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PR_COD_lam

Vysvétlivky K oznaceni legislativnich postupii

*  Postup konzultace
***  Postup souhlasu
**%|  Radny legislativni postup (prvni &teni)
***||  Radny legislativni postup (druhé &tenf)
***|||  Radny legislativni postup (tieti Gteni)

(Druh postupu zavisi na pravnim zékladu navrzeném v navrhu aktu.)

Pozmériovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tucnou
kurzivou Zvyraznéni normalni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddéleni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, U nichz je navrzena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani koneéného znéni (napf. zjevné chyby nebo
vynechani textu v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji
dohodg¢ piislusnych oddéleni.

V zéhlavi kazdého pozménovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
ndvrhem aktu pozménén, je na tretim fadku uveden navrh aktu a na ¢tvrtém
fadku ustanoveni aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka. Pfevzaté casti
ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodld zménit, zatimco navrh
aktu tento usek nezménil, jsou oznaceny tuéné. Ptipadné vypusténi
takovychto usekt se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU
k ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki, pokud jde
0 poskytovani informaci Siroké verejnosti 0 1é¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni
vydeje na lékarsky predpis
(KOM(2008)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))
(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise piedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(KOM(2008)0663),

— s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 a ¢lanek 95 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C6-0516/2008),

— s ohledem na sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé nazvané: Dusledky vstupu
Lisabonske smlouvy v platnost pro probihajici interinstitucionalni rozhodovaci postupy
(KOM(2009)0665),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy 0 fungovani
EU,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho vyboru® ze dne
10. ervna 2009 a stanovisko Vyboru regionti? ze dne 7. iijna 2009,

— S ohledem na ¢lanek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanoviska Vyboru pro pramysl, vyzkum a energetiku a Vyboru pro vnitini trh a ochranu
spotiebitelti (A7-0290/2010),

1. pfijima niZe uvedeny postoj V prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu sviij navrh
podstatn€ zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povéiuje svého predsedu, aby postoj Parlamentu pfedal Rad¢, Komisi a ndrodnim
parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

1 Uf‘ vést. C 306, 16.12.2009, s. 19.
2 Ut. veést. C
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Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) V oblasti informaci stanovi smérnice
2001/83/ES podrobné pravidla pro
dokumenty, které musi byt k Zadosti

0 registraci pfiloZeny a které jsou urceny
pro informaci: souhrn udaja o ptipravku
(distribuovany zdravotnickym
pracovnikiim) a piibalova informace
(vlozena do obalu piipravku pii vydeji
pacientim). Na druhé strané, pokud jde

0 §iieni informaci uréenych Siroké
vetejnosti ze strany drzitele rozhodnuti

0 registraci, uvedena smérnice pouze
stanovi, Ze na nékteré ¢innosti v oblasti
poskytovani informaci se pravidla pro
reklamu nevztahuji, nicméné neposkytuje
harmonizovany rdmec pro obsah a kvalitu
informaci nereklamni povahy o 1é¢ivych
ptipravcich nebo pro zptsoby, jimiz se tyto

vvvvvvv

Pozmeérnovaci navrh

(2) V oblasti informaci stanovuje smérnice
2001/83/ES podrobné pravidla

pro dokumenty, které musi byt k zadosti
0 registraci pfiloZeny a které jsou uréeny
pro informaci: souhrn udaju o ptipravku
(distribuovany zdravotnickym
pracovnikiim) a ptibalova informace
(vlozena do obalu ptipravku pii vydeji
pacientim). Na druhé stran¢, pokud jde

0 zpFistupnéni informaci urcenych
pacientium a Siroké vefejnosti ze strany
drzitele rozhodnuti 0 registraci, uvedena
smérnice pouze stanovuje, ze na nékteré
¢innosti v oblasti poskytovani informaci
se pravidla pro reklamu nevztahuji,
nicméné neposkytuje harmonizovany
ramec pro obsah a kvalitu informaci
nereklamni povahy o 1é¢ivych pfipravcich
nebo pro zpisoby, jimiz tyto informace
smé&ji byt zpFistupnény.

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje

na celé zneni. Jeho prijeti bude vyzadovat
odpovidajici Upravy v celém textu.)

Oduwvodneni

Smeérnice se musi zamérovat na pacienta. Nepropagacni informace 0 lécCivych pFipravcich
proto museji byt pacientiim a Siroké verejnosti zpristupneny ze strany drZiteli rozhodnuti

o registraci v souladu se zasadou vyhledavani informaci (,, pull principle ), na jejimz zdaklade
by pacienti/verejnost méli pristup K informacim, pokud je potiebuji (na rozdil od zasady
sdeélovani nevyzadanych informaci (,, push principle ), kdy drzitelé rozhodnuti 0 registraci

rvr

SiFi informace mezi pacienty a Sirokou verejnost aktivné).

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

(3) Na zaklad¢ ¢lanku 88a smérnice

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

(3) Na zaklad¢ ¢lanku 88a smérnice
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2001/83/ES piedlozila Komise dne

20. prosince 2007 sdéleni Evropskému
parlamentu a Radé tykajici se ,,Zpravy

0 soucasné praxi pii poskytovani informaci
0 lécivych pripraveich pacientim®.

Ze zpravy vyplyva, ze v ¢lenskych statech
existuji v oblasti poskytovani informaci
odli$nd pravidla a praxe. Dusledkem této
situace je nerovny piistup pacientu i Siroké
vefejnosti k informacim o lécivych
Ppiipravcich.

2001/83/ES piedlozila Komise dne

20. prosince 2007 sdéleni Evropskému
parlamentu a Radé tykajici se ,,Zpravy

0 soucasné praxi pii poskytovani informaci
0 lécivych pripraveich pacientim®.

Ze zpravy vyplyva, ze v ¢lenskych statech
existuji v oblasti poskytovani informaci
odli$nd pravidla a praxe. Dusledkem této
situace je nerovny piistup pacientt i Siroké
vetejnosti K piibalové informaci a

k informacim v souhrnu uidajit

0 pFipravku. Takové neoditvodnéné
rozdily v piistupu k informacim, které
Jjsou veiejné pristupné V jinych clenskych
stdatech, je tfeba napravit.

Odvwvodneni

Je treba zpristupnit veskeré informace bez ohledu na zavaznost onemocneni.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 4

Znéni navrzené Komisi

(4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim
ramcem rovnéz ukazuji, ze nékterd
omezeni ohledné moZnosti
farmaceutickych spolecnosti poskytovat
informace jsou dusledkem nejednotné
interpretace rozdilu mezi pojmy reklama
a informace v ramci Spolecenstvi.

RR\835841CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

(4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim
ramcem rovnéZ ukazuji nejednotnou
interpretaci rozdilu mezi pojmy reklama
a informace v ramci Unie, co? miize vést
K situacim, kdy je veiejnost vystavena
skryté reklamé. \ disledku toho miiZe byt
obcéanitm v nékterych Elenskych stdtech
odepieno prdavo na pristup ke kvalitnim
informacim nereklamni povahy o lécich
V jejich jazyce. KaZdy pojem by mél byt
definovan a mél by byt interpretovin
jednotné ve vSech clenskych stdtech,
aby se zajistila bezpecnost pacientii.
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Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 5

Zneni navrzené Komisi

(5) Tato odlisna interpretace pravidel
Spolec¢enstvi pro reklamu a vnitrostatnich
ustanoveni o informacich méa negativni
dopad na jednotné pouzivani pravidel
Spolecenstvi pro reklamu a na ucinnost
ustanoveni tykajicich se informaci

0 ptipravku uvedenych v souhrnu udaju

0 piipravku a v piibalové informaci. | pies
plnou harmonizaci uvedenych pravidel,
jejimz cilem je zajistit stejnou uroven
ochrany vefejného zdravi v celém
Spolecenstvi, je dosaZeni tohoto cile
ohrozeno, pokud jsou pro §ii‘eni téchto
zésadnich informaci zavedena vyrazné
odli$nd vnitrostatni pravidla.

Pozménovaci navrh

(5) Tato odlisna interpretace pravidel
Spole¢enstvi pro poskytovani informaci
pacientim a Siroké veiejnosti

a vnitrostatnich ustanoveni o informacich
ma negativni dopad na jednotné pouzivani
pravidel Spolecenstvi pro poskytovani
informaci pacientiim a Siroké verejnosti

a na U¢innost ustanoveni tykajicich se
informaci o pfipravku uvedenych

V souhrnu udajl 0 ptipravku a v ptibalové
informaci. | pfes plnou harmonizaci
uvedenych pravidel, jejimz cilem je zajistit
stejnou uroven ochrany vetejného zdravi

Vv celém Spolecenstvi, je dosaZeni tohoto
cile ohrozeno, pokud jsou pro zpFistupnéni
téchto zasadnich informaci zavedena
vyrazné odli$na vnitrostatni pravidla.

Odvwvodneni

Smérnice by se neméla zamérovat na reklamu, ale na zpristupiiovani informaci verejnosti.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) Ve svétle vyse uvedenych skutecnosti a
s ohledem na technologicky pokrok

Vv oblasti modernich komunikac¢nich
nastroju a skute¢nost, Ze pacienti v celé
Evropskeé unii jsou, pokud jde o zdravotni
péci, stale aktivnéjsi, je nutné stavajici
pravni predpisy zménit S cilem zmensit
rozdily v piistupu k informacim a umoznit,
aby byly k dispozici kvalitni, objektivni

a spolehlivé informace a informace
nereklamni povahy.

PE439.410v03-00

Pozmérnovaci navrh

(7) Ve svétle vyse uvedenych skutecnosti a
s ohledem na technologicky pokrok

Vv oblasti modernich komunikac¢nich
nastroju a skute¢nost, Ze pacienti v celé
Evropskeé unii jsou, pokud jde o zdravotni
péci, stale aktivnéjsi, je nutné stavajici
pravni predpisy zménit S cilem zmensit
rozdily v ptistupu k informacim a umoznit,
aby byly k dispozici kvalitni, objektivni

a spolehlive informace a informace
nereklamni povahy, piti¢em? je nezbytné

RR\835841CS.doc



klast ditraz na prdava a zajmy pacientii. Ti
by méli mit pravo snadno ziskat urcité
informace, jako napv. souhrn udaji

0 pFipravku a pribalovou informaci

v elektronické a tisténé podobé. Proto jsou
pro poskytovani nezavislych objektivnich
informaci nereklamni povahy zapotiebi
certifikované a registrované internetové
stranky.

Odiivodnéni
Centrem zdjmu této pozmenujici smérnice museji byt pacienti a jejich zajmy. Nova ustanoveni
museji kldst diiraz na prava pacientit na informace, a nikoli na prava farmaceutickych
spolecnosti na Sireni informaci.
Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 8

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
(8) Pro Sirokou vetejnost by mély (8) Pro sirokou vefejnost by mély hlavnim
vyznamnym zdrojem informaci o 1é¢ivych zdrojem informaci o 1é¢ivych piipravcich
ptipravcich zistat pfislu§né vnitrostatni zustat piislusné vnitrostatni organy
organy a zdravotniéti pracovnici. Clenské a zdravotniCti pracovnici. PrestoZe jiz
staty by pfistup obc¢ant ke kvalitnim existuje mnoho nezavislych informaci
informacim mély vhodnymi zpiisoby o farmaceutickych vyrobcich
usnadnit. Cenny zdroj informaci poskytovanych napi. vnitrostdatnimi
nereklamni povahy u vlastnich lé¢ivych organy nebo zdravotnickymi pracovniky,
PFipravkit mohou piestavovat driitelé situace mezi ¢lenskymi staty a mezi
rozhodnuti o registraci. Tato smérnice riuznymi dostupnymi vyrobky se zasadnim
by tudii méla stanovit pravni ramec zpiisobem lisi. Clenské staty a Komise
pro Siieni specifickych informaci by mély vynaloZit mnohem vétsi usili
urcenych Siroké verejnosti 0 lécivych a usnadnit vhodnymi zpiisoby ptistup
PFipravcich ze strany drZitelii rozhodnuti obcant ke kvalitnim informacim.

0 registraci. Zakaz reklamy urcené Siroké
vei‘ejnosti na lécCivé pripravky, jejichz
vydej je vazan pouze na lékaisky piedpis,
by mél byt zachovan.

Pozménovaci navrh 7

RR\835841CS.doc 9/121 PE439.410v03-00
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Navrh smérnice — pozméiujici akt
Bod oduvodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

(9) V souladu se zasadou proporcionality je
vhodné omezit oblast plisobnosti této
smérnice na lécivé pripravky, jejichz vydej
je vazan pouze na lékarsky predpis, jelikoz
stavajici pravidla Spolecenstvi reklamu
urcenou Siroké verejnosti na 1é€ivé
ptipravky nepodléhajici omezeni vydeje

na lékatsky predpis za urcitych podminek
umoZznuji.

PE439.410v03-00

Pozmeérnovaci navrh

(8a) AniZ by byl sniZen vyznam ulohy,
kterou hraji prislu$né vnitrostdatni organy
a zdravotnicti pracovnici, co se tyce lepsi
informovanosti pacientiz a Siroké
verejnosti, mohou dalsi zdroj informaci
nereklamni povahy u vlastnich lécivych
Ppripravki predstavovat driitelé rozhodnuti
0 registraci. Tato smérnice by tudii méla
stanovit pravni ramec pro poskytovani
konkrétnich informaci urcenych Siroké
veiejnosti 0 lécivych pFipravcich ze strany
driitelit rozhodnuti 0 registraci. Zakaz
reklamy na lécivé piipravky, jejichZ vydej
je vazan pouze na lékai'sky piedpis, kterd
je urcena Siroké verejnosti, by mél byt
zachovan.

Pozménovaci navrh

(9) V souladu se zasadou proporcionality je
vhodné omezit oblast piisobnosti této
smérnice na gpristupnéni informaci

0 lécivych piipravcich, jejichz vydej je
vazan pouze na lékatsky predpis, jelikoZ
stavajici pravidla Spolecenstvi reklamu

na lécivé pripravky nepodléhajici omezeni
vydeje na lékatsky predpis urcenou siroké
verejnosti za urCitych podminek umoznuji.
Ustanovenimi této smérnice neni dotéeno
pravo jakékoli jiné osoby ¢ organizace,
zejména tisku &i pacientii @ organizaci
pacientii, na vyjadreni jejich nazoru

na lécivé pripravky, jejich? vydej je vdzdn
pouze na lékarsky predpis, a to

za prredpokladu, Ze jednaji nezavisle

a nikoli pFimo ¢i nepiimo jménem drZitele

10/121 RR\835841CS.doc



rozhodnuti o registraci ¢ na jeho pokyn
nebo v jeho zdjmu. Tato smérnice
pozaduje, aby Clenské staty umoZnily
urcitym zpusobem a za ndlezité kontroly
driiteliim rozhodnuti o registraci nebo
tietim strandm jednajicim jejich jménem
poskytovat Siroké verejnosti informace

o registrovanych lécich podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis.
Sdéleni, ktera nespadaji pod hlavu V1l11a,
jsou povolena, pokud nepiedstavuji
reklamu.

Oduvodneni

S ohledem na nedavny vyvoj v judikature je nezbytné zdiiraznit, Ze ustanoveni této smérnice
neovliviiuji prava jakékoli jiné osoby ¢i organizace, zejména tisku nebo skupin pacienti,

na vyjddreni jejich ndzoru na lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky
predpis, pokud nejednaji vV zajmu farmaceutickych spolecnosti ¢i jejich jménem.

Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 10

Zneni navrzené Komist

(10) M¢la by byt zavedena ustanoveni,
kterd zajisti, aby mohly byt §ieny pouze
kvalitni informace nereklamni povahy

0 vyhodach a rizicich 1é¢ivych pfipravka
podléhajicich omezeni vydeje na lékatsky
ptedpis. Informace by mély brat v Uvahu
potieby a o¢ekavani pacientt s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim Cinit
rozhodnuti na zaklad¢ znalosti véci

a podporovat ucelné pouzivani lécivych
ptipravki. Z toho diivodu by mély veskeré
informace poskytované Siroké vetejnosti

0 lécivych pripravcich, jejichz vydej je
vazan pouze na lékatsky ptedpis, spliiovat
urcity soubor kritérii kvality.

RR\835841CS.doc

Pozménovaci navrh

(10) M¢la by byt zavedena ustanovent,
Ktera zajisti, aby mohly byt poskytovany
pouze kvalitni informace nereklamni
povahy o vyhodéach a rizicich
registrovanych 1é¢ivych piipravka
podléhajicich omezeni vydeje na l1ékaisky
ptedpis. Informace by mély brat v Uvahu
potieby a o¢ekavani pacientt s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim ¢init
rozhodnuti na zéklad€ znalosti véci

a podporovat ucelné pouzivani léCivych
ptipravkid. Z toho diivodu by mély byt
veskeré informace poskytované Siroké
vetejnosti 0 1é¢ivych piipravcich, jejichz
vydej je vazan pouze na lékarsky predpis,
piedem schvdleny piislu§nymi orgdany

a mély by byt poskytovany pouze

ve schvalené podobé.

PE439.410v03-00
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Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11) Aby bylo mozné dale zajistit,

vrvr

ze drzitelé rozhodnuti 0 registraci §iFi

pouze vysoce kvalitni informace,

a aby bylo mozné rozliSovat informace
nereklamni povahy od samotné reklamy,
mély by se druhy informaci, které sméji

Vv

byt siffeny, definovat. Je vhodné,

aby drzitelé rozhodnuti 0 registraci sméli
Sifit obsah schvdleného souhrnu udajii
0 pripravku a obsah prFibalové informace,

dale informace, které jsou s témito
dokumenty v souladu, ani; by

Ppiesahovaly jejich ramec, a dalsi jasné
definované informace tykajici se 1é¢ivého

ptipravku.

Odpovidajici bod odiivodnéni.

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odivodnéni 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE439.410v03-00
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Pozménovaci navrh

(11) Aby bylo mozné dale zajistit,

ze drzitelé rozhodnuti 0 registraci
zpiistupiiuji pouze vysoce kvalitni
informace, a aby bylo mozné rozliSovat
informace nereklamni povahy od samotné
reklamy, mély by se druhy informaci, které
jsou zpristupriovany, definovat. Driitelé
rozhodnuti o registraci by méli zpFistupnit
schvdleny nejnovéjsi obsah souhrnu
udajii 0 piipravku, oznaceni na obale

a pribalovou informaci a verejné
piistupnou verzi zprdavy 0 hodnoceni
daného pripravku. Je vhodné, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci sméli zpiistupnit
dalsi jasn¢ definované informace tykajici
se 1éCivého piipravku.

Oduvodneéni

Pozmérnovaci navrh

(11a) Souhrn udajii 0 pFipravku, oznaceni
na obalu a piibalova informace a veiejné
pFistupna verze zprdavy 0 hodnoceni
daného piipravku a veskeré aktualizované
verze téchto dokumentit museji byt

V pritbéhu registrace pripravku schvdleny
prislu§nymi organy. Proto by se tyto
informace nemély pied svym
gpFistupnénim podle této smérnice znovu
schvalovat.

RR\835841CS.doc



Oduwvodneni

Objasnujici bod odiivodneni.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12) Informace o lé¢ivych piipravcich,
jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky
piedpis, by mély byt Siroké vetejnosti
poskytovany prostiednictvim specifickych
zpusobti komunikace, vCetné internetu

a zdravotnickych publikaci, aby

se zabranilo situaci, kdy ucinnost zakazu
reklamy bude narusena nevyzadanym
poskytovanim informaci vefejnosti. Jsou-li
informace S§ii'eny prostfednictvim televize
nebo radia, nejsou pacienti proti témto
nevyzadanym informacim chranéni, a proto
by tento typ Sifeni nemél byt povolen.

Pozmeérnovaci navrh

(12) Informace o 1é¢ivych pipravceich,
jejichz vydej je vazéan pouze na lékarsky
piedpis, by mély byt Siroké vetejnosti
poskytovany prostiednictvim specifickych
zpusobl komunikace, v€etn¢ internetu, aby
se zabranilo situaci, kdy u¢innost zakazu
reklamy bude narusena nevyzadanym
poskytovanim informaci vefejnosti. Jsou-li
informace zpfistupiiovany prostiednictvim
televize, radia, novin, asopisi

a podobnych publikaci, nejsou pacienti
proti témto nevyzadanym informacim
chranéni, a proto by tento typ Sifeni nemél

byt povolen.

Odvvodneni

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Sledovéni informaci o 1é¢ivych
ptipravcich, jejichz vydej je vazan pouze
na lékatsky predpis, by mélo zajistit,

ze drzitelé rozhodnuti o0 registraci budou
§irit pouze informace, které jsou v souladu
se smérnici 2001/83/ES. Clenské staty by
mély pfijmout pravidla pro u¢inné
mechanismy sledovani, které umozni
uéinné vymahani v piipadé, ze dana
ustanoveni nejsou dodrzovana. Sledovani
by mélo byt zaloZeno na kontrole pted
roz8ifenim informaci, pokud se na obsahu

RR\835841CS.doc
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Pozmérnovaci navrh

(14) Sledovani informaci o registrovanych
1é€ivych piipravcich, jejichz vydej je vazan
pouze na 1ékaisky predpis, podle této
smérnice by mélo zajistit, Ze drzitelé
rozhodnuti o registraci budou
zpiistupiiovat pouze informace, které jsou
v souladu se smérnici 2001/83/ES. Clenské
staty by mély piijmout pravidla pro u¢inné
mechanismy sledovani, které umozni
ucinné vymahani v ptipad¢, ze dana
ustanoveni nejsou dodrzovéana. Tato
pravidla by méla byt harmonizovana

PE439.410v03-00
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informaci jig piislusné organy predem
nedohodly nebo neni-X zaveden odlisny
mechanismus poskytujici stejnou uroveri
Ppriméieného a ucinného sledovani.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 15

Znéni navrzené Komisi

(15) Jelikoz tato smérnice poprvé zavadi
harmonizovana pravidla pro poskytovani
informaci Siroké vefejnosti 0 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékarsky predpis, méla by Komise

po péti letech od jejiho vstupu v platnost
posoudit jeji fungovani a potiebu jejiho
pirezkumu. Rovnéz by mélo byt stanoveno,
ze Komise vypracuje pokyny vychazejici
ze zkusenosti Clenskych statl

s monitorovanim poskytovani informaci.

na arovni Unie, aby se zajistila jejich
jednotnost. V pripadé nedodriovani téchto
ustanoveni by mély byt zavedeny postupy,
Jjejichz prostiednictvim by driitelé
rozhodnuti o registraci mohli byt v ramci
posuzovani svého pripadu zastoupeni

a vyslechnuti. Sledovani by m¢lo byt
zalozeno na kontrole pted zpristupnénim
informaci. Mély by byt poskytoviny pouze
takové informace, které byly piedem
schvaleny prislusnymi organy, a tyto
informace by mély byt poskytovany pouze
ve schvdlené podobé.

Pozménovaci navrh

(15) Jelikoz tato smérnice poprvé zavadi
harmonizovana pravidla pro poskytovani
informaci Siroké vetejnosti 0 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékarsky predpis, méla by Komise

po péti letech od jejiho vstupu v platnost
posoudit jeji fungovani a potiebu jejiho
prezkumu. Rovnéz by mélo byt stanoveno,
ze Komise ve spolupréci s organizacemi
pacientii a zdravotnickymi pracovniky
vypracuje pokyny vychazejici

ze zkusenosti ¢lenskych statl

s monitorovanim poskytovani informaci.

Oduvodneéni

Vzhledem k tomu, Ze jsou informace zaméreny na pacienty, museji byt do procesu vypracovani
pokynii zapojeny organizace pacientii. Rozhodujici je | stanovisko zdravotnickych pracovnikii,
nebot ti jsou a méli by ziistat pro pacienty hlavnim zdrojem informaci 0 lécivych pripravcich

na lékarsky predpis.

PE439.410v03-00
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Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(15a) Pokud jde o kritéria kvality
informaci poskytovanych Siroké veiejnosti
a 0 pokyny pro p¥istup k obsahu
internetovych stranek, méla by byt Komise
oprévnéna p¥ijimat akty vV pFenesené
pravomoci v souladu s élankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Odwvodneni

Postup projednavani ve vyborech musi byt sladen se systémem aktii V pFenesené pravomoci,
jez zavadi ¢lanek 290 Smlouvy 0 fungovani Evropskeé unie (tj. Lisabonska smlouva).

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(15a) Komise by méla ve vécech tykajicich
se provddéni této smérnice a jejiho
uplatiiovani clenskymi staty konzultovat
nezavislé organizace pacientii,
zdravotnické organizace, organizace
spotiebitelii a zdravotnické pracovniky.

Odiivodneni
Meély by byt zohlednény také nazory zdravotnickych pracovniku tykajici se provadeni
a uplatnovani této smernice.
Pozménovaci navrh 17
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 -bod -1 a (novy)

Smeérnice 2001/83/ES
CL. 1 —bod 26
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

(-1a) V ¢élanku 1 se odstavec 26 nahrazuje
timto:

»26. Informaci pro pacienty: Informace
pro pacienta, kterd je piiloZena

k 1é¢ivému piipravku a ktera odpovida
skutecnym potiebam pacientii.

Oduwvodneni

Viz pozménovaci navrh K 2. bodu oditvodnéni.

Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl1. 1 -bod -1 (novy)

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 59 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(-1) V ¢lanku 59 se dopliiuje novy
pododstavec, ktery zni:

»3a. Piibalova informace odpovida
skutecnym potiebdm pacientii. Za timto
ucelem by mély byt do vytvareni

a prepracovani informaci 0 lécivych
pFipravcich vnitrostatnimi regulaénimi
organy a Evropskou agenturou pro lé¢ivé
piipravky zapojeny i organizace pacientii.
P¥ibalovd informace obsahuje kratky
odstavec, ktery uvadi vyhody a potencialni
Skodlivé ucinky daného lécivého
pFipravku a také strucny popis dalSich
informaci, jeho? cilem je bezpecné

a ucelné uzivani tohoto pripravku. “

Oditvodneént

Studie zahrnujici pacienty ukazuji, Ze vétsina lidi pribalové informace necte (informace jsou

vvvvvv

proto mély byt vytvareny ve spoluprdci s jejich zastupci, jak v roce 2005 navrhla napr.
pracovni skupina Evropské agentury pro lécive pripravky sdruzujici pacienty a spotrebitele.

PE439.410v03-00 16/121 RR\835841CS.doc



Prace této agentury na zlepseni Citelnosti a srozumitelnosti informaci pro pacienty by méla
pokracovat a méla by slouzit jako vzor spravné praxe pro statni regulacni organy.

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
- oznaceni na obalu a ptikladané piibalové - oznaceni na obalu, na némz bude vidy
informace, které podléhaji ustanovenim uveden alespori mezindrodni nechranény
hlavy V, nazev, a prikladané ptibalové informace,

které podléhaji ustanovenim hlavy V,

Oduvodneéni

Mezinarodni nechranény ndzev (ndzev ucinné latky, jejiz obecny kmen identifikuje skupinu
léciv, K niz latka patri) by mél byt pouzivin systematicky, aby posilil postaveni pacientii
(napomaha ke zvyseni informovanosti pacientii 0 tom, jakou ucinnou latku uzivaji).

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 1 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
- korespondenci, popripadé
s priloZenymi podklady, které nemaji
propagacni povahu, nezbytnou

k zodpovézeni zvlastnich dotazi ohledné
konkrétniho lé¢ivého piipravku;

Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 1
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Svmérnice 2001/83/ES
Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 2

Znéni navrzené Komisit

- vécna informativni oznameni a podklady
tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni
na nezadouci ucinky jako soucasti
obecnych bezpec¢nostnich opatfeni ohledné
1é¢ivych ptipravki, prodejnich katalogti

a cenikd, a to za predpokladu,

ze neobsahuji zadné tvrzeni 0 ptipravku,

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 3

Znéni navrzene Komisi

- informace o lidském zdravi nebo

0 onemocnénich lidi za predpokladu,

ze neobsahuji zadny, ani nepfimy odkaz
na lécivy ptipravek;

PE439.410v03-00

18/121

Pozmeérnovaci navrh

- vécna informativni oznameni (véetné
oznameni nebo sdéleni urcenych

napi. medidalnim organizacim bud’

ve formé odpovédi na piimy dotaz, nebo
prostirednictvim Sifeni takovychto
informaci na konferencich nebo

v pisemnych zpravach a ozndmenich nebo
gpravdch zucastnénym strandm

¢i regulaénim orgdniim) a podklady
tykajici se lécivého pitipravku, napt. jeho
dostupnosti, zmén baleni, upozornéni

na nezadouci ucinky jako soucasti
obecnych bezpec¢nostnich opatfeni ohledné
lé¢ivych piipravki, prodejnich katalogt,
cenikd, informaci o riziku, které
Ppredstavuje lécivy pripravek pro Zivotni
prostiedi, informaci o likvidaci
nepouZitych lécivych pripravkit nebo
odpadu z nich a informaci o veskerych
existujicich systémech sbhéru, a to

za piedpokladu, ze tato oznameni

a podklady neobsahuji zadné propagacni
tvrzeni o ptipravku a nevedou k podpoie
¢i propagaci uZivani daného lécivého
pripravku,

Pozménovaci navrh

- informace o lidském zdravi nebo

0 onemocnénich lidi za predpokladu,

ze neobsahuji zadny, ani neptimy odkaz
na konkrétni 1é¢ivy ptipravek;
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Oditvodneént

Objasneni oblasti piisobnosti smérnice. Spolecnostem by mélo byt umoznéno pokracovat

V poskytovani néekterych informaci. Pravidla akciovych trhii napriklad vyzaduji, aby
spolecnosti plné informovaly investory 0 vyznamném vyvoji a zaméstnanci museji byt
informovani o vyvoji obchodu. Vyraz ,, tvrzeni 0 pripravku“ by bylo mozné chdpat tak,

Ze se jim rozumi jakékoli tvrzeni o viastnostech pripravku, at pozitivni ¢i negativni, a mohl by
nedopatienim zakazat poskytovani informaci 0 nezadoucich ucincich a upozornéni.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl. 1-bod 1
Smérnice 2001/83/ES
Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 4

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
- informace ze strany drzitele rozhodnuti - informace, které spliiuji urcita kritéria
0 registraci urcené Siroké vetejnosti a které byly schvéaleny piislus§nymi orgdany
0 1é¢ivych piipravcich podléhajicich v ¢lenskych statech a poskytnuty ze strany
omezeni vydeje na Iékatsky predpis, které drzitele rozhodnuti 0 registraci Siroké
podléhaji ustanovenim hlavy VIlla.* vetejnosti ve schvdlené podobé, 0 1é¢ivych

ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékarsky predpis a ustanovenim hlavy
VIIIa.*

Odvwvodneni

Informace poskytované pacientum a Siroké verejnosti museji spliovat hlavni kritéria kvality,
ktera zajisti bezpecnost pacientii a ochranu lidského zdravi.

Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 4 a (nova)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
- vécnd informativni ozndment
pro investory a zaméstnance

0 vyznamném vyvoji v oblasti podnikani,
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pokud nejsou uZiviana K propagaci
produktu mezi Sirokou veiejnosti;

Oditvodneént

Clanek 86 odst. 2 stavajici smérnice 2001/83/ES obsahuje seznam zvlastnich zdrojii, které
jsou vylouceny z definice ,,reklamy . Stavajici znéni vyvolava problém s definovanim reklamy
a ,, informaci* Sirenych drzitelem rozhodnuti 0 registraci. Mnohé vyjimky navrzené Komisi
vyznamné ohrozuji objektivitu ,,informaci*: prilis Siroka definice ,, informaci“ by se de facto
mohla vztahovat i na reklamu. Proto je vhodne odkazat na zviastni ,, dokumenty *“ uvedené

V hlavé Vllla, které predklada drzitel rozhodnuti 0 registraci.

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 1 a (nhovy)

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(1a) V ¢élanku 86 se dopliiuje novy
odstavec, ktery zni:

»(2a) Pokud je vyuZito vyjimek z reklamy
uvedenych v odstavci 2, musi byt uveden
driitel rozhodnuti o registraci a kaZda
tieti strana a kaZda tieti strana jednajici
jeho jménem musi byt jako takova
oznacena.“

Oduvodneéni

Verejnosti musi byt jasné, Ze informace poskytuje farmaceuticka spolecnost: V pripade,
Ze informace zpristupnuje treti strana, musi byt rovnéz jasné, Ze tato tieti strana jedna
jménem farmaceutické spolecnosti.

Pozménovaci navrh 26
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 2

Smeérnice 2001/83/ES
Cl. 88 —odst. 4

PE439.410v03-00 20/121 RR\835841CS.doc



Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

4. Zakaz stanoveny v odstavci 1 4. Zakaz stanoveny v odstavci 1

se nevztahuje na vakcinacni a dalsi akce se nevztahuje na vakcina¢ni akce

V zdjmu vei‘ejného zdravi provadéné provadéné priamyslem a schvalené
primyslem a schvéalené ptislusnymi organy ptislusnymi organy ¢lenskych stata.

Clenskych stata.

Tyto akce schvaluji prislusné clenské
staty, pouze pokud je zajisténo,

Ze farmaceuticky primysl v jejich rdmci
poskytuje objektivni nezkreslené
informace o pfi¢indach daného
onemocnéni, ucinnosti vakciny,
podezienich na vyskyt neZadoucich
ucinka a kontraindikacich vakcinace.

Oduvodneéni
Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 —bod 4 a (novy)

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 94 — odst. 1

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

(4a) v ¢lanku 94 se odstavec 1 nahrazuje
timto:

»wl. V ramci primé ¢i nepiimé propagace
lécivych piipravki ze strany dritele
rozhodnuti o registraci nebo ti‘eti strany
jednajici jeho jménem nebo v souladu

S jeho pokyny uréenymi 0S0bam
zpusobilym je predepisovat nebo
vydavat nesmi byt dodany, nabidnuty
nebo prislibeny takovym osobam dary,
penéZzité vyhody nebo vécny prospéch

[...].

Oditvodneént

Nemeély by byt povoleny zZadné dary ani jakékoli vyhody, nebot vysledky vyzkumu ukazuji,
Ze pocit, Ze je nutné se za néco odvdecit, ma vyznamny vliv na chovani, a to i v pripadé
poskytnuti malych daru.
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Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a - odst. 1

Znéni navrzené Komisit

1. Clenské staty umozni drziteli rozhodnuti
0 registraci §iFit, ptimo i neptimo
prostiednictvim tfeti strany, informace
urcené Siroké verejnosti nebo
Jjednotlivciim 0 registrovanych 1é€ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis za podminky,

7e uvedené informace jsou v souladu

s ustanovenimi této hlavy. Tyto informace
nejsou povazovany za reklamu za ticelem
pouzivani hlavy VIII.

Pozmeérnovaci navrh

1. AnizZ by byl sniZen vyznam ulohy,
kterou hraji prislu$né vnitrostdatni organy
a zdravotnicti pracovnici, co se tyce lepsi
informovanosti pacienti a Siroké
verejnosti 0 registrovanych léCivych
P¥ipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékarsky predpis, ¢lenské staty

po drziteli rozhodnuti 0 registraci poZaduyji,
aby zpiistupiioval, piimo i nepiimo
prostiednictvim tieti strany jednajici
Jjménem driitele rozhodnuti 0 registraci,
informace o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis, které oficialné
schvadlily pFislu$né statni nebo evropské
organy a které jsou uréeny Siroké
vei‘ejnosti nebo jednotlivciim,

za podminky, Ze uvedené informace

a zpusob jejich zpiistupnéni jsou v souladu
s ustanovenimi této hlavy. Tyto informace
nejsou povazovany za reklamu za ticelem
pouzivani hlavy VIIL. V pFipadé, Ze jsou
takové informace zpristupnény, uvede se
driitel rozhodnuti o registraci a jakakoli
tieti strana, pricem? tieti strana jednajici
Jjménem driitele rozhodnuti 0 registraci je
Jjako takova jednoznacné oznacena.

Oduvodneéni

i) Ustirednim bodem této smérnice by méli byt pacienti, @ proto je nezbytné jeji zaméreni
upravit: diraz je tieba kldast na prdavo pacientit na pristup K informacim, a nikoli na prileZitost
farmaceutickych spolecnosti Sirit informace. 1) Verejnosti musi byt jasné, zZe informace
poskytuje farmaceuticka spolecnost: V pripade, Ze informace zpristupnuje treti strana, musi
byt rovnéz jasné, Ze tato tieti strana jedna jménem farmaceutické spolecnosti.
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Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a— odst. 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

la. Zdravotnicti pracovnici, kteii
poskytuji informace o léc¢ivych
Ppiipravcich nebo zdravotnickych
prostiredcich na verejnych akcich,

V tisténé podobé nebo v podobé vysilani,
deklaruji veiejné své zdajmy, napi. jakékoli
finanéni vazby na driitele rozhodnuti

0 registraci nebo na tieti strany jednajici
jejich jménem. Patii sem také poskytovani
konzultacnich sluZeb a odborné
poradenstvi 0 dotyéném
pripravku/dotyénych pripravcich.

Pozmérnovaci navrh

1b. Je tieba organizovat informacni
kampané zamérené na zvySovani
povédomi Siroké verejnosti a jednotlivcit

o rizicich spojenych s padélanymi lé¢ivymi
pripravky. Tyto informacni kampané
mohou provadét prislusné vnitrostatni
organy ve spolupraci s danym
prumyslovym odvétvim, zdravotnickymi
pracovniky a organizacemi pacientii.

Oditvodneént

Za ucelem lepsi ochrany lidského zdravi by pro pacienty mohly byt velmi uzitecné a prinosné
informacni kampaneé o rizicich spojenych s padeélanymi lécivy, jejichz konani by iniciovaly
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vnitrostatni organy. Ty by za ucelem zvySovani kvality téchto informacnich kampani
a zajisténi toho, aby byli pacienti oslovovani efektivnim zpiisobem, mély zohlednovat odborné
znalosti prislusného primyslového odvétvi, zdravotnickych pracovnikit a organizact pacientii

v dané oblasti.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a— odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Tato hlava se nevztahuje na:

a) informace o lidském zdravi nebo

0 onemocnénich lidi za pFedpokladu,

Ze neobsahuji Zadny, ani nepiimy odkaz
na lécivy piipravek;

b) materidaly poskytnuté driitelem
rozhodnuti o registraci zdravotnickym
pracovnikitm za ucelem jejich distribuce
pacientiim.

Pozmeérnovaci navrh

2. Tato hlava se nevztahuje na:

a) vécnda informativni oznameni (véetné
oznameni nebo sdéleni medidlnim
organizacim bud’ ve formé odpovédi

na primy dotaz, nebo prostiednictvim
Sifeni takovychto informaci

na konferencich nebo v pisemnych
zpravach a ozndmenich nebo ve zpravéch
zucastnénym strandm ¢i regulacnim
organum) a podklady K lé¢ivému
pripravku tykajici se napf. zmén baleni,
upozornéni na neZadouci ucinky jako
soucdst obecnych bezpecnostnich opatieni
ohledné lécivych piipravku, prodejnich
katalogi, cenikii a propldaceni lécivych
PFipravki, a to za piedpokladu,

Ze zamérem téchto ozndameni a podkladi
neni propagovdani jednotlivych lékaiskych
pFipravkii;

b) material poskytovany zdravotnickym
pracovnikiim pro vlastni pouZiti.

Oditvodneént

Z divodu jednotnosti a souladu s uvedenymi cili navrhu a za ucelem lepsiho zajisteni
nepropagacni povahy poskytovanych informaci by ustanoveni pism. a) a b) méla spadat

do oblasti piisobnosti hlavy VIII.

Tento pozmérnovaci navrh je v souladu s pozménovacim navrhem k ¢l. 86 odst. 8 a jeho cilem

PE439.410v03-00
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Jje vyjasnit rozsah pusobnosti smernice. DrZiteltim rozhodnuti 0 registraci by melo byt
dovoleno poskytovat nékteré informace. Pravidla akciovych trhit vyzaduji, aby spolecnosti
plné informovaly investory 0 vyznamnych zménach a zaméstnanci museji byt informovani

0 vyvoji obchodu. Je tieba to takto stanovit, aby bylo umoznéno nalezité poskytovani takovych
informaci.

Melo by se zajistit, aby se smernice nevztahovala na informace poskytované zdravotnickym
pracovnikum pro jejich viastni potrebu.

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a — odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

2a. Ustanovenimi této smérnice neni
dotcéeno pravo jakékoli jiné osoby c¢i
organizace, zejména tisku i pacienti

a organizaci pacientii, na vyjddreni jejich
nazoru na léc¢ivé pripravky, jejichz vydej je
vazan pouze na lékarsky predpis, a to

za predpokladu, Ze jednaji nezavisle,

a nikoli pFimo i nepiimo jménem drfitele
rozhodnuti o registraci & na jeho pokyn
nebo v jeho zajmu.

Odiivodnéni
S ohledem na nedavny vyvoj v judikature je nezbytné zduraznit, Ze ustanoveni této smérnice
neovliviwji prava jakékoli jiné osoby ¢i organizace, zejména tisku nebo skupin pacientii,
na vyjdadreni jejich ndzoru na lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky
predpis, pokud nejednaji v zajmu farmaceutickych spolecnosti ¢i jejich jménem.

Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Clanek 100 b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Drzitel rozhodnuti 0 registraci smi Siroké 1. S ohledem na registrované lécivé
vetejnosti nebo jednotliveim distribuovat PFipravky podléhajicich omezeni vydeje
RR\835841CS.doc 25/121 PE439.410v03-00
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tyto druhy informaci o registrovanych
lécivych piipravcich podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis:

a) souhrn udajii 0 ptipravku, oznaceni

na obalu a ptibalovou informaci 1é¢ivého
piipravku v souladu se schvalenim
Prislusnych orgdnui a vetejné pristupnou
verzi zpravy o hodnoceni vypracovanou
ptislusnymi organy;

b) informace, které nepiekraéuji ramec
souhrnu #daji o piipravku, oznaceni

na obalech a piibalové informace lécivého
Ppripravku a verejné pristupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
prislusnymi orgdny, ale uvadi je v jiné
podobé;

¢) informace o dopadu 1é¢ivého piipravku

PE439.410v03-00

26/121

na lekarsky predpis poskytuje drzitel
rozhodnuti o registraci $iroké vetejnosti
nebo jednotliveim tyto informace:

a) nejnovéjsi souhrn Gdaja 0 ptipravku,
ktery schvalily prislusné organy

V priubéhu jeho registrace nebo obnoveni
registrace;

b) nejnovéjsi oznaceni na obalu

a piibalovou informaci 1é¢ivého piipravku,
které schvalily prislusné orgdany

V pritbéhu jeho registrace nebo ;mény
registrace; a

C) nejnovéjsi vetejné pristupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
ptisluSnymi orgény V pritbéhu registrace
piipravku nebo obnoveni registrace.

Tyto informace by mély byt dostupné
Ve formdtu, ktery vérné zaznamendvd
oficialné schvdlené informace
vypracované prisluSnymi organy.
Informace jsou poskytovany jak

v elektronické, tak i v tisténé podobé
a ve formatech, které jsou vhodné
pro nevidomé a slabozraké.

2. S ohledem na registrované lécivé
pFipravky podléhajicich omezeni vydeje
na lekarsky predpis miize driitel
rozhodnuti o registraci Siroké veiejnosti
nebo jednotliveiim poskytovat tyto
informace:

a) navic k informacim poskytovanym

RR\835841CS.doc



na zivotni prostredi, ceny a vécna
informativni ozndmeni a podklady tykajici
se napv. zmén baleni nebo upozornéni

na nezadouci ucinky;

d) informace tykajici se lécivého
pripravku ohledné neintervencnich
védeckych studii nebo pritvodni opatieni
k prevenci a lé¢bé nebo informace, které
predstavuji dany lécCivy piipravek

V souvislosti se stavem, jemuz se ma
Ppriedchazet, nebo jenZ ma byt lécen.

RR\835841CS.doc
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ohledné systému likvidace a sbéru podle
¢l 54 pism. j), které jsou zpiistupnény
podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, informace
0 dopadu lécivého ptipravku na zivotni
prostiedi;

b) informace o cenach;
c) informace o zméndch baleni;

d) navic k informacim poskytovanym
podle ¢l. 59 odst. 1 pism. e), které jsou
zpristupnény podle odstavce 1 tohoto
¢lanku, upozornéni na nezadouci ucinky;

e) navic k informacim poskytovanym
podle ¢l. 59 odst. 1 pism. d), které jsou
zpFistupnény podle odstavce 1 tohoto
¢lanku, pokyny pro uZivani lécivého
pripravku. Tyto informace Ize podle
potieby doplnit 0 statické ¢i pohyblivé
obrazky technické povahy, které zobrazuji
sprdvny zpiisob uZivani daného
piipravku;

f) farmaceutické a predklinické zkousky

a klinicka hodnoceni prislusného lécivého
PpFipravku, jeZ jsou uvedeny ve veiejné
DFistupné verzi hodnotici zpravy podle
odstavce 1;

2) soupis casto se vyskytujicich Zadosti
0 informace podle ¢l. 100c pism. )
a prislusné odpovédi.

Informace uvedené v pism. a) aZ g) jsou
poskytovany jak v elektronické, tak i

v ti§téné podobé a ve formatech, které jsou
vhodné pro nevidomé a slabozrake.

Pied svym zpiistupnénim podle tohoto
Clanku jsou informace uvedené v pism. a)
az g) schvdleny piislu§nymi orgdany, nebo
V piipadé registrace na Urovni

PE439.410v03-00
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Spolecenstvi agenturou.

Oditvodneént

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clének 100 ¢

Zneni navrzené Komisi

Informace o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékaisky piedpis §ifené drzitelem
rozhodnuti o registraci nesmi byt Siroké
vefejnosti nebo jednotliveiim zpfistupnény
prostiednictvim televize nebo radia. Smi
byt zptistupnény pouze témito zpisoby:

a) prostiednictvim zdravotnickych
publikaci podle definice ¢lenského stdtu,
ktery je vydavd, s vyjimkou nevyZadanych
materialit aktivné distribuovanych Siroké
vei‘ejnosti nebo jednotlivciim;

b) prostfednictvim internetovych stranek
0 1é¢ivych piipravcich, s vyjimkou
nevyzadanych materiali aktivné
distribuovanych $iroké vetejnosti nebo
jednotlivetm;

¢) prostiednictvim pisemnych odpovédi
na zadost 0 informace ze strany béznych
obcantl.

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

Informace o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis poskytované drzitelem
rozhodnuti o registraci nesméji byt Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim zpfistupnény
prostiednictvim televize, radia nebo novin,
Casopisu a podobnych tiskovin. Sméji byt
zptistupnény pouze témito zpiisoby:

b) prostfednictvim internetovych stranek
0 1é¢ivych piipravcich zaregistrovanych

a spravovanych v souladu s ¢lankem
100h, s vyjimkou nevyzadanych materialti
aktivnég distribuovanych Siroké vetejnosti
nebo jednotlivetim;

¢) prostfednictvim konkrétnich odpovédi
na zadost 0 informace o urcitém lécivem
pFipravku ze strany béZnych obcant;

ca) prostifednictvim tisténych materidli

0 lécivém piipravku, které vypracoval
driitel rozhodnuti 0 registraci podle
Clanku 100b na konkrétni Zddost ze strany
béZnych obcanii.
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Oduvodneni

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

C1. 100 d — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Obsah a forma informaci Sii‘enych
drzitelem rozhodnuti 0 registraci

a urCenych Siroké vefejnosti nebo
jednotlivelim o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékarsky predpis musi spliiovat tyto
podminky:

Pozmeérnovaci navrh

1. Obsah a forma informaci
zpiistupnénych drzitelem rozhodnuti

0 registraci a ur¢enych Siroké vefejnosti
nebo jednotlivetim 0 registrovanych
1é¢ivych ptipraveich podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky predpis musi spliovat
tyto podminky:

Oduvodneéni

Informace by nemél sirit drzitel rozhodnuti 0 registraci, nebot takové jedndani miize byt
chapano jako aktivni predavani (,, push“) informaci verejnosti. Informace ovsem mohou byt
verejnosti drzitelem rozhodnuti 0 registraci zpristupnény: V takovém pripadé musi verejnost
pri hledani téchto informaci jednat proaktivné (,,pull ).

Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) musi brat v Gvahu celkové potieby
a ocekdvdni pacientii,

Pozménovaci navrh

b) musi byt zaméFeny na pacienta, aby
lépe spliiovaly jeho potieby;

Oditvodneént

Preformulovani lépe odradzi jeden 7 hlavnich cilit navrhu, kterym je poskytnout informace, jez
pacienti chtéji a jez lépe uspokoji jejich individualni potreby.

Pozménovaci navrh 37
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Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) musi byt pro Sirokou vetejnost a bézné¢ho
obcCana srozumitelné;

Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

f) musi byt pro Sirokou vetejnost a bézného
obcana srozumitelné a musi byt snadno
citelné, pricem? zvlastni pozornost je tireba
vénovat potiebdam starSich obcanii;

Pozménovaci navrh

la. Komise do ... * predloZi Evropskému
parlamentu a Radé hodnotici zpravu

o stavajicich nedostatcich v souhrnu
tidaju 0 pripravku a piibalové informaci a
o tom, jak by mohly byt zdokonaleny, aby
lépe odpovidaly potiebam pacientii

a zdravotnickych pracovnikii. Na zdakladé
této zpravy a konzultaci s pfislusnymi
zainteresovanymi stranami Komise
Ppripadné predloZi navrhy, jak zlepsit
citelnost, uspordadani a obsah téchto
dokumentii.

* UF. vést.: Vloite datum — 24 mésici

od vstupu této smérnice v platnost.

Odvwvodneni

Sladeni se smérnici 0 farmakovigilanci.

PE439.410v03-00
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Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 d — odst. 2 — pism. b

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
b) prohlaseni, ze tc¢elem informaci je b) prohlaseni, ze Gi¢elem informaci je
podporovat, nikoli nahradit, komunikaci podporovat, nikoli nahradit, komunikaci
mezi pacientem a zdravotnickymi mezi pacientem a zdravotnickymi
pracovniky a Ze pacient by se mél pracovniky a Ze pacient by se mél
na zdravotnické pracovniky obratit, jestlize na zdravotnické pracovniky obratit, jestlize
potitebuje poskytnuté informace objasnit; potiebuje poskytnuté informace objasnit

nebo ziskat dalsi informace;

Odvwvodneni

Ucelem je jasné v tomto odstavci stanovit, Ze pacient by se mél obratit na zdravotnické
pracovniky, jestlize potiebuje dalsi informace. Zdravotnicti pracovnici viak nemuseji byt
schopni zodpovédet specifické otazky tykajici se informaci poskytnutych vyrobcem.
Pozménovaci navrh 40

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. c

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndvrh

c) prohlaseni, ze informace jsou §iieny ¢) prohlaseni, ze informace jsou

drzitelem rozhodnuti 0 registraci; poskytovany jmenovité uvedenym
drzitelem rozhodnuti o registraci nebo jeho
jménem;

Oduvodneéni

Vv

si prohlaseni prectou, nemusi byt pojem ,,drZitel rozhodnuti 0 registraci* znam. Prohlaseni
S uvedenim nazvu drzZitele rozhodnuti 0 registraci je uicelnéjsi a srozumitelnéjsi.

Pozménovaci navrh 41
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Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) postovni nebo e-mailovou adresu, kam
muze vetejnost zasilat drziteli rozhodnuti
0 registraci piipominky.

Pozmeérnovaci navrh

d) postovni nebo e-mailovou adresu, kam
muze vetejnost zasilat drziteli rozhodnuti
0 registraci piipominky nebo Zadosti

0 dalsi informace. Komentdie béZnych
obcanii a odpoveédi driitelit rozhodnuti
0 registraci se ndleZité zaznamendvaji

a provéruji.

Odvwvodneni

Zmeéna \V prvni vété se netyka ceského znéni.

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

da) postovni nebo e-mailovou adresu, kam
miiZe veiejnost zasilat piislusSnym
vnitrostdtnim orgdniim pripominky;

Odvwvodneni

Sirokd verejnost by méla védét, jaky orgdan miize kontaktovat, pokud je informace klamava

nebo nepatricnd.

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. d b (nové)

PE439.410v03-00 32/121
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

db) znéni aktudlni piibalové informace
nebo udaj, kde Ize toto znéni nalézt.

V pripadé internetovych stranek pod
dohledem drZitelii rozhodnuti 0 registraci,
které jsou urceny primo obcanitm jednoho
nebo vice Clenskych stdatii, obsahuji tyto
stranky souhrn Udaji o pFipravku

a p¥ibalovou informaci K danym lécivym
pripravkim Vv uiednich jazycich clenskych
statii, V nich? jsou pripravky registrovdany,
jsou-li informace o lécivych p¥ipravcich
uvedeny v téchto jazycich.

Odvwvodneni

Je dulezité, aby meél c¢tenar pristup K aktudlnimu znéni pribalové informace. Je lepsi, aby se
0 pozZadavku na internetové stranky pojednavalo V tomto odstavci, nez aby byl ulozen
Clenskym statim jako pozadavek na sledovani internetovych stranek.

Pozméiovaci navrh 44
Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 d — odst. 2 — pism. d ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 45

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5

RR\835841CS.doc
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Pozménovaci ndvrh

dc) prohlaseni uvadéjici vyzvu
Jjednotlivciim, aby ozndmili veSkerd
podezieni na neZadouci ucinky lécivych
Pripravkii svéemu lékaii, Iékdrnikovi,
zdravotnickému pracovnikovi nebo
prislu§nému vnitrostatnimu orgdanu,

a uvddéjici ndzev a internetovou adresu,
postovni adresu, piip. telefonni Cislo
tohoto piislusného vnitrostdatniho orgdanu.
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Smérnice 2001/83/ES
CL. 100 d — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisit

a) porovnani riznych lé¢ivych ptipravki;

Pozmeérnovaci navrh

a) porovnani kvality, bezpecnosti

a ucinnosti riznych 1éCivych pripravk,
jsou-li Siieny drZiteli rozhodnuti

0 registraci, s vyjimkou p¥ipadu, kdy:

— jsou tato porovndni obsaZena V oficidalné
schvalenych dokumentech, jako je napf.
souhrn udajii 0 pripravku,;

— se tato porovnani zakladaji na
komparativnich védeckych studiich
zveiejnénych prislusnymi vnitrostatnimi
organy i Evropskou agenturou pro léCivé
Dpripravky;

— jsou tato porovndni obsaZena ve shrnuti
Evropskych veiejnych zprdav 0 hodnoceni
podle ¢lanku 13 naiizeni (ES)

¢ 726/2004, které stanovuje seznam
Jjinych dostupnych lécebnych moZnosti

a informace o tom, zda md novy lécivy
pripravek terapeutickou hodnotu.

Odvwvodneni

Porovnani jsou obsazena ve shrnuti udaju 0 pripravku a pribalové informaci nékterych
lécivych pripravkii. Vylouceni téchto existujicich porovnani by znamenalo pozadovat po
drzitelich rozhodnuti 0 registraci, aby jimi poskytované informace byly netplné. To by také
mohlo narusit postup schvalovani. Srovnavaci védecké studie 0 kvalité, bezpecnosti

a ucinnosti riiznych lécivych pripravkii ze strany nezavislych vnitrostatnich organii

a Evropské agentury pro hodnoceni lécivych pripravkii by nemély byt opomijeny, nebot

poskytuji cenny zdroj informaci pro spotrebitele.
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Pozménovaci navrh 46

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 3 — pism. a a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

aa) jakykoli podnét K uZivani lécivého
PpFipravku i reklamu na tento piipravek;

Oditvodneént

Je treba znovu zdiiraznit rozdil mezi informaci a reklamou. Ackoli clanek 86 smérnice
stanovuje definici reklamy a ¢l. 88 odst. 1 zakazuje reklamu na lécivé pripravky, jejichz vydej
Jje vazan na lékarsky predpis, je pro vétsi prehlednost nezbytné zduiraznit, Ze 0 lécivych
pripravcich, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, nelze poskytovat zadné propagacni
materialy.

Pozménovaci navrh 47

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 3 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ba) informace o dalSich lé¢ivych
PFipravcich, V jejichZ piipadé
farmaceuticka spolecnost neni driitelem
rozhodnuti o registraci.

Odvwvodneni

Dezinformacnim kampanim vedenym tretimi stranami viici lécivym pripravkiim, které byly
registrovany prislusnymi organy, musi byt zabranéno v§emi prostiedky. Jejich zakaz by mél
byt rozsiren na reklamu a informovani zdravotnickych pracovniki. Dezinformacni kampané
viici generickym léciviim vedené pred Sirokou verejnosti spolecnostmi vyrabéjicimi originalni
lecive pripravky byly napriklad v predbezné zprave 0 Setient ve farmaceutickéem odvétvi
oznaceny za jednu z oddalovacich strategii.
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Pozménovaci navrh 48

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d —odst. 4

Zneni navrzené Komisi

4. Komise piijme nezbytna opatfeni pro
provadeéni odstavcu 1,2 a 3.

Tato opatieni, jeZ maji za ucel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice jejim
doplnénim, se prijmou regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst.
2a.

Pozménovaci navrh

4. Komise V zdjmu zajisténi kvality
informaci poskytovanych Siroké veiejnosti
a jednotlivcuum ptijme prostiednictvim
aktii v pienesené pravomoci v souladu

S ¢lankem 100kb a s vyhradou podminek
stanovenych v élancich 100kc a 100kd
nezbytna opatieni pro uplatiiovani
odstavcu 1,2 a 3.

Odwvodneni

Postup projednavani ve vyborech musi byt sladen se systémem aktii V pFenesené pravomoci,
jez zavadi ¢lanek 290 Smlouvy 0 fungovani Evropskeé unie (tj. Lisabonska smlouva).

Pozménovaci navrh 49

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

ClL. 100 e — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby internetové
stranky drZzitelti rozhodnuti 0 registraci,
které Siii informace 0 lécCivych piipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
predpis, uvetejiiovaly souhrn udaji

0 pfipravku a ptibalovou informaci danych
1é¢ivych ptipravki v ufednich jazycich
¢lenskych statl, v nichz jsou piipravky
registrovany.

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby internetové
stranky drzitelti rozhodnuti 0 registraci
uveiejiiovaly posledni aktualizovanou

a prislu§nymi organy schvdlenou verzi
souhrnu udaju o ptipravku a piibalovou
informaci 1é¢ivych ptipravku podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis, které
tito drZitelé proddvaji, a to v titednich
jazycich clenskych stata, v nichz jsou
ptipravky registrovany.

RR\835841CS.doc



Oditvodneént

Dokumenty o lécivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis, které
drzitelé rozhodnuti 0 registraci poskytuji prostrednictvim svych internetovych stranek, by
mely byt aktualizované.

Pozménovaci navrh 50

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 e — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

1a. Clenské stdty zajisti, aby vSechny
internetové stranky, na nichz drZitelé
rozhodnuti o registraci zmiriuji lé¢ivé
pripravky podléhajici omezeni vydeje na
lékaisky piedpis, obsahovaly odkaz na
prisluSné internetové stranky databdze
Spolecenstvi uvedené v ¢él. 57 odst. 1 pism.
1) a él. 57 odst. 2 naiizeni (ES)

¢ 726/2004 a na vnitrostatni nebo
evropsky webovy portdl pro bezpecnost
podle clanku 106 smérnice 2001/83/ES
a ¢lanku 26 navizeni (ES) ¢. 726/2004.

Odvwvodneni

Odkaz na databazi EudraPharm by zvysil informovanost 0 tomto uzitecném zdroji informaci
pro pacienty, ktery nabizi Siroké spektrum funkci a moznosti vyhledavani. Odkaz na
vnitrostatni a evropsky webovy portal pro bezpecnost lécivych pripravkii by pacientiim
umoznil pristup K dalSim informacim 0 bezpecnosti urcitého lécivého pripravku.

Pozménovaci navrh 51
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

§mérnice 2001/83/ES
CL 100 e — odst. 1 b (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

1b. Ve shrnuti Evropskych veiejnych
zprav o hodnoceni podle élanku 13
narizeni (ES) ¢. 726/2004 se uvede
hypertextovy odkaz na piislusné studie

v databazi klinickych hodnoceni uvedené
V ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES (dale
jen ,databdaze EudraCT*).

Oduvodneni

Tento odkaz na databazi EudraCT by usnadnil pristup K vedeckym vysledkiim studii. Védecké
vysledky studii jsou nezbytné pro utvdreni a pochopeni spolehlivych informaci.

Pozménovaci navrh 52

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 e — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Clenské staty zajisti, aby zadosti

0 informace ohledné 1é¢ivého piipravku
podléhajiciho omezeni vydeje na lékaisky
ptedpis ze strany béznych obcanti uréené
drziteli rozhodnuti o registraci mohly byt
podavany v kterémkoli z afednich jazyka
Spolecenstvi, ktery je ufednim jazykem
¢lenskych statl, v nichz byl 1éCivy
piipravek registrovan. Odpovéd’ musi byt
V jazyce zadosti.

Pozménovaci navrh

2. Clenské staty zajisti, aby zadosti

0 informace ohledn¢ 1é¢ivého ptipravku
podléhajiciho omezeni vydeje na lékarsky
ptedpis ze strany béznych obcantli urené
drziteli rozhodnuti o registraci mohly byt
podavany v kterémkoli z ufednich jazykad
Spolecenstvi, ktery je ufednim jazykem
¢lenskych statl, v nichz byl 1éCivy
piipravek registrovan. Odpoveéd’ musi byt
V jazyce zadosti. Odpovédi se uchovaivaji
pro ucely kontroly ze strany prislusnych
vnitrostdtnich orgdnii.

Oditvodneént

Drzitel rozhodnuti 0 registraci musi odpovédi zpristupnit S cilem umoznit jejich snadnou
kontrolu ze strany prislusnych vnitrostdtnich organii.
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Pozménovaci navrh 53

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 f — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Komise muiiZe s ohledem na technicky
pokrok tento odstavec zménit. Toto
opatteni, jehoZ predmétem je zména jinych
neZ podstatnych prvkii této smérnice, se
PFijme regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 121 odst. 2a.

Pozménovaci navrh

Aby zohlednila technicky pokrok, miiZe
Komise prostiednictvim aktii vV pi‘enesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 100kb

a na zakladé podminek stanovenych

V ¢lancich100kc a 100kd piijmout
nezbytna opatieni K provddéni tohoto
odstavce.

Odvwvodneni

Postup projednavani ve vyborech musi byt sladen se systémem aktii V pFenesené pravomoci,
jez zavadi ¢lanek 290 Smlouvy 0 fungovani Evropskeé unie (tj. Lisabonska smlouva).

Pozménovaci navrh 54
Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
CL 100 f— odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\835841CS.doc
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Pozménovaci navrh

2a. Ur¢i se jednotny postup, na jehoZ
zakladé se stanovi zakladni principy pro
tuto pravni Upravu tykajici se informaci
gverejitovanych na internetovych
strankach a na informacnich mistech, aby
se zajistila spolehlivost poskytovanych
informaci a jejich soulad s rozhodnutim
0 registraci a rejstiikem lé¢ivych
Ppripravkii; spotiebitel tak ziska zaruku
toho, Ze dané internetové stranky nebo
uvdadéné informace poskytuji pravdivé

a ovéiené udaje. Kromé toho se ziidi
systém, kterym se budou schvélené
internetové stranky certifikovat

a hodnotit. Dale se bude vést seznam
schvalenych internetovych stranek
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Pozménovaci navrh 55

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 g — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. JestliZe drzitel rozhodnuti 0 registraci
rozSiiuje informace o registrovanych
lécivych piipravcich podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky piedpis Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim, musi ¢lenské
staty zajistit, aby existovaly priméiené

a ucinné metody sledovani zabranujici
zneuZiti takovych informaci.

Pozménovaci navrh 56

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 g — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Metody mohou zahrnovat dobrovolnou
kontrolu informaci o lécivych pFipravcich
provadénou samoregulacnimi

a spole¢nymi regulacénimi orgéany

a moznost odvolat se K nim, jestliZe jsou
Fizeni pred témito organy vedle soudnich
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a informacnich mist, které nabizeji
informace, jeZ jsou piedmétem této
smérnice. Tento priubéiné aktualizovany
seznam bude k dispozici spotiebiteliim.

Pozmeérnovaci navrh

1. Clenské staty musi zabrdnit zneufiti
tim, Ze zaruci, aby informace

o registrovanych lécich podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky piedpis SiFil
pouze drzitel rozhodnuti o registraci, a to
pouze takové informace, které byly
schvdleny prisluSnymi orgdany, a Vv podobé,
ktera byla schvalena pro jejich
ZpFistupnéni Siroké vetejnost nebo
jednotliveim. Odchylné od tohoto
ustanoveni mohou ¢lenské staty
pokracovat v uplatiiovani téch typu
kontrolnich mechanismii, které byly
uplatiiovany pied 31. prosincem 2008.
Komise tyto systémy piezkoumd a schvali.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se
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nebo spravnich Fizeni v élenskych stdatech
PpFipustna.

Oditvodneént

Podle nazoru velkého poctu clenskych stdtii je dobrovolny systém kontroly informaci
provadené samoregulacnimi a spolecnymi regulacnimi organy prilis slaby. Nekolik clenskych
statit nicméné praktikuje samoregulacni systémy. Ucinnost a rdznost samoregulacnich
systemii je vyrazné zavisla na kulturni a soudni koncepci spolecnosti, a neméla by byt tudiz

regulovana pro vSechny clenské staty.

Pozménovaci navrh 57

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 g — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty Komise
vypracuje pokyny k poskytovani informaci
podle této hlavy zahrnujici kodex chovani
drziteli rozhodnuti o registraci
poskytujicich informace Siroké vefejnosti
nebo jednotlivctim 0 registrovanych
1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky predpis. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné aktualizuje.

Pozménovaci navrh

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty,
organizacemi pacientit a zdravotnickymi
pracovniky Komise vypracuje pokyny

k poskytovani informaci podle této hlavy
zahrnujici kodex chovani drzitelt
rozhodnuti o registraci poskytujicich
informace Siroké vetejnosti nebo
jednotlivedm o registrovanych 1é¢ivych
pfipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky piedpis. Tyto pokyny obsahuji
ustanoveni, ktera zajisti, aby obcané
mohli piislu§nym orgdaniim poddvat
stiznosti na nepoctivé praktiky pii
poskytovani informaci. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné¢ aktualizuje.

Oditvodneént

Vzhledem k tomu, Ze jsou informace zaméreny na pacienty, musi byt do procesu vypracovani
pokynii zapojeny organizace pacientii. Rozhodujici je i stanovisko zdravotnickych pracovnikaii,
nebot ti jsou a meli by pro pacienty ziistat hlavnim zdrojem informaci 0 lécivych pripravcich

na lékarsky predpis.
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Pozménovaci navrh 58

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetové stranky obsahujici informace
0 lécivych prostiedcich U prislusnych
vnitrostatnich organii ¢lenského stdtu,
jemuZ patii doména nejvyssi urovné,
kterou dand internetova stranka pouZivd,
pted tim, nez jsou stranky zpfistupnény
vetejnosti. Pokud internetova stranka
nepouziva doménu nejvyssi urovné
zadného statu, zvoli drzitel rozhodnuti

0 registraci za timto ucelem Clensky stat
registrace ptipravku.

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetové stranky, které spravuji a jez
jsou urceny vyslovné obcaniim jednoho ci
vice élenskych statit a obsahuji iifedné
schvalené informace o 1é¢ivych
ptipravcich, na néz se vitahuje tato hlava
a jejichz vydej je vazdn na lékaisky
Predpis, pred tim, neZ jsou stranky
zptistupnény vetejnosti. Pokud internetova
stranka nepouziva doménu nejvyssi urovné
zadného statu, zvoli drzitel rozhodnuti

0 registraci za timto ucelem cClensky stat
registrace ptipravku. Tyto informace musi
odpovidat poZadavkiim této smérnice

a musi byt v souladu s Udaji uvedenymi

V registracnim spisu daného lékaiského
pripravku.

Odvwvodneni

Jedna se 0 nezbytné vyjasnéni, protoze tato smérnice se vztahuje pouze na internetové
stranky, které jsou pod kontrolou drzitelii rozhodnuti 0 registraci a jez jsou zaméreny na
obcany EU. Nevztahuje se na internetové stranky zamerené vné EU ani na internetové stranky
zameérené celosveétove bez ohledu na to, zda byly informace vytvoreny nebo zda se server
nachazi v EU. Nevztahuje se ani na internetové stranky podnikii, které obsahuji informace

0 spolecnosti véetné udajit 0 prodeji pripravki a jinych obchodnich informaci souvisejicich

S pFipravkem.

Pozménovaci navrh 59

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smeérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 1 — pododstavec 2
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Znéni navrzené Komisi

Po registraci internetové stranky miize
drzitel rozhodnuti o registraci poskytnout
informace o 1é¢ivém piipravku, které
stranka obsahuje, jinym internetovym
strankam ve Spolecenstvi, jestlize obsah
zlstane stejny.

Pozmeérnovaci navrh

Po registraci internetové stranky miize
drzitel rozhodnuti 0 registraci poskytnout
informace o 1é¢ivém piipravku, které
stranka obsahuje, na jinych internetovych
strankach registrovanych drZitelem
rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi

v souladu s ustanovenimi prvniho
pododstavce, jestlize obsah ziistane stejny.
Tyto internetové stranky budou obsahovat
Jjasné oznaceni driitele rozhodnuti

0 registraci.

Oduvodneéni

Pozménovaci navrh 60

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh

Po registraci internetovych stranek budou
veSkeré zmény jejiho obsahu, jez se tykaji
lécivych piipravkii podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky piedpis, podrobeny
sledovani v souladu s odstavcem 3. Tyto
zmény nevyZaduji opétovnou registraci
internetové stranky.

Odvwvodneni

Je-li obsah internetovych stranek zmenén, mély by byt tyto zmeény sledovany clenskym statem,
Vv nemz byly internetové stranky registrovany. Opétovnd registrace by neméla byt vyzadovana,

aby se zabranilo zbytecné byrokracii.
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Pozménovaci navrh 61

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 2 — pododstavec 2

Zneni navrzené Komisi

Na internetovych strankéch registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni povoleno
zvetejiiovat jména jednotlivet, ktefi maji

k t¢émto internetovym strankam piistup, ani
nevyZdidané materidaly aktivné
distribuované siroké vetejnosti nebo
jednotliveim. Uvedené internetové
strdnky nesmi obsahovat internetové
televizni vysilani.

Pozménovaci navrh

Na internetovych strankéch registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni bez jejich
vyslovného predchoziho souhlasu
povoleno zveiejnovat jména jednotlived,
ktefi maji K témto internetovym strankam
ptistup, ani nevyZddany obsah
distribuovany Siroké vefejnosti nebo
jednotliveim. Internetové stranky mohou
poskytovat videozdaznamy, jestliZe je to
uzitecné pro propagaci bezpecného

a ucinného uZivani lécivého pripravku.

Odvwvodneni

1) V zavislosti na vzhledu internetovych stranek by se pacienti, kteri stranky navstévuji
pravidelné, mohli chtit na strankach zaregistrovat, aby tak ziskali pristup K informacim, které
hledali jiz drive, nebo aby je mohli vyhledat rychleji; toto by ovsem bylo mozné pouze s jejich
vyslovnym predchozim souhlasem. ii) U urcitych lécivych pripravkii (napr. inhalatori)
napomahaji jiné materialy a ndstroje, napriklad kratky film, demonstrovat spravné pouzivani
lécivého pripravku.

Pozménovaci navrh 62

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

KaZda z registrovanych internetovych
stranek ve své horni Casti konstantné
zobrazuje Upozornéni vefejnosti na
skutecnost, e informace obsaZené na
téchto internetovych strankdch pochazeji
od jmenovaného drzitele rozhodnuti

0 registraci. Soucdsti tohoto upozornéni je
rovnéZ odkaz na databadzi EudraPharm
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0 lécivych pFipravcich.

Odiivodnént

Uzivatele internetovych stranek, které obsahuji informace 0 lécivych pripravcich na lékarsky
predpis, musi byt jasné informovani 0 tom, Ze tyto informace zpracoval drzZitel hodnoceni

o registraci. Odkaz na databazi EudraPharm zajisti, aby uzivatelé méli primy a snadny
pristup ke srovnatelnym informacim o lécivych pripravcich na lékarsky predpis

od nekomercniho zdroje, ¢imz bude zajisténa vétsi transparentnost.

Pozménovaci navrh 63

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

C1. 100 h — odst. 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
3. Za sledovani obsahu rozsifovaného 3. Za sledovani obsahu, ktery se tyka
registrovanou internetovou strankou lécivych piipravki podléhajicich omezeni
odpovida ten ¢lensky stat, u néhoz byla vydeje na lékaisky pitedpis a ktery je
dané internetova stranka zaregistrovana. Zpiistupnén na registrované internetové

strance, odpovida ten ¢lensky stat, u né¢hoz
byla dana internetova stranka
zaregistrovana.

Odvwvodneni

Toto upresneni je diilezité, nebot velka cdst obsahu internetové stranky nemusi souviset
S lécivymi pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis.

Pozménovaci navrh 64

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 4 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) Ma-li ¢lensky stat davody a) Ma-li ¢lensky stat davody
k pochybnostem o spravnosti prekladu k pochybnostem o spravnosti piekladu
zvetejnénych informaci, mize pozadat zvetejnénych informaci, mize pozadat
RR\835841CS.doc 45/121 PE439.410v03-00
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drzitele rozhodnuti o registraci, aby poskytl
overeny preklad informaci Sifenych
internetovou strankou registrovanou

u ptisluSnych vnitrostatnich organt jiné¢ho
Clenského statu.

Pozménovaci navrh 65

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 4 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) Ma-li ¢lensky stat divody

k pochybnostem o tom, zda informace
§iFené internetovou strankou
zaregistrovanou u piislusnych
vnitrostatnich organii jiného ¢lenského
statu splituji pozadavky této hlavy, sdéli
tomuto statu své divody k pochybnostem.
Doty¢né ¢lenské staty se vynasnazi, aby se
shodly na opattenich, ktera je tfeba ucinit.
Pokud do dvou mésicii nedosahnou
dohody, bude véc piedlozena
Farmaceutickému vyboru ziizenému
rozhodnutim 75/320/EHS. Veskera
nezbytna opatieni sm¢ji byt piijata teprve
poté, co uvedeny vybor v dané zalezitosti
vydal své stanovisko. Clenské staty musi
stanovisko vydané Farmaceutickym
vyborem zohlednit a musi vybor
informovat o tom, jak jeho stanovisko
zohlednily.

Pozménovaci navrh 66

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl1. 100 h — odst. 5

PE439.410v03-00

drzitele rozhodnuti 0 registraci, aby poskytl
oveteny pieklad aitedné schvalenych
informaci Sifenych internetovou strankou
registrovanou u ptislusnych vnitrostatnich
organu jiného Clenského statu.

Pozménovaci navrh

b) Ma-li ¢lensky stat dtivody

k pochybnostem o tom, zda #iedné
schvalené informace zpiistupnéné na
internetové stréance zaregistrované

u ptislusnych vnitrostatnich organti jiného
¢lenského statu spliuji pozadavky této
hlavy, sdéli tomuto statu své diivody

k pochybnostem. Doty¢né Clenské staty se
vynasnazi, aby se shodly na opatienich,
ktera je tieba ucinit. Pokud do dvou mésicti
nedosdhnou dohody, bude véc piedloZena
Farmaceutickému vyboru ziizenému
rozhodnutim 75/320/EHS. Veskera
nezbytna opatieni sméji byt piijata teprve
poté, co uvedeny vybor v dané zalezitosti
vydal své stanovisko. Clenské staty musi
stanovisko vydané Farmaceutickym
vyborem zohlednit a musi vybor
informovat o tom, jak jeho stanovisko
zohlednily.
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Znéni navrzené Komisi

5. Clenské staty musi drzitelim rozhodnuti
0 registraci, ktefi zaregistrovali internetové
stranky v souladu s odstavci 1 az 4, povolit,
aby na danych strankach zvetejnili
prohlaseni, které uvadi, ze uvedena
stranka byla zaregistrovana a je
predmétem sledovani v souladu s touto
smérnici. V prohldSeni musi byt uveden
prislusny vnitrostatni orgéan, jenz doty¢nou
internetovou stranku sleduje. Rovnéz zde
musi byt uvedeno, ze skutecnost, ze
uvedena internetova stranka je sledovana,
nutné neznamena, ze veskeré informace
uvedené na dané strance vyzaduji
predchozi schvaleni.

Pozmeérnovaci navrh

5. Clenské staty musi drzitelim rozhodnuti
0 registraci, ktefi zaregistrovali internetové
stranky v souladu s odstavci 1 az 4, uloZit,
aby na danych strdnkach zveiejnili

U horniho okraje kazdé z nich upozornéni
informujici veiejnost, ze informace
uvedené na této strance byly vytvoreny
driitelem rozhodnuti 0 registraci a Ze
uvedena stranka je proto pfedmétem
sledovani s cilem zabranit reklamé na
lécivé piipravky, jejichZ vydej je vazdan na
lékaisky piedpis. \/ prohlaseni musi byt
Jasné uveden pfislusny vnitrostatni organ,
jenz doty¢nou internetovou stranku sleduje,
jakoz i dritel rozhodnuti 0 registraci,
ktery je za danou internetovou stranku
odpovédny. Rovnéz zde musi byt uvedeno,
ze skuteCnost, ze uvedena internetova
stranka je sledovéana, nutn€ neznamena, ze
veskeré informace uvedené na dané strance
vyzaduji pfedchozi schvaleni, a musi zde
byt uveden odkaz na databazi
EudraPharm s Udajem o tom, Ze tyto
potvrzené informace jsou k dispozici v této
databazi.

Oduwvodneni

Skutecnost, ze internetovda stranka je registrovana a sledovana v souladu se smérnici,
neprinasi uZivatelum zadny prospéch, avsak Ize ji zneuzit. Je diileZité, aby uzivatelé byli jasné
informovani o tom, Ze internetova stranka je ,,sledovana s cilem zabranit reklamé na lécivé
pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis . Odkaz na databazi EudraPharm zajisti
uzivateliim primy a snadny pristup k porovnatelnym informacim o lécivych prostiedcich,
Jjejichz vydej je vizan na lékarsky predpis a které jsou poskytovany z nekomercniho zdroje.

Pozménovaci navrh 67

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 i — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

Clenské stdty umozni zveiejnit ndzev
driitele rozhodnuti o registraci
zodpovédného za SiFeni nevyhovujicich
informaci o lé¢ivém pripravku.

Oditvodneént

Jednd se 0 ucinné a odrazujici opatreni, které by prispélo K zajisténi souladu s pravnimi
predpisy.

Pozménovaci navrh 68

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 i — odst. 1 — pododstavec 1 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Vyse sankci bude stanovena na uirovni
Spolecenstvi.

Oduwvodneni

Urceni vyse sankci by nemélo byt VvV pravomoci clenskych statu. Stanoveni vyse postihu na
urovni Spolecenstvi zajisti vétsi pravni jednoznacnost a zaruci, ze sankce budou mit vV pripadé
poruSeni jasny odstrasujici ucinek.

Pozménovaci navrh 69

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 i — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
2a. Clenské stity zajisti, aby dritelé
rozhodnuti o registraci byli zastoupeni
a vyslechnuti p¥i Setieni jakéhokoli

pripadu, v némz jsou obvinéni
Z nedodriovani ustanoveni uvedenych
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Vv této hlavé. Driitelé rozhodnuti

0 registraci maji pravo podat odvolani
K soudnimu ¢i jinému orgdnu proti
Jjakémukoliv rozhodnuti. Béhem ¥izeni
0 opravném prostiedku se Siieni
informaci pozastavi, dokud odpovédny
organ nerozhodne v opaéném smyslu.

Oduwvodneni

Cilem tohoto pozmeérnovaciho navrhu je zajistit vétsi ucinnost a transparentnost procesu.
Drzitelé rozhodnuti 0 registraci by v pripadé, Ze budou mit za to, Ze obvinéni Z nedodrzovaini
ustanoveni nejsou opodstatnéna, meéli mit pravo se hdjit. Pro ochranu Siroké verejnost pred
informacemi, jez by mohly porusovat ustanoveni této hlavy, je nezbytné, aby bylo Sireni
pozastaveno okamZzité po prijeti rozhodnuti prislusnym organem. Toto pozastaveni by mélo
byt ukonceno pouze V pripade, Ze 0 tom rozhodne orgdn zodpovedny za posouzeni odvolani,

které podal drzitel rozhodnuti 0 registraci.

Pozménovaci navrh 70

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

CL. 100 j — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) uchovéavali k dispozici organiim nebo
subjektim odpovédnym za sledovani
informaci o 1é¢ivych ptipravcich vzorky
vSech informaci rozs$iFenych v souladu

s touto hlavou spolu s informacemi

0 mnozstvi, v jakém byly rozsiFeny,

s piehledem o tom, kterym osobam byly
uréeny, jakym zpusobem byly §ii‘eny a ke
kterému dni byly poprve SiFeny;

Pozménovaci navrh 71

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5
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Pozmérnovaci navrh

a) uchovavali k dispozici pFislusnym
organim nebo subjektim odpovédnym za
sledovani informaci o 1é¢ivych piipravcich,
které tyto informace piedem schvalily,
vzorky vSech informaci poskytovanych

v souladu s touto hlavou spolu

s informacemi 0 mnozstvi, v jakém byly
poskytnuty, s piehledem o tom, kterym
osobam byly urceny, jakym zplsobem byly
poskytnuty a ke kterému dni byly poprvé
poskytnuty;

PE439.410v03-00

CS



CS

Svmérnice 2001/83/ES
CL. 100 j — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
¢) poskytovali orgdnim nebo subjektim ¢) poskytovali orgdniim nebo subjektim
odpovédnym za sledovani informaci odpovédnym za sledovani informaci
0 lécivych pripraveich informace a pomoc, 0 lécivych pripravcich informace, financni
které pozaduji pro vykon svych povinnosti; zdroje a pomoc, které pozaduji pro vykon

svych povinnosti;

Oduvodneni

Prislusné organy by mely pro plnéni svych ukolit obdrzet primérené financni zdroje.

Pozménovaci navrh 72

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl1. 1 - bod 5 (novy)

Smérnice 2001/83/ES

CL. 100 j — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ca) zavedli systémy pro vyrizovani stiznosti
a ucinné mechanismy pro zajisténi
napravy s cilem vyi'esit stiZnosti
spotiebitelu a zajistit spravedlivou
nahradu pro poSkozené.

Odvwvodneni

Klamavé informovani o lécivych pripravcich na predpis miize mit zavazné dopady na verejné
zdravi. Je nezbytné zavést odkaz na systém pro vyrizovani stiznosti a zajisténi napravy S cilem
chranit spotrebitele a poskytnout jim néstroje pro prosazovani jejich prav a dosazeni nahrady
V pripadé klamavych informaci.

Pozménovaci navrh 73
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smeérnice 2001/83/ES
Clanek 100 k
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Znéni navrzené Komisi

Informace 0 homeopatickych 1é¢ivych
ptipravcich uvedenych v ¢l. 14 odst. 1,
které byly klasifikovany jako piipravky,
jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky

piedpis, podléhaji ustanovenim této hlavy.

Pozménovaci navrh 74

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 k a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozmeérnovaci navrh

Informace o homeopatickych 1é¢ivych
ptipravcich uvedenych v ¢l. 14 odst. 1,
které byly klasifikovany jako piipravky,
jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky
piedpis, podléhaji ustanovenim této hlavy.
Totéz plati pro informace 0 lécivych
PFipravcich na bazi lécivych rostlin ¢

0 jinych lécivych smésich nebo latkdch,
které jsou klasifikovany jako p¥ipravky,
Jjejich? vydej je vazdn pouze na lékaisky
Diedpis.

Pozménovaci navrh

Clinek 100ka

Konzultace s nezavislymi organizacemi
pacientii, zdravotnickymi
a spotiebitelskymi organizacemi

Ve vécech tykajicich se provadéni této
smérnice a jejiho uplatitovani ¢lenskymi
staty vede Komise konzultace

S nezavislymi organizacemi pacientii,
zdravotnickymi a spoti‘ebitelskymi
organizacemi.

Oduvodneéni

Aby se k vécem tykajicim se provadeni a uplatiiovani této smérnice mohli vyjadrit | pacienti,
meéla by Komise vést konzultace S organizacemi pacientii.
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Pozménovaci navrh 75

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 k b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Clinek 100kb

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc p¥ijimat akty vV pFenesené
pravomoci uvedené v ¢ 100d odst. 4

a 100f odst. 2 se svéii Komisi na obdobi 5
let od vstupu této smérnice v platnost.
Komise vypracuje o pienesené pravomoci
zpravu nejpozdéji 6 mésici pied koncem
uvedeného Sletého obdobi. Pieneseni
pravomoci se automaticky prodluZuje

0 obdobi stejné délky, pokud toto
pieneseni Evropsky parlament nebo Rada
podle clanku 100kc nezrusi.

2. Jakmile Komise p¥ijme akt V pFenesené
pravomoci, oznami to soucasné
Evropskému parlamentu i Radé.

3. Pravomoc p¥ijimat akty vV pirenesené
pravomoci je svéiena Komisi s vyhradou
podminek stanovenych v éldancich 100kc
a 100kd.

Oduvodneéni

Podle clanku 290 Smlouvy 0 fungovadni Evropské unie musi byt ve smérnici stanovena

podrobné& ustanoveni o preneseni pravomoci.
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Pozménovaci navrh 76

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 k ¢ (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Clinek 100kc

ZruSeni pireneseni pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
Ppieneseni pravomoci uvedené Vv ¢l. 100d
odst. 4 a ¢l. 100f odst. 2 kdykoli zrusit.

Organ, ktery zahajil interni postup
rozhodovani, zda zrusit pieneseni
pravomoci, se pied prijetim konecného
rozhodnuti snazi informovat v piiméiené
lhuté druhy orgdn a Komisi

0 pienesenych pravomocich, jeZ by mohly
byt zruseny, véetné ditvodu takového
ZruSeni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
Ppieneseni pravomoci uvedené v tomto
rozhodnuti. Rozhodnuti nabyva ucinku
okamZité nebo K pozdéjSimu dni, ktery je
V ném upiesnén. Nedotykd se platnosti jiz
platnych aktit v pienesené pravomoci.
Rozhodnuti se zveiejni v Uiednim
véstniku Evropské unie.

Oduwvodneni

Podle clanku 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie musi byt ve smérnici stanovena

podrobné& ustanoveni o preneseni pravomoci.

Pozménovaci navrh 77
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

§mérnice 2001/83/ES
Clanek 100 k d (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

Clinek 100kd
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Namitky proti aktiim Vv piFenesené
pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou
proti aktu v pitenesené pravomoci vyslovit
namitky ve lhiuté ti'i mésicit ode dne
oznameni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo
Rady se tato lhiita prodlouZi o0 jeden
mésic.

2. Pokud po uplynuti lhiity uvedené

v odstavci 1 nevznese Evropsky parlament
ani Rada némitky proti aktu v pi‘enesené
pravomaoci, je akt v pi‘enesené pravomoci
zveirejnén v Uednim véstniku Evropské
unie a vstupuje v platnost v den, ktery je

V ném uveden.

Pokud Evropsky parlament a Rada
informovaly Komisi o tom, Ze nemaji

v umyslu vznést proti aktu v pifenesené
pravomoci namitky, miiZe byt tento akt
zveiejnén v Uiednim véstniku Evropské
unie a vstoupit v platnost jesté pired
uplynutim této lhity.

3. Pokud Evropsky parlament nebo Rada
vznesou ve lhiité uvedené v odstavci 1
namitky proti pitijatému aktu v pFenesené
pravomoci, tento akt v platnost nevstoupi.
V souladu s ¢lankem 296 Smlouvy

o fungovéani Evropské unie uvede organ,
ktery vznasi namitku, ditvody pro vzneseni
namitky proti aktu v pienesené
pravomaoci.

Odvwvodneni

Podle ¢lanku 290 Smlouvy 0 fungovani Evropské unie musi byt ve smérnici stanovena
podrobné& ustanoveni o preneseni pravomoci.

Pozménovaci navrh 78
Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
Clanek 100 |
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Znéni navrzené Komisi

Do [viozte datum, ke kterému uplyne pét let
od vstupu pozménujici smérnice vV platnost]
zvetejni Komise zpravu 0 zkusenostech
ziskanych s provadénim této hlavy

a rovnéz posoudi, zda je tfeba tuto hlavu
prezkoumat. Komise piedlozi tuto zpravu
Evropskému parlamentu a Rad¢.

Pozménovaci ndvrh 79

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 - bod 4a (novy)

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\835841CS.doc
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Pozmeérnovaci navrh

Do [viozte datum, ke kterému uplyne pét let
od vstupu pozménujici smérnice Vv platnost]
zvefejni Komise po konzultaci

S nezavislymi organizacemi pacientii,
zdravotnickymi a spoti‘ebitelskymi
organizacemi a zastupci zdravotnickych
povolani zpravu o zkusenostech ziskanych
S provadénim této hlavy a rovnéz posoudi,
zda je tieba tuto hlavu prezkoumat. Komise
ptredlozi tuto zpravu Evropskému
parlamentu a Radg¢.

Pozménovaci navrh
Clinek 100la (novy)

Nehledé na ustanoveni této hlavy

0 informacich poskytovanych drZitelem
rozhodnuti o registraci ¢lenské stdty
zajisti, aby Siroké veiejnosti

a jednotlivcuum byly poskytoviny
objektivni, nestranné informace o:

a) lé¢ivych pripravcich uvadénych na trh
na uzgemi konkrétniho clenského stdtu.
Tyto informace obsahuji zejména
nejnovéjsi souhrn udaji o pripravku,
oznaceni na obalu a piibalovou informaci
lécivého pFipravku schvdlenou
prislu§nymi organy v priitbéhu
schvalovani registrace a jejiho
prodlouZeni a nejnovéjsi veiejné
pFistupnou verzi zprdvy 0 hodnoceni
vypracovanou prislusnymi orgdny a jeji
aktualizace;

b) nemocech a zdravotnich problémech,
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pro které je léCivy pFipravek uvedeny pod
pism. a) urcen a

c) prevenci takovych nemoci a problémii.

Tyto informace jsou k dispozici

v elektronické i tisténé podobé a ve
Jormatu, jenz je piistupny osobdm se
zdravotnim postizenim.

Informace sméji byt zpiistupnény pouze
témito zZpusoby:

a) prostiednictvim K tomu uréenych
internetovych stranek, které ziidil ¢lensky
stat nebo orgdan urceny Clenskym stdatem,
a sledovanych prislusSnym orgdanem
Clenského stdatu nebo orgdnem urcéenym
PpFislusnym vnitrostatnim orgdanem;

b) prostiednictvim tisténych materialit,
které jsou K dispozici Siroké veiejnosti;

¢) prostirednictvim pisemnych odpovédi na
Zadost 0 informace ze strany béinych
obcani.

Komise usnadni vyménu osvédcenych
postupit mezi clenskymi stdty a piijme
pokyny.

Do ... predloZi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o pokroku
dosaZeném clenskymi stdaty pri
uplatitovani tohoto ¢lanku.

* Ui, vést.: vioste datum, ke kterému

uplynou tii roky od vstupu této smérnice
v platnost

Oduwvodneni
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Zpravodaj vita navrh Komise 0 poskytovani informaci pacientiim o 1é¢ivech, jejichz vydej je
vazan na lékaisky piedpis (KOM(2008)0662-0663). Parlament a organizace sdruzujici
pacienty takovy névrh pozadovaly jiz dlouhou dobu s cilem umoznit pacientim, aby byli 1épe
informovani o l1é¢ivech, jeZ jsou jim piedepsana a jez uzivaji.

VEtsi pristup pacientd ke kvalitnim informacim pfispéje K jejich lepsimu zdravotnimu stavu,
nebot’ 1épe informovani pacienti budou spiSe pokracovat v potiebné 1é¢bé a budou Iépe chapat
rozhodnuti, kterd s jejich 1é¢bou souvisi; proto tedy bude tento navrh, bude-li fadné
formulovan a proveden, piinosem.

Cilem navrhu tedy nemiize byt pouze harmonizace evropskych pravnich ptredpist, ale také
zlepSeni zdravotniho stavu populace jeji vétsi informovanosti 0 zdravi. Farmaceuticky
prumysl by mél ve zvySovani informovanosti o zdravi a podpoie dobrého zdravotniho stavu
populace hrat dilezitou ulohu, ta vSak musi byt jasné definovana a jeho zapojeni striktné
regulovano, aby se zabranilo nadmérné spotiebé 1é¢ivych pripravki z komercnich divoda.

V souvislosti se stavajicim pravnim rdmcem a situaci v Evropg, co se tyce pfistupu pacientl
k informacim o 1é¢ivech vydavanych pouze na lékaisky ptredpis, existuje mnoho problémui.
Rozdilné interpretace smérnice ¢lenskymi staty zptsobuji, Ze pacienti V riznych ¢astech
Evropy maji k vysoce kvalitnim informacim o 1é¢ivych ptipravcich rizny piistup.

V nékterych Elenskych statech nemaji snadny ptistup ani K tém nejzakladnéjsim informacim
0 1écivych pripravcich, jeZ jsou jim piedepsany. Tato situace je nepfijatelna a vytvaii v Unii
nerovnosti, co se ty¢e zdravotniho stavu populace.

Stavajici nafizeni neni uzptsobeno technickému vyvoji @ moznostem a problémim
vznikajicim v souvislosti s internetem. Pacienti v Evrop¢ jiz maji ni¢im neomezeny piistup

k nekontrolovanym a ¢asto nespravnym informacim o 1é¢ivych piipravcich vydavanych pouze
na lékaisky predpis, které mohou ziskat béhem nékolika sekund. Ptistup ke kontrolovanym

a bezpe¢nym informacim 0 1éCivych ptipravcich na internetu je vSak pro vétSinu pacient
velmi omezen. To je zejména problém pro ty, kdo tyto informace potiebuji ve svém
matefském jazyce.

Stavajici a rozdilna interpretace smérnice soudy V Evropé ukazuje, ze existuji urcité pravni
nejasnosti, které vytvareji nejistotu 0 tom, jak by tato smérnice méla byt provadéna a pro koho
plati. Tuto skute¢nost doklada také jeji odliSné provadéni v riznych ¢lenskych statech. Je
proto nezbytné, aby byla patficna ustanoveni vyjasnéna.

Celkové je tedy nezbytné, aby byla aktualizovéna ustanoveni tykajici se informaci 0 1é¢ivych
ptipravcich, jejichz vydej je vazan na 1ékafsky piedpis, a aby nova pravidla vstoupila brzy
v platnost.

Zpravodaj je vSak v navrhu Komise znepokojen nékolika body. Toto vysvétlujici prohlaseni

vV
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= Navrh Komise se spiSe nez na pravo pacientii na pristup ke kvalitnim informacim
zamétuje na pravo farmaceutickych spole¢nosti informace $itit. Zpravodaj proto
navrhuje, aby bylo zménéno zaméieni navrhu a aby byly farmaceutické spole¢nosti
povinny poskytovat pacientim urcité informace, ¢imz by se ,,pravo pacientd
na informace* stalo jddrem téchto pravnich ptedpisu. Moznost poskytovat pacientim
informace vSak nesmi byt farmaceutickymi spole¢nostmi vyuzivana jako ptilezitost
k reklam¢; informace by mély skute¢né slouzit zajmim pacienti. Zpravodaj si pieje,
aby byl farmaceuticky primysl povinen zajistit, Ze evropskym pacientiim budou
k dispozici a snadno dostupné uréité zakladni informace 0 1é¢ivych piipravcich
vydavanych pouze na lékatsky predpis, napt. souhrn udajii 0 ptipravku a ptibalové
informace.

= Poskytovani informaci by mélo byt zaloZzeno na zasadé vyhledavani informaci (,,pull
rinciple®), tzn. Ze informace by mély byt poskytovany jen pacientlim, kteii je sami
vyhledavaji. Zpusoby poskytovani informaci by tak mély byt pe¢livéji voleny.
Zatimco loha internetu roste, pouzivani internetu a pristup k nému se v jednotlivych
¢lenskych statech zna¢né 1isi, nemluvé o rozdilech v internetové gramotnosti.

vvvvvv

listovnimi zasilkami.

»  Pokud jde ovSem 0 vyuzivani tisténych sdélovacich prostiedkt k poskytovani
informaci, ma zpravodaj uré¢ité vyhrady. Informace v novinach a ¢asopisech jsou
dostupné vSem, nikoli pouze tém, kteti informace sami vyhledavaji. Pacienti tudiz
nejsou pred nevyzadanymi informacemi chranéni. Zpravodaj proto navrhuje, aby
moznost poskytovani informaci farmaceutickymi spolecnostmi vV novinach, ¢asopisech
a podobnych tiskovinach byla vypusténa.

= Zpravodaj si také pieje jasnéjsi rozliSeni mezi reklamou a informaci. Ackoli ¢lanek 86
smérnice stanovuje definici reklamy a €l. 88 odst. 1 zakazuje reklamu na 1écivé
ptipravky, jejichZ vydej je vazan na lékatsky ptedpis, je pro vétsi prehlednost
nezbytné zdiraznit, Ze 0 1écivych piipravcich, jejichz vydej je vazan na lékatsky
ptedpis, nelze poskytovat zadné propagacni materialy.

» Aby nedoslo k nedorozuméni, je nezbytné zdlraznit, ze ustanoveni této smérnice by se
vztahovala pouze na farmaceutické spole¢nosti a za Zadnych okolnosti by
neovliviiovala pravo tisku nebo pacienti a jejich organizaci na vyjadreni jejich nazoru
na ur¢ité 1é¢ivé pripravky a 1é¢bu, pokud jednaji nezavisle a nikoli v zajmu
farmaceutickych spole¢nosti, na jejich pokyn ¢i jejich jménem. Toto natizeni je
o farmaceutickém odvétvi a nikoli rozsahlejsi natizeni, jez by postihovalo svobodu
projevu ¢i svobodu tisku.

= Aby se k témto zalezitostem mohli vyjadrfit i pacienti, mély by se do provadéni této
smérnice a nafizeni aktivné zapojit organizace pacienti. Zpravodaj vita myslenku
vypracovani pokynu a kodexu chovéani tykajicich se informaci poskytovanych
pacientim a chce, aby Komise spolupracovala s organizacemi pacientl pii jejich
vypracovavani.

vvvvv

informaci o 1é¢ivych ptipravcich, jejichz vydej je vazan na lékatsky predpis, je
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predepisujici 1ékat, ktery by jim i m¢l zistat. Tento vztah ma zasadni vyznam a dalsi
prostiedky poskytovani informaci ho mohou pouze doplitovat.

= Pokud jde o rozsah informaci, zpravodaj vita skute¢nost, ze je zvefejilovana veiejné
pfistupna verze hodnotici zpravy. Domniva se ovSem, Ze pro piislusné 1écivé
piipravky by mohly byt dostupné také vysledky farmaceutickych a piedklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni. VVzhledem k obchodni citlivosti informaci by po
farmaceutickych spole¢nostech nemélo byt zvetfejiovani téchto informaci
pozadovano, ale protoze tyto informace mohou byt pro pacienty a jejich organizace
hodnotné, nemélo by byt jejich poskytovani zakézano.

Déame-li jednotlivé navrhy do souvislosti, zpravodaj zdaraznuje, Ze informace 0 1é¢ivych
piipravcich, jejichz vydej je vazan na Iékarsky piedpis, poskytované pacientim by mély byt
soucasti Sirsi strategie ,,informace pro pacienty* a $ir$i strategie v oblasti zdravotni
gramotnosti. Pacienti a vSichni zajemci by méli byt schopni nalézt ptesné a objektivni
informace 0 zdravém zivotnim stylu, pfedchazeni nemocem a 0 urcitych nemocech ¢i riznych
moznostech 1é¢by. To ovSem sahd nad ramec stavajiciho ndvrhu a zpravy. Zpravodaj nicméné
o¢ekava, ze Komise V blizké budoucnosti ptedlozi novy navrh, jenz bude soucasti $irsi
strategie ,,informace pro pacienty* a jenz tento navrh doplni.
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24.3. 2010

STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES

0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o poskytovani
informaci Siroké vefejnosti 0 1écivych ptipraveich podléhajicich omezeni vydeje na lékatsky
predpis

(KOM(2008)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))

Navrhovatel: Jorgo Chatzimarkakis

STRUCNE ODUVODNENI

Obecnym cilem navrhl na zménu smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004 je zajistit
lepsi ochranu zdravi ob¢anti EU a fadné fungovani vnitiniho trhu s humannimi lé¢ivymi
ptipravky. S ohledem na to je konkrétnim cilem navrhi poskytnout jasny ramec pro
poskytovani informaci Siroké vetejnosti 0 1é€civych ptipravcich, jejichz vydej je vazan na
1€katsky piedpis, V zdjmu podpory rozumného uzivani téchto 1é¢ivych piipravkii. Tento navrh
obsahuje zdkaz reklamy na 1é€ivé ptipravky, jejichZ vydej je vdzan na lékaisky piedpis,
urcené Siroké vetejnosti.

Téchto cili je dosazeno tim, Ze se:

. zajisti poskytovani kvalitnich informaci diky jednotnému uplatiiovani jednoznacné
vymezenych norem v celém Spolecenstvi;

. umozni, aby byly informace poskytovany zplisoby odpovidajicimi pottebdm
a schopnostem riznych typt pacienti;

. drziteliim rozhodnuti 0 registraci bude umozni poskytovat srozumitelnym zpiisobem
objektivni a nepropagacni informace 0 vyhodach a rizicich jejich 1é¢ivych pfipravku,

. zajisti opatfeni k monitorovani a prosazovani s cilem zajistit, aby poskytovatelé
informaci dodrzovali kritéria kvality, aniz by to vedlo ke zbyte¢né byrokracii.

Konkrétni cile
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Komise piedloZenim této smérnice uznava, ze se pacienti stale vice zajimaji 0 své zdravi

a chtéji byt vice zapojeni do 1écebného procesu. Optimalni 1é¢ba je proto mozna pouze tehdy,
kdyz maji pacienti informace 0 1é¢ivych ptipravcich, které uzivaji, aby se ptfijimala
informovana rozhodnuti a podporovalo se rozumné uzivani 1é¢ivych ptipravku. Navrhovatel
stanoviska souhlasi s Komisi v tom, Ze opatieni Spolecenstvi v oblasti poskytovani informaci
pacientim muze mit pozitivni vliv na vetejné zdravi. Dale by rad zdlraznil, Ze informace

0 lécivych pripraveich podléhajicich omezeni vydeje na Iékaisky predpis, jez odpovidaji
potfebam a ocekavanim pacientli, mohou podpoftit aspekt prevence.

Skutecnosti vsak je, Ze soucasné informace 0 1éCivych ptipravcich podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky piedpis V EU nejsou ani dostacujici ani aktualni. Ziskavani informaci
zavisi na schopnosti ob¢and pouzivat internet a na jejich jazykovych znalostech.

Jelikoz chybi harmonizované podminky tykajici se obsahu informaci, existuji navic v oblasti
poskytovani informaci v jednotlivych ¢lenskych statech odlisna pravidla i praxe. Dusledkem
je nerovny pristup Kk informacim o 1é¢ivych piipravceich.

Ptijeti opatieni Vv této oblasti ma nyni mimotadny vyznam, nebot’ obané mohou diky
technickemu pokroku ziskavat na internetu informace z celého svéta, nevédomky jsou vSak
vystaveni také reklamg, a tim i zavadgjicim a nedostateénym informacim. Navrhovatel se
proto domniva, Ze je tfeba tuto situaci neodkladné zménit a zajistit ob¢antim takové pravni
predpisy EU, na jejichZ zéklad¢ jim budou poskytovany shodné, spolehlivé a nepropagaéni
informace. Pomoci ovéfenych informaci musi EU vytvofit informaéni protivahu

k zavadéjicim reklamam dostupnym na internetu.

Hlavni pozornost je tieba vénovat piibalovym informacim. Piibalové informace musi byt
pozménény tak, aby jim vSichni ob¢ané rozuméli. Je to zvlasté naléhavé, nebot’ soucasna
podoba ptibalovych informaci je do té miry nedostatecnd, ze miize U pacientl vyvolavat
obavy a vest k tomu, Ze pacienti pferusi 1é¢bu. Navrh Komise se ve své podstaté zabyva
pfepracovanim podoby ptibalovych informaci.

Navrhovatel by chtél jesté jednou vyslovné zdlraznit, Ze zdkaz reklamy na lé¢ivé ptipravky
podléhajici omezeni vydeje na l1ékatsky predpis, ktera je urcena Siroké vetejnosti, by mél byt
v EU zachovan. Trva také na tom, Ze dilezitym pramenem informaci 0 1é¢ivych piipravcich
zustavaji pro Sirokou vetejnost i nadale pfislusné vnitrostatni organy a zdravotnicti
pracovnici, cenny pramen nepropagacnich informaci o 1é¢ivych ptipravcich vSak spatfuje také
v drzitelich rozhodnuti 0 registraci

Navrhovatel si je védom toho, Ze jsou zapotiebi monitorovaci systémy, které zajisti
dodrzovani harmonizovanych norem kvality za ucelem poskytovani kvalitnich informaci
nereklamni povahy.

Vita proto navrh Komise, ktery ¢lenskym statim umoznuje zvolit nejvhodnéjsi mechanismy
monitorovani a ktery stanovi obecné pravidlo, ze monitorovani probiha po rozsiteni

informaci, nebot’ se jedna 0 nejucinnéjsi a nejméné byrokraticky zptisob.

Navrhovatel stanoviska se domniva, Ze je pfedev§im zapotiebi zlepsit definici zdravotnické
publikace a sankci, coZ je feSeno V ramci pozménovacich navrhu.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prostredi, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci

navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 4

Zneni navrzené Komist

(4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim
ramcem rovnéZ ukazuji, Ze néktera
omezeni ohledné moznosti
farmaceutickych spole¢nosti poskytovat
informace jsou disledkem nejednotné
interpretace rozdilu mezi pojmy reklama
a informace v ramci Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh

(4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim
ramcem rovnéZ ukazuji, Ze néktera
omezeni ohledné moznosti
farmaceutickych spole¢nosti poskytovat
informace jsou disledkem nejednotné
interpretace rozdilu mezi pojmy reklama
a informace v ramci Spolecenstvi.

V diisledku toho miiZe byt obcanitm

V nékterych clenskych statech odepieno
pravo na pristup ke kvalitnim informacim
nereklamni povahy o lécich v jejich
jazyce.

Oduvodneéni

V demokratické spolecnosti je zdkladni zasadou, aby obcané méli pravo na pristup
K informacim, véetné informaci 0 lécich podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis.

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Pro Sirokou vetejnost by mély
vyznamnym zdrojem informaci o 1é¢ivych
ptipravcich zistat pfisluSné vnitrostatni
organy a zdravotniéti pracovnici. Clenské
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Pozmérnovaci navrh

(8) Pro $irokou verejnost by mély
vyznamnym zdrojem informaci o 1é¢ivych
ptipravcich zistat ptislusné vnitrostatni
organy a zdravotniéti pracovnici. Clenské
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staty by pfistup obc¢anti ke kvalitnim
informacim mély vhodnymi zptisoby
usnadnit. Cenny zdroj informaci
nereklamni povahy u vlastnich 1é¢ivych
piipravk mohou piestavovat drzitelé
rozhodnuti o registraci. Tato smérnice by
tudiz méla stanovit pravni ramec pro Sifeni
specifickych informaci urcenych Siroké
vetejnosti 0 1éCivych piipravcich ze strany
drzitelt rozhodnuti o registraci. Zakaz
reklamy urcené Siroké verejnosti na 1écivé
pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na
1ékarsky predpis, by mél byt zachovan.

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 9

Zneni navrzené Komist

(9) V souladu se zasadou proporcionality je
vhodné omezit oblast plisobnosti této
smérnice na 1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej
je vazan pouze na lékarsky predpis, jelikoz
stavajici pravidla Spolecenstvi reklamu
uréenou Siroké vetejnosti na 1éCivé
ptipravky nepodléhajici omezeni vydeje na
1€katsky pfedpis za urcitych podminek
umoZznuji.
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staty by pfistup obcanti ke kvalitnim
informacim mély vhodnymi zplisoby
usnadnit. Cenny zdroj informaci
nereklamni povahy u vlastnich 1é¢ivych
piipravk mohou piestavovat drzitelé
rozhodnuti o registraci. Tato smérnice by
tudiz méla stanovit pravni ramec pro Sifeni
specifickych informaci urcenych Siroké
vetejnosti 0 1éCivych piipravcich ze strany
drzitelt rozhodnuti o registraci. Stanoveni
potirebného pravniho ramce pro driitele
rozhodnuti o registraci zvysi prdvni jistotu
pro farmaceuticky priumysl, pokud jde

0 poskytovani specifickych informaci

0 jejich lécivych pripravcich Siroké
veiejnosti. Zékaz reklamy urcené Siroké
vetejnosti na 1é¢ivé ptipravky, jejichz
vydej je vazan pouze na lékarsky predpis,
by mél byt zachovan.

Pozménovaci navrh

(9) V souladu se zasadou proporcionality je
vhodné omezit oblast piisobnosti této
smérnice na 1é¢ivé ptipravky, jejichz vyde;j
je vazan pouze na lékarsky predpis, jelikoz
stavajici pravidla Spolecenstvi reklamu
urcenou Siroké verejnosti na 1é€ivé
ptipravky nepodléhajici omezeni vydeje na
1€katsky piedpis za urcitych podminek
umoziuji. Tato smérnice Zdda od
Clenskych statii, aby prostiednictvim
urcitych kandali a pod podminkou
ndleZitého sledovdni povolily drZiteliim
rozhodnuti o registraci poskytnout
vei'ejnosti urcité informace

0 registrovanych lécCivych pripravcich,
jejichz vydej je vazan na lékaisky predpis.
Sdéleni, ktera nespadaji pod hlavu VIlla,
by méla byt povolena za piedpokladu, Ze
nepredstavuji reklamu.

PE439.410v03-00

CS



CS

Oduvodneni

Pro vyjasnéni piisobnosti navrzene smernice. Je diilezité, aby nové pravni predpisy bezdécné
nezakazaly nékterou komunikaci, napr. odpovédi na dotazy zdravotnickych pracovnikii na

nelicencované poucziti.

Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10) M¢la by byt zavedena ustanoveni,
ktera zajisti, aby mohly byt §iieny pouze
kvalitni informace nereklamni povahy

0 vyhodach a rizicich 1é¢ivych ptipravki
podléhajicich omezeni vydeje na I€¢katsky
ptedpis. Informace by mély brat v Uvahu
potieby a o¢ekavani pacientt s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim Cinit
rozhodnuti na zékladé€ znalosti véci

a podporovat ucelné pouzivani 1é¢ivych
ptipravkl. Z toho ditvodu by mély veskeré
informace poskytované Siroké verejnosti
0 lé¢ivych ptipravcich, jejichz vydej je
vazan pouze na lékarsky predpis, spliovat
urcity soubor kritérii kvality.

Pozmeérnovaci navrh

(10) M¢la by byt zavedena ustanoveni,
kterd zajisti, aby mohly byt poskytnuty
pouze kvalitni informace nereklamni
povahy o vyhodach a rizicich
registrovanych 1é¢ivych piipravka
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
ptedpis. Informace by mély brat v Gvahu
potieby a o¢ekavani pacientt s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim Cinit
rozhodnuti na zaklad¢ znalosti véci

a podporovat t¢elné pouzivani 1é¢ivych
ptipravka. Poskytnuti vice kvalitnich
informaci o lécivych pFipravcich obéaniim
EU jim umozni rozumnéji a vhodnéji
uzivat lécCivé piipravky, coZ prispéje nejen
K lepsi informovanosti obcanii, ale také ke
zdravéjsi spolecnosti. Aby se dosahlo
tohoto cile, mély by veskeré¢ informace
poskytované Siroké vetejnosti

0 registrovanych 1é¢ivych piipravcich,
jejichz vydej je vazéan pouze na lékarsky
predpis, splitovat urcity soubor kritérii
kvality.

(Nahrazeni vyrazu ,,Sirit“ vyrazem

., poskytovat* se tyka celého textu. Bude-li
tento pozménovaci navrh prijat, bude nutné
provést tuto zménu V celém textu.)

Oduvodneéni

Body odiivodneni rovnéz odrazeji stanoveny cil navrhu umoznit obcanum ndleZité (rozumnéji
a bezpecneji) uzivat lécivé pripravky a podporit dodrzovani predepsané lécbhy. Podle udajii
WHO uziva pres 50 % obcanii EU lécivé pripravky nevhodné. Rozsah piisobnosti této
smérnice se omezuje na registrované lecive pripravky. Informace nebudou ,,Sireny “, ale
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., poskytovany ““ verejnosti V pripadé potieby. To predpoklada, Ze si prislusné osoby budou

muset tyto informace samy aktivne vyhledat.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 11

Zneni navrzené Komisi

(11) Aby bylo mozné déle zajistit, ze
drzitelé rozhodnuti 0 registraci Sifi pouze
vysoce kvalitni informace, a aby bylo
mozné rozliSovat informace nereklamni
povahy od samotné reklamy, mély by se
druhy informaci, které smé&ji byt Siteny,
definovat. Je vhodné, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci sméli $ifit obsah
schvaleného souhrnu udaju 0 ptipravku

a obsah pribalové informace, dale
informace, které jsou s témito dokumenty
Vv souladu, aniz by ptesahovaly jejich
ramec, a dalsi jasné definované informace
tykajici se lécivého pFipravku.

Pozménovaci navrh 6

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 13

Znéni navrzene Komisi

(13) Pokud jde o poskytovani informaci
pacientim, ma zasadni a neustale rostouci
vyznam internet. Toto médium umoziuje
témét neomezeny piistup k informacim bez
ohledu na hranice jednotlivych stati.

S ohledem na pteshrani¢ni charakter
informaci poskytovanych prostiednictvim
internetu by méla by byt stanovena
specificka pravidla pro sledovani
internetovych stranek, kterd umozni
spolupraci ¢lenskych stati.
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Pozménovaci navrh

(11) Aby bylo mozné dale zajistit, ze
drzitelé rozhodnuti 0 registraci Sifi pouze
vysoce kvalitni informace, a aby bylo
mozné rozliSovat informace nereklamni
povahy od samotné reklamy, mély by se
druhy informaci, které smé&ji byt Sifeny,
definovat. Je vhodné, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci sméli §ifit obsah
schvaleného souhrnu udajt 0 ptipravku
a obsah ptibalové informace, dale
informace, které jsou s témito dokumenty
Vv souladu, aniz by ptesahovaly jejich
ramec.

Pozménovaci navrh

(13) Pokud jde o poskytovani informaci
pacientim, ma zasadni a neustale rostouci
vyznam internet. Toto médium umoziuje
témét neomezeny piistup k informacim bez
ohledu na hranice jednotlivych stati.

S ohledem na pteshrani¢ni charakter
informaci poskytovanych prostifednictvim
internetu by méla by byt stanovena
specificka pravidla pro sledovani
internetovych stranek piimo zaméienych
na obéany EU, kterd umoZzni spolupraci
¢lenskych statt.
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Oduvodneni

Objasneni, protoze tato smérnice se tykda pouze internetovych stranek zameérenych na obcany
EU. Netyka se internetovych stranek, které se zameéruji na uzivatele ze zemi mimo EU nebo
celosvetové publikum, bez ohledu na to, zda byla informace vytvorena nebo server zaloZen

v EU.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 - bod -1(novy)

Svmérnice 2001/83/ES
CI. 86 — odst. 1 — odrazka 1 a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(-1) V ¢l 86 odst. 1 se za prvni odrdzku
vklada novd odraika, kterd zni:

»— uUpozornéni Siroké verejnosti na urcity
lécivy pFipravek se zminénim léc¢ebnych
indikaci ¢i piiznakit a symptomit, “

Oduvodneéni

Upozornovani na lécivé pripravky v souvislosti s priznaky ¢i symptomy nemoci miize vést
spotrebitele k tomu, aby si sami stanovovali diagn6zu a aby se sami rozhodovali pro uzivini
lécivych pripravkii, které miize byt V jejich pripadé zbytecné. Tomuto druhu reklamy je tudiz

treba zabranit.

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 1 a (nova)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

- korespondenci, pop¥ipadé s priloZenymi
podklady, které nemaji propagacni
povahu, nezbytnou k zedpovézeni
specifickych dotazii ohledné konkrétniho
lécivého pripravku,

Oduvodneni

Je nutné, aby ,, korespondence, popripade s prilozenymi podklady, které nemaji propagacni
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povahu a jsou nezbytné k zodpovezeni zvidstnich dotazii ohledné konkrétniho lécivého
pripravku*, nebyla ani reklamou ve smyslu hlavy VIII, ani informacemi ve smyslu c¢lankii
hlavy VIlla. Pravni postaveni by se nemélo ve srovnani S nynéjsim stavem zmenit.

Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL.1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odrazka 2

Zneni navrzené Komisi

- vécna informativni oznameni a podklady
tykajici se napt. zmén baleni, upozornéni
na nezadouci ucinky jako soucasti
obecnych bezpec¢nostnich opatfeni ohledné
lé¢ivych piipravki, prodejnich katalogt

a cenik, a to za predpokladu, ze
neobsahuji zadné tvrzeni o ptipravku,

Pozmériovaci navrh

- vécna informativni oznameni a podklady
Kk lé¢ivému piipravku tykajici se napf.
zmeén baleni, upozornéni na nezadouci
ucinky jako soucasti obecnych
bezpecnostnich opatfeni ohledné 1é¢ivych
ptipravki, prodejnich katalogt, cenikil

a proplaceni lécivych piipravkii, a to za
predpokladu, ze tato oznameni a podklady
neobsahuji zadné tvrzeni 0 piipravku
reklamniho charakteru;

Oduvodneéni

Objasnéni oblasti piisobnosti smérnice. Spolecnostem by mélo byt povoleno naddle poskytovat
urcité informace. Napr. burzovni pravidla vyzaduji, aby spolecnosti plné informovaly
investory o vyznamnych vyvojovych trendech a zaméstnanci musi byt informovani 0 VyVoji

V podnikatelském prostiedi. ,, Tvrzeni 0 piipravku“ by se mohlo brat jako sdéleni

0 viastnostech pripravku, pozitivnich a negativnich, a mohlo by bezdécné zakazovat sdéleni

0 nezadoucich ucincich a upozornéni.
Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 2

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 88 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Zakaz stanoveny v odstavci 1 se
nevztahuje na vakcina¢ni a dalsi akce

V zajmu vefejného zdravi provadéné
primyslem a schvéalené ptislusnymi organy
Clenskych stata.
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Pozménovaci navrh

4. Zakaz stanoveny v odstavci 1 se
nevztahuje na vakcinacni a dalsi akce

V zajmu vefejného zdravi provadéné
primyslem a schvalené ptisluSnymi organy
Clenskych stata, které zajisti, Ze tyto akce
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nejsou urceny pro reklamu, za
piedpokladu, Ze tyto akce jsou provadény
vyhradné pro nutné lékaiské ucely.

Oditvodneént

Popsané akce by méely byt provadeny vyhradné pro nutné lékarské ucely a nemeély by byt

zneuzivany pro reklamni ucely.

Pozménovaci navrh 11

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

C1. 100 a— odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty umozni drziteli rozhodnuti
0 registraci $itit, pFimo | nepiimo
prostitednictvim ti'eti strany, informace
uréené Siroké vetejnosti nebo jednotliveim
0 registrovanych 1é¢ivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky
ptedpis za podminky, Ze uvedené
informace jsou v souladu s ustanovenimi
této hlavy. Tyto informace nejsou
povazovany za reklamu za ucelem
pouzivani hlavy VIII.

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty umozni drziteli rozhodnuti
0 registraci $ifit informace uréené Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim

0 registrovanych 1é¢ivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na l¢katsky
ptedpis za podminky, ze uvedené
informace jsou v souladu s ustanovenimi
této hlavy a Ze dané lécivé piipravky
spliiuji podminky registrace. Tyto
informace nejsou povazovany za reklamu
za ucelem pouzivani hlavy VIII, ov§em
nejdiive je musi schvalit ¢lensky stat, poté
co se piesvéd¢i 0 tom, zda jsou tyto
informace v souladu s pezZadavky pro
vyddni registrace daného lécivého
pFipravku. Tyto informace nesmi
obsahovat Zadné udaje, ktere se odvolavaji
na studie tykajici se lécivych pripravkii,
pripadné nova pouZiti Ci vlastnosti, které
se pravé testuji, Ci jakékoli dalsi udaje,
které mohou zkreslit vlastnosti nebo
pouziti daného léCivého pripravku ve
Srovnani s popisem ve stavajicim
rozhodnuti o jeho registraci, nebo které
mu prisuzuji vlastnosti a pouZiti, jeZ se od
popisu ve stavajicim rozhodnuti o jeho
registraci lisi.
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Oduvodneni

Rozhodnuti o registraci vydané clenskym stdatem je nutné, jelikoz pro prislusné informace
dosud neexistuje zadna — z pravniho hlediska vhodna — definice, kterd by urcovala, kdy se tyto
informace stavaji reklamou. Je dulezité, aby opravnéni K sireni informaci 0 lécivém pripravku
mél pouze drZitel rozhodnuti 0 registraci. Zamezi se tak problémiim s tim, kdo nese
odpovédnost V pripade, ze by byly poruseny pravni predpisy.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a— odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) informace o lidském zdravi nebo

0 onemocnénich lidi za pitedpokladu, Ze
neobsahuji zadny, ani nepfimy odkaz na
1écivy ptipravek;

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) materialy poskytnuté drzitelem
rozhodnuti o registraci zdravotnickym
pracovnikiim za i¢elem jejich distribuce
pacientim.

RR\835841CS.doc

Pozménovaci navrh

a) informace o lidském zdravi nebo

0 onemocnénich lidi, které se zakladaji na
objektivnich a realistickych adajich
poskytnutych prisluSnymi odbornymi
subjekty a které neobsahuji zadny, ani
nepiimy odkaz na 1é¢ivy ptipravek;

Pozmérnovaci navrh

b) materialy poskytnuté drzitelem
rozhodnuti o registraci zdravotnickym
pracovnikiim za i¢elem jejich distribuce
pacientim; ¢lensky stat musi tyto
materialy vyslovné schvalit, pFi¢em? toto
schvdleni musi byt zminéno mezi udaji
0 daném piipravku.
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Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a— ¢l. 100 a — odst. 2 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

ba) vécnd informativni ozndameni
nereklamniho charakteru a podklady

Kk lécivéemu pFipravku tykajici se napi.
zmén baleni, upozornéni na neZadouci
ucinky jako soucasti obecnych
bezpecnostnich opatieni ohledné léCivych
PFipravkii, prodejnich katalogii, cenikii

a propldceni lécivych pripravkii, a 1o za
piedpokladu, Ze smyslem téchto oznameni
a podkladii neni propagace jednotlivého
lécivého pFipravku.

Odvwvodneni

Objasneni oblasti pusobnosti, napr. burzovni pravidla vyzaduji, aby spolecnosti plné
informovaly investory o vyznamnych vyvojovych trendech a zaméstnanci musi byt informovani
0 VYVOji V podnikatelském prostiedi. To je nezbytné uvést, aby bylo mozné ndlezité poskytovat

takovéto informace.

Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a—¢l. 100 b — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) souhrn udaji 0 ptipravku, oznaceni na
obalu a pfibalovou informaci 1é¢ivého
piipravku v souladu se schvalenim
pfislusnych organti a vefejné pristupnou
verzi zpravy o hodnoceni vypracovanou
pfislusnymi organy;
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Pozménovaci navrh

a) souhrn udajti 0 ptipravku, oznaceni na
obalu a ptibalovou informaci 1é¢ivého
ptipravku v souladu se schvalenim
piislusnych organti, vetejné piistupnou
verzi zpravy o hodnoceni vypracovanou
prisluSnymi orgény a dalsi dostupnd
sdéleni a dokumenty zveiejnéné
PrisluSnymi orgdny;
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Oduvodneni

Evropska verejna zprdva 0 hodnoceni (EPAR) a dalsi dokumenty zverejnéné prislusnymi
orgdny obsahuji podrobné informace, které jsou pro nekteré pacienty zajimave.

Pozménovaci navrh 16

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) informace, které neptekracuji ramec
souhrnu udajii 0 ptipravku, oznaceni na
obalech a ptibalové informace 1é¢ivého
pripravku a vetejné pristupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
ptislusnymi organy, ale uvadi je v jiné
podobg;

Pozmeérnovaci navrh

b) informace, které nepiekracuji ramec
souhrnu udaji 0 ptipravku, oznaceni na
obalech a ptibalové informace 1é¢ivého
pripravku a vetejn¢ pristupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
ptislusnymi organy, ale uvadi je v jiné
podobé, pokud rizika a vyhody daného
lécivého pFipravku prezentuji pravdivym
zpiisobem; tyto veiejné pristupné
souhrnné informace nesmi obsahovat
Zadné podstatné zmény ohledné moZnych
vlastnosti, specifik, ucinki a vedlejsich
ucinkit daného lécivého pripravku;

Oduvodneéni

Zjednodusend verze informaci je pro osoby 7 fad neodborné verejnosti uzitecna, nebot
usnadrnuje porozumeéni danym udajiim. Timto zjednodusenim vsak miize dojit i ke zkresleni
souvislosti a k mylnému pochopeni rizik a vyhod lécivého pripravku. Tomu je tieba zabrdnit.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a—¢l. 100 b — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

¢) informace o dopadu 1é¢ivého piipravku
na zivotni prostfedi, ceny a vécna
informativni oznameni a podklady tykajici
se napi. zmén baleni nebo upozornéni na
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Pozménovaci navrh

c) informace o dopadu lécivého piipravku
na zivotni prostfedi, ceny a vécna
informativni oznameni a podklady tykajici
se napt. zmén baleni, proplaceni nebo
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nezadouci ucinky;

upozornéni na nezadouci ucinky;

Oditvodneént

Bylo by uzitecné, aby seznam obsahoval zpiisob propldaceni jako priklad vécné informace,

ktera by méla byt podle tohoto odstavce povolena.

Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. d

Zneni navrzené Komist

d) informace tykajici se 1é¢ivého ptipravku
ohledné& neintervencnich védeckych studii
nebo privodni opatieni k prevenci a 1é¢bé
nebo informace, které predstavuji dany
1é¢ivy pripravek v souvislosti se stavem,
jemuz se ma predchazet, nebo jenz ma byt
lécen.

Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 ¢ — navéti

Znéni navrzené Komisi
Informace o registrovanych lIé¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje

na lékatsky predpis Sifené drzitelem
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Pozménovaci navrh

d) informace tykajici se 1é¢ivého ptipravku
ohledné& neintervencnich védeckych studii
nebo privodni opatieni k prevenci a 1é¢bé
nebo informace, které predstavuji dany
1é¢ivy pripravek v souvislosti se stavem,
jemuz se ma predchazet, nebo jenz ma byt
1écen. Tyto informace musi byt nejdiive
posouzeny Clenskym stdatem, piicem?,
uvedené studie se zaradi do registracniho
spisu daného lékarského piipravku. Nelze
predkladat takové védecké studie, pii
Jjejich? provedeni nebyly dodrZeny platné
pravni poZadavky na klinické testovani.
Nesmi byt predkladany ani takové védecké
studie, které by se tykaly jinych vlastnosti
C¢i pouZiti daného lécivého piipravku, neg
téch, ktera prislusny clensky stdt jiz
schvalil.

Pozménovaci navrh
Informace o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis Sifené drzitelem
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rozhodnuti o registraci nesmi byt Siroké
vefejnosti nebo jednotliveiim zpfistupnény
prostiednictvim televize nebo radia. Smi
byt zptistupnény pouze témito zplisoby:

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 ¢ — point a

Znéni navrzené Komisi

a) prostiednictvim zdravotnickych
publikaci podle definice clenského stdtu,
ktery je vydava, s vyjimkou nevyzadanych
material aktivné distribuovanych Siroké
vetejnosti nebo jednotliveliim;

rozhodnuti o registraci nesmi byt Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim zpfistupnény
prostiednictvim televize, radia nebo jiného
hromadného sdélovaciho prostiedku,
vCetné internetového radia Ci internetové
televize, ani prostiednictvim novin ¢i
Casopisu zaméienych na Sirokou
veiejnost, ani prostiednictvim jejich
reklamnich & jinych p¥iloh. Smi byt
zptistupnény pouze t€mito zpusoby:

Pozménovaci navrh

a) prostiednictvim odbornych a védeckych
Casopisii Z oblasti zdravotnictvi ¢i Casopisii
urcenych Siroké verejnosti S pirevazné
zdravotni tématikou, prostiednictvim
broZur, informacnich letdki a jinych
tisténych informacnich materiali,

s vyjimkou nevyzadanych materiala
aktivné distribuovanych Siroké vefejnosti
nebo jednotliveim; zdravotnickymi
publikacemi se rozumi takoveé publikace,
jejichz zverejnéni dany Clensky stdt
povolil, takZe spotiebitel si miiZe byt jist
tim, Ze jejich obsah byl ¢lenskym stdatem
nalezité schvalen;

Odvwvodneni

A definicéo de "publicacdes na area da satde™ € pouco clara e levara a interpretacoes
divergentes nos diferentes Estados-Membros, perdendo-se a oportunidade de harmonizagéo
que confere mais seguranca juridica a industria e uniformidade de acesso a informacao entre
os cidadédos europeus. Varias formas de material impresso continuam a ser importantes
canais de informacao, sobretudo para pessoas que nao tém acesso ao conteudo informativo
disponibilizado pela internet. E contudo importante salvaguardar que estes canais apenas
sao permitidos para veicular informacéo sobre medicamentos se existir da parte do publico
uma procura voluntéria e activa de tais publicacoes.
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Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 ¢ — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) prostfednictvim internetovych stranek
0 lé¢ivych pripravcich, s vyjimkou
nevyzadanych material aktivné
distribuovanych Siroké vetejnosti nebo
jednotlivetm;

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 ¢ — pism. ¢

Zneéni navrzené Komisi
¢) prostfednictvim pisemnych odpovédi na

zadost 0 informace ze strany béZnych
obcand.

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

b) prostfednictvim internetovych stranek

0 lécivych pripravcich, které dany clensky
stdt jako takové vyslovné schvdlil a které
jsou jako takové uznavany, s vyjimkou
nevyzadanych materiala aktivné
distribuovanych $iroké vetejnosti nebo
jednotlivetm; za timto ucelem ziidi
Clenské staty systém schvalovani,
sledovani a kontroly internetovych
stranek, které smi poskytovat informace
uvedené v tomto ¢lanku; mezi ¢lenskymi
stdaty se navic vytvori systém véasného
varovdni slouZici K potirdani téch
internetovych stranek, které nedodrZuji
ustanoveni této smérnice; pro nevyZdidané
informacni materidly se ziidi zvldaStni
systém schvalovani a kontroly;

Pozmérnovaci navrh

¢) prostfednictvim pisemnych a Ustnich —
Fadné registrovanych — odpovedi na zaddost
0 informace ze strany béznych obc¢ant; tyto
odpovédi musi byt vidy v souladu

S pFibalovymi informacemi a Udaji

0 schvdleném lé¢ivém piipravku a musi
tazatele odkazovat na zdravotnické uiady
daného clenského stdatu a lékare Ci
lékarniky, piicem? zde musi byt vyslovné
uvedeno, Ze tyto odpovédi v Zadném
piipadé neplni funkci ifadné konzultace
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lékaie nebo lékarnika; v§echny tyto
pisemné a sstni odpovédi se navic
predavaji prislusnym zdravotnickym
uradiom v daném clenském stdaté

k pravidelné kontrole.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
CL 100 d — odst. 1 — pism. b
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) musi brat v éivahu celkové poti'eby b) musi mit za cil lépe slouZit potiebdim
a oCekavani pacientl; pacientl;
Odiivodneni

Tato formulace lépe odpovida cili navrhu, tj. poskytovat pacientiim potiebné informace ve
srozumitelnéjsi podobé.

Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. ¢

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
¢) musi se zakladat na dikazech, musi byt c) musi se zakladat na Fddné zjisténych
ovéfitelné a obsahovat prohlaseni o Urovni poznatcich, musi byt ovéfitelné
dikaz; a obsahovat prohlaseni o vypovédni

hodnoté téchto poznatki;

Odivodneéni
Jasnéjsi formulace.
Pozménovaci navrh 25
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Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) musi byt pro Sirokou vetejnost a bézné¢ho
obcCana srozumitelné;

Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. h a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a—¢l. 100 d — odst. 2 — pism. b

PE439.410v03-00

Pozmérnovaci ndvrh

f) musi byt pro Sirokou vetejnost a bézného
obcana srozumitelné a musi byt snadno
citelné, pricem? zvlastni pozornost je tireba
vénovat potiebdam starSich obcanii;

Pozmérnovaci ndvrh

ha) musi byt koncipovéany tak, aby z nich
bylo snadno pochopitelné, jak dany lécCivy
pripravek davkovat, piicem? je tieba
vénovat zvlastni pozornost tém
PFipravkiim, jejichz spravné podavani je
sloZité. Tyto informace se tykaji:

(i) pitesné davky K uZiti;

(ii) zpuisobu jejiho odméieni a k tomu
ucelu urcenych ndstrojii;

(iii) casového rozmezi mezi jednotlivymi
davkami;

(iv) piizpusobeni davky aktudlni vaze
a stari pacienta.

RR\835841CS.doc



Znéni navrzené Komisi

b) prohlaseni, ze ucelem informaci je
podporovat, nikoli nahradit, komunikaci
mezi pacientem a zdravotnickymi
pracovniky a Ze pacient by se mél na
zdravotnické pracovniky obratit, jestlize
potitebuje poskytnuté informace objasnit;

Objasnit ve sdéleni, Ze pacient by se mél obratit na zdravotnické pracovniky, jestlize potrebuje

Pozmeérnovaci navrh

b) prohlaseni, ze ucelem informaci je
podporovat, nikoli nahradit, komunikaci
mezi pacientem a zdravotnickymi
pracovniky a Ze pacient by se mél na
zdravotnické pracovniky obratit, jestlize
potiebuje poskytnuté informace objasnit
nebo ziskat dal$i informace,

Oditvodneént

dalsi informace. Zdravotnicti pracovnici vSak nemuseji byt schopni zodpovédet specifické
otazky tykajici se informaci poskytnutych vyrobcem.

Pozménovaci navrh 28

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) prohlaseni, ze informace jsou Sifeny
drzitelem rozhodnuti o registraci;

Vevr

nemusi vSichni ¢tendri nutné rozumét.

Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 2 — pism. d

Zneéni navrzené Komisi

d) postovni nebo e-mailovou adresu, kam
muze verejnost zasilat drziteli rozhodnuti

0 registraci pfipominky.

RR\835841CS.doc

Pozménovaci navrh

¢) prohlaseni, ze informace jsou Sifeny

drzitelem rozhodnuti 0 registraci, a jméno

drZitele rozhodnuti 0 registraci;

Oduvodneéni

Pozmérnovaci navrh

d) postovni nebo e-mailovou adresu, kam
muze verejnost zasilat drziteli rozhodnuti

0 registraci ptipominky; pFipominky

PE439.410v03-00
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soukromych osob a edpovédi driitelit
rozhodnuti o registraci se ndaleZité
zaznamenavaji a sleduiji.

Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a—¢l. 100 d — odst. 2 — pism. d a (nové)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

da) znéni aktualni piibalové informace
nebe udaj, kde toto znéni lze nalézt.

V pFipadé internetovych stranek pod
dohledem drZitelit rozhodnuti 0 registraci,
které jsou urceny primo pro obcany
jednoho nebo vice Clenskych stdtii, tyto
stranky obsahuji souhrn udaji

0 p¥ipravku a piibalovou informaci

K danym lécivym pFipravkiim v vitednich
Jjazycich ¢lenskych statii, V nichZ jsou
pripravky registrovdny, je-li informace
0 lécivych piipravcich V téchto jazycich
uvedena.

Odivodneéni
Je dulezité, aby mél c¢tenar pristup K aktudlnimu znéni pribalové informace. Je lepsi, aby byl

pozadavek na internetové stranky pojednan V tomto odstavci, nez aby byl ulozen ¢lenskym
statum jako pozadavek na sledovani internetovych stranek.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice — pozménujici akt

CL. 1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Hlava VIl a—¢l. 100 d — odst. 3 — pism. a
Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) porovnani riznych 1é¢ivych piipravki; a) porovnani riznych lé¢ivych piipravki,

S vyjimkou pripadu, kdy je takové
porovndni obsaZeno V oficidlné
schvdalenych dokumentech, jako je napri.
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Souhrn udaji 0 piipravku,

Oditvodneént

Porovnani existuje v souhrnu uidajii 0 pripravku a v pribalové informaci nékterych lécivych
pripravku. Vyloucit tato existujici porovnani by prakticky vyzadovalo, aby informace, které
poskytuji drZitelé rozhodnuti 0 registraci, byly neuplné. To by mohlo také poskodit

schvalovaci proces.

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIIl a—¢l. 100 e — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby internetové
stranky drzitelti rozhodnuti 0 registraci,
které $ifi informace 0 1é€ivych piipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky
ptedpis, uvetejiiovaly souhrn udajii

0 ptipravku a ptibalovou informaci danych
1é¢ivych ptipravkl v aitednich jazycich
Clenskych statii, v nichZ jsou ptipravky
registrovany.

Pozmériovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby internetové
stranky drzitelt rozhodnuti 0 registraci,
které $ifi informace 0 léCivych piipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
ptedpis, uvetejiiovaly souhrn udajii

0 ptipravku a ptibalovou informaci danych
1écivych ptipravkl v diednim jazyce
Clenského statu, v ném? jsou piipravky
registrovany a pro ktery je internetova
stranka uréena.

Odvwvodneni

Meélo by byt objasnéno, ze souhrn udajiut 0 pripravku a pribalova informace 0 lécivém
pripravku podléhajicimu omezeni vydeje na lékarsky predpis by mély byt uverejnény pouze
V urednim jazyce clenského statu, Vv némz je informace zverejnéna a pro néjz je urcena
internetova stranka. Je-li napr. internetova stranka urcena pro némecky trh, souhrn udaji
0 pripravku a pribalova informace musi byt zverejnény pouze V némeckém jazyce. Stavajici

zneni je z tohoto hlediska nejasné.
Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
CL 100 ¢ — odst. 2 a (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 34
Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
CL 100 f— odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist

PE439.410v03-00
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Pozmeérnovaci navrh

2a. Vnitrostdtni ¢i regionalni/mistni
zdravotnické urady ziidi telefonni
poradenskou linku, na ni bude
zdravotnicky persondl osobné podavat
pacientum vysvétleni piibalovych
informaci, bude je informovat

0 sndSenlivosti S jinymi léc¢ivymi piipravky
a bude s nimi piipadné konzultovat jejich
chorobopis.

Pozménovaci navrh

2a. Ur(i se jednotny postup, na jeho?
zakladé se stanovi zakladni principy pro
tuto pravni Upravu tykajici se informaci
gverejitovanych na internetovych
strankach a na informacnich mistech, aby
se zajistila spolehlivost poskytovanych
informaci a jejich soulad s rozhodnutim
0 registraci a rejstiikem lé¢ivych
PFipravkii; spoti‘ebitel tak ziskd zaruku
toho, Ze dané internetové stranky nebo
uvddéné informace poskytuji pravdivé

a ovériené udaje. Kromé toho se ziidi
systém, kterym se budou schvéalené
internetové stranky certifikovat

a hodnotit. Dale se bude vést seznam
schvalenych internetovych stranek

a informacnich mist, které nabizeji
informace, jeZ jsou piedmétem této
smérnice. Tento pribéiné aktualizovany
seznam bude k dispezici spotiebiteliim.
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Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Hlava VIl a— CI. 100 g — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty Komise
vypracuje pokyny k poskytovani informaci
podle této hlavy zahrnujici kodex chovani
drziteli rozhodnuti o registraci
poskytujicich informace Siroké vefejnosti
nebo jednotlivetim o registrovanych
1écivych ptipraveich podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky predpis. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné aktualizuje.

Pozménovaci navrh

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty

a dal§imi zucastnénymi stranami Komise
vypracuje pokyny k poskytovani informaci
podle této hlavy zahrnujici kodex chovani
drzitel rozhodnuti 0 registraci
poskytujicich informace Siroké vefejnosti
nebo jednotlivetm 0 registrovanych
1é¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky predpis. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné aktualizuje.

Oduvodneéni

Pri vypracovavani kodexu a pokynit by mély byt konzultovany dalsi zucastnéné strany, jako
pacienti, zdravotnicti pracovnici a farmaceuticky prumysl.

Pozménovaci navrh 36

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetoveé stranky obsahujici informace
0 lé¢ivych prostiedcich u ptislusnych
vnitrostatnich organt ¢lenského statu,
jemuz patii doména nejvyssi irovné,
kterou dand internetova stranka pouziva,
pted tim, nez jsou stranky zpfistupnény
vetejnosti. Pokud internetova stranka
nepouziva doménu nejvyssi irovné
zadného statu, zvoli drzitel rozhodnuti

RR\835841CS.doc

Pozmérnovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetoveé stranky obsahujici informace
0 lé€ivych prostiedcich u ptislusnych
vnitrostatnich organt ¢lenského statu,
jemuz patii doména nejvyssi irovné,
kterou dand internetova stranka pouziva,
pted tim, nezZ jsou stranky zpfistupnény
vetejnosti. Pokud internetova stranka
nepouziva doménu nejvyssi tirovné
zadného statu, zvoli drzitel rozhodnuti
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0 registraci za timto tcelem c¢lensky stat
registrace ptipravku.

Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Na internetovych strankach registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni povoleno
zvetejiiovat jména jednotlivel, ktefi maji

k témto internetovym strankam pfistup, ani
nevyzadané materialy aktivné
distribuované Siroké vetejnosti nebo
jednotliveim. Uvedené internetove
stranky nesmi obsahovat internetové
televizni vysilani.

Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

ClL. 100 h —odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Za sledovani obsahu rozsifovaného
registrovanou internetovou strankou
odpovida ten ¢lensky stat, U né¢hoz byla
dana internetova stranka zaregistrovana.

PE439.410v03-00
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0 registraci za timto ucelem c¢lensky stat
registrace ptipravku. Tyto informace musi
odpovidat poZadavkiim této smérnice

a musi byt v souladu s tdaji uvedenymi

V registracnim spisu daného lékaiského
DPFipravku.

Pozménovaci navrh

Na internetovych strankach registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni povoleno
zvetejilovat jména jednotlivel, ktefi maji

K témto internetovym strankam pfistup, ani
nevyzadané materialy aktivné
distribuované Siroké vetejnosti nebo
jednotlivem. Prostitednictvim uvedenych
internetovych stranek se nesmi §ivit Zadné
videozaznamy ani jiné formy digitalniho
gprostiedkovani informaci, pokud to neni
schvaleno prisluSnym organem.

Pozménovaci navrh

3. Za sledovani obsahu rozsifované¢ho
registrovanou internetovou strankou
odpovida ten ¢lensky stat, u n¢hoz byla
dana internetova stranka zaregistrovana,
pokud se jedna o informace o lécivych
PFipravcich, jejichZ vydej je vazan pouze
na lékaisky piedpis.

RR\835841CS.doc



Odiivodneéni
Toto upresnéeni mad svou logiku, jelikoZz velka cast informaci uvedenych na internetovych

strankach se nemusi lécivych pripravku tykat.

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Svmérnice 2001/83/ES
Cl. 100 h—odst. 5
Zneni navrzene Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Clenské staty musi drZiteliim rozhodnuti 5. Clenské staty vyfaduji, aby

0 registraci, ktefi zaregistrovali internetové
stranky v souladu s odstavci 1 az 4, povolit,
aby na danych strankach zvetejnili
prohléaseni, které uvadi, ze uvedena stranka
byla zaregistrovana a je piredmétem
sledovani v souladu s touto smérnici.

V prohlaseni musi byt uveden piislusny
vnitrostatni organ, jenz doty¢nou
internetovou stranku sleduje. Rovnéz zde
musi byt uvedeno, ze skutecnost, ze
uvedena internetova stranka je sledovana,
nutné neznamena, ze veskeré informace
uvedené na dané strance vyzaduji
pfedchozi schvaleni.

a) dritelé rozhodnuti o registraci, ktefi
zaregistrovali internetové stranky

v souladu s odstavci 1 az 4, na danych
strankach zvetejnili prohlaseni, které
uvadi, Ze uvedena stranka byla
zaregistrovana a je piedmétem sledovani

v souladu s touto smérnic; vV prohlaseni
musi byt uveden ptislusny vnitrostatni
organ, jenZ doty€nou internetovou stranku
sleduje a rovnéZ zde musi byt uvedeno, Ze
skutecnost, Ze uvedena internetova stranka
je sledovana, nutné neznamena, zZe veskeré
informace uvedené na dané strance
vyzaduji ptedchozi schvaleni;

b) na registrovanych internetovych
strankdch byl na kazdé zobrazované
strance jasné uveden hypertextovy odkaz

RR\835841CS.doc 83/121 PE439.410v03-00

CS



CS

na internetové stranky databaze
Eudravigilance spolu s vysvétlenim, Ze se
jedna o oficialni databazi spravovanou
Evropskou agenturou pro lécivé
Dpiipravky.

Oditvodneént

Os utilizadores de sitios de internet contendo informacéo sobre medicamentos sujeitos

a receita médica devem ser inequivocamente informados sobre o facto de o sitio de internet
estar sujeito a monitorizacao por parte de uma autoridade do medicamento, mas de que isso
ndo constitui garantia de que toda a informacéo tenha sido validada. A ligacdo a base de
dados Eudrapharma assegura que os utilizadores das paginas de internet contendo
informacao sobre medicamentos desenvolvidas por fontes comerciais tenham acesso facil e
directo a informacdo comparavel aprovada por uma autoridade do medicamento (nacional
ou europeia), assegurando uma maior transparéncia sobre a qualidade da informacéo.

Pozménovaci navrh 40
Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
Hlava VIIl a— ¢l. 100 i — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

VySe sankci bude stanovena na uirovni
Spolecenstvi.

Odvwvodneni

Urceni vyse sankci by nemélo byt v pravomoci clenskych statii. Stanoveni vyse postihu na
urovni Spolecenstvi zajisti vétsi pravni jednoznacnost a zaruci, Ze sankce budou mit Vv pripadé
poruseni jasny odstrasujici ucinek.

Pozménovaci navrh 41
Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
Hlava VIIl a—¢l. 100 i — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

2a. Clenské stity zajisti zastoupeni
a slySeni drZitelii rozhodnuti 0 registraci
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Dii kaZdém projedndvani véci, V niz jsou
obvinéni z nedodrZeni ustanoveni
uvedenych v této hlavé. Driitelé
rozhodnuti o registraci se v takovém
piipadé mohou odvolat proti jakémukoli
rozhodnuti k soudnimu nebo jinému
prisluSnému organu.

Oditvodneént

Cilem tohoto pozménovactho navrhu je zajistit vetsi ucinnost a transparentnost procesu.

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice — pozménujici
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 k

Zneni navrzené Komist

Informace 0 homeopatickych 1é¢ivych
ptipravcich uvedenych v ¢l. 14 odst. 1,
které byly klasifikovany jako ptipravky,
jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky

ptedpis, podléhaji ustanovenim této hlavy.

RR\835841CS.doc
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Pozménovaci navrh

Informace 0 homeopatickych 1é¢ivych
ptipravcich uvedenych v ¢l. 14 odst. 1,
které byly klasifikovany jako pfipravky,
jejichz vydej je vazéan pouze na lékarsky
ptedpis, podléhaji ustanovenim této hlavy.
Totéz plati pro informace 0 lécivych
Ppripravcich na bazi lécivych rostlin ¢i
Jinych lécivych smésich nebo latkach,
které jsou klasifikovany jako p¥ipravky,
Jjejich? vydej je vazdn pouze na lékaisky
piedpis.
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POSTUP

Néazev

Informace o 1é¢ivych ptipravcich vydavanych na lékatsky predpis
(zména smérnice 2001/83/ES)
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Arturs Krisjanis Karins, Judith A. Merkies, Angelika Niebler, Jaroslav
Paska, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Michéle Rivasi, Paul
Riibig, Francisco Sosa Wagner, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Evzen
Tosenovsky, loannis A. Tsoukalas, Claude Turmes, Marita Ulvskog,
Vladimir Urutchev, Adina-loana Vilean, Kathleen Van Brempt, Alejo
Vidal-Quadras, Henri Weber

Nahradnik(ci) pFitomny(i) p¥i
zavéreéném hlasovani

Antonio Fernando Correia De Campos, Rachida Dati, Ilda Figueiredo,
Andrzej Grzyb, Jolanta Emilia Hibner, Oriol Junqueras Vies, Ivailo
Kalfin, Marian-Jean Marinescu, Vladko Todorov Panayotov, Silvia-
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Nahradnik(ci) (¢1. 187 odst. 2)

pritomny(i) pri zavérecném hlasovani
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18. 5. 2010

STANOVISKO VYBORU PRO VNITRNi TRH A OCHRANU SPOTREBITELU

pro Vybor pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES

0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravki, pokud jde o poskytovani
informaci Siroké vefejnosti o 1é¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na 1ékatsky
predpis

(KOM(2008)0663 — C7-0516/2008 — 2008/0256(COD))

Navrhovatel: Cristian Silviu Busoi

STRUCNE ODUVODNENI

Cilem navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravki, pokud jde o poskytovani
informaci Siroké vetejnosti 0 1éCivych pfipraveich podléhajicich omezeni vydeje na Iékaisky
ptedpis (KOM (2008)0663), je poskytnout jasny pravni rdmec pro informovani spotiebiteld
0 lécivych piipravcich, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, a podpofit tak
informovanéjsi volbu pacienti pfi jejich rozhodovani 0 moznostech 1écby. Pravidla
Spolecenstvi pro reklamu a informovani pacientil jsou stale vykladana rozdilné. Zatimco
omezeni v oblasti reklamy se neméni, uroven ptistupu K nezavislym kvalitnim informacim

0 lécivych piipravcich se pro evropské spotiebitele lisi.

Informace poskytované pacientim by mély spliovat nasledujici hlavni kritéria:

1. Spolehlivost: informace poskytované pacientiim by se mély zakladat na nejnovéjsich
védeckych poznatcich a mél by v nich byt uveden zdroj, z n€hoz pochazeji.

2. Nezavislost: z informaci musi byt jasné, kdo je poskytuje a kdo financuje, aby tak
spotfebitelé mohli rozpoznat ptipadny stiet zajmu.

3. M¢ly by byt pro spotiebitele srozumitelné a zamétené na pacienty: informace by mély
byt srozumitelné a snadno dostupné, a mély by tudiz zohlednovat zvlastni potieby
spotiebitelt (vek, kulturni rozdily a dostupnost ve vSech evropskych jazycich).

Navrhovany pravni pfedpis zavadi pravni ramec, ktery upravuje $ifeni informaci 0 1é¢ivych
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pripravcich vazanych na lékatsky predpis, jez jsou urceny Siroké verejnosti. Pfitom vyvstava
otdzka, jakou ulohu by mél pii poskytovani pfimych informaci pacientim plnit farmaceuticky
prumysl. Farmaceutické spole¢nosti vlastni dileZzité zdravotni informace z klinickych studii.
Tyto informace mohou byt vyznamnym zdrojem pro informace poskytované spotiebiteltim.
Farmaceutické spole¢nosti ovSem nelze brat jako nezavislé poskytovatele zdravotnich
informaci z divodu nevyhnutelného stfetu zajmu. Proto také nemohou byt vyhradnim
zdrojem informaci.

Neni jasny rozdil mezi informacemi a reklamou. Spotiebitelé vyzaduji, aby zdravotni
informace ziskavali z vy¢erpavajicich kvalitnich zdroji (zejména na internetu), aby mohli
zvazit své moznosti a vytvofit si informovany nazor.

UziteCnym nastrojem pro poskytovani informaci pacientim by mohla byt databaze

EudraPharm. Kromé toho by mohly byt 1épe prozkoumany zdroje EMEA (Evropska agentura
pro lécivé ptipravky).
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelll vyzyva Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpecnost potravin jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto

pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) V oblasti informaci stanovi smérnice
2001/83/ES podrobné pravidla pro
dokumenty, které musi byt k Zzadosti

0 registraci ptilozeny a které jsou uréeny
pro informaci: souhrn idajti 0 pfipravku
(distribuovany zdravotnickym
pracovnikiim) a piibalova informace
(vlozena do obalu piipravku pii vydeji
pacientiim). Na druh¢ strang, pokud jde

0 Siieni informaci uréenych siroké
vefejnosti ze strany drZitele rozhodnuti

0 registraci, uvedend smérnice pouze
stanovi, ze na nékteré ¢innosti v oblasti
poskytovani informaci se pravidla pro
reklamu nevztahuji, nicmén¢ neposkytuje
harmonizovany rdmec pro obsah a kvalitu
informaci nereklamni povahy o 1é¢ivych
piipravcich nebo pro zplisoby, jimiz se tyto
informace sméji SiFit.

Pozménovaci navrh

(2) V oblasti informaci stanovi smérnice
2001/83/ES podrobna pravidla pro
dokumenty, které musi byt k Zadosti

0 registraci ptilozeny a které jsou uréeny
pro informaci: souhrn tidajt o ptipravku
(distribuovany zdravotnickym
pracovnikiim) a piibalova informace
(vlozena do obalu piipravku pii vydeji
pacientiim). Na druh¢ strané, pokud jde

0 zp¥istupiiovdni informaci pacientivm

a Siroké vetejnosti ze strany drzitele
rozhodnuti o registraci, uvedena smérnice
pouze stanovi, Ze na n¢které ¢innosti

v oblasti poskytovani informaci se pravidla
pro reklamu nevztahuji, nicméné
neposkytuje harmonizovany ramec pro
obsah a kvalitu informaci nereklamni
povahy o 1é¢ivych ptipravcich nebo pro
zpusoby, jimiz tyto informace smé&ji byt
gpFistupriovdany.

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)

Oditvodneént

Tato smérnice musi byt zamerena na pacienty. Informace 0 lécivych pripravcich, které jsou
nereklamni povahy, proto musi byt ze strany drzitelii rozhodnuti 0 registraci pacientiim
a Siroké verejnosti zpristupnovany V souladu se zasadou vyhledavani informaci (,, pull
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principle ), na jejimz zaklade mohou pacienti/verejnost dané informace ziskat, pokud je
potrebuji (narozdil od zasady vnucovani informaci — ,, push principle “, kdy drzitelé
rozhodnuti o registraci informace mezi pacienty a sirokou verejnosti siri).

Pozménovaci navrh 2

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 4

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim (4) ZkuSenosti se stavajicim pravnim
ramcem rovnéz ukazuji, ze neéktera ramcem rovnéz ukazuji, ze neéktera
omezeni ohledné¢ moznosti omezeni ohledné moznosti
farmaceutickych spole¢nosti poskytovat farmaceutickych spole¢nosti gpFistupriovat
informace jsou disledkem nejednotné informace pacientiim a Siroké veiejnosti
interpretace rozdilu mezi pojmy reklama jsou dusledkem nejednotné interpretace
a informace v ramci Spolecenstvi. rozdilu mezi pojmy reklama a informace

V rdmci Spolecenstvi.

(Tento pozmeénovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)

Oduvodneéni

Tato smernice musi byt zamérend na pacienty. Informace 0 lécivych pripravcich, které jsou
nereklamni povahy, proto musi byt ze strany drzitelii rozhodnuti 0 registraci pacientiim

a siroké verejnosti zpristupiiovany V souladu se zasadou vyhledavani informaci (,, pull
principle*), na jejimz zakladé mohou pacienti/verejnost dané informace ziskat, pokud je
potiebuji (narozdil od z&sady vnucovani informaci — ,, push principle, kdy drzitelé

Pozménovaci navrh 3

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odivodnéni 5

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
(5) Tato odlisna interpretace pravidel (5) Tato odlisna interpretace pravidel
Spolecenstvi pro reklamu a vnitrostatnich Spolecenstvi pro reklamu a vnitrostatnich
ustanoveni o informacich ma negativni ustanoveni o informacich ma negativni
dopad na jednotné pouzivani pravidel dopad na jednotné pouzivani pravidel
Spolecenstvi pro reklamu a na u¢innost Spolecenstvi pro reklamu a na uc¢innost
ustanoveni tykajicich se informaci ustanoveni tykajicich se informaci
PE439.410v03-00 90/121 RR\835841CS.doc



0 piipravku uvedenych v souhrnu tdaji

0 ptipravku a v pfibalové informaci. | ptes
plnou harmonizaci uvedenych pravidel,
jejimz cilem je zajistit stejnou uroven
ochrany vefejného zdravi v celém
Spolecenstvi, je dosazeni tohoto cile
ohroZeno, pokud jsou pro SiFeni téchto
zasadnich informaci zavedena vyrazné
odliS$na vnitrostatni pravidla.

0 piipravku uvedenych v souhrnu tdaji

0 ptipravku a v ptibalové informaci. | ptes
plnou harmonizaci uvedenych pravidel,
jejimz cilem je zajistit stejnou uroven
ochrany veiejného zdravi v celém
Spolecenstvi, je dosazeni tohoto cile
ohroZeno, pokud jsou pro zpiistupriovani
téchto zasadnich informaci zavedena
vyrazn¢ odli$na vnitrostatni pravidla.

(Tento pozmeérnovaci navrh se vztahuje na
cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)

Oduvodneéni

Je nutné zduraznit, Ze hlavnim predmétem zajmu této smérnice je lepsi informovanost
pacientu a Siroké verejnosti 0 lecivych pripravcich, nikoli reklama.

Pozménovaci navrh 4

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) Ve svétle vyse uvedenych skutecnosti a
s ohledem na technologicky pokrok

v oblasti modernich komunikaénich
nastroju a skute¢nost, ze pacienti v celé
Evropskeé unii jsou, pokud jde o zdravotni
péci, stale aktivnéjsi, je nutné stavajici
pravni predpisy zménit S cilem zmensit
rozdily v pfistupu k informacim a umoznit,
aby byly k dispozici kvalitni, objektivni

a spolehlivé informace a informace
nereklamni povahy.
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Pozménovaci navrh

(7) Ve svétle vyse uvedenych skutecnosti a
s ohledem na technologicky pokrok

V oblasti modernich komunikacnich
nastroju a skute¢nost, ze pacienti v celé
Evropskeé unii jsou, pokud jde o zdravotni
péci, stale aktivnéjsi, je nutné stavajici
pravni predpisy zménit S cilem zmensit
rozdily v piistupu k informacim a umoznit,
aby byly k dispozici kvalitni, objektivni

a spolehlivé informace nereklamni povahy
0 lécivych piipravcich, a to zdiiraznénim
zajmu pacientii. Ti by méli mit prdvo
snadno ziskat urcité informace, jako napr.
souhrn udajit 0 pripravku a pribalovou
informaci v elektronické a tisténé podobé.
Proto jsou pro poskytovani nezavislych

a objektivnich informaci a informaci
nereklamni povahy zapotiebi
certifikované a registrované internetové
stranky.
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Oduvodneni

Klicovym prostredkem pro poskytovani kvalitnich informaci v oblasti zdravi budou

certifikované a registrované internetove stranky.

Pozménovaci navrh 5

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 8

Zneni navrzené Komisi

(8) Pro sirokou verejnost by mély
vyznamnym zdrojem informaci o 1é¢ivych
ptipravcich zistat prislu§né vnitrostatni
organy a zdravotniéti pracovnici. Clenské
staty by ptistup obcanii ke kvalitnim
informacim mély vhodnymi zplisoby
usnadnit. Cenny zdroj informaci
nereklamni povahy u vlastnich 1é¢ivych
ptipravkti mohou ptestavovat drzitelé
rozhodnuti o registraci. Tato smérnice by
tudiz méla stanovit pravni ramec pro §ii'eni
specifickych informaci urcenych Siroké
vetejnosti 0 1éCivych piipravcich ze strany
drziteli rozhodnuti o registraci. Zakaz
reklamy urcené Siroké vefejnosti na 1é€ivé
ptipravky, jejichz vydej je vazan pouze na
1ékatsky predpis, by mél byt zachovan.

Pozménovaci navrh

(8) Pro Sirokou vefejnost by mély hlavnim
zdrojem informaci o 1é¢ivych piipravcich
zustat ptislusné vnitrostatni organy

a zdravotniéti pracovnici. Clenské staty by
pristup obcanti ke kvalitnim informacim
m¢ély vhodnymi zpiisoby usnadnit. AniZ by
byl sniZen vyznam ulohy, kterou hraji
PFislusné vnitrostatni orgdany

a zdravotnicti pracovnici, co se tyce lepSi
informovanosti pacientii a Siroké
veiejnosti, mohou dalsi zdroj informaci
nereklamni povahy u vlastnich 1é¢ivych
ptipravku pfedstavovat drzitelé¢ rozhodnuti
0 registraci. Tato smérnice by tudiz méla
stanovit pravni ramec pro zpFistupriovini
specifickych informaci urcenych Siroké
vefejnosti 0 1éCivych ptipravcich ze strany
drzitelti rozhodnuti 0 registraci. Zakaz
reklamy urcené Siroké vetejnosti na 1écivé
ptipravky, jejichZ vydej je vazan pouze na
1ékatsky predpis, by mél byt zachovan.

Oduvodneéni

Je treba zdiiraznit, Ze prislusné vnitrostatni organy a zdravotnicti pracovnici jsou pro

vvvvvv

informaci o lécivych pripravcich. Drzitelé rozhodnuti 0 registraci mohou poskytovat
doplnujici informace, prislusné vnitrostatni organy a zdravotnické pracovniky vsak

nahrazovat nemohou.

Pozménovaci navrh 6
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Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 10

Znéni navrzené Komisit

(10) M¢la by byt zavedena ustanoveni,
kterd zajisti, aby mohly byt §iieny pouze
kvalitni informace nereklamni povahy

0 vyhodach a rizicich 1é¢ivych ptipravki
podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky
ptedpis. Informace by mély brat v Uvahu
potieby a o¢ekavani pacienti s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim Cinit
rozhodnuti na zéklad€ znalosti véci

a podporovat ucelné pouzivani 1é¢ivych
ptipravkil. Z toho divodu by mély veskeré
informace poskytované Siroké verejnosti
0 lé¢ivych pripravcich, jejichz vydej je
vazan pouze na lékatsky predpis, spliiovat
urcity soubor kritérii kvality.

Pozménovaci navrh 7

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odivodnéni 11

Znéni navrzene Komisi

(11) Aby bylo mozné déle zajistit, Ze
drzitelé rozhodnuti 0 registraci §i# pouze
vysoce kvalitni informace, a aby bylo
mozné rozliSovat informace nereklamni
povahy od samotné reklamy, mély by se
druhy informaci, které smé;ji byt Sireny,
definovat. Je vhodné, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci sméli §iFit obsah
schvaleného souhrnu udajt 0 ptipravku

a obsah pribalové informace, dale
informace, které jsou s témito dokumenty
Vv souladu, aniz by ptesahovaly jejich
ramec, a dalsi jasné definované informace
tykajici se 1éCivého piipravku.
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Pozmeérnovaci navrh

(10) M¢la by byt zavedena ustanoveni,
kterd zajisti, aby mohly byt zpiistupiiovany
pouze kvalitni informace nereklamni
povahy o vyhodach a rizicich
registrovanych 1é¢ivych piipravki
podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky
piedpis. Informace by mély brat v Uvahu
potieby a o¢ekavani pacientt s cilem
posilit jejich postaveni, umoznit jim ¢init
rozhodnuti na zaklad¢ znalosti véci

a podporovat t¢elné pouzivani 1é¢ivych
ptipravki. Z toho diivodu by mély veskeré
informace poskytované Siroké vefejnosti

0 1éCivych pripravcich, jejichz vydej je
vazan pouze na lékatsky predpis, spliiovat
urcity soubor kritérii kvality.

Pozménovaci navrh

(11) Aby bylo moZzné dale zajistit, Ze
drzitelé rozhodnuti 0 registraci
zpiistupiiuji pouze vysoce kvalitni
informace, a aby bylo mozné rozliSovat
informace nereklamni povahy od samotné
reklamy, mély by se druhy informaci, které
smé&ji byt zpFistupiiovany, definovat. Je
vhodné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci
sméli gpFistupiiovat obsah schvaleného
souhrnu tdaju o ptipravku a obsah
pribalovych informaci, dale informace,
které jsou s témito dokumenty v souladu,
aniZ by ptesahovaly jejich ramec, a dalsi
jasné definované informace tykajici se
1é¢ivého piipravku.

(Tento pozménovaci navrh se vztahuje na
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cely text. Jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmény v celém textu.)

Oditvodneént

Tato smernice musi byt zamerena na pacienty. Informace 0 lécivych pripravcich, které jsou
nereklamni povahy, proto musi byt ze strany drzitelii rozhodnuti 0 registraci pacientiim

a siroké verejnosti zpristuprniovany v souladu se zdsadou vyhledavani informaci (,, pull
principle”), na jejimz zakladé mohou pacienti/verejnost dané informace ziskat, pokud je
potiebuji (narozdil od zasady vaucovani informaci — ,, push principle “, kdy drzitelé
rozhodnuti o registraci informace mezi pacienty a Sirokou verejnosti siri).

Pozménovaci navrh 8

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12) Informace o 1é¢ivych pripravcich,
jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky
ptedpis, by mély byt Siroké vetejnosti
poskytovany prostiednictvim specifickych
zpusobti komunikace, vCetné internetu

a zdravotnickych publikaci, aby se
zabranilo situaci, kdy G¢innost zakazu
reklamy bude naruSena nevyzadanym
poskytovanim informaci vefejnosti. Jsou-li
informace S§ii'eny prosttednictvim televize
nebo radia, nejsou pacienti proti t€émto
nevyzadanym informacim chranéni, a proto

v rv

by tento typ Siiteni nemél byt povolen.

Pozménovaci navrh

(12) Informace o 1é¢ivych piipravcich,
jejichz vydej je vazan pouze na lékaisky
ptedpis, by mély byt Siroké vetejnosti
poskytovany pouze prostfednictvim
specifickych zplisobli komunikace, v¢etné
internetu a zdravotnickych publikaci, aby
se zajistilo, Ze UCinnost zékazu reklamy
nebude narusena nevyzadanym
poskytovanim informaci vefejnosti. Jsou-li
informace zpFistupriovany prosttednictvim
televize nebo réadia, nejsou pacienti proti
témto nevyzadanym informacim chranéni,
a proto by tento typ zpfistupriovani mél byt
zakazan.

Oduvodneéni

Je nutné, aby bylo jasné stanoveno, Ze televize a radio nejsou pro informovani pacientii

0 lécivych pripravcich vhodné.
Pozménovaci navrh 9

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 12 a (novy)

PE439.410v03-00
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(12a) Pro stdle vice pacientii je hlavnim
zdrojem informaci internet. Lze ocekadvat,
Ze tento trend v nadchazejicich letech déle
posili. Aby bylo moZné piizpiisobit se
tomuto vyvoji a prispét k rostoucimu
vyznamu elektronického zdravotnictvi,
mély by byt informace 0 léCivych
PFipravcich zprFistupiiovany také
prostirednictvim vnitrostdtnich
internetovych stranek o zdravi. Tyto
stranky by mély byt monitorovany
Pprislusnymi organy c¢lenskych stati. Za
spravu téchto stranek by pak mély byt
odpovédné Clenské staty ve spoluprdci se
zucastnénymi stranami, jako jsou
zdravotnicti pracovnici nebo organizace
pacienti.

Odwvodneni

Internet se stal vyznamnym a vlivnym zdrojem informaci. Jelikoz mohou mit chybné informace
ziskané na internetu neblahé diisledky, je naléhave zapotiebi, aby se na potreby pacientii
reagovalo zrizenim oficidalné autorizovanych webovych stranek 0 zdravi. Aby bylo zajisténo,
Ze jsou informace na téchto strankach nezavislé a objektivni, odpovidaji za jejich kontrolu
Clenské staty. Vzhledem K tomu, Ze by informace mély byt srozumitelné pacientium, méli by byt
do vytvareni a spravy techto stranek zapojeni zdravotnicti pracovnici a organizace pacientil.

Pozménovaci navrh 10

Navrh smérnice — pozménujici akt
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

(14) Sledovéni informaci o 1é¢ivych
ptipravcich, jejichz vydej je vazan pouze
na lékafsky predpis, by mélo zajistit, ze
drzitelé rozhodnuti o registraci budou $iFit
pouze informace, které jsou v souladu se
smérnici 2001/83/ES. Clenské staty by
mély pfijmout pravidla pro G€inné
mechanismy sledovani, které umozni
ucinné vymahani v ptipad¢, ze dana
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Pozménovaci navrh

(14) Sledovéni informaci o schvalenych
lé¢ivych ptipravcich, jejichz vydej je vazan
pouze na lékaisky piedpis, by mélo podle
této smérnice zajistit, ze drzitelé
rozhodnuti o registraci budou
zpiistupriovat pouze informace, které jsou
v souladu se smérnici 2001/83/ES. Clenské
staty by mély pfijmout pravidla pro ¢inné
mechanismy sledovani, které umozni
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ustanoveni nejsou dodrzovana. Sledovani
by mélo byt zalozeno na kontrole pied
rozsifenim informaci, pokud se na obsahu
informaci jiz ptislusné organy predem
nedohodly nebo neni-li zaveden odlisny
mechanismus poskytujici stejnou tiroveri
pFiméieného a uc¢inného sledovani.

ucinné vymahani v piipadé, ze dana
ustanoveni nejsou dodrzovéna. V piipadé
jejich nedodriovani by mély byt zahdjeny
postupy, jejichz prostitednictvim mohou
byt drZitelé rozhodnuti O registraci béhem
Fizeni, jeZ se jich tykaji, zastoupeni

a vysly§eni. Sledovani by mélo byt
zalozeno na kontrole pted zpristupnénim
informaci, pokud se na obsahu informaci
Jjiz ptislusné organy predem nedohodly
nebo neni-li zaveden odlisny mechanismus
poskytujici pFiméiené, ucinné a nezavislé
sledovani.

Oduvodneéni

This amendment clarifies the scope of the directive by reinforcing that the provision of
information on certain types or groups of medicines is not covered by this legislation.

For certain types of information the distinction between advertising and promotional
information is more difficult to establish. Those types of information should therefore be
subject to approval by the national competent authorities before its dissemination.

Independent monitoring mechanisms controlled by authorities should be in place even when
another institute takes over the monitoring of the information.

Pozménovaci navrh 11
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 -bod -1 (novy)

Smérnice 2001/83/ES
CL 59 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

(-1) V élanku 59 se vklada novy odstavec,
ktery zni:

w3a. Piibalova informace odpovida
skute¢nym potiebam pacientii. Za timto
ucelem by mély byt do vytvareni

a prezkumu informaci 0 lécivych
Ppripravcich vnitrostatnimi regulacnimi
orgény a Evropskou agenturou pro lé¢ivé
Ppripravky zapojeny organizace pacientii.
Piibalova informace obsahuje kratky
odstavec, ktery uvadi vyhody a potencialni
Skodlivé ucinky daného lécivého
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PFipravku, jakoZ | struény popis dalSich
informaci, jeho? cilem je bezpecné
a ucelné uZivani tohoto pripravku.“

Oduwvodneni

Studie zahrnujici pacienty ukazuji, Ze vétsina lidi pribalové informace necte (informace jsou

Ve

proto mély byt vytvareny ve spolupraci S jejich zdstupci, jak navrhla napr. pracovni skupina
Evropské agentury pro lécivé pripravky sdruzujici pacienty a spotrebitele v roce 2005. Prace
této agentury na zlepseni citelnosti a srozumitelnosti informaci pro pacienty by méla
pokracovat a méla by slouzit jako vzor spravné praxe pro vnitrostatni regulacni organy.

Pozménovaci navrh 12

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1 —bod -1 a (novy)

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 1 — odrazka 1 a (nova)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 13

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 1

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 86 — odst. 2 — odréazka 2

Znéni navrzene Komisi

— vécna informativni oznameni a podklady
tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni
na nezadouci ucinky jako soucdsti
obecnych bezpec¢nostnich opatfeni ohledné
1é¢ivych piipravki, prodejnich katalogh

a cenikd, a to za predpokladu, ze

RR\835841CS.doc

Pozménovaci navrh

(-1a) V ¢l 86 odst. 1 se za prvni odrdZku
vklada nova odrazka, ktera zni:

»— Upozorfiovani Siroké verejnosti na
lécivé pFipravky odkazovdnim na lé¢ebné
indikace ¢i priznaky a symptomy,

Pozménovaci navrh

— veécna informativni oznameni (véetné
oznameni nebo sdéleni urcenych napi.
medidalnim organizacim bud’ ve formé
odpovédi na primy dotaz nebo
prostiednictvim Sifeni takovychto
informaci na konferencich nebo
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neobsahuji zadné tvrzeni 0 piipravku, v pisemnych zpravach a ozndmenich nebo
gpravdch zucastnénym strandm a/nebo
regulacénim organiim) a podklady
K lé¢ivéemu pripravku tykajici se napf.
zmén baleni, upozornéni na nezadouci
ucinky jako soucdsti obecnych
bezpecnostnich opatteni ohledné 1é¢ivych
ptipravki, prodejnich katalogi, cenikti
a proplaceni lécivych piipravkii, a to za
ptedpokladu, ze tato oznameni a podklady
neobsahuji zadné tvrzeni 0 lécivém
ptipravku reklamniho charakteru;

Oduvodneni

Cilem tohoto pozmeérnovaciho navrhu je vyjasnit oblast piisobnosti smérnice. Spolecnostem by
meélo byt povoleno naddle poskytovat urcité informace. Napr. burzovni pravidla vyzaduji, aby
spolecnosti plné informovaly investory 0 vyznamnych trendech ve vyvoji a zaméstnanci musi
byt informovani o vyvoji v podnikatelském prostredi.

Pozménovaci navrh 14

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 1
Smérnice 2001/83/ES
CI. 86 — odst. 2 — odrazka 4
Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
— informace ze strany drZitele rozhodnuti — informace zpiistupnéné dritelem
0 registraci urcené Siroké vetejnosti rozhodnuti o registraci ur¢ené Siroké
0 lécivych piipravcich podléhajicich vetejnosti 0 1é¢ivych piipravcich
omezeni vydeje na I¢katsky predpis, které podléhajicich omezeni vydeje na 1ékaisky
podléhaji ustanovenim hlavy Vllla. predpis, které podléhaji ustanovenim hlavy
Villa.
Odiivodnéni

Tato smérnice musi byt zameérena na pacienty. Informace 0 lécivych pripravcich, které jsou
nereklamni povahy, proto musi byt ze strany drzitelu rozhodnuti 0 registraci pacientium

a siroké verejnosti zpristupiiovany V souladu se zasadou vyhledavani informaci (,, pull
principle ), na jejimz zaklade mohou pacienti/verejnost dané informace ziskat, pokud je
potrebuji (narozdil od zasady vnucovani informaci — ,, push principle“, kdy drzitelé
rozhodnuti o registraci informace mezi pacienty a sirokou verejnosti §iri).
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Pozménovaci navrh 15

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

C1. 100 a — odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty umozni drziteli rozhodnuti
0 registraci §iFit, piimo | nep¥imo
prostitednictvim tieti strany, informace
urcené Siroké vetejnosti nebo jednotliveiim
0 registrovanych l1é€ivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na I¢katsky
ptedpis za podminky, ze uvedené
informace jsou v souladu s ustanovenimi
této hlavy. Tyto informace nejsou
povazovany za reklamu za ucelem
pouzivani hlavy VIII.

Pozménovaci navrh

1. AniZ by byl sniZen vyznam ulohy,
kterou hraji pFisluSné vnitrostdtni orgdany
a zdravotnicti pracovnici, co se tyce lepSi
informovanosti pacienti a Siroké
verejnosti 0 registrovanych lécCivych
pFipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékaisky piedpis, Clenské staty umozni
drziteli rozhodnuti 0 registraci
zpFistupiiovat informace urcené Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim

0 registrovanych 1é¢ivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na l¢katsky
ptedpis za podminky, ze uvedené
informace jsou v souladu s ustanovenimi
této hlavy. Tyto informace nejsou
povazovany za reklamu za ucelem
pouzivani hlavy VIII.

Oduvodneéni

Je treba zdiiraznit, Ze prislusné vnitrostatni organy a zdravotnicti pracovnici jsou pro

vvvvvv

pacienty a sirokou verejnost nejdilezitéjsimi

a hlavnimi zdroji spolehlivych a objektivnich

informaci o lécivych pripravcich. Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou poskytovat
doplnujici informace, prislusné vnitrostatni organy a zdravotnické pracovniky vsak

nahrazovat nemohou.

Pozménovaci navrh 16
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

§mérnice 2001/83/ES
CL 100 a — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

1a. Je tieba organizovat informacni
kampané zaméiené na zvySovani
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povédomi Siroké veiejnosti a jednotlivcii

o rizicich spojenych s padélanymi lé¢ivymi
piipravky. Tyto informacni kampané
mohou provadeét prislu§né vnitrostdatni
organy ve spolupraci s danym
pramyslovym odvétvim, zdravotnickymi
pracovniky a organizacemi pacienti.

Oduwvodneni

Za ucelem lepsi ochrany lidského zdravi by pro pacienty mohly byt velmi uzitecné a prinosné
informacni kampané 0 rizicich spojenych s padeélanymi lécivy, jejichz konani by iniciovaly
vnitrostatni organy. Ty by za ucelem zvyseni kvality téchto informacnich kampani a zajisteni
toho, aby byli pacienti oslovovani efektivnim zpiisobem, mély zohlednovat odborné znalosti
prislusného priumyslového odveétvi, zdravotnickych pracovnikii a organizaci pacientii.

Pozménovaci navrh 17

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a— odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

b) materialy poskytnuté drZitelem vypousti se
rozhodnuti o registraci zdravotnickym

pracovnikiim za ucelem jejich distribuce

pacientiim.

Odvwvodneni

Tisteny material poskytovany zdravotnickym pracovnikiim za ucelem jejich distribuce
pacientum by mél spliiovat stejna kritéria jako ostatni prostredky Sireni informaci. Bylo by
proto rozumné, aby pod tuto hlavu byly zahrnuty rovnéz tyto materialy. Materidlem, jenz
obsahuje reklamu, by mohli byt ovlivnéni | zdravotnicti pracovnici. Neexistuje Zadny
objektivni duvod, proc¢ by material poskytovany zdravotnickym pracovnikiim spolecnostmi
K distribuci pacientiim nemél podléhat ustanovenim této hlavy.
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Pozménovaci navrh 18

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a — odst. 2 — pism. b a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

ba) vécnd informativni ozndmeni (véetné
oznameni nebo sdéleni uréenych napi.
medialnim organizacim bud’ ve formé
odpovédi na piimy dotaz nebo
prostirednictvim Siieni takovychto
informaci na konferencich nebo

v pisemnych zprévach a oznamenich nebo
gpravdach zucastnénym strandm a/nebo
regulacénim organum) a podklady

K lé¢ivému pFipravku tykajici se napi.
zmén baleni, upozornéni na neZadouci
ucinky jako soucasti obecnych
bezpecnostnich opatieni ohledné lécivych
pFipravkii, prodejnich katalogii, cenikii

a propldaceni lécivych piipravkii, a to za
predpokladu, Ze tato oznameni a podklady
neobsahuji Zdadné tvrzeni 0 lécivém
piipravku reklamniho charakteru;

Oduvodneéni

Tento pozmérnovaci navrh je shodny S pozménovacim navrhem K ¢l. 86 odst. 2 a jeho cilem je
objasnit oblast piisobnosti této smernice. DrZiteltim rozhodnuti 0 registraci by mélo byt
povoleno poskytovat urcité informace. Burzovni pravidla vyzaduji, aby spolecnosti plné
informovaly investory o vyznamnych trendech ve vyvoji a zaméstnanci musi byt informovani
0 VYVOji V podnikatelském prostiedi. To je nezbytné uvést, aby bylo mozné takovéto informace

nalezité poskytovat.
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Pozménovaci navrh 19

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 a — odst. 2 — pism. b b (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

bb) material poskytovany zdravotnickym

pracovnikiim pro vlastni pouZiti.

Oditvodneént

Je treba zajistit, aby se tato smérnice nevztahovala na informace poskytované zdravotnickym

pracovnikum pro viastni pouZiti.

Pozménovaci navrh 20

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl1. 100 b — navéti

Zneni navrzené Komist

Drzitel rozhodnuti 0 registraci smi siroké
vefejnosti nebo jednotliveum distribuovat
tyto druhy informaci o registrovanych
lécivych piipravcich podléhajicich
omezeni vydeje na lékaisky predpis:

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

1. Pokud jde o registrované lécivé
piipravky podléhajici omezeni vydeje

na lékarsky predpis, zpFistupriuje drzitel
rozhodnuti o registraci $iroké vetejnosti
nebo jednotliveim souhrn uidajii

0 pFipravku, oznaceni na obalu

a pribalovou informaci prislusného
léc¢ivého piipravku, které schvalily
prislus$né organy, a veiejné pristupnou
verzi zpravy o hodnoceni vypracovanou
prislu§nymi organy. Tyto informace jsou
k dispozici v elektronické i tisténé podobé
a ve formadtu, jenZ je pristupny lidem se
zdravotnim postiZenim.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci dale smi

Siroké veiejnosti nebo jednotlivciim
zpFistupnit i tyto druhy informaci:
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Oduvodneni

Tato smernice by méla byt vice zamérena na pacienty. Mélo by byt proto zduraznéno, ze
pacienti maji na urcité informace pravo. Minimalné by méli mit pravo ziskat souhrn udajii
0 pFipravku, pribalovou informaci a veiejné pristupnou verzi zpravy 0 hodnoceni v tistené

| elektronické podobe.

Pozménovaci navrh 21

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. a

Zneni navrzené Komist

a) souhrn udaju 0 piipravku, oznaceni na
obalu a pfibalovou informaci lé¢ivého
pFipravku v souladu se schvalenim
prislu§nych orgdnii a veiejné pristupnou
verzi zpréavy o hodnoceni vypracovanou
PpFislusSnymi organy;

Pozménovaci navrh

vypousti se

Odvwvodneni

V souladu s pozmeérnovacim ndavrhem K ¢l. 100b odst. 1, ktery rozlisuje na jedné strané mezi
informaci, na niz maji pacienti prdvo, a kterd tudiz musi byt zpristupnéna, a informaci, jez
zpristupnena byt muze podle ¢l. 100b odst. 2 na strané druhé.

Pozménovaci navrh 22

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) informace, které nepiekracuji ramec
souhrnu udaji 0 pfipravku, oznaceni na
obalech a ptibalové informace 1é¢ivého
piipravku a vetfejné ptistupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
ptislusnymi organy, ale uvadi je v jiné
podobg;
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Pozmérnovaci navrh

a) informace, které neptekracuji ramec
souhrnu udaji 0 pripravku, oznaceni na
obalech a ptibalové informace 1é¢ivého
piipravku a vetfejné ptistupnou verzi
zpravy o hodnoceni vypracovanou
pfisluSnymi organy, ale uvadi je v podobé
vstiicné K pacientiim, jeZ je srozumitelnd
Siroké veiejnosti nebo jednotlivciim, aniz
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by p¥itom byla sniZena kvalita ¢
spolehlivost zpFistupnénych informaci,
véetné jejich vycerpavajicitho obsahu

a nestranné povahy;

Oditvodneént

Meélo by se vyjasnit, Ze uvedeni informace V jiné podobé musi pacientovi pomoci lépe
informaci porozumet, tedy zajistit, aby byla prezentovana zpiisobem srozumitelnéjsim pro

pacienta.

Pozménovaci navrh 23

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. ¢

Zneni navrzené Komist

c) informace o dopadu lécivého piipravku
na Zivotni prostiedi, ceny a vécna
informativni ozndmeni a podklady tykajici
se napt. zmeén baleni nebo upozornéni na
nezédouci tcinky;

Pozménovaci navrh

b) informace o likvidaci nepouZitych
lécivych piipravki ¢i odpadu 1 léCivych
piipravki, jakoZ i odkaz na zavedeny
systém sbéru; informace o cenach a vécna
informativni ozndmeni a podklady

K lécivému piipravku tykajici se napt.
zmén baleni nebo upozornéni na nezadouci
ucinky;

Odvwvodneni

Lécive pripravky maji dopad na Zivotni prostredi. Informace tohoto druhu, zejména pokud jde
0 systémy likvidace a sbéru, jsou proto dilezité pro predchdzeni skodam na Zivotnim

prostredi.
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Pozménovaci navrh 24

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. d

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

d) informace tykajici se léc¢ivého vypousti se
piipravku ohledné neintervencnich

védeckych studii nebo priivodni opatieni

k prevenci a lé¢bé nebo informace, které

predstavuji dany lécCivy piipravek

V souvislosti se stavem, jemuz, se ma

Ppredchazet, nebo jenZ ma byt lécen.

Odvwvodneni

Tento pozmenovaci navrh se tyka informaci, jez prislusné organy pri registraci lécivych
pripravkii neschvalili, a jde tedy 0 skryté nevyzdadané informace. Jakékoli podstatné informace
0 uskutecnenych studiich jsou soucasti pribalovych informaci a souhrnu udajii 0 pripravku,
Jjenz se N ramci zddosti 0 registraci priklada K ostatnim dokumentiim.

Pozménovaci navrh 25

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 b — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

da) jiné Udaje o lécivych pFipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
predpis podle této hlavy, jako jsou
informace o farmaceutickych

a predklinickych zkouSkdach nebo
klinickych hodnocenich, které spliiuji
Kritéria stanovena v ¢lanku 100d a jez
nepropaguji Zadny konkrétni lécivy
Dpiipravek.

Odiivodneni
Pacienti by méli mit moznost obdrzet informace o farmaceutickych a predklinickych
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zkouskach a klinickych hodnocenich. Nicméné vzhledem K tomu, Ze tyto zkousky a hodnoceni
jsou citlivé z komercniho hlediska, nemiize byt farmaceutickym spolecnostem ulozena
povinnost tuto dokumentaci o zkouskdch a hodnocenich zpristupiiovat, pokud si vSak preji
dokumentaci zverejnit, mély by byt K tomu oprdavnény.

Pozménovaci navrh 26

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

ClL. 100 ¢ — navéti

Znéni navrzené Komisi

Informace o registrovanych lé¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis §iFené drzitelem
rozhodnuti o registraci nesmi byt Siroké
vetejnosti nebo jednotliveiim zptistupnény
prostfednictvim televize nebo radia. Smi
byt zptistupnény pouze témito zpisoby:

Pozmeérnovaci navrh

Informace o registrovanych 1é¢ivych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis zpFistupriované
drzitelem rozhodnuti o registraci nesmi byt
Siroké vefejnosti nebo jednotlivelim
zptistupnény prostiednictvim televize,
réadia nebo tisténych médii. Smi byt
zptistupnény pouze t€mito zpusoby:

Oduvodneéni

Cilem pozménovaciho navrhu je vyjasnit, co se rozumi pojmem tistend média. Brozury, letdky
apod. by mély byt povoleny jako prostiedky zpristupnéni informaci pacientiim.

Pozménovaci navrh 27

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 ¢ — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) prostfednictvim zdravotnickych
publikaci podle definice ¢lenského statu,
ktery je vydava, s vyjimkou nevyzadanych
materiald aktivné distribuovanych Siroké
vetejnosti nebo jednotliveliim;

PE439.410v03-00
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Pozmérnovaci navrh

a) prostiednictvim broZur, letdkii a jinych
tisténych informacnich materiali,
védeckych a technickych véstniki ¢i
Casopisu urcenych Siroké verejnosti

a prevazné zdravotnické povahy vcéetné
zdravotnickych publikaci podle definice

v pokynech Komise tykajicich se
poskytovanych informaci, s vyjimkou
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nevyzadanych material aktivné
distribuovanych Siroké vetejnosti nebo

jednotlivetm;

Pozménovaci navrh 28
Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-Dbod 5
Smérnice 2001/83/ES
CL. 100 ¢ — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) prostfednictvim internetovych stranek b) prostfednictvim internetovych stranek
0 1é¢ivych piipravcich, s vyjimkou driitelit rozhodnuti 0 registraci a jinych
nevyZdadanych materialit aktivné elektronickych nosi¢i informaci
distribuovanych Siroké veiejnosti nebo 0 1é¢ivych piipravcich, s vyjimkou
Jjednotlivcim; nevyZddané distribuce obcanitm

prostiednictvim masovych sdélovacich
prostiedkii, jako jsou elektronickd posta
a textové zpravy rozesilané vétSimu poctu
PpFijemcii;

Oduvodneéni

“other electronic repositories containing information”: A necessary clarification to allow
provision of high-quality non-promotional information through electronic repositories that
are not strictly Internet websites. There are already electronic communication media that are
not websites but through which information seekers can access reference information (eg
reference text pages made available through TV sets or via telephone systems. The Internet is
also becoming much more dynamic and is going beyond static websites. It is important that
the directive is fit for the future.

Pozménovaci navrh 29

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Cléanek 100 ¢ — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
¢) prostiednictvim pisemnych odpovédi na ¢) prostiednictvim odpovédi na zadost
zadost 0 informace ze strany béznych o0 informace ze strany Siroké verejnosti.
obcanii. Otazky poloZené ustné museji byt
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Pozménovaci navrh 30

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 100 ¢ a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE439.410v03-00

CS

zaznamenany.

Pozmériovaci navrh

Clinek 100ca

1. Clenské stity zajisti, aby povinné
informace uvedené v é. 100b odst. 1 byly
gpFistupnény prostiednictvim
vnitrostatnich internetovych stranek

0 zdravi v aitednim/uednich
Jjazyce/jazycich Clenského statu, ve kterém
jsou stranky registrovany.

Tyto stranky monitoruje prislusny orgdan
clenského statu nebo subjekt jmenovany
prislusnym orgdnem v souladu s ¢lankem
100g.

Tyto internetové stranky jsou spravovany
a Fizeny ve spoluprdci se zucastnénymi
stranami, jako jsou zdravotnicti
pracovnici a erganizace pacientii.

2. Informace uvadéji jak vyhody, tak
rizika, a to jasnym a popisnym zpiisobem
srozumitelnym pacientium, a odkazuji na
vnitrostatni internetové stranky

0 bezpecnosti lécivych pripravkii.

Internetové stranky pacientiim poskytuji
povinné informace o veskerych lécivych
piipravcich dostupnych v daném
Clenském state, registrovanych jak
centralné Evropskou agenturou pro léCivé
pripravky, tak mistné v daném clenském
state.

3. Internetové stranky by mély v zajmu
podpory vysoké urovné veiejného zdravi
obsahovat také obecné informace o lécbhé
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ruznych chorob, véetné vzacnych chorob,
S vyuZitim | bez vyuZiti lécivych pripravkii.
Mohou rovnéz obsahovat dalsi informace
uvedene v ¢l 100b odst. 2 a v pokynech
Komise tykajicich se poskytovanych
informaci.

4. Pokud to p¥islusné organy povaZuji za
vhodné, mohou informace o léc¢ivych
PpFipravcich a dalsi relevantni
zdravotnické informace Siroké verejnosti
gpFistupiiovat prostiednictvim dohod

S poskytovateli internetovych sluzeb, kteii
mohou informace zpiistupiiovat ve
veiejném zdajmu v souladu s ¢él. 21 odst. 4
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/136/ES ze dne 25. listopadu 2009

0 univerzdlni sluzbé a pravech uZivateli
tykajicich se siti a sluZeb elektronickych
komunikaci®.

V takovém piipadé jsou informace
gpFistupiiovany stejnym postupem jako pii
béZné komunikaci mezi podniky

a ucastniky. Vzhledem K tomu, Ze
informace o lécivych prFipravcich
nespadaji do piisobnosti ¢l. 21 odst. 4
smérnice 2009/136/ES, mohou
poskytovatelé internetovych sluzeb
gpristupiiovani takovych informaci
zpoplatnit pro vnitrostatni organy.

L U¥. vést. L 337/11, 18.12.2009

Odvwvodneni

Pacienti ¢im dal vice pouZivaji internet jako zdroj informaci. Casto jsou viak odkazovéni na
internetové stranky USA, které maji reklamni charakter, nebo na jiné pochybné stranky. Mély
by byt zrizeny vnitrostatni zdravotnické portaly, které budou pacientium poskytovat
spolehlivejsi informace a jez by mély slouzit jako doplnék, spise nez nahrada, vztahu mezi
pacienty a zdravotnickymi pracovniky. Mely by byt spravovany prislusnym orgdanem daného
Clenského statu ve spolupraci se zucastnénymi stranami, jako jsou organizace pacientit nebo
zdravotnicti pracovnici.

Verejné dokumenty, jimiz se zabyva smeérnice 2009/136/ES, se tykaji sluzeb elektronickych

komunikaci. Nicméné ve verejném zdajmu mohou byt i informace o lécivych pripravcich
a obecnéjsi zdravotnické informace. Vzhledem K tomu, Ze na tento druh informaci se
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nevztahuji ustanoveni smérnice 0 univerzalni sluzbé, navrhuje se, aby tento ramec byl
pouzivan na zakladeé dobrovolnych dohod mezi poskytovateli internetovych sluzeb

a vnitrostatnimi organy. Tento postup by mél byt pouZivin, pouze pokud to vnitrostatni
organy povazuji za nezbytné a pokud postup predstavuje pridanou hodnotu z hlediska
ucinnosti ve srovadni S ostatnimi béznymi postupy.

Pozménovaci navrh 31

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 d — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
1. Obsah a forma informaci $iienych 1. Obsah a forma informaci
drzitelem rozhodnuti 0 registraci gpFistupnénych drzitelem rozhodnuti
a urenych Siroké vetejnosti nebo 0 registraci a ur¢enych Siroké vefejnosti
jednotlivetim 0 registrovanych 1é¢ivych nebo jednotliveim 0 registrovanych
ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje 1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni
na lékatsky predpis musi spliiovat tyto vydeje na lékaisky predpis musi spliovat
podminky: tyto podminky:

Odivodneéni

vorve

chapano jako aktivni predavani (,, push ) informaci verejnosti. Informace ovsem mohou byt
verejnosti drZitelem rozhodnuti 0 registraci zpristupnény: V takovém pripadé musi verejnost
pri hledani téchto informaci jednat proaktivné (,, pull ).

Pozménovaci navrh 32

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
b) musi brat v avahu celkové poti'eby b) musi byt zaméiené na pacienta, aby
a ocekdvani pacientit, lépe spliiovaly jeho potieby;
Odiivodneni

Upravuje text tak, aby lépe odrazel jeden z hlavnich cilii navrhu, konkrétné cil poskytovat
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takové informace, o které maji pacienti zajem a které Iépe odpovidaji jejich individualnim
potiebam.

Pozménovaci navrh 33

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod 5
Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 d — odst. 2 — pism. ¢
Znéni navrzené Komisit Pozmeérnovaci navrh
c¢) prohlaseni, ze informace jsou $iieny ¢) prohlaseni, ze informace jsou
drzitelem rozhodnuti 0 registraci; zpFistupriovany drzitelem rozhodnuti

o registraci nebo jeho jménem;

Oduvodneéni

Vv

Ctenari prohlaseni nemusi pojem ,,drzZitel rozhodnuti 0 registraci‘ znat. Prohlaseni, na nemz
Jje uveden nazev drzitele rozhodnuti 0 registraci, je smysluplnéjsi a pochopitelnéjsi.

Pozménovaci navrh 34

Navrh smérnice — pozménujici akt

Cl.1-bod5
Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 d — odst. 3 — pism. a
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
a) porovnani riznych lé¢ivych ptipravki, a) porovnani kvality, bezpecnosti

a ucinnosti riznych 1é¢ivych piipravk,
jsou-li SiFeny drZiteli rozhodnuti

o registraci, s vyjimkou p¥ipadii, kdy:

— jsou tato porovndni obsazena v oficidlné
schvalenych dokumentech, jako je napf.
souhrn udajit 0 pripravku;

— se tato porovnani zakladaji na
komparativnich védeckych studiich
gveirejnénych prisluSnymi vnitrostatnimi
organy ¢i Evropskou agenturou pro lécCivé
Diipravky;
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Odiivodnéni

Porovnani existuji v souhrnu udajii 0 pripravku a v pribalové informaci nékterych lécivych
pripravki. Vylouceni téchto existujicich porovnani by prakticky vyzadovalo, aby informace,
které poskytuji drzitelé rozhodnuti o registraci, byly neupiné. To by mohlo také poskodit
schvalovaci proces. Nezavislé vnitrostatni organy a agentura EMEA by nemély byt od
provadeni komparativnich védeckych studii 0 kvalité, bezpecnosti a ucinnosti riznych
lécivych pripravkii odrazovany, nebot tyto studie mohou pro informovanost spotiebitelii
predstavovat cenny zdroj.

Pozménovaci navrh 35

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 d — odst. 3 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

ba) informace o dalSich lé¢ivych
PFipravcich, V jejichZ pripadé
farmaceuticka spolecénost neni drZitelem
rozhodnuti o registraci.

Odvwvodneni

Je nezbytné rozhodné zakazat dezinformacni kampané 0 lécivych pripravcich vedené tretimi
stranami, jez ziskaly rozhodnuti 0 registraci od prislusnych organu. Zakaz by se mél
vztahovat také na reklamu a informace poskytované zdravotnickym pracovnikiim.
Dezinformacni kampané 0 generickych lécivech, které vedly spolecnosti vyrabéjici originalni
léciveé pripravky zamérené na Sirokou verejnost, byly napriklad v predbézné zprave 0 Setreni
ve farmaceutickém odvétvi oznaceny jako oddalovaci strategie®.

Pozménovaci navrh 36
Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES
Cl. 100 g — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

Metody mohou zahrnovat dobrovolnou Metody mohou zahrnovat dobrovolnou

! PredbéZnou zpravu naleznete zde:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
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kontrolu informaci o 1é¢ivych ptipravcich
provadénou spoleénymi regulacnimi
organy a moznost odvolat se K nim, jestlize
jsou fizeni pied témito organy vedle
soudnich nebo spravnich fizeni v ¢lenskych
statech piipustna.

kontrolu informaci o 1é¢ivych piipravcich
provadénou samoregulacnimi

a spole¢nymi regula¢nimi organy

a moznost odvolat se K nim, jestlize jsou
fizeni pfed témito organy vedle soudnich
nebo spravnich fizeni v ¢lenskych statech
pripustna.

Oduwvodneni

Je nutné mit nalezity monitorovaci system, ktery zamezi zneuzivani informaci. Samoregulace
se pro tento ucel nejevi dostatecné napravnym ndstrojem.

Pozménovaci navrh 37

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100g — odst. 2

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty Komise
vypracuje pokyny k poskytovani informaci
podle této hlavy zahrnujici kodex chovani
drzitelti rozhodnuti 0 registraci
poskytujicich informace Siroké vetfejnosti
nebo jednotlivctim 0 registrovanych
1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni
vydeje na lékatsky predpis. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné aktualizuje.

2. Po konzultaci s ¢lenskymi staty

a dal$imi zucastnénymi stranami Komise
vypracuje pokyny k poskytovani informaci
podle této hlavy zahrnujici povinny kodex
chovani drzitel rozhodnuti 0 registraci
poskytujicich informace Siroké vefejnosti
nebo jednotliveim 0 registrovanych
1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni
vydeje na I¢katsky predpis. Komise tyto
pokyny vypracuje ke vstupu této smérnice
v platnost a na zaklad¢ ziskanych
zkuSenosti je pravidelné aktualizuje.

Oduvodneéni

Pri vypracovavani kodexu a pokynut by mély byt konzultovany dalsi zucastnéné strany, jako
Jjsou pacienti, zdravotnicti pracovnici a farmaceuticky priumysl. Ma-li se zajistit, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci dodrzovali pravidla stanovena Komisi v kodexu chovani, je nezbytné
stanovit, Ze tento kodex by mél byt povinny, a nikoli dobrovolny.
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Pozménovaci navrh 38

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl.1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 1 — pododstavec 1

Zneni navrzené Komisi

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetové stranky obsahujici informace
0 lécivych prostitedcich U pFislusnych
vnitrostatnich organii ¢lenského stdtu,
jemuZ patii doména nejvyssi urovné,
kterou dand internetova stranka pouZivd,
pted tim, nez jsou stranky zpfistupnény
vefejnosti. Pokud internetova stranka
nepouziva doménu nejvyssi urovné
zadného statu, zvoli drzitel rozhodnuti

0 registraci za timto ucelem Clensky stat
registrace ptipravku.

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci zaregistrovali
internetové stranky, které spravuji a jez
jsou urceny vyslovné obcaniim jednoho ci
vice ¢lenskych statii a obsahuji informace
0 lécivych piipravcich, na néz se vitahuje
tato hlava a jejichZ vydej je vdazdn na
lékaisky predpis, pted tim, nezZ jsou
stranky zpfistupnény vetejnosti. Pokud
internetova stranka nepouziva doménu
nejvyssi urovné zadného statu, zvoli drzitel
rozhodnuti o registraci za timto G¢elem
Clensky stat registrace piipravku.

Oduvodneéni

Pozménovaci navrh bylo nutno vyjasnit, nebot tato smérnice se vztahuje pouze na internetové
stranky, které spravuje drzitel rozhodnuti 0 registraci a jez jsou zamérené na obcany EU.
Netyka se internetovych stranek, které se zaméruji na uzivatele ze zemi mimo EU nebo
celosvétové uzivatele, a to bez ohledu na to, zda byla informace vytvorena v EU nebo se
server v EU nachdzi. Nevztahuje se ani na obchodni stranky, jez obsahuji informace

0 spolecnostech, véetné udajii 0 prodeji vyrobkii a dalsich obchodnich informaci o lécivech.

Pozménovaci navrh 39

Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL. 1-Dbod 5
Smérnice 2001/83/ES

C1. 100 h — odst. 1 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

Po zaregistrovani internetovych stranek
podléhaji jakékoli zmény v obsahu, jenZ se
tyka lécivych pripravka, jejich? vydej je
vazan na lékaisky predpis, kontrole

v souladu s odstavcem 3. Tyto zmény
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nevyZaduji opétovnou registraci
internetové stranky.

Oduwvodneni

Jestlize jsou V obsahu internetové stranky uskutecneny zmeny, meély by byt sledovany tim
Clenskym statem, V némz byla internetova stranka zaregistrovana. Opétovna registrace by se
neméla vyzadovat, aby se predeslo zbytecné administrativni zatezi.

Pozménovaci navrh 40

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 2

Zneni navrzené Komist

2. Internetoveé stranky registrované

v souladu s odstavcem 1 nesmi obsahovat
odkazy na internetové stranky drziteld
rozhodnuti o registraci, pokud nebyly
stranky, na néz se odkazuje, rovnéz
zaregistrovany v souladu s uvedenym
odstavcem. Na téchto internetovych
strankach musi byt uveden ptislusny organ,
ktery rozhodnuti o registraci udélil, a jeho
internetova adresa.

Na internetovych strankéch registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni povoleno
zvetejiiovat jména jednotlivet, ktefi maji

k témto internetovym strankam pfistup, ani
nevyzadané materialy aktivné
distribuované Siroké vetejnosti nebo
jednotliveim. Uvedené internetové stranky
nesmi obsahovat internetove televizni
vysilani.

Pozménovaci navrh

2. Internetoveé stranky registrované

v souladu s odstavcem 1 nesmi obsahovat
odkazy na internetové stranky drziteld
rozhodnuti o registraci, jeZ obsahuji
informace, na néz se vitahuje tato hlava,
pokud nebyly stranky, na néz se odkazuje,
rovnéz zaregistrovany v souladu

s uvedenym odstavcem. Na téchto
internetovych strankach musi byt uveden
piislusny orgéan, ktery rozhodnuti

0 registraci udélil, a jeho internetova
adresa.

Na internetovych strankéch registrovanych
v souladu s odstavcem 1 neni povoleno
zvefejnovat automaticky jména
jednotliven, kteti maji k témto
internetovym strankam pfiistup, ani
nevyzadané materidly aktivné
distribuované Siroké vetejnosti nebo
jednotliveiim. Uvedené internetove stranky
nesmi obsahovat videozaznamy.

Oditvodneént

Web TV should be clarified to forbid video broadcasting in websites which is prone to enable
disguised advertising. Links to other websites that the marketing authorization holder has that
are not required to, and indeed could not be registered, must be permitted e.g. a corporate
business website or general health information websites.
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The Commission proposal also foresees that internet websites shall not allow the
identification of members of the general public which have access to those websites. There is
a risk that this would be interpreted too restrictively. Members of the general public should,
for example, be able to send a specific question to the Marketing Authorization Holder or
request a copy of a brochure through a registered website. Patients may also wish to
participate in a compliance programme, which, for example, would remind them how and
when to take their medicines to increase efficient and rational use. In such cases,
identification of persons should be possible, and only the automatic identification (against the
will of the visitor of the site) should be prohibited.

Pozménovaci navrh 41

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL.1-bod5

Smérnice 2001/83/ES

Cl. 100 h — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

AniZ by byl dotcen tento zdkaz, internetové
stranky registrované v souladu

s odstavcem 1 mohou poskytovat
videozaznam, pokud je jejich uicelem
podpora bezpecéného a ucelného pouZivani
lécivych piipravkii obecné a pokud
neobsahuji Zadné reklamni prvky tykajici
se lécivych pripravkii. Plnéni téchto dvou
podminek je predmétem monitorovani

v souladu s ¢lankem 100g.

Oduwvodneni

Videozaznam, s wjimkou videozdznamii reklamniho charakteru, miize mit pridanou hodnotu,
ukazuje-/i sprdavné pouziti riuznych lécivych pripravkii nebo nastrojii, jako jsou inhaldtory.
Tyto videozdznamy by mély podléhat monitorovani v souladu s ¢lankem 100g, coz ma za cil
zajistit, aby byly naprosto nestranné a neobsahovaly Zadné prvky reklamniho charakteru
tykajici se pripravkaii.

Pozménovaci navrh 42

Navrh smérnice — pozménujici akt
CL. 1-Dbod 5
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Svmérnice 2001/83/ES
CL. 100 h — odst. 2 — pododstavec 2 b (novy)

Znéni navrzené Komisit

Pozmeérnovaci navrh

Kazda z registrovanych internetovych
strdanek ve své horni Casti konstantné
zobrazuje upozornéni verejnosti na
skutecnost, e informace obsaZené na
téchto internetovych strankdach pochazeji
od jmenovaného drzitele rozhodnuti

0 registraci. V tomto upozornéni je uveden
rovné? odkaz na databazi lécivych
pripravkit EudraPharm.

Odvwvodneni

Uzivatele internetovych stranek, které obsahuji informace 0 lécivych pripravcich na lékarsky
predpis, musi byt jasné informovani 0 tom, Ze tyto informace zpracoval drzitel hodnoceni

o registraci. Odkaz na databazi EudraPharm zajisti, aby uZivatelé méli primy a snadny
pristup ke srovnatelnym informacim o lécivych pripravcich na lékarsky predpis

od nekomercniho zdroje, ¢imz bude zajisténa vétsi transparentnost.

Pozménovaci navrh 43

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

ClL. 100 h — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Za sledovani obsahu rozsifovaného
registrovanou internetovou strankou
odpovida ten ¢lensky stat, u néhoz byla
dand internetova stranka zaregistrovana.

Pozmérnovaci navrh

3. Za sledovani obsahu tykajiciho se
lécivych piipravka, jejichZ vydej je vazan
na lékaisky piedpis a jez jsou dostupné na
registrované internetoveé strance, odpovida
ten ¢lensky stat, u n€hoz byla dana
internetova stranka zaregistrovana.

Oditvodneént

Toto upresneni je diilezité, nebot obsah internetovych stranek se z velké casti nemusi tykat
lecivych pripravku vydavanych na léekarsky predpis.
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Pozménovaci navrh 44

Navrh smérnice — pozménujici akt
Cl. 1-bod 5

Smérnice 2001/83/ES

ClL. 100 h —odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Clenské staty musi dritelitm rozhodnuti
0 registraci, ktefi zaregistrovali internetové
stranky v souladu s odstavci 1 az 4, povolit,
aby na danych strankach zvetejnili
prohlaseni, které uvadi, ze uvedena stranka
byla zaregistrovana a je piredmétem
sledovani v souladu s touto smérnici.

V prohléseni musi byt uveden ptislusny
vnitrostatni organ, jenz doty¢nou
internetovou stranku sleduje. Rovnéz zde
musi byt uvedeno, ze skutecnost, ze
uvedena internetova stranka je sledovana,
nutné neznamena, ze veskeré informace
uvedené na dané strance vyzaduji
ptedchozi schvaleni.

Pozménovaci navrh

5. Clenské staty musi od driitelii
rozhodnuti o registraci, ktefi zaregistrovali
internetové stranky v souladu s odstavci 1
az 4, vyZadovat, aby na danych
internetovych strankach zvetejnili
prohlaseni, které uvadi, ze uvedena stranka
byla zaregistrovana a je pfedmétem
sledovani v souladu s touto smérnici.

V prohlaseni musi byt uveden prislusny
vnitrostatni orgén, jenz doty¢nou
internetovou stranku sleduje. Rovnéz zde
musi byt uvedeno, Ze skute¢nost, Ze
uvedena internetova stranka je sledovana,
nutné neznamena, ze vesSkeré informace
uvedené na dané strance vyzaduji
piedchozi schvaleni.

Oduvodneéni

Sirokd verejnost musi byt 0 kvalité internetovych stranek, jez navstévuje, informovana. Je
proto lepsi, aby bylo prohlaseni 0 registraci a kontrolnich postupech vyzZadovano, a nikoli
pouze dovoleno. Tento krok je nezbytny, aby Siroka verejnost védéla, Ze muze danym

internetovym strankam diiverovat.

Pozménovaci navrh 45
Navrh smérnice — pozménujici akt
ClL. 1-Dbod 5

Smérnice 2001/83/ES
CL 100 i — odst. 2 a (hovy)

Znéni navrzene Komisi

PE439.410v03-00

Pozménovaci navrh

2a. Clenské stdty zajisti, aby dritelé
rozhodnuti o registraci byli zastoupeni
a vyslechnuti pii kaZdém projednavani
véci, V niz jsou obvinéni z nedodrieni
ustanoveni uvedenych v této hlavé.
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Driitelé rozhodnuti 0 registraci maji
pravo se odvolat proti jakémukoli
rozhodnuti k soudnimu nebo jinému
orgdnu. Siteni informaci je v pritbéhu
odvolaciho Fizeni pozastaveno, dokud
DPrisluSny orgdn nerozhodne jinak.

Oduwvodneni

Tento pozmeénovaci navrh ma za cil zvysit ucinnost a transparentnost v procesu zverejiovani
informaci. Drzitelé rozhodnuti 0 registraci by meli mit pravo se branit, domnivaji-li se, zZe
obvinéni z nedodrzovani ustanoveni jsou neopodstatnénda. Aby byla Siroka verejnost chranena
pred informacemi, jez by pravdépodobné nespliiovaly ustanoveni této hlavy, je nezbytné, aby
Sirent téchto informaci bylo po prijeti rozhodnuti prislusnym organem pozastaveno.
Informace by mohly byt opét sireny jen V pripade, Ze tak rozhodne organ prislusny

Pro posouzeni odvoldni podaného drzitelem rozhodnuti o registraci.
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