CS

* ¥ %

* *

o * *
* . x

EVROPSKY PARLAMENT 2009 - 2014

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotfebitelt

30.4.2010

2008/0255(COD)
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Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitelil
pro Vybor pro zZivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, ktery méni natizeni (ES) €.
726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a dozor nad nimi, a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1écivé pripravky, pokud jde o poskytovani informaci Siroké
vefejnosti o humannich lé¢ivych ptipraveich podléhajicich omezeni vydeje na
I€katsky predpis

(COM(2008)0662 — C6-0517/2008 — 2008/0255(COD))

Navrhovatel: Antonio Correia de Campos
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STRUCNE ODUVODNENI

Névrh natizeni, které meni natizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humannich a veterinarnich léebnych ptipravki a dozor nad nimi, a kterym se
zfizuje evropska agentura pro lécivé piipravky, pokud jde o poskytovani informaci Siroké
vetejnosti 0 humannich l1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky piedpis,
ma poskytnout jasny ramec pro informovani spotiebitele o 1écich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky predpis, s cilem zajistit, aby spotfebitel mohl ucinit informované rozhodnuti.

Informace podavana pacientim by méla spliiovat tfi zakladni vlastnosti:

l. Byt spolehliva: Informace poddvana pacientovi se musi zakladat na nejnovéjSich
veédeckych poznatcich s jasnym oznacenim jejich ptivodu;

2. Byt nezédvisla: Musi byt ziejmé, kdo informaci poskytuje a kdo financuje, aby
spotfebitel mohl identifikovat ptipadny stiet zajmi;

3. Byt orientovana na laickou vefejnost: Informace musi byt dobie srozumitelna a
posouditelna a zohlediiovat specifické potieby spotiebitelll (vek, kulturni rozdily,
dostupnost ve vSech jazycich EU).

e Navrhované nafizeni zavadi takovou pravni strukturu, aby farmaceuticky priamysl
mohl zpfistupnit tyto informace spotiebiteli. Otazka je, jakou roli by mél
farmaceuticky primysl hrat v pfimém poskytovani informaci ohledn¢ 1é¢iv
podléhajicich omezeni vydeje na l1ékatsky predpis. Farmaceutické spole¢nosti
vlastni informace vysoké hodnoty, kter¢ jsou vysledkem jejich védeckého
vyzkumu. Mohou tedy predstavovat diilezity zdroj informaci pro spotiebitele.
Nicméné farmaceutické spole¢nosti nemohou byt povazovany za nezavislé
poskytovatele informaci o 1é¢ivech z divodu mozného stietu zajmi.

e RozliSeni mezi informaci a reklamou neni zcela zfejmé. Spotiebitelé pozaduji
srozumitelné a kvalitni informace tykajici se zdravi (zejména na internetu), aby

mohli zvazit své moznosti a ucinit informovana rozhodnuti;

e Regulacni agentura by méla mit dostatek casu k posouzeni kvality a nezavislosti
informaci poskytovanych farmaceutickymi spole¢nostmi;

o UzZitenym nastrojem k poskytovani informaci spotiebitelim by mohla byt
databaze EudraPharm. Podrobnéji prozkoumany by mély byt zdroje EMEA.
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POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitelti vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpecnost potravin, aby zatadil do své zpravy nasledujici pozméiovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odivodnéni 1

Znéni navrzene Komisi

(1) Dne 20. prosince 2007 Komise
ptedlozila sdéleni Evropskému parlamentu
a Radé¢ tykajici se zpravy o soucasné praxi
pii poskytovani informaci o 1é¢ivych
ptipravcich pacientim®. Zprava dospéla k
zaveru, ze clenské staty ptijaly v otazce
poskytovani informaci rozdilna pravidla a
postupy, coz vede k situaci, kdy pacienti a
Siroka vefejnost nemaji rovny pristup k
informacim o 1é¢ivych pfipravcich.
Zkusenosti ziskané pii uplatiovani
stavajiciho pravniho ramce rovnéz ukazaly
rozdily ve vykladu pravidel Spolecenstvi
tykajicich se reklamy a rozdily ve
vnitrostatnich predpisech tykajicich se
poskytovani informaci.

Pozménovaci navrh

(1) Dne 20. prosince 2007 Komise
piedlozila sdéleni Evropskému parlamentu
a Radé¢ tykajici se zpravy o soucasné praxi
pii poskytovani informaci o 1é¢ivych
ptipravcich pacientim®. Zprava dospéla

k zavéru, ze Clenské staty prijaly v otazce
poskytovani informaci rozdilna pravidla a
postupy, coz vede k situaci, kdy pacienti a
Siroka vetejnost nemaji rovny piistup k
informacim o 1éCivych piipravcich.
ZkuSenosti ziskané pfi uplatinovani
stavajiciho pravniho ramce rovnéz ukazaly
rozdily ve vykladu pravidel Spolecenstvi
tykajicich se reklamy a rozdily ve
vnitrostatnich ptredpisech tykajicich se
poskytovani informaci, jeZ poukazuji na
nutnost upiesnit rozliSeni mezi reklamou
a informaci.

Oditvodnent

Nejasnost v rozliseni mezi informaci a reklamou vytvari rozdily v pristupu k informacim
v ramci EU, coz ma za nasledek riizné interpretace ze strany verejnosti, vice ¢i méné omezené
Clenskymi staty na zdkladeé definice toho, co Ize, ¢i nelze povazovat za reklamu.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni — pozménujici akt
Bod odiivodnéni 4

Znéni navrzené Komisi
(4) Smérnice 2001/83/ES stanovi, ze urcité
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Pozmeénovaci navrh
(4) Smérnice 2001/83/ES stanovi, ze urcité
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druhy informaci musi byt pred rozSifenim
podrobeny kontrole ze strany ptisluSnych
vnitrostatnich organt ¢lenského statu. To
se tykd informaci o neintervencnich
védeckych studiich nebo priivodnich
opatienich k prevenci a lécbé nebo
informaci, které predstavuji lécCivy
DPripravek v souvislosti se stavem, jemu? se
md predchazet nebo jenZ ma byt lécen.

V ptipad¢ huménnich lé€ivych ptipravki
registrovanych podle hlavy Il natizeni (ES)
¢. 726/2004 by rovnéz mélo byt stanoveno,
7e nékteré druhy informaci podléhaji
predb&znému provéteni ze strany Evropské
agentury pro lé€ivé piipravky (dale jen
»agentura®).

druhy informaci musi byt pred jejich
zpFistupnénim podrobeny kontrole ze
strany pfislusnych vnitrostatnich organti
¢lenského statu. V pfipadé humannich
1é¢ivych ptipravkil registrovanych podle
hlavy II natizeni (ES) €. 726/2004 by
rovnéz melo byt stanoveno, ze nekteré
druhy informaci podléhaji pfedb&éznému
provéteni ze strany Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky (dale jen ,,agentura®), a Ze
agentura ma za ukol sledovat opatieni,
ktera ma ucinit vyrobce po pripadném
nahlaseni nezadoucich ucinki,

a nasledné aktualizovat literaturu.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh se tyka informaci, jez prislusné organy pri registraci lécivych
pripravkii neschvalily, a jde tedy o skryté nevyzadané (,,push“) informace. Jakékoli podstatné
informace o uskutecnenych studiich jsou soucdsti pribalovych informaci a souhrnu udaju

o pripravku, jenz se v ramci zZadosti o registraci priklada k ostatnim dokumentiim.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 1

Narizeni (ES) ¢ 726/2004

CL. 20 b - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Odchylnég od €l. 100g odst. 1 smérnice
2001/83/ES musi byt informace souvisejici
s 1écivym piipravkem uvedené v ¢l. 100b
pism. d) uvedené smérnice pied rozsirenim
provéteny ze strany agentury.

Pozménovaci navrh

1. Odchylné od ¢l1. 100g odst. 1 smérnice
2001/83/ES musi byt informace souvisejici
s 1écivym piipravkem uvedené v ¢l. 100b
pism. d) uvedené smérnice pred
ZpFistupnénim provéfeny ze strany
agentury, s vyjimkou piipadu, kdy jsou
tyto informace zpiistupnény na
internetovych strankdch, kde za kontrolu
Sifeného obsahu odpovidaji ¢lenské staty
v souladu s ¢lankem 100h smérnice
2001/83/ES.

Odvvodneéni
Soulad s ustanovenimi ¢lanku 100h smernice 2001/83/ES.
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni — pozménujici akt
Clanek 5-bod 1

Natizeni (ES) ¢ 726/2004

CL.20 b - odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Pro ucely odstavce 1 piedlozi drzitel
rozhodnuti o registraci agentufe vzor
informaci, které hodla rozsiFit.

Pozménovaci navrh

2. Pro ucely odstavce 1 piedlozi drzitel
rozhodnuti o registraci agentufe vzor
informaci, které hodla zpristupnit.

Oduvodneni

Stredem zajmu této smérnice by mél byt pacient. Proto musi mit pacienti a Sirokd verejnost ze
strany drzitelii rozhodnuti o registraci k dispozici informace o lécivych pripravcich
nereklamni povahy podle zdasady, zZe informace by mély byt poskytovany jen pacientum, kteri
je sami vyhledavaji — tzv.,, pull principle“ (narozdil od tzv. ,,push principle, kdy drzitelé
rozhodnuti o registraci rozsiruji informace mezi pacienty a sirokou verejnosti).

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni — pozménujici akt
CL1-bod 1

Naftizeni (ES) ¢ 726/2004

CL. 20 b— odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Agentura mize k pfedloZzenym
informacim ¢i jejich ¢asti vznést namitky z
davodi souvisejicich s nedodrzenim
ustanoveni hlavy VIlla smérnice
2001/83/ES do 60 dnti od pfijeti oznameni.
Nevznese-li agentura své namitky do 60
dntll, povazuji se informace za schvalen¢ a
mohou byt zvefejnény.

Pozménovaci navrh

3. Agentura miZe k pfedloZzenym
informacim ¢i jejich ¢asti vznést namitky

z divodi souvisejicich s nedodrzenim
ustanoveni hlavy VIlla smérnice
2001/83/ES do 120 dnti od piijeti
oznameni, s Fadnym oditvodnénim svého
rozhodnuti. Nevznese-li agentura své
namitky do 720 dnt, povazuji se informace
za schvalené a mohou byt zvefejnény.

Odiivodneni
Zdivodneni Evropské agentury pro lécivé pripravky zajisti vétsi transparentnost a ucinnost
pFi zpracovavani informaci. Prodlouzeni lhiity tichého souhlasu se zverejnénou informaci z 60
na 120 dniit ma za cil poskytnout agenture lepsi podminky k vyslovnému vyjadreni.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni — pozménujici akt
Cl.1-bod 1

Natizeni (ES) ¢. 726/2004

ClL. 20 b — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

3a. Vznese-li agentura namitky

k predloZené informaci a Zadatel je
povazuje za neoditvodnéné, agentura
poskytne Zadateli na jeho Zadost prileZitost
podpo¥it své argumenty pisemné nebo pii
ustnim slySeni do 30 pracovnich dnit od
obdrZeni Zdadosti od agentury. Agentura by
méla zduvodnit svou odpovéd’ do 30
pracovnich dnii od obdrZeni odiivodnéné
argumentace Zadatele.

Oduvodneni

Cilem je zarucit vetsi transparentnost procesu tim, ze bude obéma strandam poskytnut prostor

pro vyjadreni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni — pozménujici akt

C1. 1-bod 1 a (novy)
Nafizeni (ES) &. 726/2004
Cl. 57 —odst. 1 —bod 1

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

(la) V ¢l. 57 odst. 1 se pism. l) nahrazuje
timto:

»l) vytvoreni databaze 1é¢ivych
pripravki pristupné Siroké verejnosti a
dostupné ve vSech oficialnich jazycich EU
a zajiSténi, Ze bude aktualizovina a
Fizena nezavisle na komercénich zdajmech
farmaceutickych spolecnosti; tato
databaze usnadni vyhledavani informaci
jiZz schvalenych pro pribalové informace;
obsahuje oddil o Ié¢ivych pFipravcich
registrovanych pro 1é¢bu déti; informace
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poskytované verejnosti se formuluji
vhodné a srozumitelné a jsou zaméieny
na laickou veiejnost;*

Oduvodneni

Pro poskytovani kvalitnich informaci pristupnych ve stejné mire vsem obcanum je klicové
posileni role agentury EMEA pri informovani verejnosti o lécivych prostredcich vazanych na
lékarsky predpis. Poskytovani dat verejnosti z databdze by mélo probihat v souladu s kritérii

uvoliovani informaci v ni obsazenych.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni — pozménujici akt

C1. 5—bod 2 a (novy)
Natizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 57 —odst. 2

Zneni navrzené komisi
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Pozmenovaci navrh
(2a) Cl. 57 odst. 2 se nahrazuje timto:

»2. Databaze stanovena v odst. 1 pism. 1)
obsahuje souhrny udaju o pripravku,
pribalové informace pro pacienty nebo
uZivatele a informace uvadéné

v oznaceni na obalu. Databaze bude
vyvinuta postupné, pri¢emz se da
prednost 1é¢ivym pripravkim
registrovanym podle tohoto narizeni

a lécivym pripravkim registrovanym
podle hlavy III kapitoly 4 smérnice
2001/83/ES a hlavy III kapitoly 4
smérnice 2001/82/ES. Databaze bude [...]
rozSirena tak, aby obsahovala v§echny
1é¢ivé pripravky uvedené na trh ve
Spolecenstvi.

Tam, kde je to vhodné, databaze rovnéz
obsahuje odkazy na udaje

o probihajicich nebo dokon¢enych
klinickych hodnocenich obsaZenych

v databazi klinickych hodnoceni,
stanovené v €lanku 11 smérnice
2001/20/ES. Komise po konzultaci

s ¢lenskymi staty vyda pokyny k druhu
udaju, které by mohly byt zahrnuty

a které mohou byt pristupné verejnosti.
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Tuto databazi je tieba aktivné propagovat
mezi obéany EU. Informace piedloZend
drZitelem registraci a schvalend
PFisluSnymi vnitrostatnimi orgdany, bude
agentuie dorucena a publikovdna v této
veiejné pristupné databazi. “

Odiivodnéni
Databaze by méla byt verejné pristupnd jako hlavni zdroj objektivnich informaci. Clenské
staty, Komise i samotnd agentura EMEA by proto mély aktivné vystupovat pri zabezpecovani
Jjejtho ucinného vyuzivani.
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