawka 33

Poprawka

skreslony

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 12 — litera (a)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 56 — ustep 1 — litera aa)

Tekst proponowany przez Komisje

(aa) Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, ktory jest odpowiedzialny
za doradzanie Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz
grupie koordynacyjnej w sprawie
wszelkich kwestii dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem terapii w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi;”.

Poprawka

(aa) Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii, ktdry jest odpowiedzialny
za wydawanie zalecenn Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi oraz grupie koordynacyjnej w
sprawie wszelkich kwestii dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi;”.

Uzasadnienie

Zmiana ta jest spojna z poprawkami 3 i 4.

Poprawka 34
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 12 — litera b a) (nowa)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 56 — ustep 1 — litera g)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) lit.g) otrzymuje brzmienie:

»2) Naczelnego Dyrektora
Zarzadzajacego, ktory wykonuje
obowiazki okreslone w art. 64;”

Uzasadnienie

Wyjasnienie odzwierciedla strukture, wielkos¢ i obowiqzki Agencji. W ostatnich latach zakres
nowych zadan znacznie sie zwiekszyl. Obecnie jest to druga co do wielkosci agencja UE,
ktorej personel liczy 600 osob. W zwigzku z powyzszym termin ,, Dyrektor Zarzqgdzajgcy”
zostaje zastgpiony terminem ,, Naczelny Dyrektor Zarzqdzajqcy” i zmieniony w calym tekscie
rozporzgdzenia.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 14

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 61a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Komitet Doradczego ds. Oceny Ryzyka 1. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii sktada si¢ z: Farmakoterapii sktada si¢ z:
a) dziesieciu cztonkow 1 dziesieciu a) dziesieciu cztonkow 1 dziesigciu
zastepcow cztonkdéw powotanych przez zastepcow cztonkdéw powotanych przez
zarzad, na podstawie propozycji zarzad, po konsultacji z wlasciwymi
wiasciwych organow krajowych; organami krajowymi i na podstawie ich

odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz oceny ryzyka
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, okreslonej w ust. 2;

b) pieciu cztonkow i pigciu zastepcow b) siedmiu dodatkowych cztonkoéw i pigciu
powotanych przez Komisj¢ na podstawie zastepcOw powotanych przez Komisjg, w
publicznego ogloszenia, po konsultacji z tym co najmniej jednego przedstawiciela
Parlamentem Europejskim. personelu medycznego i co najmniej

jednego przedstawiciela pacjentow, na
podstawie publicznego ogloszenia, po
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konsultacji z Parlamentem Europejskim

Panstwo czlonkowskie moze zwrocié sie
do innego panstwa czlonkowskiego o
reprezentowanie go w komitecie.

Zastepcy reprezentujg cztonkdéw oraz Zastepcey reprezentujg cztonkéw oraz
glosujg w imieniu czlonkéw w przypadku glosujg w imieniu czlonkéw w przypadku
ich nieobecnosci. ich nieobecnosci.

Komisja moZe zmieniaé liczhe czltonkow i
zastepcow czlonkow w zaleinosci od
potrzeb technicznych i naukowych. SrodkKi
te, majqce na celu zmiang elementow
innych niz istotne elementy niniejszego
rozporzgdzenia, prryjmuje si¢ zgodnie
procedurg regulacyjng polgczong 7
kontrolg, o ktorejf mowa w art. 87 ust. 2a.

Uzasadnienie

The appointment of members to the PRAC by the Management Board shall foremost be based
on their scientific expertise. Apart from the ten appointed members, Member States should
have the opportunity to send additional representatives from the national competent
authorities to attend and participate in the PRAC meetings. Furthermore, the additional
members appointed by the Commission should include at least two members from patient and
health care representatives. This follows the precedent set by the following EMEA
committees: the Committee on Orphan Medicinal Products, the Paediatric Committee and the
Committee for Advanced Therapies.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 14

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 61 a —ustep 1 — litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

ba) jednego przedstawiciela i jednego
zastepcy naleigcych do grupy roboczej
EMEA reprezentujgcej pacjentow

I konsumentow oraz jednego
przedstawiciela i jednego zastgpcy
naleZgcych do grupy roboczej EMEA
repregentujgcej personel medyczny.
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Uzasadnienie

Nalezy wykorzystac wiedze wszystkich ekspertow EMEA w celu Ulatwienia praktycznego
wdrozenia wniosku. Udzial przedstawicieli wszystkich zainteresowanych stron odpowiada
wymogowi pewnosci i przejrzystosci, niezbednych dla zapewnienia zdrowia i dobrobytu

obywateli.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 14

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 61a — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Przedstawiciele wlasciwych organow 6. Przedstawiciele wlasciwych organow
krajowych sa upowaznieni do uczestnictwa krajowych sa upowaznieni do uczestnictwa
w posiedzeniach Komitetu Doradczego ds. we wszystkich posiedzeniach Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, aby Bezpieczenstwem Farmakoterapii i do
utatwi¢ wiasciwg koordynacj¢ dziatan udziatu w dyskusjach, aby ulatwi¢
Agencji 1 wlasciwych organow krajowych. wlasciwg koordynacje dziatan Agencji i
Moggq udzielaé wyjasnien lub informacji, wlasciwych organow krajowych.

jesli otrzymajq takq prosbe, lecz nie mogg
probowaé wplywaé na przebieg dyskusji”.

Uzasadnienie

Zobacz uzasadnienie poprawki do art. 61a ust. 1.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 15 — litera b)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 62 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
,Panstwa czlonkowskie przekazuja ,Panstwa czlonkowskie przekazuja
Agencji nazwiska krajowych ekspertow z Agencji nazwiska krajowych ekspertow z
udokumentowanym do§wiadczeniem w udokumentowanym do$§wiadczeniem w
ocenie produktow leczniczych, ktorzy ocenie produktoéw leczniczych, ktérzy
mogliby pracowac dla grup roboczych lub mogliby pracowac dla grup roboczych lub
grup doradcow naukowych przy grup doradcow naukowych przy
komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust. komitetach, o ktérych mowa w art. 56 ust.
PE430.928v02-00 30/69 RR\816200PL.doc



1, wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz
obszaru specjalizacji”.

1, wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz
obszaru specjalizacji, a takze stopnia
niezaleinosci od firm farmaceutycznych”.

Uzasadnienie

Kilka przypadkow decyzji, ktore zmieniono po ustanowieniu nowej grupy ekspertow, sktania
do ostroznego podejscia w odniesieniu do istnienia powigzan interesow takich ekspertow i
firm farmaceutycznych. Oswiadczenia dotyczgce takich powigzan nie wystarczq, aby uwolnic

ekspertow od presji.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 18 — litera b)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 67 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Dziatania dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych i
nadzoru rynku sg pod stafa kontrola
zarzadu, w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to
poboru optat wnoszonych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przeznaczonych na prowadzenie tych
dzialan przez Agencje.”

Poprawka

4. Dzialania dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych i
nadzoru rynku sg pod stafg kontrola
zarzadu, w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to
poboru optat wnoszonych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przeznaczonych na prowadzenie tych
dziatan przez Agencje, pod warunkiem
Scistego zagwarantowania jej
niezaleinosci.”

Uzasadnienie

Sprawozdawczyni moze poprzec czes¢ poprawki 81 stanowigcq, ze nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii moze by¢ finansowany przez oplaty tylko wtedy, jezeli
zapewni si¢ niezaleznos¢ wtasciwych organow krajowych.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 2 — ustep 1
Tekst proponowany przez Komisje

1. Obowigzek uwzglednienia
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Poprawka

skreslony
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podsumowania najwazniejszych
informacji dotyczqgcych bezpiecznego i
skutecznego korzystania z produktu
leczniczego w podsumowaniu
charakterystyki produktu i w ulotce,
przewidziany w art. 11 ust. 3a i art. 59 ust.
1 lit. aa) dyrektywy 2001/83/WE
zmienionej dyrektywq .../.../WE, majqcy
zastosowanie do produktow leczniczych
dopuszczonych zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 726/2004 na mocy jego art. 9 ust.
4 lit. a) i d), stosuje si¢ w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przyznanych przed terminem okreslonym
w art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzqdzenia
od przedtuzenia tego pozwolenia lub od
uplywu okresu trzech lat
rozpoczynajqcego si¢ od tego terminu, w
zaleinosci od tego, ktory termin priypada
wczesniej.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka jest zgodna z poprawkq sprawozdawcy do art. 11 pkt 3a oraz art. 59 ust.
1 lit. (aa) dyrektywy 2001/83/WE.
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UZASADNIENIE

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest systemem stosowanym do monitorowania
bezpieczenstwa lekow po wydaniu pozwolen na ich dopuszczenie do obrotu. Nadzoér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii pelni istotng role w ochronie zdrowia publicznego. Roczna
liczba zgondw spowodowanych skutkami ubocznymi lekéw w UE jest szacowana na 197 000.
Podczas badan klinicznych moze doj$¢ do przeoczenia dziatan niepozadanych lekdw, jezeli s
one rzadkie, wystepuja wylacznie po dlugotrwalym stosowaniu leku lub pojawiajg si¢

w przypadku interakcji z innymi lekami. Wigkszo$¢ z nas ma swiadomos¢ tragedii zwigzane;j
z lekiem Thalidomide w latach 60., a ostatnio z lekiem Viox. Nie moze by¢ zatem
watpliwosci, ze systemy umozliwiajace §ledzenie stosowania lekow, zglaszanie skutkow
ubocznych i poszukiwanie schematéw (,,analiza sygnatow’’) majg pierwszorzedne znaczenie
w europejskiej polityce zdrowotne;j.

Zgodnie z obecnym prawodawstwem UE pozwolenie na leki mozna uzyska¢ na dwa sposoby:
a) w drodze centralnej procedury, w ramach ktorej przedsiebiorstwo farmaceutyczne sktada
jeden wniosek w EMEA (Europejska Agencja Lekdw) lub b) w systemie wzajemnego
uznawania, w ktérym to przypadku jedno panstwo przeprowadza ocen¢ nowego leku

I koordynuje dziatania z innymi panstwami cztonkowskimi w ramach wzajemnego
uznawania. Niektore rodzaje nowych produktow musza podlegaé systemowi
scentralizowanemu, np. leki biotechnologiczne, leki na raka, na wirusa HIV, na zwyrodnienia
uktadu nerwowego. Przepisy dotyczace procedury scentralizowanej okresla rozporzadzenia
UE 726/2004, a systemu zdecentralizowanego dotyczy dyrektywa 2001/83/WE. Whniosek
Komisji dotyczacy aktualizacji przepisow w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wymaga zatem zmiany obu aktéw prawnych. Sprawozdawczyni w podobny
sposob sporzadzita poprawki zarowno do rozporzadzenia, jak i do dyrektywy, lecz biorac pod
uwage, ze ich przepisy pokrywaja si¢, dalsza cze$¢ uzasadnienia odnosi si¢ do obu aktow.

Podstawg dobrego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest wlasciwe
zglaszanie skutkow ubocznych lekow przez personel medyczny, przedsigbiorstwa i samych
pacjentow oraz wilasciwe ich rejestrowanie przez wtadze publiczne, tak aby mozna byto
dostrzec ,,sygnaty” wskazujace na potencjalne problemy. Na podstawie tych sygnatdéw trzeba
nastepnie podejmowac dzialania, ktorymi mogg by¢ zmiany sposobu przepisywania leku,
lepsze informowanie o sposobie jego stosowania lub w przypadku powaznego skutku
ubocznego catkowite wycofanie leku. Zaleta wzmocnienia wspotpracy w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii na szczeblu UE jest fakt, ze ,,zbior” zgloszonych
skutkow ubocznych jest wiekszy, co oznacza, ze szybciej mozna dostrzec rzadziej
wystepujace schematy, mozna unikna¢ powielania prac podejmowanych w zwigzku z takimi
samymi skutkami ubocznymi wystepujacymi w réznych panstwach cztonkowskich oraz

W razie konieczno$ci mozna szybko wycofa¢ niebezpieczne leki. ,,Sygnalty” pochodza ze
spontanicznych zgloszen skutkow ubocznych kierowanych do wtasciwych organéw
krajowych, z periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie, ktore musza
przedstawia¢ przedsigbiorstwa po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz ze
specjalistycznych analiz dokumentacji badan medycznych. Obecny system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w UE rozwijal si¢ w ostatnich latach w kierunku
sprawniejszej koordynacji prac mi¢dzy panstwami cztonkowskimi. Dziata pojedyncza baza
danych Eudravigilance, w ktorej gromadzone sg dane, i istnieje grupa robocza, ktora omawia
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odpowiednie kwestie. Jednakze luki w obecnym prawodawstwie oznaczaja, ze podejscie ma
charakter ad hoc i jest stosunkowo niespdjne.

W zwigzku z tym Komisja proponuje zmiany majace na celu wzmocnienie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w UE oraz zracjonalizowanie procedur. Sprawozdawczyni
ogolnie z zadowoleniem przyjmuje podejécie Komisji, lecz w niektorych obszarach
wzmocnita jej propozycje. Sprawozdawczyni uwaza, ze ponizsze kwestie sg kwestiami
gléwnymi.

1. Wzmocnienie komitetu UE ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Sprawozdawczyni uwaza, ze Komisja stusznie zastepuje istniejacg grupe robocza ds. nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii Komitetem Doradczym ds. Oceny Ryzyka (PRAAC).
Wigkszos¢ ekspertow zgadza si¢, ze obecny system oparty na pracach grupy roboczej dziata
raczej na zasadzie ad hoc, gdyz koncentruje si¢ wylacznie na lekach, co do ktorych wydano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze procedury centralnej, i nie ma statusu
zapewniajacego podejmowanie dziatan w zwiazku z jego ustaleniami przez Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktory sprawuje nadzor nad catym
systemem. Sprawozdawczyni uwaza jednak, ze rol¢ PRAAC mozna zwigkszy¢ poprzez
nadanie mu uprawnien do wydawania skierowanych do CHMP zalecef dotyczacych dziatan,
zamiast jedynie udzielania mu porad oraz poprzez zwigkszenie liczby jego cztonkow w taki
sposob, aby w jego sktad wchodzil jeden przedstawiciel kazdego panstwa cztonkowskiego.
Aby zwigkszy¢ przejrzystos$¢ prac komitetu PRAAC, sprawozdawczyni proponuje rowniez
wyznaczenie dwoch dodatkowych przedstawicieli reprezentujgcych pacjentow i personel
medyczny, podobnie jak ma to miejsce w przypadku komitetéw EMEA.

2. Rola panstw czlonkowskich w systemie

Sprawozdawczyni uwaza, ze panstwa czlonkowskie muszg pozosta¢ gtownymi podmiotami
W unijnym systemie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Jak proponuje Komisja,
wlasciwy organ w kazdym panstwie cztonkowskim powinien nadal funkcjonowac jako
podstawowy podmiot, do ktdrego spontanicznie zgtaszane sg dziatania niepozadane lekow,

a personel medyczny i pacjenci powinni nadal zgltasza¢ dziatania niepozgdane wtasciwemu
organowi, a nie kierowac¢ takie informacje bezposrednio do Eudravigilance (baza danych UE
zawierajaca informacje o dziataniach niepozadanych lekoéw). Sprawozdawczyni rozumie
obawy panstw cztonkowskich w zwigzku z propozycja Komisji dotyczaca umozliwienia
przedsigbiorstwu dokonania pojedynczego zgtoszenia dziatania niepozadanego do
Eudravigilance, zamiast informowania o tym kazdego panstwa czlonkowskiego (patrz pkt 2).
Sprawozdawczyni uwaza, ze panstwa cztonkowskie musza by¢ niezwtocznie informowane,
jezeli przedsigbiorstwo zgtosi dziatanie niepozadane, ktore wystapito na ich terytorium, do
bazy danych Eudravigilance i proponuje utworzenie systemu jednoczesnego powiadamiania
odpowiednich panstw cztonkowskich.

3. Rola przedsi¢biorstw w systemie
Zaproponowano kilka pozytecznych zmian, ktére majg skutki dla przedsigbiorstw.
Sprawozdawczyni ze szczegdlnym zadowoleniem przyjmuje propozycje, ktore zapewniaja

lepsze monitorowanie i koordynacje oceny skutkéw ubocznych poprzez zapobieganie
powielaniu prac w réznych panstw cztonkowskich. W zwigzku z tym sprawozdawczyni
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popiera dokonywanie przez przedsigbiorstwa zgloszen bezposrednio do bazy danych
Eudravigilance (przy zastosowaniu srodkéw ochronnych okreslonych w pkt 3) oraz
mechanizmy podziatu prac przy monitorowaniu periodycznych uaktualnionych sprawozdan
0 bezpieczenstwie, koordynowanych za posrednictwem komitetu PRAAC.

4. Rola personelu medycznego

Sprawozdawczyni popiera srodki majace na celu zachecenie pracownikéw shuzby zdrowia do
dobrowolnego zgtaszania skutkéw ubocznych lekéw wiasciwemu organowi i cheialaby
zwigkszy¢ jego role w zakresie informowania pacjentow i zach¢cania ich do zglaszania takich
skutkow.

5. Rola pacjentéw

Pacjenci pelnig zasadniczg role w ,,analizie sygnalow” o skutkach ubocznych lekow.
Sprawozdawczyni popiera propozycje dotyczace ,,uswiadamiania pacjenta” i zdecydowanie
popiera nowe przepisy umozliwiajace bezposrednie zgtaszanie skutkéw ubocznych przez
pacjentdow, chociaz uwaza, ze informacje takie powinny by¢ kierowane do wiasciwych
organow, a nie do przedsigbiorstw. Obecnie jedynie kilka panstw cztonkowskich dopuszcza
bezposrednie zgloszenia, lecz tam, gdzie mozliwos¢ taka istnieje, system nie spowodowat
nadmiernych obcigzen dla wiasciwego organu. Swiadomy pacjent musi réwniez wiedzieg,
kiedy przyjmuje nowe leki. Sprawozdawczyni popiera zatem rdwniez propozycj¢ dotyczaca
produktéw intensywnie monitorowanych i uwaza, ze w ramach systemu nie tylko nalezy
informowac pacjentdéw, ktorym przepisano nowy produkt, lecz rowniez trzeba zachecac¢ ich
do zgtaszania skutkoéw ubocznych lekow. Z tego wzgledu sprawozdawczyni ztozyta kilka
poprawek majacych na celu poprawe informacji umieszczonych na ulotce informacyjnej dla
pacjenta.

6. Ulotka dla pacjenta

Kilka zainteresowanych podmiotdw nie jest zadowolonych z propozycji Komisji Europejskiej
dotyczacej umieszczania najwazniejszych informacji na ulotce dla pacjenta.
Sprawozdawczyni rozumie te zastrzezenia, a w szczegolnosci fakt, ze informacje, ktore sa
najwazniejsze dla jednego pacjenta, nie muszg by¢ najwazniejsze dla wszystkich pacjentéw.
Jednakze sprawozdawczyni uwaza réwniez, ze obecne ulotki informacyjne dla pacjentow nie
sa zadowalajace z punktu widzenia pacjenta oraz ze trzeba wyrazniej wskaza¢ gtowne
wlasciwosci leku dla pacjentow. Mozliwe, Ze najlepszym rozwigzaniem byloby rozwazenie
tego problemu w ramach og6lnej analizy kwestii ulotek dla pacjentéw. Z tego powodu
sprawozdawczyni osobi$cie nie ztozyla poprawek do propozycji Komisji.

7. Zglaszanie skutkow ubocznych

Proponuje si¢, aby w nowym systemie wszystkie (a nie tylko powazne) skutki uboczne lekéw
byty zglaszane do bazy danych Eudravigilance przez wtasciwe organy i przedsigbiorstwa.
Oznacza to, ze informacje dotyczace wszystkich skutkow ubocznych beda po raz pierwszy
gromadzone w centralnym miejscu w UE. Moze to by¢ dla wszystkich cennym narzgdziem
badawczym. Komisja musi jednak zadbac o to, by baza danych Eudravigilance mogta
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poradzi¢ sobie z nagltym przypltywem informacji wprowadzajgc systemy umozliwiajgce
wyrazne sygnalizowanie najpowazniejszych skutkéw ubocznych. Jezeli wszystkie skutki
uboczne beda rejestrowane w bazie danych Eudravigilance, sprawozdawczyni za logiczne
uwaza ograniczenie wymogu zglaszania poszczegolnych skutkdw ubocznych przez
przedsigbiorstwa w periodycznych uaktualnionych sprawozdaniach o bezpieczenstwie.
Zamiast przedstawia¢ surowe dane przedsigbiorstwa beda musiaty dokona¢ analizy skutkéw
ubocznych i przedstawi¢ zestawienia swoich ustalen. Ma to sens zwlaszcza dlatego, ze
sprawozdawczyni dowiedziala si¢, iz w przesztoSci wlasciwe organy czgsto byty przytloczone
samg ilo$cig naptywajacych do nich periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie, co skutkowato tym, ze z wieloma z nich w ogdle si¢ nie zapoznano.
Szybkos¢ zglaszania skutkow ubocznych do bazy danych Eudravigilance ma pierwszorzedne
znaczenie dla bezpieczenstwa pacjentow. W zwigzku z tym sprawozdawczyni jest
zaniepokojona informacjami, ze ani przedsiebiorstwom, ani panstwom cztonkowskim nie
udalo si¢ spetni¢ obecnych wymogéw zglaszania skutkéw ubocznych w ciggu 15 dni.
Jednakze panstwa cztonkowskie zdecydowanie gorzej radza sobie pod tym wzgledem
op6znienia dotycza 50% dokonanych przez nie zgloszen w pordwnaniu z 5% zgtoszen
dokonanych przez przedsi¢biorstwa. Sprawozdawczyni dazyta zatem do uwzglednienia
przepisdéw majacych na celu zapewnienie lepszych mechanizmow przestrzegania wymogow.

8. Pilny tryb postepowania lub ,,procedura wspdlnotowa”

Sprawozdawczyni z zadowoleniem przyjmuje wprowadzenie bardziej precyzyjnych
przepisow dotyczacych okolicznosci, w ktorych uruchamiany jest pilny tryb postgpowania.
Panstwa cztonkowskie musza szybko podja¢ wspotprace w przypadku wystapienia
powaznego skutku ubocznego.

9. Przejrzystos¢

Sprawozdawczyni z zadowoleniem przyjmuje propozycje dotyczace zwigkszenia
przejrzystosci unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Sprawozdawczyni z zadowoleniem przyjmuje rozwoj portalu internetowego i wykorzystanie
przestuchan publicznych do gromadzenia informacji o dzialaniach niepozadanych lekow.
Sprawozdawczyni uwaza, ze praktyka organizowania przestuchan publicznych nie powinna
by¢ stosowana wytacznie w przypadku pilnego trybu postgpowania, lecz moglaby rowniez
by¢ pozytecznym narzedziem w sprawowaniu zwyklego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w zwiagzku z czym zaproponowata stosowng poprawke.
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OPINIA KOMISJI PRZEMYSLU, BADAN NAUKOWYCH | ENERGII

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekdéw, odnosnie
do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Michele Rivasi
ZWIEZLE UZASADNIENIE

Oba omawiane wnioski dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (w sprawie
rozporzadzenia i w sprawie dyrektywy) sa niezwykle aktualne. Polemika dotyczaca
szczepionki na grype AHINI1, wprowadzonej do obrotu w wyniku niezwykle szybkiej
procedury, to przyktad utraty wiary obywateli w zdolno$¢ wladz do zagwarantowania im
ochrony. Niedawny sondaz wykazat, ze 61% francuskich lekarzy nie ma zamiaru poddac si¢
szczepieniu. Sytuacja ta to kolejny dowdd — jesli kto$ jeszcze potrzebuje dowoddw — ze Unia
Europejska potrzebuje skutecznej polityki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, by
uspokoi€ 1 chroni¢ obywateli.

W ostatnich latach odnotowano niestety kilka przypadkow lekéw, ktére — chociaz zostaty
wprowadzone do obrotu w wyniku standardowej procedury — wywotywaty niebagatelne
skutki uboczne:

- rofekoksyb (Vioxx-Ceox-Ceeoxx): lek przeciwzapalny o skuteczno$ci nie wigkszej niz
ibuprofen, dopuszczony do obrotu w 1999 r., a wycofany w 2004 r., spowodowat tysiace
$miertelnych udaréw moézgu,

- paroksetyna: lek przecidepresyjny (Deroxat, Seroxat) zwigkszajacy ryzyko samobojstw;

- rimonabant (Acomplia): lek przeciwko otytosci, wprowadzony do obrotu bez wystarczajacej
oceny 1 wycofany z europejskiego rynku pottora roku pdzniej.

Liczne procesy wykazaly, Zze firmy farmaceutyczne maja tendencj¢ do ukrywania informacji

0 niepozadanych dziataniach ich lekoéw tak dtugo, jak to mozliwe, gdyz moglyby one
spowodowac spadek sprzedazy.
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We wszystkich wspomnianych przypadkach ze powolny proces decyzyjny i nieujawnianie
informacji o dziataniach niepozadanych przyniosty szkode pacjentom.

Ludzkie koszty dziatan niepozadanych sg nie do zaakceptowania; koszty finansowe z kolei sg
olbrzymie, a ponosimy je my wszyscy — dotycza one 5% hospitalizacji i sg przyczyna 5%
zgonow w szpitalu.

Od oceny poprzez nadzor i informacje dotyczace produktow leczniczych az do dopuszczenia
ich do obrotu

Przed dopuszczeniem do obrotu lek musi by¢ poddany ocenie. Ocene przeprowadza si¢

w ograniczonym okresie na Wybranej probie pacjentow. Rolg nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest dalsze wzbogacanie wiedzy na temat dziatan niepozadanych, by
ograniczy¢ szkody, jakie przynosza one spoteczenstwu.

Sprawozdawczyni obawia si¢, ze rozporzadzenie ostabi system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zamiast go wzmocnié, a to z nastepujacych przyczyn:

1. Plany zarzadzania ryzykiem i inne badania prowadzone po wydaniu pozwolenia moga
postuzy¢ za pretekst do ztagodzenia ocen przed wydaniem pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu. Sytuacja taka nadal powinna stanowi¢ wyjatek.

2. Zniesienie obowiazku finansowania ze zroédet publicznych grozi sprowadzeniem systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do roli ustugodawcy firm farmaceutycznych.
Sprawozdawczyni proponuje — wrecz przeciwnie — wmocni¢ niezalezne krajowe i regionalne
systemy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. Rozszerzenie uprawnien firm farmaceutycznych w zakresie zbierania, analizy 1 interpretacji
danych stawia je wobec niemozliwego do zaakceptowania konfliktu intereséw. Firmy te
muszg mie¢ mozliwo$¢ udzialu w badaniu dziatan niepozadanych, ale pod kontrola wtadz,

a nie z pozycji monopolisty.

4. Zorganizowane ,,rozmycie” danych, przechowywanych bezposrednio w olbrzymiej bazie
elektronicznej Eudravigilance, bez procedury pozwalajacej zagwarantowac jako$¢ zawartosci
tej bazy. Sprawozdawczyni proponuje, by baze Eudravigilance zasilaly wytgcznie organy
panstw cztonkowskich wlasciwe w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(nie bezposrednio przez pacjentow czy firmy farmaceutyczne, gdyz grozi to powstaniem
nadmiernego ,,szumu informacyjnego”, uniemozliwiajacego wykorzystanie istotnych

danych).

5. Bardzo ograniczony dostep ogétu spoteczenstwa i niezaleznych ekspertow do bazy
Eudravigilance. Przejrzystos¢ danych z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
jest niezbedna, by przywrdci¢ zaufanie obywateli do organdéw ds. zdrowia.

Niektore propozycje sg jeszcze zbyt nieSmiate 1 wymagajg wzmocnienia:

1. Formalne utworzenie europejskiego komitetu doradczego ds. zarzadzania ryzykiem,
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niemajgcego w istocie wigkszych uprawnien ani wigkszej niezaleznosci niz obecna grupa
robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, nie wnosi zadnej istotnej wartosci

dodanej.

2. Utrzymano nieprzejrzystos¢ danych z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii: pod pretekstem zachowania poufnosci informacji handlowych nie
udostegpniono na przyktad okresowych sprawozdan o bezpieczenstwie. Sprawozdania te,
podobnie jak wszystkie sprawozdania z oceny, nalezy niezwlocznie podawac¢ do wiadomosci

publicznej.

Podsumowujac:

e Nalezy zaostrzy¢ kryteria umozliwiajacych wydanie bezpieczniejszego pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu, wprowadzajac wymoég, by mowy lek przynosit realny
postep w leczeniu; nie upowszechniac ,,szybkiej §ciezki”.

e Zagwarantowac jako$¢ danych z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.

e Zapewni¢ $rodki na skuteczny publiczny nadzor nad bezpieczenstwem

farmakoterapii.
o Zwigkszy¢€ przejrzystosc.

POPRAWKI

Komisja Przemyshu, Badan Naukowych i Energii zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wlasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 4 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Gtowne zadania Agencji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 powinny by¢ zachowane
i rozwijane, szczegolnie w odniesieniu do
zarzadzania wspolnotowa baza danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz sieci przetwarzania
danych (zwang dalej ,,bazg danych
Eudravigilance) oraz w dziedzinie
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Poprawka

(4) Gtowne zadania Agencji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004 powinny by¢ zachowane
i rozwijane, szczegolnie w odniesieniu do
zarzadzania wspolnotowa baza danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz sieci przetwarzania
danych (zwang dalej ,,bazg danych
Eudravigilance™), w dziedzinie koordynacji
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koordynacji zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa publikowanych przez
panstwa czlonkowskie.

zawiadomien dotyczacych bezpieczenstwa
publikowanych przez panstwa
cztonkowskie oraz udzielania
spoleczenstwu informacji dotyczgcych
kwestii bezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Konsumenci majq prawo otrzymywac wiecej informacji dotyczqcych kwestii z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz stosunku korzysci do ryzyka dotyczgcego
stosowanych przez siebie lekow. Agencja ma do odegrania wazng role jako wiarygodne

zrodlo niezaleznych informacji.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt S preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Aby umozliwi¢ wszystkim wlasciwym
wiladzom jednoczesne otrzymywanie i
dostep do informacji dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i dopuszczonych we
Wspdlnocie oraz dzielenia si¢ nimi, baza
danych Eudravigilance powinna by¢
aktualizowana i wzmacniana jako
pojedynczy punkt zbierania takich
informacji. Panstwa czlonkowskie nie
powinny zatem naktada¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych wymagan
sprawozdawczych. Baza powinna by¢ w
pelni dostepna dla panstw czlonkowskich,
Agencji i Komisji, oraz dostepna w
odpowiednim zakresie dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz dla ogotu spoteczenstwa.

PE430.928v02-00

Poprawka

(5) Aby umozliwi¢ wszystkim wtasciwym
wladzom jednoczesne otrzymywanie i
dostep do informacji dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i dopuszczonych we
Wspdlnocie oraz dzielenia si¢ nimi, baza
danych Eudravigilance powinna by¢
aktualizowana i wzmacniana jako
pojedynczy punkt zbierania takich
informacji. Panstwa cztonkowskie nie
powinny zatem naktada¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych wymagan
sprawozdawczych. Natomiast baza danych
Eudravigilance powinna jednoczesnie
powiadamiaé odpowiednie panstwa
czlonkowskie o sprawozdaniach ztoZonych
przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W celu
zapewnienia wysokiej jakosci informacji
panstwa czlonkowskie powinny wspieraé
rozwéj kompetencji krajowych i
regionalnych osrodkow nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
Wtasciwe organy krajowe powinny
zbieraé sprawozdania 7 tych osrodkow, a
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Poprawka 3

nastepnie przekazywac dane do bazy
danych Eudravigilance. Baza powinna by¢
w peni dostepna dla panstw
cztonkowskich, Agencji i Komisji, oraz
dostgpna w odpowiednim zakresie dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz dla ogdtu spoteczenstwa.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 7 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(7) W celu zapewnienia dostgpu do
niezbednej wiedzy fachowej i zasobow dla
oceny nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie
wspolnotowym, nalezy utworzy¢ nowy
komitet naukowy tj. Komitet Doradczy ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet
ten powinien sktadac si¢ z niezaleznych
ekspertow naukowych kompetentnych w
dziedzinie bezpieczenstwa produktow
leczniczych wiacznie z wykrywaniem,
oceng, minimalizowaniem ryzyka, a takze
informowaniem o nim, oraz
opracowywania badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia i audytéw w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Poprawka

(7) W celu zapewnienia dostgpu do
niezbednej wiedzy fachowej i zasobow dla
oceny nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie
wspdllnotowym, nalezy utworzy¢ nowy
komitet naukowy tj. Komitet Doradczy ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet
ten powinien sktada¢ si¢ z niezaleznych
ekspertow naukowych kompetentnych w
dziedzinie bezpieczenstwa produktow
leczniczych wiacznie z wykrywaniem,
oceng, minimalizowaniem ryzyka, a takze
informowaniem o nim, oraz
opracowywania badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia i audytéw w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Eksperci naukowi biorgcy
udzial w pracach komisji powinni by¢
niezalezni zarowno wzgledem posiadaczy
pozwolen, jak i wzgledem samej Agencji,
szczegolnie gdy prowadzone sq badania
nad bezpieczenstwem produktow
leczniczych.

Uzasadnienie

Pozgdane jest zapewnienie ekspertom catkowitej niezaleznosci, zwazywszy ze ci, ktorzy
udzielajg pozwolen, nie bedg raczej sktonni do wycofywania juz zatwierdzonych produktow

leczniczych z rynku.
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 11 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Aby chroni¢ zdrowie publiczne,
nalezy zapewni¢ odpowiednie
finansowanie dzialan Agencji zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Nalezy zapewnié
odpowiednie finansowanie dziatan
zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez
zbieranie oplat pobieranych od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Zarzgdzanie tak zebranymi funduszami
powinno byé pod stalq kontrolg zarzqdu,
aby zagwarantowad niezaleinosé Agenciji.

Poprawka 5

Poprawka

(11) Aby chroni¢ zdrowie publiczne,
nalezy zapewni¢ odpowiednie
finansowanie dzialan Agencji zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 15 preambuly

Tekst proponowany przez Komisjg

(15) W przypadku wydania dla produktu
leczniczego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu pod warunkiem przeprowadzenia
badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia lub w przypadku, gdy produkt
ten jest objety warunkami lub
ograniczeniami dotyczacymi bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, produkt taki powinien
podlegac¢ skrupulatnemu monitorowaniu po
wprowadzeniu na rynek. Pacjentdw i
personel medyczny nalezy zachgca¢ do
zglaszania wszystkich podejrzewanych
skutkow ubocznych produktow
leczniczych, a publicznie dostepny wykaz
takich produktéw powinien by¢
aktualizowany przez Agencje.

PE430.928v02-00

Poprawka

(15) Przez trzy lata po wprowadzeniu na
rynek produktu leczniczego niedawno
dopuszczonego do obrotu lub w przypadku
wydania dla produktu leczniczego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pod
warunkiem przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia
lub w przypadku, gdy produkt ten jest
objety warunkami lub ograniczeniami
dotyczacymi bezpiecznego i1 skutecznego
stosowania produktu leczniczego, produkt
taki powinien podlega¢ skrupulatnemu
monitorowaniu po wprowadzeniu na rynek.
Pacjentow i personel medyczny nalezy
zachecac¢ do zglaszania wszystkich
podejrzewanych skutkow ubocznych
produktéw leczniczych, a publicznie
dostepny wykaz takich produktéw
powinien by¢ aktualizowany przez
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Agencjge.

Uzasadnienie

Specjalne ostrzezenia dotyczgce wszystkich nowych produktéw dopuszczonych do obrotu, jak
rowniez skrupulatnie monitorowanych lekow pomogq zarowno personelowi medycznemu, jak
i pacjentom w identyfikacji nowych lekow dopuszczonych do obrotu na okres krotszy niz trzy

lata i zwigkszq ich czujnos¢ co do koniecznosci zglaszania wszelkich moggcych wystgpic

skutkdw ubocznych.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 20 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\816200PL.doc

Poprawka

(20a) Niniejsze rozporzqdzenie naleZy
stosowa¢ bez uszczerbku dla dyrektywy
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady 7 dnia 24 paZdziernika 1995 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w
zakresie przetwarzania danych osobowych
I SWobodnego przeplywu tych danychl i
rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b
fizycznych w zwigzku 7 przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucije i
organy wspolnotowe i 0 swobodnym
przeplywie takich danych? 4by wykryé,
ocenic i zrozumiec dzialania niepoigdane
oraz ich unikaé, a takZe identyfikowad i
podejmowacd dzialania w celu
zmniejszenia ryzyka i zwigkszenia korzysci
zwigzanych z produktami leczniczymi w
celu ochrony zdrowia publicznego,
powinno byé mozliwe przetwarzanie
danych osobowych w systemie
Eudravigilance przy jednoczesnym
przestrzeganiu przepiséw UE o ochronie
danych.

I'Dz.U. L 281723.11.1995, s. 31.
2Dz.U. L 87212.1.2001, s. 1.
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Uzasadnienie

Whniosek obejmuje wysoce poufne dane osobowe, ktore nalezy w petni chronié¢. Zob. takze
opinie Europejskiego Inspektora Ochrony Danych z kwietnia 2009 r.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 5 — ustep 2 — ostatnie zdanie

Tekst proponowany przez Komisje

W celu wypetnienia zadan dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest on wpierany przez
Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, 0 ktorym mowa w art. 56
ust. 1 lit. aa).

Poprawka

W celu wypetnienia zadan dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest on wpierany przez
Komitet ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o
ktérym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa).”

Uzasadnienie

Zmiana horyzontalna wymagana w calym wniosku. Wniosek ustanawia europejski Komitet
Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

| powierza mu wazne zadania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ale
przyznaje mu wylgcznie role doradczq bez Zadnej wladzy. Nalezy wzmocnic rolg komitetu

I odzwierciedli¢ to W jego nazwie.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 10 a —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. W zaleznosci od wyjasnien ztozonych
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Komisja moze
wycofa¢ lub potwierdzi¢ ten wymog. Jezeli
Komisja potwierdzi wymag, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zmienia sig tak,
aby uwzgledni¢ w nim wymog jako
warunek przyznania pozwolenia na

PE430.928v02-00

Poprawka

3. W zalezno$ci od wyjasnien ztozonych
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Komisja moze
wycofac lub potwierdzi¢ ten wymog. Jezeli
Komisja potwierdzi wymaog, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zmienia sig¢ tak,
aby uwzgledni¢ w nim wymaog jako
warunek przyznania pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem jest odpowiednio
aktualizowany.

Poprawka 9

dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem jest odpowiednio
aktualizowany. Niezaleznie od tego, czy
wymag zostanie potwierdzony czy
wycofany, Komisja szczegotowo uzasadnia
podjetq decyzje, ktora zostanie w naleZyty
sposob odnotowana.”

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5 — litera c)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 14 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. W wyjatkowych okoliczno$ciach oraz
po konsultacji z wnioskodawca pozwolenie
moze zosta¢ przyznane z zastrzezeniem
spelnienia przez wnioskodawce
okreslonych warunkow, w szczegdlnos$ci
dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego oraz powiadomienia
wiasciwych wtadz o wszystkich
incydentach odnoszacych si¢ do
stosowania tego produktu oraz dziataniach,
jakie maja zosta¢ podjete. Pozwolenie to
moze by¢ wydane jedynie, gdy
wnioskodawca moZe wykazaé, Ze nie jest w
stanie dostarczy¢ kompleksowych danych
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu leczniczego w normalnych
warunkach stosowania z obiektywnych i
wiarygodnych powoddéw oraz musi opierac
si¢ na przyczynach okreslonych w
zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.
Kontynuowanie pozwolenia jest powigzane
Z T0czng ponowng oceng tych warunkow.

Poprawka

8. W wyjatkowych okoliczno$ciach oraz
po konsultacji z wnioskodawca pozwolenie
moze zosta¢ przyznane z zastrzezeniem
wprowadzenia przez wnioskodawce
szezegolowych procedur, w szczegdlnosci
dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego oraz powiadomienia
wlasciwych wtadz o wszystkich
incydentach odnoszacych si¢ do
stosowania tego produktu oraz dziataniach,
jakie maja zosta¢ podjete. Pozwolenie to
moze by¢ wydane jedynie z obiektywnych
i wiarygodnych powodow oraz musi
opierac si¢ na przyczynach okreslonych w
zatgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.
Kontynuowanie pozwolenia jest powigzane
Z roczng ponowng oceng tych warunkow.”.

Uzasadnienie

Tres¢ obowiqzujgcych przepiséw zapewnia bardziej rygorystyczne kryteria i lepiej chroni
konsumentow przed ryzykiem przedwczesnego dopuszczenia do obrotu.
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Agencja aktualizuje wykaz. Agencja aktualizuje wykaz. Produkty
lecznicze umieszczone w wykazie muszg
by¢ wyraznie oznaczone na opakowaniu
jako takie, aby stanowié dla pacjentow i
pracownikow stuiby zdrowia niezaleine
od wykazu Zrodlo informaciji.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 24 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Agencja, we wspotpracy z panstwami 1. Agencja, we wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi i Komisja, tworzy 1 cztonkowskimi i Komisja, tworzy 1
utrzymuje baze¢ danych 1 sie¢ przetwarzania utrzymuje baze¢ danych 1 sie¢ przetwarzania
danych (zwang dalej ,,baza danych danych (zwang dalej ,,bazg danych
Eudravigilance”) w celu gromadzenia 1 Eudravigilance”) w celu gromadzenia 1
poréwnywania informacji w ramach poréwnywania informacji w ramach
nadzoru farmakologicznego, dotyczacych nadzoru farmakologicznego, dotyczacych
produktéw leczniczych dopuszczonych do produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu we Wspolnocie, oraz w celu obrotu we Wspolnocie, oraz w celu
umozliwienia wszystkim wlasciwym umozliwienia wszystkim wlasciwym
organom réwnoczesnego dostepu do tych organom réwnoczesnego dostepu do tych
informacji i ich wymiany. informacji i ich wymiany. Panstwa

czlonkowskie powinny wspierac rozwoj
kompetencji krajowych i regionalnych
osrodkow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Wilasciwe organy krajowe
powinny zbierac sprawozdania 7 tych
osrodkow, a nastepnie przekazywaé dane
do bazy danych Eudravigilance.

Poprawka 12
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 24 — ustep 2 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Poprawka

Agencja wspolpracuje 7 organizacjami
repregentujgcymi pracownikow stuiby
zdrowia, pacjentow i konsumentow, aby
okreslié ,,odpowiedni poziom dostepu’.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 25

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi opracowuje standardowe,
internetowe formularze umoZliwiajgce
zglaszanie podejrzewanych skutkow
ubocznych przez pracownikéw stuzby
zdrowia i pacjentow.

Poprawka

Agencja — we wspolpracy z panstwami
cztonkowskimi i zainteresowanymi
stronami — opracowuje standardowe tresci,
formy i procedury dotyczgce zglaszania
podejrzewanych skutkéw ubocznych przez
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
oraz identyfikowalnosci biologicznych
produktow leczniczych przepisywanych,
wydawanych lub sprzedawanych na
terytorium UE.

Formularze przeznaczone dla pacjentow
muszq by¢ zaprojektowane zgodnie 7
kryteriami technicznymi spelniajgcymi
zasady przejrzystej struktury i
uproszczonego jezyka dostepnych dla
ogolu spoleczenstwa. Muszq by¢ one
dostepne w internecie oraz w aptekach.

Formularze muszq zawierad informacje
niezbedne do przekazywania wladzom
sprawozdan — sporzqdzanych przez apteki
lub bezposrednio przez pacjentow —
listownie, faksem lub drogq elektroniczng.

Uzasadnienie

Doktadna identyfikacja produktu zwigzanego z podejrzewanym niepozgdanym dziataniem jest
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podstawq sprawnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Proponowana
zmiana wymagataby opracowania przez Agencje przyjaznego uzytkownikom standardu tresci,
formy i procedur stosowanych przez pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow przy zglaszaniu
przypadkow niepozgdanego dzialania.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgcy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 25 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W celu zapewnienia identyfikowalnosci
biologicznych produktéw leczniczych
wydawanych lub sprzedawanych na
terytorium UE standardowe formularze i
procedury obejmujq nazwe posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
miedzynarodowq niezastrzeiong nazwe
(INN), nazwe produktu leczniczego, jak
okreslono w pkt 20 art. 1 dyrektywy
2001/83/WE, oraz numer serii.

Uzasadnienie

Poniewaz leki biotechnologiczne rozniq si¢ od lekow konwencjonalnych w tym sensie, zZe sq
one ,,produktami zywymi”, nalezy wprowadzi¢ osobne zasady dotyczgce rodzajow informacji
zgtlaszanych przez pracownikow stuzby zdrowia w przypadku dzialan niepozgdanych w celu
zapewnienia identyfikowalnosci danego leku i mozliwosci ustalenia przyczyny tego dziatania.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) streszczenie kazdego posiedzenia (2) porzqdki dzienne i protokoly posiedzen
komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 wraz z dolgczonymi decyzjami, danymi
lit. a) 1 aa) niniejszego rozporzadzenia, szczegoltowymi dotyczgcymi glosowania
oraz grupy koordynacyjnej w zakresie oraz objasnieniami glosowan, w tym
dziatan dotyczacych nadzoru nad opiniami mniejszosci, komitetow, o
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bezpieczenstwem farmakoterapii;

ktorych mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa)
niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy
koordynacyjnej w zakresie dziatan
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 126b dyrektywy 2004/27/WE ,, panstwa cztonkowskie zapewniajq, ze wlasciwe
wladze udostepniajg publicznie regulamin wewnetrzny oraz regulaminy wewnetrzne
komitetow, agendy posiedzen oraz protokoly z posiedzen, wraz z dolgczonymi decyzjami,
danymi szczegolowymi dotyczgcymi glosowania oraz objasnienia glosowan, w tym opinie
mniejszosci”. Przepis ten stosuje juz takze amerykanski Urzqd ds. Zywnosci i Lekow (FDA),

Jjednak nie zostat on wdrozony w Europie.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii ocenia periodyczne
uaktualnione sprawozdania o
bezpieczenstwie.

Przygotowuje on sprawozdanie oceniajgce
w ciggu 90 dni po otrzymaniu
periodycznego uaktualnionego
sprawozdania o bezpieczenstwie i przesyta
je do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania oceniajgcego posiadacz
pozwolenia moze przedtozyé Agencji
swoje uwagi.

Na nastepnym posiedzeniu po uptywie
terminu przesytania uwag przez posiadacza

RR\816200PL.doc

Poprawka

3. Komitet ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii ocenia W
sposéb naukowy stosunek ryzyka do
korzysci w odniesieniu do produktu
leczniczego w oparciu o wszystkie
dostepne informacje, w tym periodyczne
uaktualnione sprawozdania i dane
wprowadzone do bazy danych
Eudravigilance.

Przygotowuje on sprawozdanie naukowe
na temat stosunku korzysci do ryzyka
danego produktu leczniczego w ciggu 90
dni po otrzymaniu periodycznego
uaktualnionego sprawozdania o
bezpieczenstwie i przesyla je posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania oceniajacego posiadacz
pozwolenia moze przedtozy¢ swoje uwagi
Komitetowi ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Na nastepnym posiedzeniu po uptywie
terminu przesytania uwag przez posiadacza
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pozwolenia, Komitet Doradczy ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii
przyjmuje sprawozdanie oceniajace bez
zmian lub ze zmianami, uwzgledniajac
wszelkie uwagi przekazane przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

pozwolenia i grupe koordynacyjng Komitet
ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii przyjmuje sprawozdanie
oceniajace bez zmian lub ze zmianami,
uwzgledniajgc wszelkie przekazane uwagi.

Sprawozdanie oceniajgce niezwlocznie
podaje si¢ do publicznej wiadomosci w
europejskim portalu internetowym
poswieconym bezpieczenstwu produktow
leczniczych, poczgwszy od [podaé
konkretng date: 18 miesiecy po dacie, o
ktorej mowa w art. 3].

Uzasadnienie

Naukowe sprawozdanie oceniajqgce opracowuje sprawozdawca w oparciu o dane przekazane
przez firmy farmaceutyczne (okresowe sprawozdania o bezpieczenstwie oraz dane z testow
klimicznych i badan prowadzaonych po wydaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu),

a takze o dane przekazane przez systemy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
poszczegolnych panstw cztonkowskich (zwlaszcza zgtoszenia od pracownikow stuzby zdrowia

i pacjentéw).

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 28 — ustep 4 - akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

4. W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi rozpatruje sprawozdanie i
przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
przedmiotowego pozwolenia.

PE430.928v02-00

Poprawka

4. W terminie 30 dni od przyjecia
sprawozdania Komitet ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii
przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
przedmiotowego pozwolenia.
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Opinie i decyzje, o ktérych mowa w ust. 6. Sprawozdania oceniajgce, opinie |
3 i 5 niniejszego artykutu publikuje si¢ za decyzje, o ktorych mowa w ust. 3 -5
posrednictwem europejskiej strony niniejszego artykutu publikuje si¢ za
internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o posrednictwem europejskiej strony
ktorej mowa w art. 26. internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o

ktorej mowa w art. 26.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 28d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy,
we wspoOlpracy z panstwami we wspoOlpracy z panstwami
cztonkowskimi w zakresie cztonkowskimi i wszystkimi
mi¢dzynarodowej harmonizacji i zainteresowanymi stronami, w procesie
standaryzacji sSrodkow technicznych w migdzynarodowej harmonizacji 1
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem standaryzacji srodkow technicznych w
farmakoterapii. dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii. Prace te prowadzone sq z
punktu widzenia potrzeb pacjentdéw i w
perspektywie naukowe;j.

Uzasadnienie

Poprawka ma zapewnié spojnosé¢ z propozycjami poprawek do art. 108 dyrektywy
2001/83/WE.
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 12 - litera a)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 56 — ustep 1 — litera aa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(aa) Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka (aa) Komitet ds. Nadzoru nad
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Bezpieczenstwem Farmakoterapii, ktory
Farmakoterapii, ktory jest odpowiedzialny jest odpowiedzialny za dokonanie oceny,
za doradzanie Komitetowi ds. Produktow po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz do obrotu i z punktu widzenia nadzoru nad
grupie koordynacyjnej w sprawie bezpieczenstwem farmakoterapii,
wszelkich kwestii dotyczgcych nadzoru nad produktow leczniczych dopuszczonych do
bezpieczenstwem terapii w odniesieniu do obrotu w procedurze scentralizowanej;
produktoéw leczniczych stosowanych u
ludzi;

Uzasadnienie

Komitet powinien mie¢ uprawnienia do wydawania zalecen tego samego szczebla, co komisja
ds. europejskich pozwolen na wprowadzanie do obrotu (Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi). Po przeprowadzeniu analizy i przedyskutowaniu ocen dokonanych
przez panstwa cztonkowskie pod jego nadzorem (systemy sprawozdawcow

| wspolsprawozdawcow) komitet musi mie¢ mozliwos¢ zgtaszania bezposrednio Komisji
Europejskiej propozycji decyzji o wycofaniu lub zmianie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu bez koniecznosci podlegania komisjom ds. pozwolen na wprowadzanie do obrotu
(Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupie koordynacyjnej przy
Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi).

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 14

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 61a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Komitet Doradczego ds. Oceny Ryzyka 1. Komitet Doradczego ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii sktada si¢ z: Farmakoterapii sktada si¢ z:
(a) dziesigciu cztonkow | dziesigciu (a) jednego cztonka i jednego zastepcy
zastepcow czlonkow powotanych przez czlonka 7 kazdego panstwa
zarzqd, na podstawie propozycji czlonkowskiego, powotanych przez
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wlasciwych organow krajowych,

(b) pieciu cztonkow i pieciu zastgpcOw
powotanych przez Komisje na podstawie
publicznego ogloszenia, po konsultacji z
Parlamentem Europejskim.

Zastepcey reprezentujg czlonkdéw oraz
glosujg w imieniu czlonkéw w przypadku
ich nieobecnosci.

Komisja moZe zmieniaé liczhe czltonkow i
zastepcow czlonkow w zaleinosci od
potrzeb technicznych i naukowych. Srodki
te, majgce na celu zmiang elementow
innych niz istotne elementy niniejszego
rozporzgdzenia, przyjmuje sie zgodnie z
procedurg regulacyjng polgczong 7
kontrolg, o ktorejf mowa w art. 87 ust. 2a.

Poprawka 22

wlasciwy organ krajowy po konsultacji z
zarzqdem,

(b) dwoch dodatkowych cztonkow i dwoch
zastgpcow, W tym jednego przedstawiciela
pracownikow stuzby zdrowia i jednego
przedstawiciela pacjentéw, powotanych
przez Komisj¢ na podstawie publicznego
ogloszenia, po konsultacji z Parlamentem
Europejskim.

Panstwo czlonkowskie moze zwrocié sie
do innego panstwa czlonkowskiego o
zajecie jego miejsca w komitecie.
Zastepcey reprezentujg cztonkéw oraz
glosujg w imieniu czlonkéw w przypadku
ich nieobecnosci.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 15 — litera b)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 62 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie przekazuja Agencji
nazwiska krajowych ekspertow z
udokumentowanym do§wiadczeniem w
ocenie produktoéw leczniczych, ktorzy
mogliby pracowac dla grup roboczych lub
grup doradcow naukowych przy
komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust.
1, wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz
obszaru specjalizaciji.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie przekazuja Agencji
nazwiska krajowych ekspertow z
udokumentowanym do§wiadczeniem w
ocenie produktow leczniczych, ktorzy
mogliby pracowac dla grup roboczych lub
grup doradcow naukowych przy
komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust.
1, wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz
obszaru specjalizacji, a takze stopnia
niezaleznosci od firm farmaceutycznych.

Uzasadnienie

Przykitady decyzji zmienianych po utworzeniu nowej ,, grupy ekspertow” sktaniajq do
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ostroznosci, jesli chodzi o powigzania (interesy) tych ekspertow z firmami farmaceutycznymi.
Oswiadczenia o powigzaniach (interesach) nie wystarczq, by uwolnic si¢ od naciskow.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 18 — litera b)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 67 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Dziatania dotyczace nadzoru nad 4. Dziatania dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych i uzytkowania sieci komunikacyjnych i
nadzoru rynku sg pod stata kontrola nadzoru rynku sg pod stata kontrola
zarzadu, w celu zagwarantowania zarzadu w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to niezalezno$ci Agencji. Przeznacza si¢ na
poboru optat wnoszonych przez posiadaczy nie odpowiednie finansowanie publiczne
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wspolmierne do powierzonych zadan.

przeznaczonych na prowadzenie tych
dziatan przez Agencje.

Uzasadnienie

Wazne, by dziatania dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii byty nadal
finansowane ze srodkow publicznych, aby unikng¢ konfliktow interesow. Nalezy zachowad
tekst pierwotnego ust. 4.
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OPINIA KOMISJI RYNKU WEWNETRZNEGO | OCHRONY KONSUMENTOW

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekdéw, odnosnie
do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Sprawozdawca: Claude Turmes

ZWIEZLE UZASADNIENIE

Produkty lecznicze przyczyniajg si¢ w znacznym stopniu do zachowania zdrowia
mieszkancow UE. Moga one jednak mie¢ rowniez negatywne skutki, wedlug danych Komis;ji
Europejskiej bedace przyczyna okoto 5% wszystkich hospitalizacji (cho¢ zanizona liczba
zglaszanych przypadkdw nie pozwala na trafne oceny). Sprawa srodka przeciwzapalnego
rofecoxib (nazwa fabryczna vioxx), ktory zostal wycofany z rynku w 2004 r. ze wzgledu na
wzrost ryzyka zapadnigcia na choroby uktadu krazenia (jak si¢ szacuje, w USA wystapito
ponad 30 000 przypadkdéw udaru, niektore z nich ze skutkiem $miertelnym) umozliwita
podniesienie $wiadomosci na temat koniecznos$ci wzmocnienia nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii to proces 1 nauka dotyczace monitorowania
bezpieczenstwa lekéw, w tym gromadzenia i zarzadzania danymi dotyczacymi
bezpieczenstwa lekow, oceny tych danych w celu stwierdzenia, czy istnieje problem
bezpieczenstwa, dziatania na rzecz uwzglgdnienia ewentualnych kwestii bezpieczenstwa
facznie z informowaniem o tym problemie, a takze oceny stosowanej procedury i uzyskanych
wynikow.

W przypadku centralnie zatwierdzonych lekdw procedura nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okre§lona jest w rozporzadzeniu 726/2004. W przypadku produktow
leczniczych zatwierdzonych na szczeblu krajowym procedura ta okreslona jest w dyrektywie
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2001/83. Niniejsza opinia dotyczy zmian w rozporzadzeniu 726/2004.

Komisja pragnie poprawy obecnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez wyjasnienie roli poszczegodlnych zaangazowanych podmiotow, uproszczenie
procedur, zwickszenie przejrzystosci 1 poprawe komunikacji, lepsze procedury gromadzenia
danych i dokonywania oceny, wigksze zaangazowanie zainteresowanych stron oraz
ustanowienie najlepszych praktyk.

Chociaz sprawozdawca przyjmuje wniosek z zadowoleniem, jest zdania, ze mozliwe sg dalsze
ulepszenia, glownie w kwestiach ochrony konsumentow, przejrzystosci i ochrony danych.
Proponuje zatem poprawki zgodnie z ponizszym schematem:

e Przetwarzanie danych osobowych uzytkownikow lekéw odbywajace si¢ na kilku
etapach procesu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinno odbywac si¢
zgodnie z zasadami ochrony danych okreslonymi w dyrektywie 95/46/WE.

e Proponowane podsumowanie najwazniejszych informacji dotyczacych bezpiecznego
i skutecznego korzystania z produktow leczniczych nalezy odrzuci¢, poniewaz pojecie
,hajwazniejsze informacje” jest mylace i moze by¢ zZle zrozumiane.

o Sprawozdania dotyczace stanu pacjentow moga wnie$¢ nowy wklad w zrozumienie
mechanizmu dziatan niepozadanych leku, jak to bylo w przypadku paroksetyny
(deroxat/ seroxat), leku przeciwdepresyjnego, ktdry — jak stwierdzono dzigki
sprawozdaniom dotyczacym stanu pacjentdw — zwigksza ryzyko samobojstwa i
powoduje zespdt pozbawienia (tzw. ,.electric head”), kiedy pacjenci chcg przerwac
kuracjg.

o Konsumenci powinni zgtasza¢ informacje bezposrednio do wtadz krajowych.
Zdecentralizowane systemy sprawozdawczosci, w ktorych przekazywanie informacji
0 wszelkich niepozadanych dziataniach lekow (zglaszanych zarowno przez pacjentow,
jak 1 pracownikow stuzby zdrowia oraz firmy farmaceutyczne) do europejskiej bazy
danych jest koordynowane na poziomie krajowym, zwigkszaja bezpieczenstwo
W zakresie ochrony danych i1 gwarantujg jako$¢ tych danych, ktore sg zarejestrowane
na poziomie europejskim. Blisko$¢ pozwala takze krajowym organom stuzby zdrowia
na.

- badanie sprawozdan w celu dodawania cennych informacji, wedlug ktorych
stosuja one szczegdlng wiedze specjalistyczna,

- uzyskanie jasnego obrazu dziatah niepozadanych wystgpujacych na podlegtym im
terenie,

- atakze udostepnianie tych informacji obywatelom wtasnego kraju w ich jezyku
(co stosujg juz Wielka Brytania 1 Holandia).

o Konsumenci i pracownicy stuzby zdrowia powinni mie¢ takze peten dostep do
centralnej europejskiej bazy danych Eudravigilance w celu zapobiezenia kolejnym
przypadkom dajacych si¢ unikna¢ dziatan niepozadanych lekoéw dzigki tatwemu
udostegpnianiu potwierdzonych informacji. Jest to skuteczny sposéb walki z brakiem
jednolitosci wérod panstw cztonkowskich w udostepnianiu informacji na temat dziatan
niepozadanych lekéw. Ten publiczny dostgp do bazy Eudravigilance jest warunkiem
przywrocenia zaufania obywateli do zdolnosci stuzby zdrowia do ochrony zdrowia
publicznego.

o  Wykorzystywanie w sprawozdawczosci formatu internetowego nalezy uzupetiaé
0 inne $rodki, takie jak poczta, faks 1 telefon, jak ma to miejsce w USA 1 w Wielkiej
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Brytanii, aby nie wyklucza¢ tych osob, ktore nie maja dostepu do internetu lub nie
mogg zen korzystaé, a takze aby poprawi¢ sprawozdawczos¢ dotyczaca stanu

pacjentow.

o Wszystkie sprawozdania oceniajace dotyczace lekoéw w ramach krajowych
i europejskich systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinny by¢
powszechnie dostepne. Gdy w gre wchodzi nadrzedny interes publiczny, jak to jest
w przypadku danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
pelne ujawnienie musi by¢ zawsze gwarantowane.

o Finansowanie systemOow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinno
pozosta¢ w gestii publicznej w uznaniu odpowiedzialnosci wladz publicznych za
ochrong ludnosci, a takze w celu zapewnienia ich niezaleznosci.

POPRAWKI

Komisja Rynku Wewngtrznego i Ochrony Konsumentow zwraca si¢ do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wtasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 7 preambuly
Tekst proponowany przez Komisje

(7) W celu zapewnienia dostgpu do
niezbe¢dnej wiedzy fachowej i zasobow dla
oceny nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii na poziomie
wspolnotowym, nalezy utworzy¢ nowy
komitet naukowy tj. Komitet Doradczy ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet
ten powinien sktadac si¢ z niezaleznych
ekspertow naukowych kompetentnych w
dziedzinie bezpieczenstwa produktow
leczniczych wlacznie z wykrywaniem,
oceng, minimalizowaniem ryzyka, a takze
informowaniem o nim, oraz
opracowywania badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia i audytow w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Poprawka

(7) W celu zapewnienia dostgpu do
niezbg¢dnej wiedzy fachowej i zasobow dla
oceny nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie
wspolnotowym, nalezy utworzy¢ nowy
komitet naukowy, tj. Komitet Doradczy ds.
Oceny Stosunku Korzysci do Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Komitet ten powinien
sktada¢ si¢ z niezaleznych ekspertow
naukowych kompetentnych w dziedzinie
bezpieczenstwa produktow leczniczych
wlacznie z wykrywaniem, ocena,
minimalizowaniem ryzyka, a takze
informowaniem o nim, oraz
opracowywania badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia i audytéw w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Uzasadnienie

PE430.928v02-00
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Okreslenie ,, Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii” jest zbyt restrykcyjne i nie uwzglednia koniecznosci przeprowadzenia
analizy stosunku korzysci do ryzyka danego leku, skupiajgc sie na analizie ryzyka
rozpatrywanego osobno. W zakres obowiqzkow komitetu wchodzq jednakze ,, wszelkie kwestie
zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii” (wniosek dotyczgcy
rozporzqdzenia, art. 1 ust. 12).

Poprawka ta ma by¢ stosowana w catym tekscie wniosku dotyczqcego rozporzgdzenia.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 1

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 5 —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
,»W celu wypehienia zadan dotyczacych ,»W celu wypehienia zadan dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest on wpierany przez farmakoterapii jest on wpierany przez
Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w Komitet Doradczy ds. Oceny Stosunku
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Korzysci do Ryzyka w ramach Nadzoru
Farmakoterapii, 0 ktorym mowa w art. 56 nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o
ust. 1 lit. aa).”. ktérym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa).”.

Uzasadnienie

Ofkreslenie ,, Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii” jest zbyt restrykcyjne i nie uwzglednia koniecznosci przeprowadzenia
analizy stosunku korzysci do ryzyka danego leku, skupiajqc si¢ na analizie ryzyka
rozpatrywanego osobno. W zakres obowigzkow komitetu wchodzg jednakze ,, wszelkie kwestie
zwiqzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii” (wniosek dotyczgcy
rozporzqdzenia, art. 1 ust. 12).

Poprawka ta ma by¢ stosowana w calym tekscie wniosku dotyczgcego rozporzqdzenia.

Poprawka 3
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 24 — ustep 2
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Nieograniczony dostep do bazy danych
Eudravigilance maja wlasciwe organy
panstw cztonkowskich, Agencja i Komisja.
Dostep do bazy maja rowniez posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
zakresie umoZliwiajgcym im
przestrzeganie obowigzkow zwigzanych 7
nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby
zdrowia oraz obywatele mieli wlasciwy
poziom dostgpu do bazy danych
Eudravigilance, przy zagwarantowaniu
ochrony danych osobowych.

Dane przechowywane w bazie danych
Eudravigilance sg publicznie dostgpne w
formacie zbiorczym wraz z objasnieniami
dotyczacymi ich interpretacji.

Poprawka

2. Nieograniczony dostep do bazy danych
Eudravigilance maja wlasciwe organy
panstw czlonkowskich, Agencja i Komisja.
Dostep do bazy maja rowniez posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
pracownicy stuzby zdrowia oraz 0got
obywateli, przy zagwarantowaniu ochrony
danych osobowych.

Dane przechowywane w bazie danych
Eudravigilance sg publicznie dostgpne w
formacie zbiorczym wraz z obja$nieniami
dotyczacymi ich interpretacji.

Uzasadnienie

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinien by¢ catkowicie przejrzysty
W celu zagwarantowania petnego informowania wszystkich interesariuszy, zwtaszcza z myslq
o przywroceniu zaufania pacjentow i obywateli dotyczqcego odpowiedzialnosci sektora opieki

zdrowotnej.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — ustep 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Obywatele moga wnioskowac o
udostepnienie indywidualnych sprawozdan
0 skutkach ubocznych, przechowywanych
w bazie danych Eudravigilance.
Sprawozdania takie Agencja lub wlasciwy
organ krajowy udostepnia w terminie 90
dni od ztozenia wniosku, 0 ile ujawnienie
danych nie narusza anonimowosci
podmiotow sprawozdania.

PE430.928v02-00

Poprawka

3. Obywatele moga wnioskowac o
udostegpnienie indywidualnych sprawozdan
0 skutkach ubocznych, przechowywanych
w bazie danych Eudravigilance.
Sprawozdania takie Agencja lub wlasciwy
organ krajowy udostgpnia w terminie 90
dni od ztozenia wniosku, przy
zagwarantowaniu ochrony danych
osobowych.
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Uzasadnienie

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinien by¢ catkowicie przejrzysty

W celu zagwarantowania petnego informowania wszystkich interesariuszy, zwtaszcza z myslg
o przywroceniu zaufania pacjentow i obywateli dotyczqcego odpowiedzialnosci sektora opieki
zdrowotnej. Nalezy przestrzegac rozporzqdzen dotyczqcych ochrony danych.

Poprawka 5
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — ustep 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 25
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Agencja we wspolpracy z panstwami Agencja we wspolpracy z panstwami

cztonkowskimi opracowuje standardowe, cztonkowskimi opracowuje standardowe,

internetowe formularze umozliwiajace internetowe formularze umozliwiajace

zglaszanie podejrzewanych skutkow zglaszanie podejrzewanych skutkow

ubocznych przez pracownikoéw stuzby ubocznych przez pracownikoéw stuzby

zdrowia i pacjentow. zdrowia i pacjentow. Wszyscy obywatele
Unii majg moZliwosé¢ skladania online
oswiadczen w jezyku ojczystym.
Agencja udostgpnia rownie? opinii
publicznej inne srodki umoZliwiajgce
pacjentom zglaszanie skutkow ubocznych,
takie jak specjalnie do tego przeznaczony
numer telefonu czy specjalny adres poczty
elektronicznej.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — ustep 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(2) streszczenie kazdego posiedzenia (2) szczegotowy protokol kazdego
komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 posiedzenia komitetow, o ktérych mowa w
lit. a) i aa) niniejszego rozporzadzenia, art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego
oraz grupy koordynacyjnej w zakresie rozporzadzenia, oraz grupy koordynacyjne;j
dzialan dotyczacych nadzoru nad w zakresie dziatan dotyczacych nadzoru
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bezpieczenstwem farmakoterapii; nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

Uzasadnienie

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinien by¢ catkowicie przejrzysty

W celu zagwarantowania petnego informowania wszystkich interesariuszy, zwtaszcza z myslg
o przywroceniu zaufania pacjentow i obywateli dotyczgcego odpowiedzialnosci sektora opieki
zdrowotnej.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 26 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(3) systemy zarzadzania ryzykiem (3) podsumowanie systemow zarzagdzania
dotyczacym produktéw leczniczych ryzykiem dotyczacym produktow
dopuszczonych do obrotu zgodnie z leczniczych dopuszczonych do obrotu
niniejszym rozporzadzeniem; zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

Uzasadnienie

Informacje znajdujqce sie na krajowych stronach internetowych nt. bezpieczenstwa lekow
powinny byc¢ przedstawiane w sposob tatwy i zrozumialy. Dokumenty techniczne nalezy
przedstawiac w formie podsumowania i w wersji zrozumiatej dla szerokiej opinii publicznej.
Ulotka informacyjna i streszczenie charakterystyki produktu powinny rowniez zostac
opublikowane na krajowych stronach internetowych nt. bezpieczenstwa lekow, jako zZe
zawierajg one podstawowe informacje dotyczqce stosowania lekow, bardzo wazne dla
bezpiecznego ich stosowania.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — punkt 4 a (howy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4a) najbardziej aktualng wersje
elektroniczng ulotki informacyjnej i
streszczenia charakterystyki produktu
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wszystkich dotychczasowych oraz nowych
produktow leczniczych;

Uzasadnienie

Informacje znajdujgce sie na krajowych stronach internetowych nt. bezpieczenstwa lekow
powinny by¢ przedstawiane w sposob tatwy i zrozumialy. Dokumenty techniczne nalezy
przedstawia¢ w formie podsumowania i w wersji zrozumiatej dla szerokiej opinii publicznej.
Ulotka informacyjna i streszczenie charakterystyki produktu powinny rowniez zostac
opublikowane na krajowych stronach internetowych nt. bezpieczenstwa lekow, jako ze
zawierajq one podstawowe informacje dotyczgce stosowania lekow, bardzo wazne dla
bezpiecznego ich stosowania.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 26 — punkt 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(4b) krotko udokumentowany przebieg
zmian w informacjach dotyczgcych
produktu;

wszystkie informacje opublikowane na
stronach internetowych nt.
bezpieczenstwa lekow, w tym wszystkie
informacje, o ktérych mowa w pkt 1-4b
niniejszego artykutu, sq przedstawiane w
sposob zrozumialy dla ogotu
spoleczenstwa;

Uzasadnienie

Information on the EU safety web portal should be presented in an easy and understandable
way. While this legislation provides for very detailed information to be published on the
European web-portal, it does not include reference to key information to ensure safe use of
medicines : This is why the package leaflet, the Summary of Product Characteristics or the
European Public Assessment Reports should be made easily accessible to the public.
Additionally, a brief document history of changes would allow patients and healthcare
professionals to see updates made to product information over time.

Poprawka 10

RR\816200PL.doc 63/69 PE430.928v02-00

PL



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy

Artykul 1 — ustep 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 26 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Przed zaprojektowaniem i uruchomieniem
tej strony internetowej Agencja konsultuje
sie 7 odpowiednimi zainteresowanymi
podmiotami (w tym z grupami pacjentow,
pracownikami stuzby zdrowia i
przedstawicielami przemystu
farmaceutycznego) w celu uzyskania ich
opinii.

Uzasadnienie

Przed uruchomieniem tej strony internetowej wydaje sig istotne skonsultowanie si¢
Z zainteresowanymi podmiotami, ktorych dotyczq informacje udostepniane na stronie

internetowej Agencji.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — ustep 11
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 28 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

4. W terminie 30 dni od otrzymania
sprawozdania przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi rozpatruje sprawozdanie i
przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
przedmiotowego pozwolenia.

PE430.928v02-00

Poprawka

4. W terminie 30 dni od otrzymania
zalecenia przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia
przedmiotowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinie
odbiegajqcq od zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii tylko
wtedy, jesli istniejq po temu wazne
podstawy naukowe zwigzane ze zdrowiem
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publicznym. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
wyjasnia odnosne podstawy w zalgczanym
do opinii uzasadnieniu. Zalgcznik ten jest
rowniez podawany do publicznej
wiadomosci.

Uzasadnienie

Dostosowanie do nowej struktury Agencji, poprzez Sciste oddzielenie dziatan dotyczgcych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii od udzielania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — ustep 11

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykul 28 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6. Opinie i decyzje, o ktérych mowa w ust.
3 do 5 niniejszego artykutu publikuje si¢ za
posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o
ktorej mowa w art. 26.

6. Sprawozdania oceniajgce, opinie i
decyzje, o ktérych mowa w ust. 3 do 5
niniejszego artykutu publikuje si¢ za
posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o
ktdrej mowa w art. 26.

Uzasadnienie

Dostosowanie do nowej struktury Agencji, poprzez sciste oddzielenie dziatan dotyczqcych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii od udzielania pozwolen na dopuszczenie do

obrotu.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — ustep 18 — litera a)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 67 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

,»Na dochody Agencji sktadaja si¢ sktadki
pochodzace ze Wspolnoty oraz oplaty
wnoszone przez przedsigbiorstwa w celu

RR\816200PL.doc

Poprawka

,Na dochody Agencji sktadaja si¢ sktadki

pochodzace ze Wspolnoty oraz optlaty

wnoszone przez przedsigbiorstwa w celu
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uzyskania i utrzymania wydanego przez
Wspdlnote pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz pokrycia innych ustug
swiadczonych przez Agencje lub grupe
koordynacyjng w zakresie wypetniania jej
zadan zgodnie z art. 107¢, 107e, 107g, 1071
i 107r dyrektywy 2001/83/WE.”

uzyskania i utrzymania wydanego przez
Wspdlnote pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz pokrycia innych ustug
swiadczonych przez Agencje lub grupe
koordynacyjng w zakresie wypelniania jej
zadan zgodnie z art. 107¢, 107e, 107g, 1071
i 107r dyrektywy 2001/83/WE oraz art.
28D niniejszego rozporzgdzenia. Wiladza
budZietowa skladajqca sie 7 Parlamentu
Europejskiego i Rady ponownie bada, o
ile jest to konieczne, poziom wkitadu
wspolnotowego na podstawie oceny
potrzeb i 7 uwzglednieniem poziom oplat.”

Uzasadnienie

Agencja musi mie¢ wystarczajgco duzo wktadow finansowych, aby moc wypetniac swoje

wazne zadania.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — ustep 18 — litera b)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykul 67 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

“4. Dziatania dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych i
nadzoru rynku sg pod stata kontrolg
zarzadu, w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to
poboru optat wnoszonych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
przeznaczonych na prowadzenie tych
dzialan przez Agencje.”

Poprawka

4. Dziatania dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych 1
nadzoru rynku znajdujg sie pod statg
kontrolg zarzadu i sq finansowane ze
srodkow publicznych w celu
zagwarantowania niezaleznosci Agencji.
Nie wyklucza to poboru optat wnoszonych
przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przeznaczonych
na prowadzenie tych dziatan przez
Agencje.”

Uzasadnienie
Organy publiczne sq odpowiedzialne za finansowanie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii, poniewaz sq rozliczane z myslg o ochronie zdrowia publicznego i dlatego, ze
przejely odpowiedzialnos¢ za udzielanie zezwolen.
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajgacy
Artykul 2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. Obowigzek uwzglednienia skreslony
podsumowania najwazniejszych
informacji dotyczgcych bezpiecznego i
skutecznego korzystania z produktu
leczniczego w podsumowaniu
charakterystyki produktu i w ulotce,
przewidziany w art. 11 ust. 3a i art. 59 ust.
1 lit. aa) dyrektywy 2001/83/WE
ZMienionej dyrektywq .../.../WE, majgcy
zastosowanie do produktow leczniczych
dopuszczonych zgodnie 7 rozporzgdzeniem
(WE) nr 726/2004 na mocy jego art. 9 ust.
4 lit. a) i d), stosuje si¢ w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przyznanych przed terminem okreslonym
w art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzqdzenia
od przedtuienia tego pozwolenia lub od
uplywu okresu trzech lat
rozpoczynajqcego si¢ od tego terminu, w
zaleinosci od tego, ktory termin przypada
wczesniej.

Uzasadnienie

Niniejsza poprawka jest zgodna z poprawkq sprawozdawcy do art. 11 pkt 3a oraz art. 59 ust.
1 lit. (aa) dyrektywy 2001/83/WE.
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