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STRUČNÉ ODŮVODNĚNÍ

Návrh nařízení, které mění nařízení (ES) č. 726/2004, kterým se stanoví postupy Společenství 
pro registraci humánních a veterinárních léčebných přípravků a dozor nad nimi, a kterým se 
zřizuje evropská agentura pro léčivé přípravky, pokud jde o poskytování informací široké 
veřejnosti o humánních léčivých přípravcích podléhajících omezení výdeje na lékařský předpis, 
má poskytnout jasný rámec pro informování spotřebitele o lécích podléhajících omezení výdeje 
na lékařský předpis, s cílem zajistit, aby spotřebitel mohl učinit informované rozhodnutí.

Informace podávaná pacientům by měla splňovat tři základní vlastnosti:

1. Být spolehlivá: Informace podávaná pacientovi se musí zakládat na nejnovějších 
vědeckých poznatcích s jasným označením jejich původu;

2. Být nezávislá: Musí být zřejmé, kdo informaci poskytuje a kdo financuje, aby 
spotřebitel mohl identifikovat případný střet zájmů; 

3. Být orientována na laickou veřejnost: Informace musí být dobře srozumitelná a 
posouditelná a zohledňovat specifické potřeby spotřebitelů (věk, kulturní rozdíly, 
dostupnost ve všech jazycích EU).

 Navrhované nařízení zavádí takovou právní strukturu, aby farmaceutický průmysl 
mohl zpřístupnit tyto informace spotřebiteli. Otázka je, jakou roli by měl 
farmaceutický průmysl hrát v přímém poskytování informací ohledně léčiv 
podléhajících omezení výdeje na lékařský předpis. Farmaceutické společnosti 
vlastní informace vysoké hodnoty, které jsou výsledkem jejich vědeckého 
výzkumu. Mohou tedy představovat důležitý zdroj informací pro spotřebitele. 
Nicméně farmaceutické společnosti nemohou být považovány za nezávislé 
poskytovatele informací o léčivech z důvodu možného střetu zájmů.

 Rozlišení mezi informací a reklamou není zcela zřejmé. Spotřebitelé požadují 
srozumitelné a kvalitní informace týkající se zdraví (zejména na internetu), aby 
mohli zvážit své možnosti a učinit informovaná rozhodnutí;

 Regulační agentura by měla mít dostatek času k posouzení kvality a nezávislosti 
informací poskytovaných farmaceutickými společnostmi;

 Užitečným nástrojem k poskytování informací spotřebitelům by mohla být 
databáze EudraPharm. Podrobněji prozkoumány by měly být zdroje EMEA.
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POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY

Výbor pro vnitřní trh a ochranu spotřebitelů vyzývá Výbor pro životní prostředí, veřejné 
zdraví a bezpečnost potravin, aby zařadil do své zprávy následující pozměňovací návrhy:

Pozměňovací návrh 1

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(1) Dne 20. prosince 2007 Komise 
předložila sdělení Evropskému parlamentu 
a Radě týkající se zprávy o současné praxi 
při poskytování informací o léčivých 
přípravcích pacientům9. Zpráva dospěla k 
závěru, že členské státy přijaly v otázce 
poskytování informací rozdílná pravidla a 
postupy, což vede k situaci, kdy pacienti a 
široká veřejnost nemají rovný přístup k 
informacím o léčivých přípravcích. 
Zkušenosti získané při uplatňování 
stávajícího právního rámce rovněž ukázaly 
rozdíly ve výkladu pravidel Společenství 
týkajících se reklamy a rozdíly ve 
vnitrostátních předpisech týkajících se 
poskytování informací.

(1) Dne 20. prosince 2007 Komise 
předložila sdělení Evropskému parlamentu 
a Radě týkající se zprávy o současné praxi 
při poskytování informací o léčivých 
přípravcích pacientům9. Zpráva dospěla 
k závěru, že členské státy přijaly v otázce 
poskytování informací rozdílná pravidla a 
postupy, což vede k situaci, kdy pacienti a 
široká veřejnost nemají rovný přístup k 
informacím o léčivých přípravcích. 
Zkušenosti získané při uplatňování 
stávajícího právního rámce rovněž ukázaly 
rozdíly ve výkladu pravidel Společenství 
týkajících se reklamy a rozdíly ve 
vnitrostátních předpisech týkajících se 
poskytování informací, jež poukazují na 
nutnost upřesnit rozlišení mezi reklamou 
a informací. 

Odůvodnění

Nejasnost v rozlišení mezi informací a reklamou vytváří rozdíly v přístupu k informacím 
v rámci EU, což má za následek různé interpretace ze strany veřejnosti, více či méně omezené 
členskými státy na základě definice toho, co lze, či nelze považovat za reklamu.

Pozměňovací návrh 2

Návrh nařízení – pozměňující akt
Bod odůvodnění 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(4) Směrnice 2001/83/ES stanoví, že určité (4) Směrnice 2001/83/ES stanoví, že určité 
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druhy informací musí být před rozšířením 
podrobeny kontrole ze strany příslušných 
vnitrostátních orgánů členského státu. To 
se týká informací o neintervenčních 
vědeckých studiích nebo průvodních 
opatřeních k prevenci a léčbě nebo 
informací, které představují léčivý 
přípravek v souvislosti se stavem, jemuž se 
má předcházet nebo jenž má být léčen. 
V případě humánních léčivých přípravků 
registrovaných podle hlavy II nařízení (ES) 
č. 726/2004 by rovněž mělo být stanoveno, 
že některé druhy informací podléhají 
předběžnému prověření ze strany Evropské 
agentury pro léčivé přípravky (dále jen 
„agentura“).

druhy informací musí být před jejich 
zpřístupněním podrobeny kontrole ze 
strany příslušných vnitrostátních orgánů 
členského státu. V případě humánních 
léčivých přípravků registrovaných podle 
hlavy II nařízení (ES) č. 726/2004 by 
rovněž mělo být stanoveno, že některé 
druhy informací podléhají předběžnému 
prověření ze strany Evropské agentury pro 
léčivé přípravky (dále jen „agentura“), a že 
agentura má za úkol sledovat opatření, 
která má učinit výrobce po případném 
nahlášení nežádoucích účinků, 
a následně aktualizovat literaturu.

Odůvodnění

Tento pozměňovací návrh se týká informací, jež příslušné orgány při registraci léčivých 
přípravků neschválily, a jde tedy o skryté nevyžádané („push“) informace. Jakékoli podstatné 
informace o uskutečněných studiích jsou součástí příbalových informací a souhrnu údajů 
o přípravku, jenž se v rámci žádosti o registraci přikládá k ostatním dokumentům.

Pozměňovací návrh 3

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 1 – bod 1
Nařízení (ES) č 726/2004
Čl. 20 b – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Odchylně od čl. 100g odst. 1 směrnice 
2001/83/ES musí být informace související 
s léčivým přípravkem uvedené v čl. 100b 
písm. d) uvedené směrnice před rozšířením 
prověřeny ze strany agentury.

1. Odchylně od čl. 100g odst. 1 směrnice 
2001/83/ES musí být informace související 
s léčivým přípravkem uvedené v čl. 100b 
písm. d) uvedené směrnice před 
zpřístupněním prověřeny ze strany 
agentury, s výjimkou případů, kdy jsou 
tyto informace zpřístupněny na 
internetových stránkách, kde za kontrolu 
šířeného obsahu odpovídají členské státy 
v souladu s článkem 100h směrnice 
2001/83/ES.

Odůvodnění
Soulad s ustanoveními článku 100h směrnice 2001/83/ES.



PE439.345v02-00 6/10 AD\813298CS.doc

CS

Pozměňovací návrh 4

Návrh nařízení – pozměňující akt
Článek 5 – bod 1
Nařízení (ES) č 726/2004
Čl. 20 b – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Pro účely odstavce 1 předloží držitel 
rozhodnutí o registraci agentuře vzor 
informací, které hodlá rozšířit.

2. Pro účely odstavce 1 předloží držitel 
rozhodnutí o registraci agentuře vzor 
informací, které hodlá zpřístupnit.

Odůvodnění

Středem zájmu této směrnice by měl být pacient. Proto musí mít pacienti a široká veřejnost ze 
strany držitelů rozhodnutí o registraci k dispozici informace o léčivých přípravcích 
nereklamní povahy podle zásady, že informace by měly být poskytovány jen pacientům, kteří 
je sami vyhledávají – tzv.„pull principle“ (narozdíl od tzv. „push principle“, kdy držitelé 
rozhodnutí o registraci rozšiřují informace mezi pacienty a širokou veřejností).

Pozměňovací návrh 5

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 1 – bod 1
Nařízení (ES) č 726/2004
Čl. 20 b – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Agentura může k předloženým 
informacím či jejich části vznést námitky z 
důvodů souvisejících s nedodržením 
ustanovení hlavy VIIIa směrnice 
2001/83/ES do 60 dnů od přijetí oznámení. 
Nevznese-li agentura své námitky do 60 
dnů, považují se informace za schválené a 
mohou být zveřejněny.

3. Agentura může k předloženým 
informacím či jejich části vznést námitky 
z důvodů souvisejících s nedodržením 
ustanovení hlavy VIIIa směrnice 
2001/83/ES do 120 dnů od přijetí 
oznámení, s řádným odůvodněním svého 
rozhodnutí. Nevznese-li agentura své 
námitky do 120 dnů, považují se informace 
za schválené a mohou být zveřejněny. 

Odůvodnění
Zdůvodnění Evropské agentury pro léčivé přípravky zajistí větší transparentnost a účinnost 
při zpracovávání informací. Prodloužení lhůty tichého souhlasu se zveřejněnou informací z 60 
na 120 dnů má za cíl poskytnout agentuře lepší podmínky k výslovnému vyjádření.
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Pozměňovací návrh 6

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 1 – bod 1
Nařízení (ES) č. 726/2004
Čl. 20 b – odst. 3 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3a. Vznese-li agentura námitky 
k předložené informaci a žadatel je 
považuje za neodůvodněné, agentura 
poskytne žadateli na jeho žádost příležitost 
podpořit své argumenty písemně nebo při 
ústním slyšení do 30 pracovních dnů od 
obdržení žádosti od agentury. Agentura by 
měla zdůvodnit svou odpověď do 30 
pracovních dnů od obdržení odůvodněné 
argumentace žadatele.

Odůvodnění
Cílem je zaručit větší transparentnost procesu tím, že bude oběma stranám poskytnut prostor 
pro vyjádření.

Pozměňovací návrh 7

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 1 – bod 1 a (nový)
Nařízení (ES) č. 726/2004
Čl. 57 – odst. 1 – bod 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(1a) V čl. 57 odst. 1 se písm. l) nahrazuje 
tímto:

„l) vytvoření databáze léčivých 
přípravků přístupné široké veřejnosti a 
dostupné ve všech oficiálních jazycích EU 
a zajištění, že bude aktualizována a 
řízena nezávisle na komerčních zájmech 
farmaceutických společností; tato 
databáze usnadní vyhledávání informací 
již schválených pro příbalové informace; 
obsahuje oddíl o léčivých přípravcích 
registrovaných pro léčbu dětí; informace 
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poskytované veřejnosti se formulují 
vhodně a srozumitelně a jsou zaměřeny 
na laickou veřejnost;“

Odůvodnění
Pro poskytování kvalitních informací přístupných ve stejné míře všem občanům je klíčové 
posílení role agentury EMEA při informování veřejnosti o léčivých prostředcích vázaných na 
lékařský předpis. Poskytování dat veřejnosti z databáze by mělo probíhat v souladu s kritérií 
uvolňování informací v ní obsažených.

Pozměňovací návrh 8

Návrh nařízení – pozměňující akt
Čl. 5 – bod 2 a (nový)
Nařízení (ES) č. 726/2004
Čl. 57 – odst. 2

Znění navržené komisí Pozměňovací návrh

(2a) Čl. 57 odst. 2 se nahrazuje tímto:

„2. Databáze stanovená v odst. 1 písm. l) 
obsahuje souhrny údajů o přípravku, 
příbalové informace pro pacienty nebo 
uživatele a informace uváděné 
v označení na obalu. Databáze bude 
vyvinuta postupně, přičemž se dá 
přednost léčivým přípravkům 
registrovaným podle tohoto nařízení 
a léčivým přípravkům registrovaným 
podle hlavy III kapitoly 4 směrnice 
2001/83/ES a hlavy III kapitoly 4 
směrnice 2001/82/ES. Databáze bude [...] 
rozšířena tak, aby obsahovala všechny 
léčivé přípravky uvedené na trh ve 
Společenství.
Tam, kde je to vhodné, databáze rovněž 
obsahuje odkazy na údaje 
o probíhajících nebo dokončených 
klinických hodnoceních obsažených 
v databázi klinických hodnocení, 
stanovené v článku 11 směrnice 
2001/20/ES. Komise po konzultaci 
s členskými státy vydá pokyny k druhu 
údajů, které by mohly být zahrnuty 
a které mohou být přístupné veřejnosti. 
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Tuto databázi je třeba aktivně propagovat 
mezi občany EU. Informace předložená 
držitelem registrací a schválená 
příslušnými vnitrostátními orgány, bude 
agentuře doručena a publikována v této 
veřejně přístupné databázi.“

Odůvodnění
Databáze by měla být veřejně přístupná jako hlavní zdroj objektivních informací. Členské 
státy, Komise i samotná agentura EMEA by proto měly aktivně vystupovat při zabezpečování 
jejího účinného využívání.
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