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Informacie o liekoch (postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi) ***|

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 24. novembra 2010 o navrhu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliiia nariadenie (ES) ¢&.
726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne
pouZitie a na veteriniarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriad’uje Eurdopska agentura pre lieky, pokial’ ide o informacie urcené verejnosti
o liekoch viazanych na lekarsky predpis (KOM(2008)0662 - C6-0517/2008 -
2008/0255(C0OD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Eurodpsky parlament,

so zretelom na navrh Komisie pre Eur6psky parlament a Radu (KOM(2008)0662),

—  so zretelom na ¢lanok 251 ods. 2 a ¢lanok 95 Zmluvy o ES, v sulade s ktorymi Komisia
predlozila ndvrh Eurépskemu parlamentu (C6-0517/2008),

- so zretelom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s nazvom Désledky
nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy na prebiehajice 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 socidlneho vyboru z 10. juna
2009,

- so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov zo 7. oktdbra 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 VVyboru pre
vnuatorny trh a ochranu spotrebitel’a (A7-0289/2010),

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 postupil tuto poziciu Rade, Komisii a ndrodnym
parlamentom.

* U.v.EUC 3086, 16.12.2009, s. 33.
2 U.v.EUC79,27.3.2010, 5. 50.



P7_TC1-COD(2008)0255

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijata v prvom ¢itani 24. novembra 2010 na acely
prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. .../2011, ktorym sa, pokial’
ide 0 informacie ur¢ené verejnosti o lieckoch na humanne pouZzitie viazanych na lekarsky
predpis, meni a dopiiia nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolo¢enstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouZzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentura pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. c),

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,
so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov?,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

t U.v.EUC 3086, 16.12.2009, s. 33.
2 U.v. EUC 79, 27.3.2010, s. 50.
8 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. novembra 2010.



ked’ze:

1)

(2)

(3)

Komisia 20. decembra 2007 predlozila oznamenie S nazvom Sprava o stéasnych
postupoch v savislosti so zabezpeCovanim informacii o lickoch pre pacientov. V tejto
sprave sa dospelo k zaveru, Ze ¢lenské staty prijali rozdielne pravidla a postupy, pokial
ide o poskytovanie informacii, ¢o viedlo k situdcii, Ze pacienti a §iroka verejnost’
nemaju rovnaky pristup k informacidm o liekoch. Skusenosti ziskané z uplatiiovania
si¢asného pravneho ramca poukazali aj na rozdiely pri interpreticii pravidiel Unie
tykajacich sareklamy ana rozdiely medzi vnuatro$tatnymi ustanoveniami tykajacimi
sa informacii, pricom zdaroveri zdoraznili naliehavi potrebu presnejsie rozliSovat’
medzi reklamou a informaciami.

Vlozenim novej hlavy VIIla do smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch?,
sa na tieto obavy zameriava prostrednictvom rozli¢nych ustanoveni, ktoré st urcené na
zabezpecenie dostupnosti kvalitnych, objektivnych, spolahlivych a nepropagaénych
informécii o liekoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis, a v ktorych
sa kladie déraz na prava a zaujmy pacientov.

Rozdiely v poskytovani informécii o liekoch na humanne pouzitie nie su opodstatnené
v pripade lickov povolenych podla hlavy II nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 726/20042, pre ktoré je schvéleny jednotny sihrn charakteristik vyrobku
a pribalovy letak pre celd Uniu. Na tieto lieky by sa preto mala uplatiiovat’ aj hlava
VIlla smernice 2001/83/ES.

1

U.v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67.
U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.



(4)

()

(6)

()

(8)

V smernici 2001/83/ES sa stanovuje, ze urCité¢ typy informacii podliehaju pred ich
poskytnutim kontrole zo strany prislusnych vnutrostatnych organov ¢lenskych Statov.
V pripade liekov na humanne pouzitie, ktoré si povolené podla hlavy II nariadenia (ES)
¢. 726/2004, by sa malo tiez ustanovit, aby urcit¢ druhy informacii najprv preverila
Eurdpska agentlra pre lieky (dalej len ,agentura®), aaby agentdra monitorovala
opatrenia, ktoré ma prijat’ vyrobca, a aby monitorovala aktualizaciu literatary
PO nahldseni nepriaznivych ucinkov.

Na zabezpeCenie primeraného financovania tychto ¢innosti stuvisiacich s informaciami
by sa malo prijat ustanovenie o vybere poplatkov, ktoré bude agentira uctovat
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.

Ak dodatocné ndklady, ktoré agenture vzniknu v dosledku jej predbeznej kontroly
urcitych typov informacii podl’a tohto nariadenia, nepokryju poplatky vyberané na
tento ucel od driitel’ov povoleni na uvedenie na trh, mala by sa preskumat’ vyska
prispevku Unie do rozpoctu agentiry. V sillade s tym by sa malo na iirovni lenskych
Stdtov vyvinut’ iisilie o zmenu vy$ky prispevku Unie na agentdru.

KedZe ciel’ tohto nariadenia, a to stanovenie osobitnych pravidiel tykajucich sa
informécii o liekoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis, ktoré su
povolené podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na
rovni jednotlivych ¢lenskych 3tatov, ale ho mozno lepsie dosiahnut’ na tirovni Unie,
moze Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V
sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by sa malo zodpovedajucim sposobom zmenit’ a doplnit,



PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Pozmenujtce a doplnujice navrhy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004

Nariadenie (ES) &. 726/2004 sa tymto meni a dopliia takto:

1.

v élanku 9 ods. 4 sa dopliia toto pismeno:
»f) stuhrn eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy uvedenej v ¢ldnku 13 ods. 3.,
vkladaju sa tieto ¢lanky:

,,Clanok 20a

1. Hilava Vllla smernice 2001/83/ES sa uplatiiuje na lieky, ktoré su povolené podla

tejto hlavy, a ktoré su viazané na lekarsky predpis.

Clanok 20b

1.  Odchylne od ¢lanku 100g ods. 1 smernice 2001/83/ES informécie tykajuce sa
liekov uvedené v ¢lanku 100b pism. d) uvedenej smernice pred ich poskytnutim
preveri agentira s vynimkou pripadov, ked’ sa tieto informdcie objavia na
internetovej stranke, za monitorovanie obsahu ktorej zodpoveda élensky Stdt

Vv stlade s clankom 100h smernice 2001/83/ES.

2. Na ucely odseku 1 drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi agentire vzor

informécii, ktoré sa maju poskytnut’ .

3. Agentura mdze vzniest’ namietky k predlozenym informaciam alebo k ich €astiam
z dévodov, ktoré savisia snesplnenim ustanoveni hlavy VIlla smernice
2001/83/ES, a to do 90 dni od prijatia ozndmenia. Ak agentira do 90 dni
nevznesie ziadne namietky, informécie sa povazuju za akceptované a moézu sa
zverejnit. DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh zostdva vo vsetkych pripadoch

plne zodpovedny za poskytnuté informacie.

4. Ak agentUra poZaduje zmeny v informaciach, ktory predloZil driitel’ povolenia
na uvedenie na trh, a ak tento driitel’ povolenia predloZi vylepSeny vzOr
informacii do 30 pracovnych dni, agentiira ozndmi svoju odpoved’ na tento novy

navrh do 60 pracovnych dni.

Agentura uleZi driitel’ovi povolenia na uvedenie na trh za toto hodnotenie

zaplatenie d’alsieho poplatku.

5. PredloZenie informacii agentare v silade s odsekmi 1, 2, 3 a 4 podlieha zaplateniu
poplatku v stlade s nariadenim (ES) ¢. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch

splatnych Eurdpskej agentire pre hodnotenie liekov*.

* U.v.ESL35,15.2.1995,s. 1.«

dlanok 57 sa meni a dopliia takto:



odsek 1 sa meni a dopliia takto:

i)  pismeno I) sa nahradza takto:

”l)

vytvorit’ databdzu liekov, ktorda md byt pristupna Sirokej verejnosti
vo vietkych uradnych jazykoch Unie, a zabezpeéit’ jej aktualizdciu a
spravovanie nezdvisle od obchodnych zaujmov farmaceutickych
spolocnosti; databdaza musi ulahcéovat’ vyhl’addvanie informadcii,
ktoré su uz povolené pre pribalové letiky; musi obsahovat’ cCast’
0 liekoch povolenych na lieCbu deti a informdcie pre verejnost
musia byt’ sformulované vhodnym a zrozumite’'nym sposobom so
zretel’om na laikov; “;

ii)  vkladaju sa tieto pismena:

,u) Vvydavat stanoviska k informaciam pre $irokt verejnost’ o liekoch na

v)

humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis;

podporovat’ existujuce zdroje nezavislych spolahlivych informadcii
tykajucich sa zdravia. “;



b)  odsek 2 sa meni a dopliia takto:

i)  prvy pododsek sa nahradza takto:

»2-

Databaza ustanovend v odseku 1 pism. ) obsahuje suhrn
charakteristik vyrobku, pribalovy letik pre pacienta alebo uZivatela
a informécie uvedené na oznaceni. Vyvoj databdzy prebicha
po etapdach, pricom sa uprednostituju lieky povolené na zdklade
tohto nariadenia a hlavy 111 kapitola 4 smernice 2001/83/ES a hlavy
11 kapitola 4 smernice 2001/82/ES. Databdza sa potom rozSiri tak,
aby obsahovala vSetky lieky uvedené na trh v Unii. T(to databazu
treba aktivne propagovat’ medzi obéanmi Unie.

i) vklada sa $tvrty pododsek:

,, Info
schva
sa do

rmacie predloené driitel’'mi povolenia na wuvedenie na trh a
lené vnutroStatnymi organmi za$lu tieto organy agentire a zahrnu
verejne pristupnej databazy uvedenej v prvom pododseku. «.
Clénok 2
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych Elenskych

Statoch.

Za Eurdpsky parlament
predseda

Za Radu
predseda



