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Komisja Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow

2008/0255(COD)
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OPINIA

Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentow

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
1 Bezpieczenstwa Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

1 Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, w zakresie informacji kierowanych do
ogo6hu spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

1 wydawanych na recepte lekarska

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

Sprawozdawca: Antonio Correia de Campos
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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje¢ Lekoéw, w zakresie informacji kierowanych do ogotu spoleczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska,
ma na celu opracowanie jasnych ram dotyczacych informowania konsumentow o lekach
wydawanych z przepisu lekarza, aby sprzyja¢ bardziej Swiadomemu wyborowi przez
konsumenta.

Informacje kierowane do pacjentéw powinny spetniaé trzy podstawowe warunki:

1. powinny by¢ wiarygodne: informacje takie powinny opiera¢ si¢ na najnowszej wiedzy
naukowej 1 jasno wskazywac jej zrodto;

2. powinny by¢ niezalezne: nalezy jasno okresli¢, kto dostarcza informacji 1 kto je finansuje,
aby konsumenci mogli by¢ swiadomi ewentualnych konfliktow interesow;

3. powinny by¢ kierowane do odbiorcy nie bedacego specjalista: informacje powinny by¢
fatwo zrozumiate i dostepne 1 uwzglednia¢ specyficzne potrzeby konsumentéw (wiek,
roznice kulturowe i dostgpnos¢ we wszystkich jezykach UE).

e Proponowane rozporzadzenie wprowadza strukture prawna, dzigki ktorej przemyst
farmaceutyczny bedzie mogt przekazywac konsumentom informacje. Pytanie, ktore
nalezy zada¢, dotyczy roli, jaka przemyst farmaceutyczny powinien odgrywac w
dostarczaniu pacjentom bezposredniej informacji o lekach wydawanych z przepisu
lekarza. Przedsigbiorstwa farmaceutyczne posiadajg bardzo warto§ciowe informacje
zdobyte dzigki prowadzonym przez nie badaniom naukowym. Mogg zatem stanowi¢
dla konsumenta wazne Zrddio informacji. Nie nalezy jednak postrzega¢ firm
farmaceutycznych jako niezaleznych zrédet informacji o lekach z uwagi na konflikt
interesOw wynikajacy z ich dziatalnosci.

e Rozrdznienie na informacje i reklamg nie jest jasne. Konsumenci domagaja si¢
wiarygodnych 1 wysokiej jakos$ci zrodetl informacji w dziedzinie ochrony zdrowia

(szczegolnie w internecie), aby méc poréwnac i podja¢ swiadomg decyzje.

e Agencja nadzorujaca powinna dysponowac¢ wystarczajaca iloscig czasu, by ocenié
jakos¢ 1 niezalezno$¢ informacji dostarczanej przez firmy farmaceutyczne.

e Baza danych EudraPharm bedzie mogta stanowi¢ przydatne narz¢dzie dostarczajgce

informacji konsumentom. Trzeba bgdzie w wigkszym zakresie wykorzystywaé zasoby
EMEA.
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POPRAWKI

Komisja Rynku Wewnetrznego 1 Ochrony Konsumentéw zwraca si¢ do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wlasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 1 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(1) W dniu 20 grudnia 2007 r. Komisja
przedstawita komunikat do Parlamentu
Europejskiego 1 Rady dotyczacy
»Sprawozdania w sprawie biezacej
praktyki w zakresie dostepnosci dla
pacjentéw informacji dotyczacych
produktéw leczniczych”. Ze sprawozdania
tego wynika, ze panstwa cztonkowskie
przyjmuja rézne zasady 1 praktyki odnosnie
do przekazywania informacji, co powoduje
nieréwny dostep pacjentow 1 ogotu
spoteczenstwa do informacji dotyczacych
produktéw leczniczych. Z doswiadczenia
uzyskanego przy stosowaniu obecnych ram
prawnych wynika takze, ze istnieja
rozbiezno$ci w interpretacji
wspolnotowych przepisow dotyczacych
reklamy oraz r6znice pomigdzy krajowymi
przepisami dotyczacymi informacji.

Poprawka

(1) W dniu 20 grudnia 2007 r. Komisja
przedstawita komunikat do Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacy
»Sprawozdania w sprawie biezacej
praktyki w zakresie dostepnosci dla
pacjentow informacji dotyczacych
produktéw leczniczych”. Ze sprawozdania
tego wynika, ze panstwa cztonkowskie
przyjmuja rézne zasady i praktyki odno$nie
do przekazywania informacji, co powoduje
nierowny dostep pacjentéw i ogotu
spoleczenstwa do informacji dotyczacych
produktow leczniczych. Z doswiadczenia
uzyskanego przy stosowaniu obecnych ram
prawnych wynika takze, ze istnieja
rozbieznosci w interpretacji
wspolnotowych przepiséw dotyczacych
reklamy oraz r6znice pomig¢dzy krajowymi
przepisami dotyczacymi informacji, co
wskazuje na pilng potrzebe dokonania
rozroZnienia na reklame i informacje.

Uzasadnienie

Brak jasnosci w rozroznieniu na informacje i reklame powoduje nierowny dostep do
informacji w UE, narazajgc odbiorcow na rozne, mniej lub bardziej Sciste, interpretacje
dokonywane przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do definicji tresci, ktore mozna uznaé

lub nie za reklame.
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Punkt 4 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, ze
okreslone rodzaje informacji podlegaja
kontroli ze strony krajowych wlasciwych
organdéw panstw cztonkowskich przed ich
rozpowszechnianiem. Dotyczy to
informacji o badaniach
nieinterwencyjnych, o srodkach
towarzgyszgcych prewencji i leczeniu, lub
informacji, ktore przedstawiajg produkt
leczniczy w kontekscie choroby, ktorej
nalezy zapobiec lub ktorq nalezy leczyé. W
przypadku produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, dopuszczonych do
obrotu zgodnie z tytutem II rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, nalezy rowniez
wprowadzi¢ przepisy dotyczace
okreslonych rodzajow informacji, ktore
powinny zosta¢ najpierw zweryfikowane
przez Europejska Agencje Lekow (zwanag
dalej ,,Agencj3”).

Poprawka

(4) Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, ze
okreslone rodzaje informacji podlegaja
kontroli ze strony krajowych wtasciwych
organdéw panstw cztonkowskich przed ich
udostegpnieniem. W przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi,
dopuszczonych do obrotu zgodnie z
tytulem II rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004, nalezy rowniez wprowadzi¢
przepisy dotyczace okreslonych rodzajow
informacji, ktore powinny zosta¢ najpierw
zweryfikowane przez Europejska Agencje
Lekow (zwang dalej ,,Agencja”), a do
Agencji naleiy kontrola nad srodkami,
ktore powinien podjgé producent po
otrzymaniu informacji o skutkach
niepoigdanych, oraz nad natychmiastowq
aktualizacjq materialow informacyjnych.

Uzasadnienie

Proponowana poprawka odnosi sie do informacji, ktore nie zostaly zatwierdzone przez
wiasciwe organy podczas rejestracji produktow leczniczych i w rzeczywistosci stanowiq
ukrytq informacje ,, poszukujqgcq’ odbiorcy. Wszelkie istotne informacje na temat badan
znajdujq si¢ na ulotce dotgczanej do opakowania oraz w charakterystyce produktu
leczniczego, ktore stanowiq czes¢ dokumentacji wniosku o rejestracje.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 20b — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W drodze odstgpstwa od art. 100g ust. 1
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dyrektywy 2001/83/WE informacje dyrektywy 2001/83/WE informacje

dotyczace produktu leczniczego, o ktorych dotyczace produktu leczniczego, o ktorych
mowa w art. 100b lit. d) tej dyrektywy mowa w art. 100b lit. d) tej dyrektywy,
podlegaja weryfikacji przez Agencj¢ przed podlegaja weryfikacji przez Agencje¢ przed
ich rozpowszechnianiem. ich udostgpnieniem, chyba Ze informacje

te znajdujq si¢ na stronie internetowej, na
ktorej rozpowszechniane tresci sq
kontrolowane przez panstwo czlonkowskie
zgodnie z art. 100h dyrektywy
2001/83/WE.

Uzasadnienie

Poprawka ta jest spojna z przepisami art. 100h dyrektywy 2001/83/WE.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 20b — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Dla celow ust. 1 posiadacz pozwolenia 2. Dla celow ust. 1 posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedktada na dopuszczenie do obrotu przedktada
Agencji wzor informacji, ktore maja by¢ Agencji wzor informacji, ktore majg by¢
rozpowszechniane. udostepniane.
Uzasadnienie

Dyrektywa powinna by¢ zorientowana na pacjenta. Nie majgce promocyjnego charakteru
informacje o produktach leczniczych powinny by¢ zatem udostepniane pacjentom i
spoteczenstwu przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z zasadg
ustalania rzeczywistego zapotrzebowania (,,pull”), dzieki czemu pacjenci/spoteczenstwo majq
dostep do informacji, jezeli jej potrzebujg (odwrotnie niz na zasadzie ,,poszukiwania”
(,,push”), gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rozpowszechniajg
informacje wsrod pacjentow i spoleczenstwa).
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Poprawka §

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 20b — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. W ciagu 60 dni od otrzymania 3. W ciagu 120 dni od otrzymania
powiadomienia Agencja moze zglosic¢ powiadomienia Agencja moze zglosic¢
sprzeciw wobec przedstawionych sprzeciw wobec przedstawionych
informacji lub ich czesci w przypadku ich informacji lub ich czesci w przypadku ich
niezgodnosci z przepisami tytutu VIlla niezgodnosci z przepisami tytulu VIlla
dyrektywy 2001/83/WE. Jezeli Agencja nie dyrektywy 2001/83/WE, odpowiednio
wyrazi sprzeciwu w ciggu 60 dni, uzasadniajqc swojg decyzje. Jezeli
informacje zostajg uznane za zatwierdzone Agencja nie wyrazi sprzeciwu w ciggu 120
1 moga by¢ opublikowane. dni, informacje zostaja uznane za

zatwierdzone 1 moga by¢ opublikowane.

Uzasadnienie

Uzasadnienie Europejskiej Agencji Lekow pozwoli na wigkszq przejrzystosc i skutecznos¢
w procesie opracowywania informacji. Przedtuzenie z 60 do 120 dni terminu uzgodnionego
przyjmowania rozpowszechnianych informacji ma na celu zapewnienie Agencji lepszych
warunkow wyrazania opini.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 20 b — ustep 3a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Jezeli Agencja wyraza sprzeciw
dotyczqcy przekazanych informacji, a
wnioskodawca uznaje, e sprzeciw ten jest
nieuzasadniony, Agencja — na wniosek
wnioskodawcy — daje mu moZliwosé
uzasadnienia argumentacji na pismie lub
w formie ustnego przestuchania w
terminie 30 dni roboczych poczgwszy od
dnia wplyniecia wniosku do Agencji.
Agencja musi uzasadni¢ swojgq odpowied?
w terminie 30 dni roboczych poczgwszy od
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dnia wplyniecia uzasadnionej
argumentacji wnioskodawcy.

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu nadanie wiekszej przejrzystosci procesowi, dajgc obu stronom
mozliwos¢ przedstawienia argumentow.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1 a (nowy)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

Artykut 57 —ustep 1 — litera 1)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(la) W art. 57 ust. 1 litera l) otrzymuje
brzmienie:

»1) stworzenie bazy danych we wszystkich
Jjezykach urzedowych UE o produktach
leczniczych, dostepnej dla ogotu
spoleczenstwa, i zapewnienie, ze jest
uaktualniania i zarzadzana niezaleznie
od interesow handlowych
przedsi¢biorstw farmaceutycznych; baza
danych ulatwia przeglad informacji juz
dopuszczonych do wykorzystania na
ulotkach; baza danych zawiera sekcje
odnoszaca sie¢ do produktow leczniczych
dopuszczonych do leczenia dzieci;
informacja dostarczona ogolowi
spoleczenstwa jest wyrazona w sposob
wlasciwy i zrozumialy i jest skierowana
do odbiorcy nie bedgcego specjalistq;”

Uzasadnienie

Wzmocnienie roli EMEA w dziedzinie informowania odbiorcow o produktach leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza ma kluczowe znaczenie dla jakosci informacji udostepnianych
wszystkim obywatelom na tych samych warunkach. Zarzqdzanie bazq danych zawierajgcg
informacje dla szerokiego odbiorcy musi podlegac kryteriom niezaleznosci informacji w niej
zawartych.
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 2 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Artykut 57 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

AD\813298PL.doc
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Poprawka

(2a) Artykut 57 ust. 2 otrzymuje
nastepujgce brzmienie:

»2. Baza danych przewidziana w ust. 1
lit. I) zawiera streszczenia
charakterystyk produktow, ulotke oraz
informacje¢ na etykiecie przeznaczone
dla pacjenta lub uzytkownika. Baza
danych powinna rozwija¢ si¢ etapami,
najpierw obejmujac produkty lecznicze
dopuszczone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i te dopuszczone na
podstawie rozdziatu 4 tytulu I11
dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy
2001/82/WE odpowiednio. Baza danych
powinna by¢ poszerzana w celu zawarcia
wszelkich produktow leczniczych
wprowadzonych do obrotu we
Wspolnocie.

Gdzie jest to stosowne, baza danych
zawiera takze odniesienia do danych o
probach klinicznych aktualnie
przeprowadzanych lub wlasnie
zakonczonych, zawartych w bazie
danych prob klinicznych przewidzianej
w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE.
Komisja, po konsultacji z Panstwami
Czlonkowskimi, wydaje wytyczne o
polach danych, ktére moga by¢ zawarte
i ktore moga by¢ dostepne dla ogétu
spoleczenstwa.

Baze danych nalezy aktywnie reklamowad
wsrod obywateli europejskich. Informacje
przekazywane przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
zatwierdzane przez organy krajowe, muszq
by¢é przesylane Agencji i wlgczane do jej
bazy danych udostepnianych ogotowi
spoleczenstwa.”
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Uzasadnienie
Baza danych musi zosta¢ udostepniona ogotowi spoteczenstwa jako wiarygodne Zrodto

obiektywnej informacji. W zwiqgzku z tym panstwa cztonkowskie, Komisja i sama EMEA muszq
prowadzi¢ proaktywne dziatania dla zapewnienia skutecznego korzystania z bazy.
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