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Rekomendacijos dél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai apibréZimo atsizvelgiant j Direk-
tyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 ir 2 dalis — 2006 m. kovo mén.

(2006/C 133/05)

1. Jvadas

Siy rekomendacijy, pagristy Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais (') 29 straipsnio 2 dalimi, tikslas yra
patikslinti, kokiais i§imtiniais atvejais 28 straipsnio 2 dalyje nurodytoje abipusio pripazinimo procediroje
arba 28 straipsnio 3 dalyje nurodytoje decentralizuotoje procediroje dalyvaujanti valstybé nar¢, remdamasi
galimu rimtu pavojumi visuomenés sveikatai, gali atsisakyti pripazinti leidimg prekiauti arba nepateikti
teigiamo jvertinimo.

Tuo atveju, kai maZiausiai viena i§ valstybiy nariy (), kurioms pateikiama paraiska, dél galimo rimto pavo-
jaus visuomenés sveikatai, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 dalyje, negali patvirtinti
jvertinimo ataskaitos, vaisto charakteristiky santraukos Zenklinimo etikete ir pakuotés informacinio lapelio,
kai jos prasoma pripazinti kitos valstybés narés suteikta leidima prekiauti, ta valstybé naré iSsamiai pagrin-
dzia savo pozicija leidima i§davusiai valstybei narei, kitoms valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Kadangi Bendrijos farmacijos srities teisés aktai visiskai suderina vaisto kokybés, saugumo ir efektyvumo
standartus, kitos valstybés narés paprastai turéty pripaZzinti vienos valstybés narés suteikta leidima
prekiauti.

Taikant abipusio leidimy pripazinimo procediirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 28 straipsnio 2 dalj, leidima
iSduodanti valstybé naré jvertina apraso duomenis ir iSduoda nacionalinj leidima prekiauti, jeigu vaisto
pavojingumo ir naudingumo balansas yra palankus, o vaisto kokybé, saugumas ir efektyvumas yra pakan-
kamai uztikrinami ir nepateikiama jokiy kity priezas¢iy atsisakyti i$duoti leidima prekiauti pagal Direktyvos
2001/83/EB 26 straipsnj. Taikant abipusio pripazinimo procediirg leidima i$duodancios valstybés narés turi
pateikti jvertinimo ataskaita, kuri turi bati pakankamai i$sami, kad paaiskinty kitai valstybei narei, kodél
pavojingumo ir naudingumo balansas yra laikomas palankiu, ir patvirtintg vaisto charakteristiky santrauka,
zenklinimg etikete ir pakuotés informacinj lapelj. Taikant decentralizuotg procedira pagal Direktyvos
2001/83/EB 28 straipsnio 3 dalj, nenumatoma jokia pirmesné nacionaliné procedira ir tuo metu néra
jokio galiojancio leidimo prekiauti. Gavus reikalavimus atitinkancig paraiskg leidima iSduodanti valstybé
naré privalo per 120 dieny parengti jvertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky santraukos
projekta ir Zenklinimo etikete bei pakuotés informacinio lapelio projektus.

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 dalyje aprasoma procedira, kurig reikia taikyti, jeigu valstybé naré
negali patvirtinti jvertinimo ataskaitos, vaisto charakteristiky santraukos, pakuotés informacinio lapelio ir
zenklinimo etikete, kuriuos parengé leidima iSduodanti valstybé naré. 29 straipsnio 1 dalyje daroma
nuoroda j 28 straipsnio 4 dalj, kurioje nurodomos 28 straipsnio 2 ir 3 dalys. Sie straipsniai taikomi tiek
abipusio pripazinimo, tieck decentralizuotai procediroms. Todél atisakymo iSduoti leidima prieZastys yra
tos pacios, nesvarbu, ar valstybé naré jvertina jvertinimo ataskaitg, vaisto charakteristiky santraukas,
zenklinimg etikete ir pakuotés informacinj lapelj, pateiktus leidima iSduodancios valstybés narés taikant
abipusio pripazinimo procediirg, ar jvertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky santraukos
projekta ir Zenklinimo etikete bei pakuotés informacinio lapelio projektus, pateiktus leidimg i§duodancios
valstybés narés taikant decentralizuota procediira.

Nustacius, kokiais ypatingais atvejais valstybé naré, remdamasi galimu rimtu pavojumi visuomenés svei-
katai, gali atsisakyti pripazinti leidima prekiauti pagal abipusio pripaZinimo procediirg arba leidimg i$duo-
dancios valstybés narés pateiktg jvertinimo ataskaitos projekta, vaisto charakteristiky santraukos projekta ir
zenklinimo etikete bei pakuotés informacinio lapelio projektus pagal decentralizuotg procediirg, bus suma-
zinta valstybiy nariy prieStaravimy jvairové ir kiekis.

Valstybé naré, kuri remdamasi galimu rimtu pavojumi visuomenés sveikatai pareiskia dideliy priestaravimy,
i$samiai pagrindZia savo nuomong.

(') Su pakeitimais, padarytais Direktyva 2004/27/EB OL L 136 2004 4 30, p. 34.
(*) Cia valstybés narés yra visos Europos ekonominés erdvés Salys.
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Siame kontekste reikéty matyti, kad valstybé naré vaidina viena vaidmeni, kai jos paprasoma patvirtinti
vaisto jvertinimo ataskaita, vaisto charakteristiky santraukg, Zenklinima etikete ir pakuotés informacinj
lapelj, pateiktus leidimg iSduodancios valstybés narés, kitg vaidmenij, kai ji viena i$duoda nacionalinj leidima
prekiauti vaistu, kuriam dar nebuvo pateikta paraiska dél leidimo prekiauti kitoje Bendrijos valstybéje
naréje, ir dar kitg vaidmeni, kai ta valstybé naré pati yra leidimg isduodanti valstybé nare.

Tuo atveju, kai leidimas prekiauti néra susijes su kitu leidimu prekiauti, valstybé naré yra visiskai kompe-
tentinga nustatyti leidimo prekiauti vaistu turinj pagal Direktyva 2001/83/EB, o pripazindamos pirmajj
leidima prekiauti arba jvertinima, atliktus leidimg iSduodancios valstybés narés, valstybés narés, kurios
informuojamos apie leidimag arba jvertinima, negali spresti, ar to leidimo turinj galima pagerinti, ta¢iau turi
aiskiai ir pagristai nustatyti, kodél sitilomas leidimas (arba atsisakymas jj i8duoti) kelia galima rimtg pavojy
visuomenés sveikatai.

2. Galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai apibréZimas

Direktyvoje 2001/83/EB néra pateikiamas galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai apibrézimas. Taciau
toje direktyvoje pateikiami tokie apibrézimai:

— Terminas ,su vaisto vartojimu susijes pavojus” apibréZiamas Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 28
dalies pirmojoje jtraukoje, kaip ,bet koks pavojus pacienty sveikatai arba visuomenés sveikatai, susijes su vaisto
kokybe, saugumu ar efektyvumu (arba bet koks nepageidaujamy poveikiy aplinkai pavojus*.

— Terminas ,pavojingumo ir naudingumo balansas“ apibréziamas tos direktyvos 1 straipsnio 28a punkte
kaip ,vaisto teigiamy terapiniy poveikiy ir pavojy, apibrézty 28 punkto pirmojoje jtraukoje, rysio verti-
nimas“.

Taikant $ias rekomendacijas vartojamos tokie sgvoky apibrézimai:
— ,Pavojus” apibréziamas kaip tam tikro jvykio tikimybe.

— ,,Galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai“ apibréziamas kaip situacija, kai pakankamai tikétina,
jog vartojant Zmonéms skirtg vaistg taip, kaip siiloma, sukelta rimta grésmé turés jtakos visuomenés
sveikatai.

— ,Rimtas“ Siame kontekste reiskia grésme, kuri galéty baigtis mirtimi, galéty kelti pavojy Zmogaus
gyvybei, dél kurios gali reikéti gydyti stacionare ar pratesti gydyma ligoninéje, kuri galéty baigtis nuola-
tine arba didele negalia (invalidumu) ar kuri galéty sukelti apsigimimga (igimta yda) arba nuolatinius arba
ilgalaikius poZymius vaistg vartojusiems Zmonéms.

,Galimo rimto pavojaus visuomenés“ sveikatai jvertinti negalima analizuojant jj atskirai — reikia atsizvelgti
j teigiamg tam tikro vaisto terapinj poveikj. Todél terminas ,galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai®,
kuris naudojamas Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 dalyje, turi bati suprantamas kaip susijes su
bendru vaisto pavojingumo ir naudingumo jvertinimu, atsizvelgiant i teigiama vaisto terapinio poveikio ir
pavojaus santykj.

Taigi galima manyti, kad su konkreciu vaistu susijes galimas rimtas pavojus visuomenés sveikatai egzistuoja
pirmiausia tokiomis aplinkybémis:

— Efektyvumas: duomenys, pateikti pagristi terapinj efektyvuma silomai indikacijai (-oms), tikslinei
grupei (-éms) ir siiloma dozavimo tvarka (kaip apibrézia siilomas Zenklinimas etikete), néra pagristas
mokslinis vaisto efektyvumo jrodymas; triiksta tinkamy nepatentuoty vaisty ir referencinio vaisto biolo-
ginio lygiavertiskumo jrodymy.

— Saugumas: jvertinus ikiklinikinio toksiskumo (saugumo farmakologija), klinikinius duomenis apie
saugumg ir prekiaujant vaistu sukauptus duomenis negalima tinkamai pagristi i$vados, kad sitilomas
zenklinimas etikete yra tinkamas ir pakankamas visais galimais tikslinés populiacijos saugumo aspektais,
arba vaisto pavojingumo absoliutus lygis siilomomis jo vartojimo aplinkybémis laikomas nepriimtinu.
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— Kokybeé: sitilomi gamybos ir kokybés kontrolés metodai negali uztikrinti, kad vaisto kokybé neturés
dideliy trikumuy.

— Bendras pavojingumas ir naudingumas: vaisto pavojingumo ir naudingumo balansas nelaikomas
palankiu, atsizvelgiant | nustatyto pavojaus (-y) pobdj ir galimg naudingumg sitilomai (-oms) indika-
cijai (-oms) bei i tiksling pacienty populiacija (-as).

— Informacija apie vaisty: informacija yra klaidinanti arba neteisinga tiek vaistus skiriantiesiems, tiek paci-
entams ir neuZtikrina saugaus vaisto vartojimo.

Bet koks didelis prieStaravimas turi bati moksliskai pagristas, atsizvelgiant j bet kokios grésmés pobidj ir
laipsnj, tam tikro pavojaus mastg, su vaisto vartojimu siejamg nauda, bet kokios rizikos susvelninimo prie-
moneés jgyvendinimo tikslingumg ir praktiskuma. Paraiska dél leidimo prekiauti vaistu atmesti ketinanti
valstybé naré turéty biti pasirengusi pateikti savo atmetimo argumentus koordinavimo grupéje, o jeigu $i
procediira neduoda rezultato, perdavus klausimg svarstyti Zmonéms skirty vaisty komitetui. Taip pat
reikéty pateikti bet kokias valstybés narés iki tol turétas Zinias apie tam tikrg medziaga ir konkrecius
pavojus, nenurodytus vaisto apraSe arba leidimg iSduodancios valstybés narés jvertinimo ataskaitoje ir
nenurodytus vaisto charakteristiky santraukoje per abipusio pripazinimo arba decentralizuotg procediirg.

Valstybés narés sutiko taikyti bendras taisykles ir gaires, susijusias su vaisto gamyba, kokybe, kontrole,
vaisto efektyvumo jvertinimu, vaisto saugumo ir kokybés uztikrinimo ir Zenklinimo etikete jvertinimu.
Siose mokslinése gairése pateikiamos rekomendacijos bendram paraiskos jvertinimui, taciau remiantis
konkreciais duomenimis negalima atmesti ir kitokiy interpretacijy. Reikia pripazinti, kad tomis aplin-
kybémis neatitiktis mokslinéms gairéms negali automatiskai sukelti didelio pavojaus visuomenés sveikatai,
nebent jos atitinka iy rekomendacijy 2 skyriuje aprasytas salygas.

Bet koks galimu rimtu pavojumi visuomenés sveikatai pagristas prieStaravimas negali biti grindZiamas
nacionaliniy administraciniy arba nacionaliniy moksliniy reikalavimy skirtumais arba vidaus nacionaline
politika, jeigu netenkinamos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 1 dalies salygos.

Imoniy ir pramonés GD paskelbs su pirmiau pateiktais apibrézimais susijusiy atvejy pavyzdzius, kurie
paprastai nebiity laikomi ,galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai“ pagrindu. Sarasas bus atnaujinamas
remiantis taikant decentralizuot ir abipusio pripazinimo procediiras sukaupta patirtimi.




