P7_TA(2010)0429

Informacie o liekoch (zakonnik Spolocenstva o liekoch) ***1

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 24. novembra 2010 o navrhu smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES, ktorou
sa ustanovuje ziakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch, pokial’ ide o informacie
urcéené verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis (KOM(2008)0663 — C6-
0516/2008 — 2008/0256(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)
Europsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (KOM(2008)0663),

—  so zretelom na ¢lanok 251 ods. 2 a ¢lanok 95 Zmluvy o ES, v sulade s ktorymi Komisia
predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C6-0516/2008),

- so zretelom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s nazvom Désledky
nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy na prebichajuce medziinstitucionalne
rozhodovacie procesy (KOM(2009)0665),

- so zretelom na ¢lanok 294 ods. 3, ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Unie,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 10. juna
2009,

- so zretelom na stanovisko Vyboru regionov zo 7. oktobra 20092,
— so zretel'om na ¢lanok 55 rokovacieho poriadku,

— so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin a stanoviska Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku a Vyboru pre
vnutorny trh a ochranu spotrebitel’a (A7-0290/2010),

1.  prijima nasledujucu poziciu v prvom ¢itani;

2.  ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v imysle podstatne zmenit svoj
navrh alebo ho nahradit’ inym textom,;

3. poveruje svojho predsedu, aby postlpil tato poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.

P7_TC1-COD(2008)0256

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 24. novembra 2010 na dZely
prijatia smernice Europskeho parlamentu a Rady 2011/.../EU, ktorou sa, pokial’ ide o
informacie ur¢ené pacientom a Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky

! U. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 18.
2 U.v.EUC79,27.3.2010,s. 50.



predpis, meni a dopiﬁa smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolo¢enstva 0 humannych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. c),

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuic v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

ked’ze:

(1) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES®, sa stanovuji harmonizované
pravidla pre reklamu liekov na humanne pouzitie. Zakazuje sa v nich najma reklama
liekov viazanych na lekarsky predpis urcena Sirokej verejnosti.

U. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 18.

U.v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. novembra 2010.
U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.

o 0 M~ W



(2)

3)

(4)

V oblasti informécii sa v smernici 2001/83/ES stanovuju podrobné pravidla, pokial ide
o dokumenty, ktoré sa maju prilozit’ k povoleniu na uvedenie na trh, a ktoré sluzia na
informa¢né ucely: suhrn charakteristik vyrobku (distribuovany zdravotnickemu
personalu) a pribalovy letak pre pacienta (vlozeny do obalu vyrobku pri jeho vydaji
pacientovi). Na druhej strane, pokial’ ide o poskytovanie informacii zo strany drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh pacientom a Sirokej verejnosti, v smernici sa stanovuje iba
to, ze na uréité ¢innosti v oblasti poskytovania informécii sa pravidla o reklame
nevzt'ahuji, ale neposkytuje sa v nej harmonizovany ramec pre obsah a kvalitu
informécii nereklamnej povahy o liekoch alebo o spsoboch, akymi sa tieto informéacie
moZzu poskytovat’.

Na zaklade c¢lanku 88a smernice 2001/83/ES Komisia 20. decembra 2007 predlozila
oznamenie s nazvom Sprava o stcasnych postupoch v suvislosti so zabezpecovanim
informécii o liekoch pre pacientov. V tejto sprave sa dospelo k zaveru, Ze ¢lenské Staty
prijali rozne pravidla apostupy, pokial' ide o poskytovanie informacii, ¢o ma
zanasledok, Ze pacienti a Sirokd verejnost nemaji rovnaky pristup k informaciam
uvedenym v pribalovom letaku pre pacienta a v suhrne charakteristik vyrobku. Takéto
neopodstatnené rozdiely v pristupe k informécidm, ktoré su v inych élenskych Statoch
verejne dostupné, by sa mali odstranit’.

Skusenosti ziskané pri uplatiiovani sucasného pravneho rameca tiez ukazali, ze I rozdiel
medzi pojmami reklama a informacie sa v ramci Unie nevyklada konzistentne, ¢o vedie
k vzniku situacii, v ktorych je Sirokad verejnost’ vystavend skrytej reklame. \VV dosledku
toho sa moZe obéanom niektorych clenskych Statov odopriet’ pravo na pristup k
vysoko kvalitnym informaciam nereklamnej povahy o liekoch v ich vlastnom jazyku.
Pojmy reklama a informdcie by sa mali vymedzit' a vykladat’ jednotne vo vsetkych
clenskych Statoch, aby sa zarucila bezpecnost’ pacientov.



(5)

(6)

(7)

Tieto nezrovnalosti vo vyklade pravidiel Unie tykajlcich sa poskytovania informacii
pacientom a Sirokej verejnosti a medzi vnatro$tatnymi ustanoveniami o informaciach
maji negativny vplyv na jednotné uplatiiovanie pravidiel Unie tykajucich sa
poskytovania informécii pacientom a Sirokej verejnosti ana ucinnost’ ustanoveni o
informéciach o vyrobku obsiahnutych v sthrne charakteristik vyrobku a v pribalovom
letdku pre pacienta. Hoci su tieto pravidla Gplne harmonizované, aby zabezpecili
rovnaku trovet ochrany verejného zdravia v ramci Unie, tento ciel’ je ohrozeny, ak sa
povolia vyrazne odlisné vnutroStatne pravidla tykajiice sa poskytovania takychto
zasadnych informécii.

Rozne vnutroStatne opatrenia maju pravdepodobne tiez vplyv na spravne fungovanie
vnutorného trhu s liekmi, ked’Ze moznost drzitelov povolenia na uvedenie na trh
poskytnut’ informacie o liekoch nie je vo vSetkych ¢lenskych Statoch rovnaka, priCom
informécie poskytnuté v jednom ¢lenskom State maju pravdepodobne vplyv v inych
¢lenskych statoch. Tento vplyv bude vaési v pripade liekov, ktorych informacie o
vyrobku (sthrn charakteristik vyrobku a pribalovy letdk pre pacienta) sU
harmonizované na trovni Unie. Tyka sa to liekov povolenych &lenskymi §tatmi v ramci
postupu vzajomného uznavania stanoveného v Kkapitole 4 hlavy Il smernice
2001/83/ES.

Vzhl'adom na vy$Sie uvedené a s ohladom na technologicky pokrok v oblasti
modernych komunika¢nych néstrojov a skuto¢nost, Ze pacienti v ramci Unie st ¢oraz
aktivnejSimi, pokial' ide o zdravotnu starostlivost, je potrebné zmenit a doplnit’
existujuce prévne predpisy s cielom zmensit' rozdiely v pristupe k informaciam a
umoznit’, aby boli o liekoch k dispozicii kvalitné, objektivne a spolahlivé informacie
nereklamnej povahy, pri¢om sa bude klast’ doraz na prdva a zaujmy pacientov. Ti by
mali mat’ pravo Pahko sa dostat’ k urditym informéaciam, ako napriklad k sthrnu
charakteristik vyrobku a k pribalovemu letdku pre pacienta v elektronickej a tlacenej
podobe. Preto su pre poskytovanie nezavislych a objektivnych informécii nereklamnej
povahy potrebné certifikované a registrované internetové stranky.



(8)

©)
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Pre Siroku verejnost’ by mali zostat’” hlavnym zdrojom informécii o liekoch prislusné
vnutroStatne organy a zdravotnicky personadl. Hoci je uf k dispozicii mnoZstvo
nezavislych informécii o farmaceutickych vyrobkoch, ktoré poskytuju napriklad
vautroStatne orgdany alebo zdravotnicky persondl, situdcia v jednotlivych clenskych
§titoch, a pokial’ ide o rézne dostupné vyrobky, sa znacne lisi. Clenské Staty
a Komisia by mali vynakladat’ ovel’a viac usilia, aby ulahcili obanom pristup
k vysokokvalitnym informaciam vhodnymi sposobmi. |

Bez toho, aby tym bol dotknuty vyznam ulohy, ktoru zohravaju prislusné vnutrostdatne
organy a zdravotnicky persondl, pokial’ ide o lepSie informovanie pacientov a Sirokej
verejnosti, mozu byt’ dodatoénym zdrojom informacii nereklamnej povahy o svojich
liekoch aj drzitelia povoleni na uvedenie n trh. Touto smernicou by sa preto mal
ustanovit’ pravny rdmec upravujuci poskytovanie Specifickych informdcii o liekoch,
ktoré pacientom a Sirokej verejnosti poskytuju driitelia povoleni na uvedenie na trh.
Pokial’ ide o lieky viazané na lekarsky predpis, mal by sa zachovat’ zdkaz reklamy
uréenej pacientom a Sirokej verejnosti.

V stlade so zdsadou proporcionality je vhodné obmedzit' rozsah posobnosti tejto
smernice na poskytovanie informacii o liekoch viazanych na lekarsky predpis, ked’ze
saéasné pravidla Unie za uréitych podmienok umozituji reklamu uréena pacientom a
Sirokej verejnosti na lieky, ktoré nie su viazané na lekéarsky predpis. Ustanoveniami
tejto smernice nie je dotknuté prdavo ktorejkol’vek inej osoby &i organizdcie, najmd
tlace alebo pacientov, Ci organizdcii pacientov, na vyjadrenie ich nazorov na lieky
viazané na lekdrsky predpis za predpokladu, Ze konajit nezavisle a nekonaju priamo ci
nepriamo v mene, na pokyn alebo v zdujme driitel’a povolenia na uvedenie na trh.
Tato smernica poZaduje, aby Clenské Staty driitelovi povolenia na uvedenie na trh
alebo tretej strane konajucej v jeho mene povolili urcitym sposobom a za ndleZitej
kontroly poskytnut’ pacientom a Sirokej verejnosti urcité informdcie o povolenych
liekoch viazanych na lekdrsky predpis. Informdcie, na ktoré sa nevit’ahuje hlava
VIlla smernice 2001/83/ES, sii povolené, pokial’ nepredstavuju reklamu.
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Mali by sa prijat’ ustanovenia, ktorymi sa zabezpe¢i pristup len k vysokokvalitnym
informéaciam nereklamnej povahy o prinosoch a rizikach povolenych liekov viazanych
na lekarsky predpis. Tieto informacie by mali zohl'adnit’ potreby a oCakévania pacientov
s cielom posilnit’ postavenie pacientov, umoznit’ im rozhodovanie na zaklade informacii
a podporit’ rozumné uzivanie liekov. Akékol'vek informacie pre pacientov alebo Siroku
verejnost’ 0 liekoch viazanych na lekarsky predpis by preto mali vopred schvilit’
prislusné organy a mali by sa poskytovat’ len v schvalenej podobe.

S cielom zabezpec€it, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh poskytovali iba
vysokokvalitné informécie a rozliSovali informécie nereklamnej povahy od reklamy,
mali by sa vymedzit’ typy poskytovanych informacii. Drfitelia povoleni na uvedenie na
trh by mali spristupnit’ schvdleny a najaktudlnejsi sihrn charakteristik vyrobku,
oznacenie, pribalovy letdk pre pacienta a verejne dostupnua verziu hodnotiacej spravy.
Je vhodné umoznit’ drzitel'om povoleni na uvedenie na trh poskytovat’ aj d’alSie jasne
vymedzené informécie tykajuce sa liekov.

Stthrn charakteristik vyrobku, oznacenie, pribalovy letak pre pacienta averejne
dostupnu verziu hodnotiacej spravy alebo akukolvek aktualizovanu verziu tychto
dokumentov by sa mali by’ schvélené prislusnymi organmi v priebehu vydania
povolenia na uvedenie na trh. Z tohto dévodu nepodliehaja tieto informécie pred tym,
neZ sa zverejnia podla tejto smernice, d’alSiemu schvdleniu.

Informacie uréené pacientom a Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky
predpis by sa mali poskytovat’ iba prostrednictvom osobitnych komunikaénych kanalov
vratane internetu I , aby sa predislo naruSeniu u¢innosti zakazu reklamy nevyziadanym
poskytovanim informécii pacientom alebo Sirokej verejnosti. Ak sa informacie
poskytuja prostrednictvom televizie, rozhlasu, novin, dasopisov a podobnych
publikacii, pacienti nie su pred takymito nevyziadanymi informaciami chraneni, a preto
by sa poskytovanie takychto informécii nemalo umoznit’.
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Internet m& na poskytovanie informacii pacientom zésadny a stale rastici vyznam.
Internet umoznuje takmer neobmedzeny pristup k informacidm bez ohl'adu na narodné
hranice. Mali by sa stanovit’ Specifické pravidla ohladom monitorovania internetovych
stranok, aby sa zohl'adnila cezhrani¢na povaha informacii poskytovanych na internete a
aby sa umoznila spolupraca medzi ¢lenskymi $tatmi.

Monitorovanie informéacii o povolenych liekoch viazanych na lekarsky predpis podl’a
tejto smernice by malo zabezpecit, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh
poskytovali iba informacie, ktoré st v stlade so smernicou 2001/83/ES. Clenské $taty
by mali prijat’ pravidla stanovujice U€inné mechanizmy monitorovania, umoziujice
ucinné presadzovanie tychto pravidiel v pripade ich nedodrzania. S ciel’om zabezpecit’
jednotnost’ by sa tieto pravidla mali harmonizovat’ na Urovni Unie. Pre pripady
nedodrZiavania pravidiel by sa mali zaviest’ postupy, na zdklade ktorych by driitelia
povoleni na uvedenie na trh boli v priebehu posudzovania ich veci zastipeni a
vypocuti. Monitorovanie by malo spoc¢ivat’ v kontrole informacii pred ich poskytnutim.
Mali by sa poskytovat’ len informadcie, ktoré vopred schvalili prislusné organy, a to
vyluéne v schvalenej podobe.

Ked’ze touto smernicou sa po prvykrat zavadzaju harmonizované pravidla poskytovania
informacii pacientom a Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis,
Komisia by mala po piatich rokoch od nadobudnutia jej GCinnosti posudit’ jej
fungovanie a potrebu jej preskimania. Tiez by sa malo stanovit, ze Komisia Vv
spolupraci so vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako sU organizacie pacientov a
odbornici z oblasti zdravotnej starostlivosti, vypracuje usmernenia vychadzajlce zo
skusenosti clenskych $tatov s monitorovanim informacii.

Komisia by mala otazky tykajuce sa vykonavania tejto smernice ajej uplatiiovania
Clenskymi Statmi konzultovat’ so vSetkym zainteresovanymi stranami, ako su
nezavislé organizdcie pacientov, zdravotnicke a spotrebitel’ské organizdcie a so
zdravotnickym personalom.



(19) Komisia by mala byt splnomocnend na prijatie delegovanych aktov v sulade s

(20)
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Clankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o kritéria kvality
vztahujice sa na informdcie poskytované pacientom a Sirokej verejnosti
a usmernenia tykajuce sa dostupnosti internetovych stranok. Je mimoriadne doleZité,
aby Komisia vykondvala pocas svojich pripravnych prdac prislusné konzultdcie, a to aj
na urovni expertov.

Ked'Ze ciel tejto smernice, a to harmonizovat’ pravidla tykajuce sa informacii o liekoch
viazanych na lekérsky predpis v ramci Unie sa nemdze uspokojivo dosiahnut’ na urovni
&lenskych $tatov, a moZze sa preto lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moze Unia prijat
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy o
Eurdpskej Unii. V stlade so zasadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tato
smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

Smernica 2001/83/ES by sa mala zodpovedajiicim spésobom zmenit’ a doplnit’,

PRIJALI TUTO SMERNICU:



Clanok 1
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa meni a dopina takto:

1.

V ¢lanku 1 sa bod 26 nahradza takto:

,»26. Pribalovy letdk pre pacienta: Letdk obsahujuci informacie pre pacienta, ktory je
priloZeny k lieku a ktory zodpovedd skutoénym potrebdam pacientov.*,

v ¢ldnku 59 sa dopliia tento odsek:

»4. Pribalovy letdk pre pacienta zodpovedd skutoénym potrebam pacientov. Na
tento ucel by sa do pripravy a revigie informdcii o liekoch, ktoré vykondvaju
narodné regulacné orgdany a agentura, mali zapdjat’ organizdcie pacientov.
Pribalovy letdk pre pacienta obsahuje kratky text o prinosoch a moZnych
neZiaducich ucinkoch lieku, ako aj kratky opis d’alSich informadcii, ktorého
ciel’om je bezpecné a ucinné pouZitie lieku. ;

v ¢lanku 86 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Tato hlava sa nevztahuje na:

oznacenie, na ktorom je vidy uvedeny aspoii medzindrodny nechrdineny
nazov, aprilozené pribalové letaky pre pacienta, ktoré s predmetom
ustanoveni hlavy V;

koreSpondenciu, ktora moze byt doplnend o material nereklamnej povahy,
potrebnU na zodpovedanie konkrétnej otazky tykajlcej sa konkrétneho
lieku;

vecné informativne oznamy (vratane oznamov alebo vyhlaseni, napr. tych,
ktoré su poskytnuté medidlnym organizdciam, bud’ vo forme odpovede na
priamu otazku alebo prostrednictvom ich spristupnenia na konferenciach
alebo pisomnymi spravami a oznamami alebo spravami akcionarom
a/alebo regulaénym orgdnom) aodkazovy material k lieku tykajici sa
napriklad jeho dostupnosti, zmien balenia, varovani pred neziaducimi
ucinkami ako sucasti vSeobecnych preventivnych opatreni pri liekoch,
obchodnych katalégov a cennikov, preplacania liekov a informacii
o environmentalnych rizikach lieku a informacii tykajucich sa likvidacie
nepouzitych liekov alebo odpadu z liekov, ako aj odkazu na akykol’vek
zavedeny systém zberu, pod podmienkou, ze tieto oznamy a odkazovy
material neobsahuju ziadne reklamné tvrdenia o liekoch a nenavadzaju na
uzivanie lieku, ani ho nepropaguju;

informdcie tykajuce sa I'udského zdravia alebo chordb, za predpokladu, Ze v
nich nie je ziadny, ani nepriamy odkaz na konkrétne lieky;

informécie o liekoch viazanych na lekdrsky predpis, ktoré spliiajii kritérid
kvality, ktoré schvalili prislusné orgdany CElenskych Statov a ktoré driitel’
povolenia na uvedenie na trh poskytol pacientom a Sirokej verejnosti Vv
schvalenej podobe, podliehaju ustanoveniam hlavy Vlllia;

vecné informativne oznamy pre investorov a zamestnancov o vyznamnom



podnikatel’skom pokroku za predpokladu, %e sa nepouZijii na propagaciu
vyrobku pacientom alebo Sirokej verejnosti.

3. Pri udeleni vynimiek 7 reklamy podla odseku 2 sa uvedie driitel’ povolenia na
uvedenie na trh a akdkol'vek tretia strana, pricom sa kaidd tretia strana
konajuca v mene driitel’a povolenia na uvedenie na trh ako takd jasne oznaci.*;

v ¢lanku 88 ods. 4 sa dopliia tento pododsek:

,Prislusné organy clenskych Statov schvdlia takéto kampane, len ak je zabezpecené,
Ze v nich priemyselné odvetvie poskytne objektivne a nezaujaté informdcie o pricindch
choroby, ucinnosti vakciny, neZiaducich ucinkoch a kontraindikdciach ockovania.*;

nadpis ,,HLAVA Vllla Informéacie a reklama“ sa vypusta;
¢lanok 88a sa vypusta;
V élanku 94 sa odsek 1 nahradza takto:

wl1. Ked’ lieky u 0séb kvalifikovanych na ich predpisovanie alebo na ich vydavanie
propaguje priamo alebo nepriamo driitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo
tretia strana konajuca v jeho mene alebo na zaklade jeho pokynov, nesmu sa
tymto osobam dodavat’, ponukat’ ani sPubovat’ Ziadne dary, periainé ani vecné
vyhody. “;

za ¢lanok 100 sa vklada tato hlava:

,,Hlava VIIIa - Informé&cie o liekoch viazanych na lekarsky predpis uréené pacientom a
Sirokej verejnosti

Clanok 100a

1.  Bez toho, aby tym bol dotknuty vyznam ulohy, ktorui zohrdvaju prislusné
vautroStdatne orgdny a zdravotnicky persondl, pokial’ ide o lepSie informovanie
pacientov a Sirokej verejnosti o povolenych liekoch viazanych na lekarsky
predpis, Clenské staty od drZitel’a povolenia na uvedenie na trh poZaduju, aby
poskytoval, bud’ priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej strany konajucej v
jeho mene, informacie urCené pacientom alebo Sirokej verejnosti alebo
jednotlivcom o povolenych liekoch viazanych na lekarsky predpis, ktoré Gradne
schvdlili prislusné vnitroStitne organy alebo prislusné organy Unie, a to
za predpokladu, Ze tieto informacie, ako aj sp6sob ich poskytovania, s v sulade
s ustanoveniami tejto hlavy. Takéto informacie sa nepovazuji za reklamu na Gcely
uplatiiovania hlavy VIIL. V pripade, Ze sa poskytnu takéto informdcie, uvedie sa
driitel’ povolenia na uvedenie na trh a akakol’vek tretia strana, pricom sa kaZda
tretia strana konajuca v mene drZitel’a povolenia na uvedenie na trh ako taka
jasne oznaci.

2.  Zdravotnicky personal, ktory poskytuje informacie o liekoch alebo
zdravotnickych poméckach pocas verejného podujatia, v tlacovych alebo
audiovizualnych médiéch, verejne deklaruje svoje zaujmy, napriklad. akékol’vek
financéné viizby s driitel’mi povoleni na uvedenie na trh alebo s tretimi stranami
konajucimi v ich mene. Zahriia to aj poskytovanie informacii o liekoch alebo
zdravotnickych pomockach v ramci konzultaénych sluZieb a technickeho
poradenstva.



3.

Mali by sa uskutoCiiovat’ informacné kampane zamerané na zvySovanie
informovanosti pacientov a Sirokej verejnosti a jednotlivcov o rizikach
falSovanych liekov. Takéto informacné kampane moZu uskutociiovat’ prislusné
vniitroStditne orgdny v spolupraci so zastupcami priemyslu, zdravotnickym
personalom a organizaciami pacientov.

Tato hlava sa nevzt'ahuje na:

a) vecné informativne oznamy (vratane oznamov alebo vyhlaseni
poskytnutych medidalnym organizaciam, bud’ vo forme odpovede na
priamu otazku alebo prostrednictvom poskytnutia takychto informacii na
konferenciach alebo pisomnymi spravami a oznamami, alebo spravami
akciondrom a/alebo regulaénym organom) a odkazovy material k lieku
tykajuci sa napriklad zmien balenia, varovani pred neZiaducimi ucinkami
ako sucasti v§eobecnych preventivnych opatreni pri liekoch, obchodnych
katalogov, cennikov a preplacania liekov, za predpokladu, Ze ich zamerom
nie je propagacia konkrétneho lieku;

b)  material poskytovanyl zdravotnickemu personélu na jeho vlastné poufitie.

Ustanoveniami tejto smernice nie je dotknuté pravo ktorejkol’vek inej osoby ¢i
organizdcie, najmd tlace alebo pacientov Ci organizdcii pacientov, na vyjadrenie
ich nazorov na lieky viazané na lekarsky predpis, za predpokladu, Ze konaju
nezavisle a nekonaju priamo ¢ nepriamo v mene, na pokyn alebo v zaujme
driitela povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 100b

1.

Pokial’ ide o povolené lieky viazané na lekarsky predpis || , drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh spristupni pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom
tieto informacie:

a)  najaktudlnejsi suhrn charakteristik vyrobku, ako ho schvalili prislusné
organy v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh a rozhodnutia o
jeho predlZeni,

b)  najaktudlnejsie oznaCenie a pribalovy letak pre pacienta, ako ich schvalili
prislusné organy v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh alebo
jeho zmeny; a

C)  najaktudlnejSiu verejne dostupnui verziu hodnotiacej spravy, ako ju
vypracovali prislu§né organy v priebehu vydania povolenia na uvedenie
natrh a jeho aktualizacie.

Informacie uvedené v pismenach a), b) a c¢) sa predloZia v podobe, ktord verne
odrdia uradne schvdlené informdcie, ktoré vypracovali prisluSné orgdany.
Informadcie sa zverejnia v elektronickej aj tlacenej podobe a vo forme vhodnej
pre nevidiacich a slabozrakych.

Pokial’ ide o povolené lieky viazané na lekdrsky predpis, driitel’ povolenia na
uvedenie na trh spristupni pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom
tieto informacie:

a) informéacie o vplyve lieku na zivotné prostredie ako doplnok informaécii o



likvidacii a systéme zberu podl’a élanku 54 pism. j), zverejiiovanych podla
odseku 1 tohto Elanku;

b) informécie o cenach;
c) informécie o zmenach obalu;

d) upozornenia o neziaducich ucinkoch ako doplnok informacii
poskytovanych podla Elanku 59 ods. 1 pism. e) a poskytovanych podl’a
odseku 1 tohto clanku;

e)  pokyny tvkajice sa uZivania lieku ako doplnok informdcii poskytovanych
podla élanku 59 ods. 1 pism. d) a poskytovanych podl’a odseku 1 tohto
Clanku. Tieto informdcie moZu byt podl’a potreby doplnené o statické
alebo pohyblivé obrazky technickej povahy zobrazujlce spravny sp6sob
uiivania daného lieku;

f)  farmaceutické a predklinické testy a klinické skusky lieku prezentované vo
Jfaktickych, nereklamnych zoznamoch suhrnného prehl’adu;

Q) suhrnny prehlad casto sa vyskytujucich Ziadosti o informdcie podla
Clanku 100c pism. b) a naslednych odpovedi;

h)  iné druhy informdcii odsuhlasené prislusnymi organmi, ktoré prispievaju
k naleZitému uZivaniu lieku.

Informacie uvedené v pismendch a) aZ g) sa poskytuju v elektronickej a tlacenej
podobe a vo forme vhodnej pre nevidiacich a slabozrakych.

Informadcie uvedené v pismendch a) aZ g) schvalia prislusné orgdany, alebo v
pripade povolenia na uvedenie na trh na srovni Unie, agentiira, a to este pred
ich poskytnutim na adely tohto élanku.

Clanok 100c¢

Informacie o povolenych liekoch viazanych na lekarsky predpis poskytované zo strany
drzitela povolenia na uvedenie na trh pacientom alebo Sirokej verejnosti alebo
jednotlivcom z radov S$irokej verejenosti sa nesmu poskytovat’ prostrednictvom
televizie, rozhlasu alebo novin, casopisov & podobnych publikdacii. Mozu sa
poskytovat’ iba tymito spésobmi:

l
2)

b)

prostrednictvom  internetovych  strdnok o  liekoch,  zaregistrovanych
a spravovanych v sulade s ¢lankom 100h, s vynimkou nevyziadaného materialu
aktivne distribuovaného pacientom alebo sirokej verejnosti alebo jednotlivcom;

prostrednictvom | odpovedi na konkrétne ziadosti o informacie o liekoch zo
strany pacienta alebo jednotlivca z radov Sirokej verejnosti;

prostrednictvom tlacenych materialov o liekoch, ktoré pripravil driitel’
povolenia na uvedenie na trh v silade s ¢lankom 100b na zaklade konkrétnej
Ziadosti pacienta alebo jednotlivca z radov Sirokej verejnosti.



Clanok 100d

1.

Obsah a prezentacia informacii o povolenych liekoch viazanych na lekarsky
predpis poskytnutych zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh pacientovi
alebo Sirokej verejnosti alebo jednotlivecom musia spliat’ tieto podmienky:

a) musia byt objektivne a nezaujaté, a ak informacie uvadzaju prinosy lieku,
musia v takomto pripade uviest’ aj jeho rizika;

b)  musia byt’ zamerané na pacientov a lepsie uspokojovat’ ich potreby;,

€c) musia sa zakladat’ na dokazoch, byt overitelné a obsahovat’ vyhlasenie o
Urovni dokazov;

d) musia byt aktualizované a obsahovat” datum uverejnenia alebo posledne;j
revizie informaécii;

e)  musia byt spolahlivé, fakticky spravne a nezavadzajtce;

f)  musia byt zrozumitelné pacientovi a Sirokej verejnosti a jednotlivcom a
musia byt’ Pahko Citatel’né, pricom treba venovat’ osobitnu pozornost’
starSim osobam;

g) musia jasne udavat zdroj informacii a uvadzat ich autora a odkazy na
akukol'vek dokumentaciu, na ktorej sa informéacie zakladaju;

h) nesma byt v rozpore so suhrnom charakteristik vyrobku, oznafenim a
pribalovym letdkom lieku pre pacienta, ako st schvalené prislusnymi
organmi.

Komisia predloZi do ...* Eurépskemu parlamentu a Rade hodnotiacu spravu
0 existujucich nedostatkoch, pokial’ ide o suhrn charakteristik vyrobku a
pribalovy letak pre pacienta a o to, akym sposobom by sa mohli zlepsit’, aby
lepsie zodpovedali potrebam pacientov a zdravotnickeho personalu. Komisia v
pripade potreby a na zéklade tejto spravy a po konzulticii s prislusnymi
zainteresovanymi stranami predloZi ndvrhy na ZlepSenie zrozumitel’nosti,
formétu a obsahu tychto dokumentov.

Vsetky informacie musia obsahovat’:

a)  vyhlasenie, Ze prislusny liek je dostupny iba na lekarsky predpis a ze navod
na jeho pouzitie je uvedeny v pribalovom letdku pre pacienta alebo
pripadne na vonkajSom obale;

b)  vyhlasenie, ze ucelom informacii je podporit, nie nahradit, vztah medzi
pacientom a zdravotnickym personalom aze pacient by sa mal na
zdravotnickeho pracovnika obrétit, ak pozaduje objasnenie poskytnutych
informécii alebo d’alSie informdcie 0 poskytnutych informaciach;

24 mesiacov odo dria nadobudnutia #cinnosti tejto smernice.



C)  vyhlasenie, Ze informacie poskytuje menovany drzitel povolenia na
uvedenie natrh, alebo sa poskytuju v jeho mene;

d) postovh alebo e-mailovi adresu, kam moéze pacient alebo jednotlivec z
radov Sirokej verejnosti zasielat’ drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
svoje pripomienky alebo Ziadosti o d’alSie informdcie. Pripomienky
jednotlivcov a odpovede driitel’ov povoleni na uvedenie na trh sa riadne
zaznamenavaju a monitoruju;

e)  postovit alebo e-mailovii adresu, kam moZu pacienti a jednotlivci z radov
Sirokej verejnosti zasielat’ svoje pripomienky prisluSnym vnutroStatnym
organom;

f)  text aktualneho pribalového letdka pre pacienta alebo informécia o tom,
kde sa d& tento text mdjst. Na internetovych strankach, za ktoré su
zodpovedni driitelia povolenia na uvedenie na trh a ktoré su priamo
urcené obéanom jedného alebo viacerych Clenskych Statov, sa nachaddza
suhrn charakteristik vyrobku a pribalovy letak pre pacienta prislusnych
liekov v uradnych jazykoch cElenskych Statov, v ktorych su povolené, ak sa
informécie o liekoch v tychto jazykoch uvadzaju;

g) vyhlasenie uvadzajuce vyzvu, aby pacienti a jednotlivci z radov Sirokej
verejnosti nahlasovali v§etky podozrenia na neZiaduce ucinky lieku
svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnickemu personalu alebo
prislusnému vnitroStatnemu organu, pricom sa v rfiom uvedie N&zov
a internetova adresa, postovd adresa a/alebo telefonne Cislo takéhoto
prislusného vnutrostatneho orgdanu.

Tieto informacie nesmi obsahovat’:

a) porovnavanie kvality, bezpecnosti a ucinnosti rdznych liekov, ak su
informdcie poskytované driitel’mi povoleni na uvedenie na trh s vynimkou
pripadov, ked’ su tieto porovnania:

—  sucastou uradne schvdlenych dokumentov, ako je suhrn
charakteristik vyrobku;

- zaloZené na komparativnych vedeckych Studiach wuverejnenych
prislusnymi vnutroStatnymi organmi alebo agentirou;

— sucast’ou suhrnného prehladu verejnej eurdpskej hodnotiacej
spravy uvedenej v ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢ 726/2004, v ktorom
sa uvedu d’alSie dostupné terapeutické moZnosti a uvedie sa, ¢i novy
liek prindsa terapeuticki hodnotu;

b)  akékol'vek navidzanie na uZivanie lieku ¢i propagovanie jeho uZivania;
C)  ziadny material uvedeny v ¢lanku 90;

d) informdcie o inych liekoch, v pripade ktorych farmaceutickd spoloénost’
nie je driitel’om povolenia na uvedenie na trh.

V zdujme zabezpecenia kvality informdcii poskytovanych pacientom alebo
Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom Komisia prijme prostrednictvom



delegovanych aktov v silade s ¢lankom 100m a za podmienok uvedenych v
¢lankoch 100n a 1000 opatrenia potrebné na uplatriovanie odsekov 1, 2, 3a 4.

Clanok 100e

1.

Clenské §taty zabezpetia, aby internetové stranky drzitefov povoleni na uvedenie
na trh uvadzali najnovsiu aktualizovanii verziu, schvilenu prislusSnymi organmi,
stuhrnu charakteristik vyrobku a pribaloveho letdka pre pacientov liekov
viazanych na lekarsky predpis, s ktorymi obchodujd, v uradnych jazykoch
¢lenskych statov, v ktorych su povolené.

Clenské Stity zabezpecia, aby ka%dd internetovd strdnka drfitel'a povolenia na
uvedenie na trh, ktord odkazuje na liek viazany na lekarsky predpis, obsahovala
odkaz na prislusni  internetov( stranku databazy Unie (,,databaza
EudraPharm®) uvedenej v élanku 57 ods. 1 pism. 1) a¢lianku 57 ods. 2
nariadenia (ES) ¢ 726/2004 a na vnutroStitne internetové portaly pre lieky
uvedené v élanku 106 tejto smernice alebo na Eurdpsky internetovy portal o
liekoch uvedeny v éldnku 26 nariadenia (ES) & 726/2004.

V sithrnnom prehlade verejnej eurdpskej hodnotiacej spravy uvedenej
V élanku 13 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 sa uvedie internetovy odkaz
na prislusné Studie v Eurdpskej databaze informacii o klinickych skaskach
(»databdaza EudraCT*) uvedenej v ¢ldanku 11 smernice 2001/20/ES.

Clenské $taty zabezpedia, aby ziadosti o informacie o lieku viazanom na lekarsky
predpis uréené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh zo strany pacienta alebo
jedntlivca z radov Sirokej verejnosti mohli byt vypracované v ktoromkol'vek
aradnom jazyku Unie, ktory je uradnym jazykom v &lenskych §tatoch, v ktorych
je liek povoleny. Odpoved” sa vypracuje v jazyku ziadosti. Odpovede sa
uchovavaju na ucely kontroly prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi.

Clanok 100f

1.

Clenské 3taty zabezpetia, bez toho, aby drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
spOsobili neimernu zat'az, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh spristupnili
informécie poskytované v sllade s touto hlavou osobam so zdravotnym
postihnutim.

Na zabezpecenie dostupnosti informacii o lieku poskytovanych drzitelmi povoleni
na uvedenie na trh prostrednictvom internetu musia byt prislusné internetové
stranky v stlade s usmerneniami Web Content Accessibility Guidelines, verzia
1.0, troven A, konzorcia World Wide Web (W3C). Komisia tieto usmernenia
zverejni.

S cielom zohladnit’ technicky pokrok mézZe Komisia prijat’ prostrednictvom
delegovanych aktov v sulade s ¢lankom 100m a za podmienok uvedenych
V élankoch 100n a 1000 opatrenia potrebné na uplatiiovanie tohto odseku.

Clanok 100g

1.

S ciePom zabranit’ zneuzitiu musia Clenské Staty zabezpecit, aby informacie
o povolenych liekoch viazanych na lekéarsky predpis poskytoval iba drzitel



povolenia na uvedenie na trh, pricom drZitel’ povolenia bude poskytovar’ len také
informdcie, ktoré schvidlili prislusné orgdany, av podobe schvalenej na udely
poskytovania takychto informécii pacientom a Sirokej verejnosti alebo
jednotlivcom. Odchylne od toho mézu &lenské Staty nad’alej vyuZivat’ tie druhy
kontrolnych mechanizmov, ktoré uplatiiovali pred 31. decembrom 2008, pricom
sa nevylucuje ani rozSirenie takychto kontrolnych mechanizmov. Komisia po
porade s prislusnymi orgdanmi overi a schvdli tieto mechanizmy a ich rozSirenie.

Takéto mechanizmy sa zakladaju na kontrole informécii pred ich poskytnutim,
pokial’

—  uz prislu§né organy neschvalili obsah tychto informacii; alebo

—  nie je prostrednictvom odliSného mechanizmu zabezpecena rovnocenna
uroven adekvatneho a u¢inného monitorovania.

Po konzultécii s ¢lenskymi Statmi a vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako su
organizacie pacientov a zdravotnicky personal, Komisia vypracuje usmernenia k
poskytovaniu informacii podla tejto hlavy zahfniajuce kodex spravania pre
drzitelov povoleni na uvedenie na trh poskytujucich informécie pacientom a
Sirokej verejnosti alebo jednotliveom o povolenych liekoch viazanych na lekarsky
predpis. Usmernenia obsahuju ustanovenia, ktoré pacientom a jednotlivcom z
radov Sirokej verejnosti umoznia predkladat’ prisluSnym orgdnom st’aznosti
na zavadzajuce postupy pri poskytovani informécii. Komisia tieto usmernenia
vypracuje do...* a pravidelne ich aktualizuje na zéklade ziskanych skusenosti.

Clanok 100h

1.

Clenské $taty zabezpedia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaregistrovali
internetové stranky, za ktoré su zodpovedni a ktoré su priamo uréené obéanom
jedného alebo viacerych Clenskych Statov a obsahuju orgdnmi schvalené
informécie o liekoch viazanych na lekarsky predpis, na ktoré sa vzf’ahuje tito
hlava, a to predtym, ako sa stranky spristupnia pacientom alebo Siroke;j
verejnosti. Ak internetova stranka nepouziva doménu najvyssej irovne ziadneho
Statu, drzitel' povolenia na uvedenie na trh si na tento Ucel zvoli Clensky S$tat
registracie. Tieto informdcie musia zodpovedat’ poZiadavkam ustanovenym v
tejto smernici a musia byt’ v suilade s registracnou dokumentéciou lieku.

Po registracii internetovej stranky moze drzitel povolenia na uvedenie na trh
poskytovat’ informdcie o lieku, ktoré strdnka obsahuje, aj na inych internetovych
strankach v ramci Unie, ktoré zaregistroval v stlade s ustanoveniami prvého
pododseku, a to zapredpokladu, Zze obsah zostane rovnaky. Na tychto
internetovych strankach sa jasne uvedie dritel’ povolenia na uvedenie na trh.

Po registracii internetovej stranky sa akékol’vek zmeny jej obsahu tykajiice sa
liekov viazanych na lekarsky predpis monitoruju v sulade s odsekom 4. Tieto
zmeny si nevyZaduju opdtovnu registrdciu internetovej stranky.

Kazdy Clensky Stit vypracuje a a aktualizuje zoznam registrovanych
internetovych stranok. Tieto zoznamy sa spristupnia spotrebitel’om.

Den nadobudnutia uc¢innosti tejto smernice



Internetové stranky registrované v stlade s odsekom 1 nesmua obsahovat’ odkazy
na iné internetové stranky drzitela povolenia na uvedenie na trh, ak tiez neboli
zaregistrované v sllade s tymto odsekom. Na tychto internetovych strankach sa
uvedie prislusny organ, ktory povolenia na uvedenie na trh vydal, a jeho
internetova adresa.

Na internetovych strankach registrovanych v sulade s odsekom 1 nie je povolené
identifikovat’ pacientov alebo jednotlivcov z radov Sirokej verejnosti, ktori maja k
tymto internetovym strankam pristup, bez ich vyslovného predchadzajuceho
suhlasu, ani zobrazovat nevyZiadany obsah distribuovany pacientom alebo
Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom. Internetové stranky mozZu obsahovat’
videozdznam, ak je to uZitoéné pre podporu bezpecného a ucinného uZitia lieku.

Registrované internetové stranky zobrazuju v hornej casti kaZdej stranky
upozornenie pre pacientov a Siroku verejnost’, Ze informdcie nachddzajuce sa
na tychto strankach pochddzajii od uvedeného driitel’a povolenia na uvedenie
na trh. Vtomto wupozorneni sa tie uvdidza odkaz na databdzu liekov
EudraPharm.

Clensky $tat, v ktorom bola internetova stranka zaregistrovana, je zodpovedny za
monitorovanie obsahu tejto internetovej stranky tykajuceho sa liekov viazanych
na lekarsky predpis.

Clensky $tat neprijme Ziadne opatrenie tykajlice sa obsahu internetovej stranky,
ktord reprodukuje internetovu stranku zaregistrovani u  prisluSnych
vnutrostatnych organov iného ¢lenského $tatu, okrem tychto dévodov:

a) ak ma clensky §tat dovody na pochybnosti, ¢i je preklad reprodukovanych
informacii spravny, moze poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh,
aby poskytol overeny preklad UGradne schvalenych informacii
poskytovanych na internetovej strdnke zaregistrovanej u prislusného
vnutroStatneho organu iného ¢lenského Statu;

b) ak ma ¢lensky Stat dovody na pochybnosti o tom, ¢i st Uradne schvalené
informacie  poskytované nainternetovej stranke  zaregistrovanej
u prisluSnych vnutrostatnych organov iného clenského S$tatu v stlade
S poziadavkami tejto hlavy, informuje tento Clensky §tat o svojich dévodoch
na pochybnosti. PrisluSné ¢lenské Staty vyvini ¢o najvacsie usilie, aby sa
zhodli na opatreniach, ktoré treba prijat. Ak nedosiahnu dohodu do dvoch
mesiacov, vec sa predlozi Farmaceutickému vyboru uvedenému v ¢lanku
84. Akékol'vek potrebné opatrenia sa mézu prijat’ az potom, ako tento vybor
vydad stanovisko. Clenské §taty zohladnia stanoviskd  vydané
Farmaceutickym vyborom a informuju tento vybor o tom, ako sa jeho
stanovisko zohl'adnilo.

Clenské §taty poZadujii, aby driitelia povoleni na uvedenie na trh, ktori
zaregistrovali internetové stanky v sulade s odsekmi 1 az 5, v hornej casti kaZdej
stranky umiestnili pre pacientov a Sirokiui verejnost’ odkaz, ze informécie
nachddzajiice sa na tychto strankach pochddzajui od driitela povolenia na
uvedenie na trh a Ze sa preto monitoruju s ciel’om zabranit’ reklame liekov
na lekarsky predpis. V odkaze sa tiez jasne uvedie prislu$ny vnutrostatny organ,
ktory prislusna internetovd strdnku monitoruje, ako aj driitel’ povolenia na
uvedenie na trh, ktory za prislusni internetovu stranku zodpovedd. \/ odkaze sa



tiez uvedie, ze skutoCnost, ze je internetova stranka monitorovand, nemusi
znamenat, Ze vSetky informacie na nej zverejnené boli predmetom
predchédzajuceho schvélenia, a zdroveii sa v iiom uvedie odkaz na databdazu
EudraPharm, pricom sa spresni, e sa v nej nachadzaju overené informacie.

Komisia prostrednictvom delegovanych aktov v siulade s ¢lankom 100m a za
podmienok uvedenych v élankoch 100n a 1000 vytvori podrobné pravidla a
podmienky registracie a monitorovania internetovych stranok uvedenych v tejto
hlave a informadcii na tychto strankach, v zaujme zaruclenia spolahlivosti
predloZenych udajov a ich suladu s povolenim a registraciou liekov, ¢im sa
spotrebitel’om zarudi istota, e internetova stranka a na nej uvedené informécie
su presné a zaloZené na faktoch. Tieto pravidla a podmienky zahrifnaju kritérida
certifikiacie a hodnotenia wuplatiiované v suvislosti s registrovanymi
internetovymi strankami.

Clanok 100i

1.

Clenské $taty prijm vhodné opatrenia, aby sa zaruéilo uplatiiovanie ustanoveni
tejto hlavy a prijatie primeranych a u¢innych opatreni na postihnutie nedodrzania
tychto ustanoveni. Takéto opatrenia zahfnaju:

a) stanovenie sankcii, ktoré sa ulozia pri poruSeni ustanoveni prijatych na
implementéciu tejto hlavy; tieto sankcie musia byt’ ucinné, primerané a
odradzajuce;

b)  povinnost postihovat’ pripady nesuladu;

c) udelenie pravomoci sudom alebo sprdvnym orgdnom, ktoré im umoZnia
zastavit' poskytovanie informécii, ktoré nie st v sulade s touto hlavou,
alebo, ak sa takéto informacie este neposkytli, ale ma k tomuto poskytnutiu
coskoro prist, ich poskytnutie zakazat'.

Clenské stity zabezpeia mofnost’ zverejnit’ meno driitel’a povolenia na
uvedenie na trh zodpovedného za poskytovanie informécii o liekoch, ktoré nie
su v sulade s predpismi.

Clenské §taty stanovia, e opatrenia uvedené v odseku 1 sa maji prijat v
urychlenom konani, bud’ s predbeznou alebo s konecnou platnost'ou.

Clenské $tity zabezpeclia, aby boli driitelia povoleni na uvedenie na trh
zastupeni a vypocuti pri kaidom posudzovani pripadu, v ktorom siu obvineni
Z nedodrZiavania ustanoveni tejto hlavy. DrZitelia povoleni na uvedenie na trh
maju prdavo odvolat’ sa proti akémukol’vek rozhodnutiu na sud alebo iny orgdn.
Pocas odvolacieho konania sa poskytovanie informdcii pozastavi, pokial’
prislusny organ nerozhodne inak.

Clanok 100j

Clenské $taty zabezpetia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom
vedeckej sluzby uvedenej v ¢lanku 98 ods. 1:

a)

uchovavali k dispozicii prislusnym organom alebo subjektom zodpovednym
za monitorovanie nimi predtym schvalenych informécii o liekoch vzorku
vsetkych informacii poskytnutych v sulade s touto hlavou spolu s informéaciami



b)

d)

0 mnozstve, v akom boli poskytnuté, spolu s vyhlasenim uvadzajacim osoby,
ktorym su urcené, sposob poskytnutia a datum, kedy boli poskytnuté prvy raz;

zabezpedili, ze informacie o liekoch poskytnuté ich podnikom spiiaju poziadavky
tejto hlavy;

poskytli organom alebo subjektom zodpovednym za monitorovanie informacii o
liekoch informécie, finanéné prostriedky a pomoc, o ktoré poziadaju pri vykone
svojich povinnosti;

zabezpeCili, ze sa rozhodnutia organov a subjektov zodpovednych za
monitorovanie informacii o liekoch dodrziavaju bezodkladne a v plnej miere.

Clanok 100k

Informacie o homeopatickych liekoch uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, ktoré boli
klasifikované ako lieky viazané na lekarsky predpis, podliehaju ustanoveniam tejto
hlavy. To isté plati pre informécie o liekoch na bdze liecivych rastlin alebo
0 akychkol’vek inych zlozkach ¢ liecbe, ktoré su klasifikované ako lieky viazané
na lekarsky predpis.

Clanok 1001

1.

Bez ohladu na ustanovenia tejto hlavy tykajuce sa informdcii, ktoré poskytuje
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, ¢lenské Staty zabezpedia, aby Siroka
verejnost’ a jednotlivci z radov Sirokej verejenosti mali pristup k objektivnym
a nezaujatym informaciam o:

a) liekoch uvedenych na trh na uzemi daného Clenského Stitu. Tieto
informacie zahrriajii okrem iného najaktudlnejsi sihrn charakteristik
vyrobku, oznacenie a pribalovy letik lieku pre pacienta, ako ich prislusné
organy schvalili v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh a jeho
predlienia, a najaktudlnejsiu, verejne dostupnii verziu hodnotiacej spravy
vypracovanej prislusnymi organmi, ako aj jej aktualizdciu;

b)  chorobach a zdravotnom stave, ktoré sa maju liekmi uvedenymi na trh
liecit’; a
c)  otom, ako sa da takymto chorobam a stavu predchddzat’.

Informécie uvedené v odseku 1 sa poskytuju v elektronickej i tlacenej podobe
avo formate dostupnom osobam so zdravotnym postihnutim. Informécie sa
poskytuju iba tymito spdsobmi:

a)  prostrednictvom na to urcéenych internetovych stranok, ktoré zriadil
Clensky S$tat alebo subjekt, ktorého tymto Cclensky Stat poveril, a
monitorovanych prisluSnym vnutrostatnym organom alebo subjektom,
ktorého tymto prisluSny vnutroStdatny orgdan poveril;

b)  prostrednictvom tlacenych materidlov pristupnych pacientom a Sirokej
verejnosti;

c)  prostrednictvom pisomnych odpovedi na Ziadosti o informdcie zo strany
pacientov a Sirokej verejnosti.

Komisia napomadha vymene osvedcenych postupov medzi Clenskymi Statmi a



prijima usmernenia.

4.  Komisia do ...* predloZi Europskemu parlamentu a Rade sprivu o pokroku,
ktory ¢lenské Staty dosiahli pri uplatiiovani tohto ¢lanku.

Clanok 100m

1. Prdavomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 100d ods. 5, ¢lanku 100f
ods. 2 a ¢lanku 100h ods. 7 sa Komisii udel’uje na obdobie piatich rokov od ...”".
Komisia vypracuje spravu tykajucu sa delegovanych pravomoci najneskor 6
mesiacov pred uplynutim tohto pitroéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ ho Europsky parlament
alebo Rada v sulade s élankom 100n neodvolaju.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parlamentu a Rade sii¢asne, a
to hned’ po jeho prijati.

3. Prdavomoc prijimat’ delegované akty udelend Komisii podlieha podmienkam
stanovenym v ¢lankoch 100n a 1000.

Clanok 100n

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mézu delegovanie pravomoci uvedené v élanku
100d ods. 5, ¢lanku 100f ods. 2 a ¢lanku 100h ods. 7 kedykol’vek odvolat’.

2.  Institucia, ktord zacala vnutorny postup s ciel’om rozhodnut’, &i delegovanie
pravomoci odvolat’, vyvinie usilie na ucely informovania druhej inStitucie
a Komisie v primeranom case pred prijatim konecéného rozhodnutia, pri¢om
uvedie delegované pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat’, a moiné
dévody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncéuje delegovanie pravomoci v iiom uvedenych.
Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ okamZite alebo k neskorSiemu datumu, ktory
je Viiom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uZ
nadobudli ti¢innost’. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie.

Clanok 1000

1. Europsky parlament alebo Rada moéZu vocli delegovanému aktu vzniest’
namietku v lehote troch mesiacov odo diia jeho ozndmenia.

Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predli o jeden
mesiac.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Europsky parlament ani Rada
nevzniesli ndmietku voci delegovanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom
vestniku Europskej Unie a nadobudne ucinnost’ diiom, ktory je v iiom
stanoveny.

Delegovany akt sa méie uverejnit’ v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie
a nadobudnut’ ucinnost’ pred uplynutim uvedenej lehoty, ak Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o tom, Ze nemaji v umysle vzniest’

ok

Tri roky odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.
Deri nadobudnutia ucinnosti tejto smernice.



namietku.

3.  Delegovany akt nenadobudne ucinnost’ v pripade, ak Eurdpsky parlament
alebo Rada voli nemu vzniesli ndmietku v lehote uvedenej vodseku 1.
Institucia, ktora vznesie namietku voci delegovanému aktu, uvedie dovody jej
vznesenia.

Clanok 100p

Komisia uverejni do ... * po konzultdcii so vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako st
nezavislé organizdcie pacientov, zdravotnicke a spotrebitel’ské organizdcie
a zdravotnicky persondl, spravu o skdsenostiach ziskanych pri vykonavani tejto hlavy a
posudi tiez potrebu jej preskimania. Komisia predlozi tato spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade.*;

slova ,,pribalovy letak* a ,pribalové letiky“ sa v celom texte nahrddzaju slovami
wpribalovy letik pre pacienta“ a ,,pribalové letdiky pre pacienta*.

Clinok 2
Konzultacia so zainteresovanymi stranami

Komisia konzultuje otazky tykajuce sa vykonavania tejto smernice a jej uplatiiovania
Clenskymi $tatmi so vSetkym zainteresovanymi stranami, ako su nezavislé organizacie
pacientov, zdravotnicke a spotrebitel’ské organizdcie.

Clanok 3
Transpozicia

Clenské staty uvedi do udinnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou do...*. Komisii bezodkladne oznamia
znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou.

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmd v oblasti pbsobnosti tejto smernice.

*

*

Pét’ rokov odo dna nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.
Jeden rok odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice.



Clanok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Tato smernica nadobtda u¢innost’ dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Clanok 5
Adreséti
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
\%
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda



