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- legislativa akta pienemsana (LA + D)

= deklaracijas

NIDERLANDES, BELGIJAS, BULGARIJAS, IRIJAS, SPANIJAS, SOMIJAS UN
ZVIEDRIJAS DEKLARACIJA

No definicijas par dro§uma pétijumiem péc atlaujas izsnieganas ' (post-authorisation safety study —
PASS), ka ierosinats farmakovigilances tiesibu aktos (Regula (EK) Nr. 726/2004), un no definicijas
par bezintervences pétjjumiem, ka paslaik min&ts Direktiva par klisko izpéti (2001/20/EK), izriet,
ka péttjumu, ko nevar klasificét ka bezintervences izp€ti, automatiski uzskata par klinisku izp&ti

saskana ar Direkttvu 2001/20/EK.

! PASS definicija: Visi pétijumi par atlautam zalém, kuri veikti ar mérki konstatét veselibas

apdraud€jumu, to aprakstit vai to noteikt kvantitativi, apstiprinot zalu drosuma profilu vai
novertet riska parvaldibas pasakumu efektivitati.
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MEs jo 1pasi pauzam bazas par to bezintervences p&tijuma definicijas dalu Direktiva par klinisko
izpéeti !, kura ir teikts "pétijums, kura zaju receptes paraksta parastaja veida saskand ar
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem". Miisu izpratn@ tas nozimé, ka visi p&tijumi attieciba uz

drosumu, uz ko neattiecas tirdzniecibas atlaujas noteikumi (vai nu ta biitu lietoSana, ieverojot labu

klmisko praksi, vai arT launpratiga lietoSana, pardoz€Sana, neapstiprinatu zalu lietosana, nepareiza

lietoSana nelikumiga noltika u. c.) varétu tikt uzskatiti par klisku izp@&ti.

PASS var biit intervences vai bezintervences; tom&r — miisu izpratn€ par definiciju Direktiva par
kltisko izp@ti — "bezintervences PASS" gadijuma Farmakovigilances riska novert§juma komiteja,
kas izveidota saskana ar ierosinatajam izmainam Regula (EK) 726/2004, drikst€s novertet tikai
pétijumus, uz ko attiecas "tirdzniecibas atlaujas noteikumi". Tadg€] petijumi attieciba uz droSumu, uz
ko neattiecas tirdzniecibas atlauja, nebis ieklauti toposas Farmakovigilances riska noveértgjuma

komitejas kompetencg.

Mgs uzskatam, ka $T juridiska probléma ir jarisina, parskatot Direktivu par klinisko izp@ti, un tadel
lidzam Komisiju veikt So parskatiSanu steidzama karta, lai nodro$inatu, ka Farmakovigilances riska
novertgjuma komiteja var novertet pétijumus attieciba uz droSumu saistiba ar zalém, uz ko

neattiecas tirdzniecibas atlauja.

"pettjums, kura zalu receptes paraksta parastaja veida saskana ar tirdzniecibas atlaujas
noteikumiem. Par pacienta norikoSanu uz attiecigu terapeitisko strat€giju nenolemj ieprieks ar
izpetes protokolu, bet ta notiek saskana ar esoso praksi, un zalu recepsu parakstiSana ir skaidri
nodalita no 1émuma pacientu ieklaut izpete. Pacientiem nepieméero papildu diagnostikas un
parraudzibas procediiras, un ievakto datu analizei izmanto epidemiologiskas metodes."
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SLOVENIJAS DEKLARACIJA

Slovénija atbalsta vispargjos mérkus Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva, ar kuru attieciba uz
farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem
paredz&tam zalém. Tomér Slovenija attur€jas no balsoSanas, jo turpina iebilst pret §is direktivas

126.a pantu.

Slovenija ir Tpasi noraizgjusies par 126.a panta piemérosanas iesp&jamam nelabvéligam sekam. Sa
panta mérkis ir uzlabot zalu piegadi. Tom&r Slovénija uzskata, ka Sim noteikumam bus tikai
ierobezota ietekme uz piegadi, vienlaikus iesp&jami izraisot citas sabiedribas veselibas problémas,

Tpasi mazas dalibvalsts.

Sloveénija pauz bazas, ka lai gan 126.a panta ir dota izv€les iesp&ja, tas varétu radit paral€lu celu
zalu piegadei tirgl, tai pasa laika izvairoties no svarigiem regulativiem pienakumiem. Tas var€tu
izraistt zalu nevelamu piegadi tirgii, neieverojot pareizas tirdzniecibas atlaujas procediiras, tostarp
visus tirdzniecibas atlaujas turétaja (Marketing authorisation holder — MAH) pienakumus. Minétaja
noteikuma nav pienakuma uzpemties atbildibu par farmakovigilanci, reklamu, kas adreséta
veselibas apriipes specialistiem, lietoSanas iespg&jam, markejumu, informaciju pacientiem, produkta
apraksta kopsavilkumu un citam darbibam, kuras parasti ir jaievéro tirdzniecibas atlaujas turétaja

pienakumi. Tapat nav arT skaidrs, kam piemérotu sankcijas noteikumu neievérosanas gadijuma.

Slovénija uzskata, ka 126.a panta vienkarSoSana ir katra zina paragra, jo Komisija vél nav nakusi
klaja ar zinojumu par pasreiz€jo noteikumu TstenoSanu, kas bija jaiesniedz jau 2008. gada aprili.
Tads zinojums dotu iespgju vispusigi apspriest izmainas pasreiz€ja sist€éma. Sloveénija gaida, ka
Komisija veiks visu atbilstigo analizi un to izmantos par pamatu turpmakai ricibai, lai risinatu

jautajumu par zalu piegadi mazos tirgos.
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