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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie informacji kierowanych do ogoétu spoteczenstwa dotyczacych
produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska (COM(2008)0663 wersja
ostateczna) ma na celu zapewnienie jasnych ram prawnych dotyczacych informacji
konsumenckich o lekach wydawanych wylacznie na recepte, tak aby pacjenci mogli
dokonywac lepszego wyboru przy podejmowaniu decyzji o mozliwym sposobie leczenia.
Weciaz wystepuja rozbieznosci w interpretacji przepisOw wspolnotowych dotyczacych
reklamy i informacji przekazywanych pacjentom. O ile ograniczenia naktadane na reklame
nie ulegng zmianie, konsumenci w catej Europie nie bedg mieli takiego samego dostepu do
niezaleznych i dobrych jakosciowo informacji o produktach leczniczych.

Informacje kierowane do pacjentdw powinny spetnia¢ nastepujace kryteria:

l. Wiarygodnos¢: informacje przekazywane pacjentom powinny opiera¢ si¢ na
najnowszej wiedzy naukowej 1 jasno wskazywac zrodia.

2. Niezalezno$¢: nalezy wyraznie zaznaczy¢, kto dostarcza informacji 1 kto je finansuje,
tak aby konsumenci mogli rozpozna¢ ewentualne konflikty interesow.

3. Przyjaznos$¢ dla konsumenta i zorientowanie na pacjenta: informacje musza by¢
zrozumiale 1 fatwo dostepne oraz muszg odpowiadac szczegdlnym potrzebom
konsumentow (wiek, roznice kulturowe i dostepno$¢ we wszystkich jezykach
europejskich).

Proponowany akt legislacyjny wprowadza ramy prawne dotyczace rozpowszechniania wsrod
og6hu spoteczenstwa informacji o lekach wydawanych wylacznie na receptg. Powstaje
pytanie, jaka role powinien odgrywac sektor farmaceutyczny w dostarczaniu informacji
bezposrednio pacjentom. Firmy farmaceutyczne dysponuja cennymi informacjami
zdrowotnymi pochodzacymi z badan klinicznych. Moga one stanowi¢ warto$ciowe zrodto
informacji dla konsumentéw. Nie mozna jednak uzna¢ firm farmaceutycznych za
niezaleznych dostawcow informacji zdrowotnych ze wzgledu na nieodtgczny konflikt
interesOw. W rezultacie nie nalezy ich traktowac jako jedynego Zrédta informacji.

Rozréznienie migdzy informacja a reklama nie jest jasne. Konsumenci potrzebuja
kompleksowych informacji zdrowotnych wysokiej jakosci (zgtasza w Internecie), tak aby
mogli oceni¢ stojace przed nimi mozliwosci 1 wyrobi¢ sobie ugruntowang opinig.
Przydatnym narzedziem udzielania informacji pacjentom mogtaby by¢ baza danych

EudraPharm. Warto bytoby takze doktadniej zbadaé, jakimi zasobami dysponuje EMEA
(Europejska Agencja Lekow).
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POPRAWKI

Komlsja Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw zwraca Slf; do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji
przedmiotowo wlasciwej, o naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 2 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(2) W zakresie informacji dyrektywa
2001/83/WE ustanawia szczegdtowe
przepisy dotyczace dokumentow
przeznaczonych do celéw informacyjnych,
zalagczanych do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: charakterystyki
produktu leczniczego (adresowanej do
pracownikow stuzby zdrowia) oraz ulotki
dofaczanej do opakowania (adresowanej do
pacjentdw). Z drugiej strony, jezeli chodzi
o kierowanie informacji do ogotu
spoteczenstwa przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
dyrektywa okresla jedynie, iz pewne
dziatania informacyjne nie sg objete
przepisami dotyczacymi reklamy, nie
okreslajac jednak zharmonizowanych ram
prawnych odnosnie do tresci 1 jakosci
niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych, ani
odnos$nie do kanatoéw, ktorymi takie
informacje mozna rozpowszechniaé.

Poprawka

(2) W zakresie informacji dyrektywa
2001/83/WE ustanawia szczegdtowe
przepisy dotyczace dokumentéw
przeznaczonych do celow informacyjnych,
zalaczanych do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: charakterystyki
produktu leczniczego (adresowanej do
pracownikow stuzby zdrowia) oraz ulotki
dotaczanej do opakowania (adresowanej do
pacjentdw). Z drugiej strony, jezeli chodzi
o udostegpnianie informacji pacjentom i
ogolowi spoteczenstwa przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
dyrektywa okresla jedynie, iz pewne
dziatania informacyjne nie sg objete
przepisami dotyczacymi reklamy, nie
okreslajac jednak zharmonizowanych ram
prawnych odnosnie do tresci 1 jakosci
niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych, ani
odnos$nie do kanatoéw, ktorymi takie
informacje mozna udostepniac.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).

Uzasadnienie

Niniejsza dyrektywa musi koncentrowac sie na pacjentach. Dlatego posiadacze pozwolenia
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na dopuszczenie do obrotu muszq udostepniac informacje o produktach leczniczych
niemajqce charakteru promocyjnego pacjentom i ogoétowi spoteczenstwa zgodnie z zasadg

L pull”, w mysl ktorej pacjenci i 0got spoteczenstwa dysponujg dostgpem do informacyji, jezeli
ich potrzebujq (w przeciwienstwie do zasady ,,push”, zgodnie z ktorq posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu rozpowszechniajq informacje wsrod pacjentow i ogotu
spoteczenstwa).

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Punkt 4 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(4) Doswiadczenie zdobyte podczas (4) Doswiadczenie zdobyte podczas
stosowania obecnych przepiséw pokazato stosowania obecnych przepisoOw pokazato
rowniez, ze niektore ograniczenia rowniez, ze niektore ograniczenia
dotyczace mozliwosci dostarczania dotyczace mozliwos$ci udostegpniania przez
informacji przez firmy farmaceutyczne firmy farmaceutyczne informacji
wynikaja z faktu, iz rozrdznienie mi¢dzy pacjentom i ogolowi spoleczenstwa
pojeciem reklamy a pojeciem informacji wynikaja z faktu, iz rozréznienie migdzy
nie jest spdjnie interpretowane w catej pojeciem reklamy a poj¢ciem informacji
Wspolnocie. nie jest spdjnie interpretowane w catej

Wspolnocie.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie.)

Uzasadnienie

Niniejsza dyrektywa musi koncentrowac si¢ na pacjentach. Dlatego posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu muszq udostepniac informacje o produktach leczniczych
niemajgce charakteru promocyjnego pacjentom i ogolowi spoleczenstwa zgodnie z zasadqg
,pull”, w mysl ktorej pacjenci i ogot spoteczenstwa dysponujq dostepem do informacyji, jezeli
ich potrzebujq (w przeciwienstwie do zasady ,,push”, zgodnie z ktorq posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu rozpowszechniajg informacje wsrod pacjentow i 0gotu
spoleczenstwa).

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 5 preambuly
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Tekst proponowany przez Komisje

(5) Te rozbieznosci w interpretacji
przepiséw wspolnotowych dotyczacych
reklamy, a takze mi¢dzy krajowymi
przepisami dotyczacymi informacji, maja
negatywny wplyw na jednorodne
stosowanie wspdlnotowych przepisow
dotyczacych reklamy oraz na skutecznos$¢
przepiséw dotyczacych informacji
zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego 1 ulotce dofaczanej do
opakowania. Chociaz zasady te sg w pelni
zharmonizowane, tak by zapewni¢ ten sam
poziom ochrony zdrowia publicznego w
catej Wspolnocie, cel ten nie moze zostaé
osiagniety, jezeli dozwolone sg mocno
rozbiezne krajowe przepisy dotyczace
rozpowszechniania takich kluczowych
informacji.

Poprawka

(5) Te rozbieznosci w interpretacji
przepiséw wspodlnotowych dotyczacych
reklamy, a takze miedzy krajowymi
przepisami dotyczacymi informacji, maja
negatywny wplyw na jednorodne
stosowanie wspolnotowych przepisow
dotyczacych reklamy oraz na skutecznos$¢
przepiséw dotyczacych informacji
zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego 1 ulotce dotaczanej do
opakowania. Chociaz zasady te sq w pelni
zharmonizowane, tak by zapewni¢ ten sam
poziom ochrony zdrowia publicznego w
catej Wspolnocie, cel ten nie moze zostaé
osiagniety, jezeli dozwolone s3 mocno
rozbiezne krajowe przepisy dotyczace
udostepniania takich kluczowych
informacji.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu,; Jej
przyjecie wigze si¢ z koniecznoscig
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie.)

Uzasadnienie

Nalezy koniecznie podkreslic, ze gtownym celem dyrektywy jest lepsze informowanie
pacjentow i ogotu spoleczenstwa o produktach leczniczych, a nie o reklamie.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 7 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(7) W swietle powyzszych rozwazan, a
takze biorac pod uwage postep
technologiczny w zakresie nowoczesnych
narz¢dzi komunikacji oraz fakt, Ze pacjenci
w calej Unii Europejskiej stajg si¢ coraz
aktywniejsi w kwestii opieki zdrowotne;,
konieczna jest zmiana istniejacego
prawodawstwa w celu zmniejszenia
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Poprawka

(7) W $wietle powyzszych rozwazan, a
takze biorac pod uwage postep
technologiczny w zakresie nowoczesnych
narzgdzi komunikacji oraz fakt, Ze pacjenci
w catej Unii Europejskiej staja si¢ coraz
aktywniejsi w kwestii opieki zdrowotnej,
konieczna jest zmiana istniejacego
prawodawstwa w celu zmniejszenia
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nieréwnosci w dostepie do informacji 1
udostgpniania dobrej jakosci,
obiektywnych, wiarygodnych i
niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych.

nierownosci w dostepie do informacji 1
udostgpniania dobrej jakosci,
obiektywnych, wiarygodnych i
niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych
poprzez polozenie nacisku na interesy
pacjentow. Powinni oni mie¢ prawo do
tatwego dostepu do pewnych informacji,
takich jak charakterystyka produktu
leczniczego i ulotka dolgczana do
opakowania zaréowno w formie
elektronicznej, jak i drukowanej. Dlatego
konieczne jest utworzenie
zweryfikowanych i zarejestrowanych stron
internetowych zawierajgcych niezalene,
obiektywne i niemajqce charakteru
promocyjnego informacje.

Uzasadnienie

Zweryfikowane i zarejestrowane strony internetowe bedq stanowic¢ podstawowy kanat
przekazywania informacji zdrowotnych wysokiej jakosci.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 8 preambuly
Tekst proponowany przez Komisje

(8) Wtasciwe organy krajowe oraz
pracownicy stuzby zdrowia powinni
pozosta¢ waznym zrodlem informacji o
produktach leczniczych dla ogotu
spoleczenstwa. Panstwa cztonkowskie
powinny utatwia¢ obywatelom dostgp do
informacji wysokiej jako$ci poprzez
wlasciwe kanaty. Posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu moga by¢
wartosciowym zrddtem niemajacych
charakteru promocyjnego informacji o
produktach leczniczych. Niniejsza
dyrektywa powinna zatem ustanowi¢ ramy
prawne w zakresie kierowania do ogotu
spoteczenstwa pewnych informacji o
produktach leczniczych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Poprawka

(8) Wlasciwe organy krajowe oraz
pracownicy stuzby zdrowia powinni
pozosta¢ glownym zrddtem informacji o
produktach leczniczych dla ogotu
spoteczenstwa. Panstwa czlonkowskie
powinny utatwia¢ obywatelom dostep do
informacji wysokiej jakosci poprzez
wlasciwe kanaty. Bez uszczerbku dla
znaczenia roli, jakg w lepszym
informowaniu pacjentow i ogotu
spoleczenstwa odgrywajq wlasciwe organy
krajowe i pracownicy stuiby zdrowia,
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moga by¢ dodatkowym zrodtem
niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych.
Niniejsza dyrektywa powinna zatem
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Zakaz adresowania do ogdtu
spoteczenstwa reklam produktow
leczniczych wydawanych wytacznie na
recepte powinien zosta¢ utrzymany.

ustanowi¢ ramy prawne w zakresie
udostepniania ogolowi spoleczenstwa
pewnych informacji o produktach
leczniczych przez posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Zakaz
adresowania do ogoétu spoleczenstwa
reklam produktéw leczniczych
wydawanych wylacznie na recepte
powinien zosta¢ utrzymany.

Uzasadnienie

Nalezy podkreslic, ze wlasciwe organy krajowe oraz pracownicy stuzby zdrowia sq dla
pacjentow i ogotu spoleczenstwa najwazniejszym i gtownym zZrodtem wiarygodnych i
obiektywnych informacji o produktach leczniczych. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mogq udziela¢ dodatkowych informacji, lecz nie mogq zastgpic¢ wtasciwych
organow krajowych oraz pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 10 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Nalezy ustanowi¢ przepisy
gwarantujace, ze rozpowszechniane sa
wylagcznie wysokiej jakosci 1 niemajace
charakteru promocyjnego informacje o
korzysciach 1 ryzyku stosowania
produktow leczniczych wydawanych na
recepte lekarska. Informacje te powinny
uwzglednia¢ potrzeby oraz oczekiwania
pacjentow w celu zwigkszenia
Swiadomosci pacjentow, umozliwienia im
podejmowania $wiadomych decyzji oraz
zwigkszenia racjonalnego stosowania
produktéw leczniczych. Z tego wzgledu
wszelkie informacje kierowane do ogétu
spoteczenstwa o produktach leczniczych
wydawanych wylacznie na recepte

powinny spetnia¢ szereg kryteriow jakosci.
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Poprawka

(10) Nalezy ustanowi¢ przepisy
gwarantujace, ze udostepniane sa
wylacznie wysokiej jako$ci 1 niemajace
charakteru promocyjnego informacje

o korzyS$ciach 1 ryzyku stosowania
dopuszczonych produktow leczniczych
wydawanych na recepte lekarska.
Informacje te powinny uwzgledniaé
potrzeby oraz oczekiwania pacjentow w
celu zwigkszenia Swiadomosci pacjentow,
umozliwienia im podejmowania
swiadomych decyzji oraz zwigkszenia
racjonalnego stosowania produktow
leczniczych. Z tego wzgledu wszelkie
informacje kierowane do ogdétu
spoteczenstwa o produktach leczniczych
wydawanych wylacznie na recepte
powinny spetniaé szereg kryteriow jakosci.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 11 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(11) W celu dalszego zagwarantowania, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu rozpowszechniajq wytacznie
informacje wysokiej jakosci, a takze w celu
rozroznienia informacji niemajacych
charakteru promocyjnego od reklamy,
nalezy zdefiniowa¢ rodzaje informacji,
ktore moga by¢ rozpowszechniane. Nalezy
zezwoli¢ posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na
rozpowszechnianie tresci zatwierdzonych
charakterystyk produktu leczniczego oraz
ulotek dotaczanych do opakowania,
informacji, ktore sg zgodne z tymi
dokumentami, lecz nie wykraczaja poza
ich kluczowe elementy, a takze innych
jasno zdefiniowanych informacji
zwigzanych z produktem leczniczym.

Poprawka

(11) W celu dalszego zagwarantowania, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udostepniajqg wytacznie informacje
wysokiej jakosci, a takze w celu
rozroznienia informacji niemajacych
charakteru promocyjnego od reklamy,
nalezy zdefiniowa¢ rodzaje informacji,
ktore moga by¢ udostgpniane. Nalezy
zezwoli¢ posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na udostepnianie
tresci zatwierdzonych charakterystyk
produktu leczniczego oraz ulotek
dotaczanych do opakowania, informacji,
ktore sg zgodne z tymi dokumentami, lecz
nie wykraczaja poza ich kluczowe
elementy, a takze innych jasno
zdefiniowanych informacji zwigzanych z
produktem leczniczym.

(Zmiana dotyczy calosci tekstu. Jej
przyjecie wigze sie z koniecznosciq
wprowadzenia zmian w catym
dokumencie).

Uzasadnienie

Niniejsza dyrektywa musi koncentrowac sie na pacjentach. Dlatego posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu muszq udostepniac informacje o produktach leczniczych
niemajqce charakteru promocyjnego pacjentom i ogotowi spoteczenstwa zgodnie z zasadg

L, pull”, w mysl ktorej pacjenci i 0got spoteczenstwa dysponujg dostgpem do informacyji, jezeli
ich potrzebujg (w przeciwienstwie do zasady ,,push”’, zgodnie z ktorq posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu rozpowszechniajq informacje wsrod pacjentow i ogotu

spoteczenstway).

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 12 preambuly
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Tekst proponowany przez Komisje

(12) Kierowane do ogétu spoteczenstwa
informacje o produktach leczniczych
wydawanych wylacznie na recepte
powinny by¢ rozpowszechniane wytacznie
przez okreslone kanaty komunikacji, w
tym internet oraz publikacje dotyczace
zdrowia, w celu unikniecia sytuacji, w
ktorej skutecznos$¢ zakazu reklamy jest
naruszana przez kierowanie do ogotu
spoteczenstwa niechcianych informacji. W
przypadku gdy informacje sa
rozpowszechniane przez telewizje lub
radio, pacjenci nie sg chronieni przed
takimi niechcianymi informacjami, dlatego
taki sposob rozpowszechniania nie
powinien by¢ dozwolony.

Poprawka

(12) Kierowane do ogétu spoteczenstwa
informacje o produktach leczniczych
wydawanych wytacznie na recepte
powinny by¢ rozpowszechniane wytacznie
przez okreslone kanaty komunikacji, w
tym internet oraz publikacje dotyczace
zdrowia, w celu zagwarantowania, e
skuteczno$¢ zakazu reklamy nie jest
naruszana przez kierowanie do ogotu
spoteczenstwa niechcianych informacji. W
przypadku gdy informacje sg udostgpniane
przez telewizje lub radio, pacjenci nie s3
chronieni przed takimi niechcianymi
informacjami, dlatego taki sposob
udostepniania informacji powinien by¢
zakazany.

Uzasadnienie

Nalezy wyraznie stwierdzié, Ze telewizja i radio nie sq Srodkami odpowiednimi do
informowania pacjentow o produktach leczniczych.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 12a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(12a) Internet stanowi jedno z glownych
Zrodel informacji dla coraz wigkszej liczby
pacjentow. Ta tendencja bedzie si¢
najprawdopodobniej rozwijaé¢ w
nadchodzgcych latach. W celu
dostosowania sie do tego zjawiska i
nadania wiekszego znaczenia kwestii e-
zdrowia informacje o produktach
leczniczych nalezy udostepniacé rowniez
na krajowych stronach internetowych
poswieconych zdrowiu. Wilasciwe organy
panstw czlonkowskich powinny
monitorowac te strony internetowe.
Odpowiedzialnosé za zarzqdzanie tymi
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stronami powinny ponosic¢ panstwa
czltonkowskie we wspdlpracy z
zainteresowanymi stronami, takimi jak
pracownicy stuiby zdrowia czy
organizacje pacjentow.

Uzasadnienie

Internet stat si¢ waznym i skutecznym zrodtem informacji. Jako Ze nieprawdziwe informacje
zamieszczane w Internecie mogq byc szkodliwe, nalezy niezwlocznie zareagowac na potrzeby
pacjentow i utworzy¢ oficjalnie zatwierdzone strony internetowe. Aby zagwarantowaé
niezaleznosc i obiektywizm informacji zamieszczanych na tych stronach internetowych,
panstwa cztonkowskie ponoszq odpowiedzialnos¢ za kontrolowanie tych informacji. Poniewaz
informacje powinny by¢ przyjazne dla pacjentow, do tworzenia tych stron i zarzqdzania nimi
nalezy zaangazowac pracownikow stuzby zdrowia i organizacje pacjentow.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Punkt 14 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Monitorowanie informacji o
produktach leczniczych wydawanych
wylacznie na recepte powinno
gwarantowac, ze posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu rezpowszechniajg
wylacznie te informacje, ktore sa zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE. Panstwa
cztonkowskie powinny przyjac przepisy
ustanawiajgce skuteczne mechanizmy
monitoringu, a w przypadku niestosowania
si¢ do przepisOw — pozwalajace na ich
skuteczne egzekwowanie. Monitorowanie
powinno opierac si¢ na kontroli informacji
przez ich rozpowszechnieniem, chyba ze
tres¢ informacji zostata uprzednio
zatwierdzona przez wiasciwe organy lub
funkcjonuje juz inny mechanizm
zapewniajacy réwnowaziny poziom
odpowiedniego i skutecznego
monitorowania.
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Poprawka

(14) Monitorowanie informacji o
dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych wytacznie na recepte

w ramach niniejszej dyrektywy powinno
gwarantowac, ze posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udostgpniajq
wylacznie te informacje, ktére sg zgodne z
dyrektywa 2001/83/WE. Panstwa
cztonkowskie powinny przyjaé przepisy
ustanawiajace skuteczne mechanizmy
monitoringu, a w przypadku niestosowania
sie do przepisOw — pozwalajace na ich
skuteczne egzekwowanie. W przypadku
niestosowania si¢ do przepisow naleZy
wszczqgcé procedury, dzieki ktorym
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu bedq mogli by¢ reprezentowani
i bedq mieli mozliwosé wypowiedzenia sig
w trakcie rozpatrywania ich sprawy.
Monitorowanie powinno opiera¢ si¢ na
kontroli informacji przez ich
udostegpnieniem, chyba Ze tre$¢ informacji
zostala uprzednio zatwierdzona przez
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wlasciwe organy lub funkcjonuje juz inny
mechanizm zapewniajacy odpowiednie,
skuteczne i niezalezne monitorowanie.

Uzasadnienie

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.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt -1 (nowy)

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 59 — ustep 3a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(-1) W art. 59 dodaje si¢ ustep w
brzmieniu:

w3a. Ulotka dolgczana do opakowania
odpowiada rzeczywistym potrzebom
pacjentow. W tym celu w proces
opracowywania i przeglgdu informacji o
produktach leczniczych przez krajowe
organy regulacyjne i Europejskq Agencje
Lekow nalezy zaangaiowaé organizacje
pacjentow. Ulotka dolgczana do
opakowania zawiera krotki akapit
poswiecony korzysciom i ewentualnym
zagroieniom wigzanym g produktem
leczniczym oraz krotki opis dalszych
informacji majqcych na celu zapewnienie
bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego.”

Uzasadnienie

Badania prowadzone z udziatem pacjentow pokazujq, ze wigkszos¢ osob na ogot nie czyta
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ulotek dotgczanych do opakowania (np. informacje przedstawione sq w ziej kolejnosci,
najwazniejsze informacje nie wyrozniajq sie w tekscie). Dlatego ulotki przeznaczone dla
pacjentow nalezy opracowac wspolnie z przedstawicielami pacjentow, tak jak to
zaproponowata w 2005 r. grupa robocza Europejskiej Agencji Lekow ds. pacjentow i
konsumentow. Nalezy kontynuowac¢ prace Agencji majgce sprawic, ze ulotki bedq bardziej
zrozumiale dla pacjentow. Prace te powinny stanowi¢ dla krajowych organow regulacyjnych

przyktad najlepszych standardow.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt -1a (nowy)
Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 86 — ustep 1 — tiret pierwsze a (nowe)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Poprawka

(-1a) W art. 86 ust. 1 po pierwszym tiret
dodaje si¢ nastgpujgce tiret:

»— gWrocenie uwagi opinii publicznej na
okreslony produkt leczniczy z
wykorzystaniem wskazan terapeutycznych
lub oznak i symptomow,”

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 1
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 86 — ustep 2 — tiret drugie

Tekst proponowany przez Komisje

- opartych na faktach, bogatych w
informacje ogloszen 1 materiatéw
referencyjnych, odnoszacych si¢ na
przyktad do zmian opakowania,
ostrzezenia na temat niepozadanego
dzialania jako czesci ogélnych
zabezpieczen lekow, katalogow
handlowych i cennikow, o ile nie zawieraja
odniesienia do wlasciwosci konkretnego
produktu,
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Poprawka

- opartych na faktach, bogatych w
informacje ogtoszen, w tym ogloszen lub
oswiadczen udostepnianych organizacjom
medialnym w odpowiedzi na bezposrednie
zapytania albo poprzez rozpowszechnianie
takich informacji na konferencjach lub w
pisemnych publikacjach i ogloszeniach
lub sprawozdaniach dla udziatlowcow i/
lub organow regulacyjnych, i materialow
referencyjnych na temat produktu
leczniczego, odnoszacych si¢ na przyktad
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do zmian opakowania, ostrzezenia na temat
niepozadanego dzialania jako czg¢$ci
ogolnych zabezpieczen lekow, katalogow
handlowych, cennikoéw i zwrotu kosztow, o
ile nie zawieraja one tresci reklamowych
na temat produktow leczniczych;

Uzasadnienie

Powyzsza poprawka ma na celu sprecyzowanie zakresu dyrektywy. Firmy powinny nadal miec¢
prawo podawania niektorych informacji. Na przyktad zasady rynku gietdowego wymagajg,
aby przedsigbiorstwa w peltni i na biezgco informowaty inwestorow o istotnych zmianach, a
pracownicy muszq by¢ informowani o rozwoju przedsigbiorstwa.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 1

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 86 — ustep 2 — tiret czwarte

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
- informacji kierowanych do ogotu - informacji udostgpnianych ogotowi
spoteczenstwa przez posiadaczy spoteczenstwa przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
produktach leczniczych wydawanych na produktach leczniczych wydawanych na
recepte lekarska, objetych przepisami recepte lekarska, objetych przepisami
tytutu VIIla.” tytutu VIIIa.”

Uzasadnienie

Niniejsza dyrektywa musi koncentrowac si¢ na pacjentach. Dlatego posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu muszq udostepniac informacje o produktach leczniczych
niemajgce charakteru promocyjnego pacjentom i ogolowi spoleczenstwa zgodnie z zasadqg
,pull”, w mysl ktorej pacjenci i ogot spoteczenstwa dysponujq dostepem do informacyji, jezeli
ich potrzebujq (w przeciwienstwie do zasady ,,push”, zgodnie z ktorq posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu rozpowszechniajg informacje wsrod pacjentow i 0gotu
spoleczenstwa).
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie zezwalaja
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na kierowanie, bezposrednio lub
posrednio przez strone trzeciq, do ogotu
spoteczenstwa lub jego czlonkow
informacji o dopuszczonych produktach
leczniczych wydawanych na recepte
lekarska, pod warunkiem Ze sg one zgodne
z przepisami niniejszego tytutu. Informacje
takie nie sg uwazane za reklame do celow
stosowania tytutu VIII.

Poprawka

1. Bez uszczerbku dla znaczenia roli, jakg
wlasciwe organy krajowe i pracownicy
stuzby zdrowia odgrywajg w lepszym
informowaniu pacjentow i ogotu
spoleczenstwa o dopuszczonych
produktach leczniczych wydawanych na
recepte lekarskq, panstwa cztonkowskie
zezwalajg posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na udostepnianie
ogolowi spoteczenstwa lub jego czlonkom
informacji o dopuszczonych produktach
leczniczych wydawanych na recepte
lekarska, pod warunkiem Ze sg one zgodne
Z przepisami niniejszego tytutu. Informacje
takie nie sg uwazane za reklame¢ do celow
stosowania tytutu VIIL.

Uzasadnienie

Nalezy podkreslic, ze wlasciwe organy krajowe oraz pracownicy stuzby zdrowia sq dla
pacjentow i ogotu spoleczenstwa najwazniejszym i gtownym zZrodtem wiarygodnych i
obiektywnych informacji o produktach leczniczych. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mogq udziela¢ dodatkowych informacji, lecz nie mogq zastgpic¢ wtasciwych
organow krajowych oraz pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100a — ustegp 1a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
1a. Nalezy organizowaé kampanie

informacyjne majqce na celu zwigkszenie
wiedzy ogotu spoleczenstwa i jego
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czltonkow o zagroZeniach zwigzanych ze
sfatszowanymi produktami leczniczymi.
Kampanie takie mogg by¢ prowadzone
przez wlasciwe organy krajowe we
wspolpracy z branZg, pracownikami
stuzby zdrowia i organizacjami pacjentow.

Uzasadnienie

Kampanie informacyjne dotyczqce zagrozen zwigzanych ze sfatszowanymi produktami
leczniczymi, inicjowane przez organy krajowe i majgce na celu lepszq ochrone zdrowia ludzi,
moglyby by¢ bardzo przydatne i korzystne dla pacjentow. W celu zwigkszenia jakosci tych
kampanii i zagwarantowania, ze dotrg one w skuteczny sposob do pacjentow, organy krajowe
powinny uwzgledniac dotychczasowe doswiadczenie branzy, pracownikow stuzby zdrowia i
organizacji pacjentow.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100a — ustep 2 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) materialow dostarczanych przez skreslona
posiadacza pogwolenia na dopuszczenie

do obrotu pracownikom stuzby zdrowia w

celu rozdania ich pacjentom.

Uzasadnienie

Drukowane materiaty dostarczane pracownikom stuzby zdrowia w celu przekazania ich
pacjentom powinny podlegac tym samym kryteriom co inne srodki rozpowszechniania
informacji. Rozsqdne byloby wiec, aby powyzszy tytut obejmowat rowniez tego rodzaju
materialy. Materialy zawierajqce tresci reklamowe mogq wywierac¢ wplyw rowniez na
pracownikow stuzby zdrowia. Nie ma obiektywnego powodu, dla ktorego materiaty
dostarczane pracownikom stuzby zdrowia w celu rozdania ich pacjentom miatyby nie
podlegac przepisom tego tytutu.
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100a — ustep 2 — litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) opartych na faktach, bogatych w
informacje ogloszen, w tym ogloszen lub
oswiadczen udostepnianych organizacjom
medialnym w odpowiedzi na bezposrednie
zapytania albo poprzez rozpowszechnianie
takich informacji na konferencjach lub w
pisemnych publikacjach i ogloszeniach
lub sprawozdaniach dla udziatowcow i/
lub organow regulacyjnych, a takze
materialow referencyjnych na temat
produktu leczniczego, odnoszgcych sie na
przyktad do zmian opakowania,
ostrzezenia na temat niepozqgdanego
dziatania jako czesci ogolnych
zabezpieczen lekow, katalogow
handlowych, cennikow i zwrotu kosztow, o
ile nie zawierajq one tresci reklamowych
na temat produktow leczniczych;

Uzasadnienie

Powyzsza poprawka jest zgodna z poprawkq do art. 86 ust. 2, a jej celem jest sprecyzowanie
zakresu dyrektywy. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ prawo
podawania niektorych informacji. Zasady rynku gietdowego wymagajq, aby przedsiebiorstwa
w petni i na biezgco informowaty inwestorow o istotnych zmianach, a pracownicy muszq by¢
informowani o rozwoju przedsigbiorstwa. Okreslenie tego jest konieczne, aby umozliwic¢
odpowiednie dostarczanie takich informacji.
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100a — ustep 2 — litera bb) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

bb) materiatow przekazywanych
pracownikom stuzby zdrowia na ich
wlasny uiytek;

Uzasadnienie

Nalezy dopilnowaé, by informacje przekazywane pracownikom stuzby zdrowia na ich witasny
uzytek nie byly objete przepisami dyrektywy.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100b — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do 1. W odniesieniu do produktow
obrotu moze kierowaé do ogotu leczniczych wydawanych na recepte
spoleczenstwa lub jego czlonkow lekarskq posiadacz pozwolenia na
nastepujqce rodzaje informacji o dopuszczenie do obrotu udostepnia
produktach leczniczych wydawanych na ogolowi spoteczenstwa lub jego czlonkom
recepte lekarskq: charakterystyke produktu leczniczego,

etykiete i ulotke dolgczang do
opakowania, zatwierdzone przez wlasciwe
organy, oraz ogolnie dostepng wersje
sprawozdania z oceny sporzgdzonego
przez wlasciwe organy. Informacje te sq
udostepniane zarowno w formie
elektronicznej, jak i drukowanej oraz w
Jormacie dostgpnym dla 0sob
niepelnosprawnych.

2. Ponadbto posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze udostepnié
ogolowi spoleczenstwa lub jego czlonkom
rowniez nastepujgce rodzaje informacji:
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Uzasadnienie

Niniejsza dyrektywa musi koncentrowac si¢ na pacjentach. Dlatego nalezy podkreslic, ze
pacjenci majg prawo do uzyskiwania pewnych informacji. Minimalnym wymogiem powinno
by¢ prawo pacjentow do dostepu do charakterystyki produktu, ulotki dotgczanej do
opakowania oraz dostgpnej powszechnie wersji sprawozdania z oceny zarowno w formie

drukowanej, jak i elektronicznej.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100b — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje

a) charakterystyka produktu leczniczego,
etykieta i ulotka dolgczana do
opakowania, zatwierdzone przez wlasciwe
organy; oraz ogolnie dostepna wersja
sprawozdania 7 oceny sporzgdzonego
przez wlasciwe organy;

Poprawka

skreslona

Uzasadnienie

Jest to zgodne z poprawkq do art. 100D ust. 1 wprowadzajgcq rozroznienie miedzy
informacjami, do ktorych pacjenci majg prawo i ktore muszq by¢ w zwigzku z tym
udostgpnione, a informacjami, ktore mogq by¢ udostepniane zgodnie z art. 100b ust.2.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100b — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

b) informacje, ktore nie wykraczaja poza
elementy charakterystyki produktu
leczniczego, etykiety i ulotki dotgczanej do
opakowania, oraz ogdlnie dostgpnej wersji
sprawozdania z oceny sporzadzonego
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Poprawka

a) informacje, ktore nie wykraczaja poza
elementy charakterystyki produktu
leczniczego, etykiety i ulotki dotgczanej do
opakowania, oraz ogolnie dostgpnej wersji
sprawozdania z oceny sporzadzonego
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przez wlasciwe organy, ale formutujg je w
inny sposob;

przez wlasciwe organy, ale formutuje je w
przyjazny dla pacjentow sposob, ktory jest
zrozumialy dla ogotu spoleczenstwa lub
Jego czltonkow, bez obnizania jakosci i
rzetelnosci udostepnianej informacji, w
tym jej zrozumialosci i bezstronnego
charakteru;

Uzasadnienie

Nalezy wyjasnic, ze podanie informacji w inny sposob musi utatwiac¢ pacjentom zrozumienie
informacji, co zapewni, ze informacje bedg formutowane w sposob bardziej przyjazny dla

pacjentow.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100b — litera c)

Tekst proponowany przez Komisje

¢) informacje na temat wplywu produktu
leczniczego na srodowisko, cen oraz oparte
na faktach, bogate w informacje ogloszenia
1 materialy referencyjne odnoszace si¢ na
przyktad do zmian opakowania lub
ostrzezen na temat niepozadanego
dziatania;

Poprawka

b) informacje dotyczqce unieszkodliwiania
niewykorzystanych produktow leczniczych
lub odpadow pochodzgcych 7 produktow
leczniczych, jak rowniez odniesienie do
wszelkiego rodzaju systemu gromadzenia;
informacje na temat cen oraz oparte na
faktach, bogate w informacje ogloszenia i
materiaty referencyjne dotyczgce produktu
leczniczego odnoszace si¢ na przyktad do
zmian opakowania lub ostrzezen na temat
niepozadanego dziatania;

Uzasadnienie

Leki majg wplyw na srodowisko. Dlatego takie informacje, zwtaszcza dotyczgce systemow
unieszkodliwiania lub gromadzenia lekow, sq wazne z punktu widzenia zapobiegania

szkodliwemu wplywowi na srodowisko.
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100b — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) informacje dotyczqce produktu skreslona
leczniczego na temat nieinterwencyjnych

badan naukowych albo srodki

towarzgyszgce profilaktyce i leczeniu, lub

informacje przedstawiajgce produkt

leczniczy w kontekscie warunkow

profilaktyki i leczenia.

Uzasadnienie

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

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100b — litera da) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da) inne informacje o produktach
leczniczych wydawanych na recepte
lekarskq udzielane zgodnie 7 niniejszym
tytulem, takie jak informacje na temat
badan farmaceutycznych i
przedklinicznych lub prob klinicznych,
ktore to informacje spelniajq kryteria
okreslone w art. 100d i nie promujq
Zadnego konkretnego produktu
leczniczego.

AD\817168PL.doc 21/37 PE439.346v03-00

PL



PL

Uzasadnienie

Pacjenci powinni mie¢ mozliwos¢ uzyskania informacji na temat badan farmaceutycznych i
przedklinicznych oraz prob klinicznych. Biorgc jednak pod uwage delikatny charakter tych
badan i prob, nie mozna zobowigza¢ firm farmaceutycznych do udostepniania dokumentacji
takich badan. Powinny miec¢ one jednak prawo do udostepnienia tej dokumentacji, jezeli tego

zechceq.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100c — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Informacje o dopuszczonych produktach
leczniczych wydawanych na recepte
lekarska kierowane do ogotu
spoteczenstwa lub jego czlonkow przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie s3 udostepniane przez telewizje
lub radio. Udostepniane sg wylacznie przez
nastepujace kanaty:

Poprawka

Informacje o dopuszczonych produktach
leczniczych wydawanych na recepte
lekarska udostepniane ogotowi
spoteczenstwa lub jego czlonkom przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie s3 udostepniane przez telewizje,
radio lub media drukowane. Udostepniane
sa wylacznie przez nast¢pujace kanaty:

Uzasadnienie

Poprawka ma na celu sprecyzowanie, co oznacza pojecie media drukowane. Broszury, ulotki
itp. powinny naleze¢ do kanatow, za ktorych posrednictwem dozwolone jest udostepnianie

informacji pacjentom.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100c — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje

a) publikacje dotyczace zdrowia okreslone
przez panstwo czlonkowskie publikacji, za
wylaczeniem niechcianych materiatlow
aktywnie dystrybuowanych wsrod ogotu

PE439.346v03-00

Poprawka

a) broszury, ulotki i inne kategorie
informacji drukowanych, czasopisma lub
magazyny techniczne i naukowe
kierowane do ogotu spoleczenstwa i
poswigcone w przewazajgcej mierze
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spoleczenstwa lub jego cztonkow; tematyce zdrowotnej, w tym publikacje
dotyczace zdrowia okreslone w wytycznych
Komisji dotyczgcych dozwolonych
informacji, za wylaczeniem niechcianych
materiatow aktywnie dystrybuowanych
wsrod ogotu spoteczenstwa lub jego
czlonkow;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100c — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) strony internetowe na temat produktéw b) strony internetowe i inne repozytoria
leczniczych, za wytaczeniem niechcianych elektroniczne posiadaczy pozwolenia na
materialtow aktywnie dystrybuowanych dopuszczenie do obrotu, zawierajgce
wsrod ogotu spoleczenstwa lub jego informacje na temat produktow
czlonkow; leczniczych, za wylaczeniem

rogpowszechniania wsrod obywateli
niechcianych informacji przy pomocy
srodkow masowej komunikacji, takich jak
e-maile i telefoniczne wiadomosci
tekstowe skierowane do wielu odbiorcow;

Uzasadnienie

“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.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5
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Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100c — litera c)

Tekst proponowany przez Komisje
¢) odpowiedzi udzielane w formie

pisemnej na prosbe o informacje
skierowang przez osobg¢ prywatna.

Poprawka 30

Poprawka

c¢) odpowiedzi na prosbg¢ o informacje
skierowang przez osobg¢ prywatna. Pytania
ustne muszq zostac zapisane.

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100ca (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE439.346v03-00
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Poprawka

Artykut 100ca

1. Panstwa czionkowskie dopilnowujgq,
aby obowigzkowe informacje, o ktorych
mowa w art. 100b ust. 1, byly
udostepniane za posrednictwem
krajowych stron internetowych
poswigconych zdrowiu w oficjalnym
Jjezyku lub oficjalnych jezykach panstwa
czltonkowskiego, w ktorym zarejestrowana
jest ta strona.

Monitorowaniem takich stron
internetowych zajmuje si¢ wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego lub organ
wyznaczony przez wlasciwy organ zgodnie
z art. 100g.

Administrowanie i zarzqdzanie tymi
stronami internetowymi odbywa si¢ przy
wspolpracy zainteresowanych stron,
takich jak pracownicy stuiby zdrowia i
organizacje pacjentow.

2. Informacje dotyczg zarowno korzysci,
jak i zagroZen, ktore przedstawione sq w
Jjasny, opisowy i przyjazny dla pacjentow
sposob i sq powigzane 7 krajowq strong

internetowg poswigcongq bezpieczenstwu
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produktow leczniczych.

Za posrednictwem stron internetowych
przekazywane sq pacjentom obowigzkowe
informacje o wszystkich dostgpnych
produktach leczniczych w danym panstwie
czlonkowskim, zarowno zatwierdzonych
centralnie przez Europejskq Agencje
Lekow, jak i lokalnie — przez dane
panstwo czlonkowskie.

3. W celu promowania wysokiego
poziomu zdrowia publicznego na stronach
internetowych powinny znajdowacd sie
rowniez ogolne informacje na temat
leczenia roinych chorob, w tym rzadkich
chorob, zarowno z uZyciem srodkow
leczniczych, jak i bez nich.

Moggq one rowniez zawierac inne
informacje okreslone w art. 100b ust. 2
oraz w wytycznych Komisji dotyczgcych
dozwolonych informacji.

4. Jezeli wlasciwe organy krajowe uznajq
to za stosowne, mogq rowniez udostepnié
ogolowi spoleczenstwa informacje o
produktach leczniczych oraz inne istotne
informacje na temat zdrowia w
porozumieniu g dostawcami ustug
internetowych, ktorzy mogq udostepnié
informacje lezgce w interesie spolecznym
zgodnie 7 art. 21 ust. 4 dyrektywy
2009/136/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady 7 dnia 25 listopada 2009 r. w
sprawie ustugi powszechnej i zwigzanych
z sieciami i ustugami lgcznosci
elektronicznej praw uiytkownikow'.

W takim przypadku informacje
udostepnia si¢ w ten sam sposob, w jaki
przebiega zwykla komunikacja miedzy
przedsiebiorstwami a ich abonentami.
Jako Ze informacje o produktach
leczniczych nie sq objete zakresem art. 21
ust 4. dyrektywy 2009/136/WE, dostawcy
ustug internetowych mogq obciqgzyé
kosztami udostepnienia takich informacji
organy krajowe.
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Dz.U. L 3377 18.12.2009, s. 11.

Uzasadnienie

Internet stuzy pacjentom w coraz wigkszym stopniu jako Zrodto informacji. Sq oni jednak
czesto przekierowywani na amerykanskie strony zawierajqce tresci promocyjne lub na inne
podejrzane strony internetowe. Aby udziela¢ pacjentom lepszych informacji, nalezy stworzy¢
krajowe portale poswiecone zdrowiu. Nalezatoby je postrzegac raczej jako uzupelnienie
relacji miedzy pacjentami i pracownikami stuzby zdrowia a nie jako ich zastgpienie.
Portalami tymi powinien zarzqdza¢ wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego we wspotpracy z
zainteresowanymi stronami takimi jak organizacje pacjentow lub pracownicy stuzby zdrowia.

Wiadomosci uzytecznosci publicznej, o ktorych mowa w dyrektywie 2009/136/WE odnoszq sig
do ustug w zakresie komunikacji elektronicznej. Jednak informacje o lekach oraz bardziej
ogolne informacje o zdrowiu mogq rowniez leze¢ w interesie publicznym. Poniewaz ten rodzaj
informacji nie jest objety zakresem przepisow dyrektywy o ustudze powszechnej, proponuje
sie, aby korzystac z tych ram w oparciu o dobrowolne porozumienia miedzy dostawcami ustug
internetowych a organami krajowymi. Z tego kanatu nalezy korzystac, wylgcznie jezeli organy
krajowe uznajq to za konieczne i kiedy ma to dodatkowg wartos¢ w postaci wyzszej
skutecznosci niz w przypadku pozostatych zwyktych kanatow.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100d — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Pod wzgledem tresci i formy informacje 1. Pod wzgledem tresci i formy informacje
o dopuszczonych produktach leczniczych o dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarskg wydawanych na recepte lekarskg
kierowane do ogotu spoteczenstwa lub udostegpniane ogolowi spoteczenstwa lub
jego czlonkow przez posiadacza jego czlonkom przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
spelniaja nastgpujace warunki: spetniajg nastepujace warunki:

Uzasadnienie

Informacje nie powinny by¢ rozpowszechniane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, gdyz moze to sugerowac jego aktywng role w przekazywaniu informacji opinii
publicznej. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze jednak udostepniac
informacje opinii publicznej, ktora aktywnie poszukuje tych informaciji..
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Poprawka 32

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100d — ustep 1 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) musza uwzgledniac powszechne b) musza byé zorientowane na pacjenta,
potrzeby i oczekiwania pacjentow; aby lepiej odpowiadad jego potrzebom;
Uzasadnienie

Zmiana sformutowania w celu lepszego odzwierciedlenia jednego z gtownych celow wniosku,
mianowicie dostarczania informacji, ktorych pacjent sobie Zyczy i ktore lepiej odpowiadajq
Jjego potrzebom.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100d — ustep 2 — litera c)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c¢) o$wiadczenie, ze informacje te c¢) o$wiadczenie, ze informacje te sg
rozpowszechniane sa przez posiadacza udostepniane przez wymienionego g
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwy posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w jego
imieniu;
Uzasadnienie

Informacje moze rozpowszechnia¢ osoba trzecia w imieniu posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Czytajgcy oswiadczenie mogg nie znac pojecia ,,posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu”. Oswiadczenie zawierajgce nazwe posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ma wiekszy sens i jest bardziej zrozumialte.
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100d — ustep 3 — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) porownan miedzy produktami a) porownan miedzy produktami
leczniczymiy leczniczymi odnoszgcych si¢ do ich

Jjakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
jezeli sq rozpowszechniane przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, 7 wyjgtkiem sytuacji, w
ktorych:

- porownania te sq ujete w oficjalnie
zatwierdzonych dokumentach, takich jak
charakterystyka produktu leczniczego;

- porownania te sq oparte na
porownawczych badaniach naukowych
publikowanych przez odpowiednie organy
krajowe lub Europejskq Agencje Lekow;

Uzasadnienie

Porownania wystepujq w charakterystyce produktu leczniczego i w ulotkach dotqczanych do
opakowania niektorych lekow. Wykluczenie tych istniejgcych porownan skutkowatoby tym, ze
informacje przedstawiane przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bytyby
niekompletne. Mogtoby to mie¢ rowniez negatywny wplyw na proces zatwierdzania. Nie
nalezy uniemozliwiac¢ opracowywania przez niezalezne organy krajowe i EMEA
porownawczych badan naukowych dotyczqcych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
roznych produktow leczniczych, poniewaz mogq one stanowic¢ cenne zrodto informacji dla
konsumentow.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100d — ustegp 3 — litera ba) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ba) informacji o innych produktach
leczniczych, w przypadku ktorych firma

farmaceutyczna nie jest posiadaczem

PE439.346v03-00 28/37 AD\817168PL.doc



pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Uzasadnienie

Trzeba za wszelkq cene zakazac prowadzenia przez przedsigbiorstwa trzecie
wprowadzajgcych w blgd kampanii dotyczqcych produktow leczniczych, ktore otrzymaty od
wlasciwych organow pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zakaz nalezy rozszerzy¢ na
reklame i informacje skierowane do pracownikow stuzby zdrowia. We wstepnym
sprawozdaniu dotyczgcym analizy sektora farmaceutycznego stwierdzono, Ze wprowadzajgce
w blgd kampanie publiczne na temat lekow generycznych stanowiq element strategii gry na
zwloke, stosowanej przez wytworcéw oryginalnych produktéw.!

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100g — ustep 1 — akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Metody te moga obejmowac¢ dobrowolng Metody te moga obejmowac¢ dobrowolng
kontrole informacji o produktach kontrole informacji o produktach
leczniczych przez organy srodowiskowe leczniczych przez organy wspotregulacyjne
lub organy wspotregulacyjne oraz oraz odwolywanie si¢ do takich organdw,
odwotywanie si¢ do takich organdw, jezeli jezeli postepowanie przed takimi organami
postepowanie przed takimi organami jest jest mozliwe w uzupetnieniu do procedur
mozliwe w uzupelnieniu do procedur sagdowych lub administracyjnych
sagdowych lub administracyjnych obowigzujacych w panstwach
obowigzujacych w panstwach cztonkowskich.
cztonkowskich.

Uzasadnienie

Aby unikngc niewlasciwego wykorzystywania informacji, niezbedny jest odpowiedni system
monitoringu. Samoregulacja nie wydaje sie by¢ wystarczajgcym narzedziem przymusu
stuzgcym osiggnieciu tego celu.

! Sprawozdanie jest dostepne pod nastepujacym adresem:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100g — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Po konsultacjach z panstwami
cztonkowskimi Komisja sporzadza
wytyczne dotyczace informacji
dopuszczonych na mocy niniejszego tytutu
1 zawierajace kodeks postgpowania dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu kierujacych informacje o
dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska do ogotu
spoleczenstwa lub jego cztonkéw. Komisja
sporzadza te wytyczne w momencie
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy oraz
regularnie je aktualizuje w oparciu o
zdobyte dos§wiadczenia.

Poprawka

2. Po konsultacjach z panstwami
cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi
stronami Komisja sporzadza wytyczne
dotyczace informacji dopuszczonych na
mocy niniejszego tytulu i zawierajace
obowigzkowy kodeks postepowania dla
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu kierujacych informacje o
dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska do ogétu
spoleczenstwa lub jego cztonkow. Komisja
sporzadza te wytyczne w momencie
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy oraz
regularnie je aktualizuje w oparciu o
zdobyte doswiadczenia.

Uzasadnienie

Przy opracowywaniu kodeksu i wytycznych nalezy zasiegng¢ opinii innych zainteresowanych
strom, takich jak pacjenci, pracownicy stuzby zdrowia i przedstawiciele przemystu. W celu
zagwarantowania, by posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestrzegali zasad
ustanowionych przez Komisje w kodeksie postepowania, nalezy doprecyzowac, ze ma on

charakter obowigzkowy, a nie dobrowolny.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100h — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu rejestrowali strony internetowe
zawierajqce informacje o produktach
leczniczych we wtasciwych organach
panstwa czlonkowskiego odpowiadajgcego

PE439.346v03-00

Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu rejestrowali strony internetowe
podlegajqce ich kontroli, ktore sq
skierowane specjalnie do obywateli co
najmniej jednego panstwa cztonkowskiego

AD\817168PL.doc



krajowemu kodowi domeny najwyiszego
poziomu danej strony internetowej, przed
udostegpnieniem tych informacji ogdtowi
spoteczenstwa. W przypadku, gdy strona
nie zawiera krajowego kodu domeny
najwyzszego poziomu, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dokonuje wyboru panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dokonuje
rejestracji.

i ktore zawierajq informacje o lekach
wydawanych wylgcznie na recepte,
podlegajqce przepisom tego tytutu, przed
udostepnieniem tych informacji ogotowi
spoteczenstwa. W przypadku, gdy strona
nie zawiera krajowego kodu domeny
najwyzszego poziomu, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dokonuje wyboru panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dokonuje
rejestracji.

Uzasadnienie

Powyzsze wyjasnienie jest konieczne, poniewaz przedmiotowa dyrektywa obejmuje tylko
strony internetowe pozostajgce pod kontrolg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i skierowane do obywateli UE. Nie odnosi si¢ ona do stron internetowych, ktore sq
kierowane do odbiorcow poza UE, ani tez stron adresowanych do publicznosci globalnej,
niezaleznie od tego, czy informacje zostaly sporzqdzone w UE, czy znajdowat sie tam serwer.
Dyrektywa nie obejmuje takze stron przedsiebiorstw, ktore zawierajq informacje
korporacyjne, w tym dane o sprzedaZzy produktu i inne informacje biznesowe zwigzane z

produktem.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100h — ustep 1 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Po zarejestrowaniu strony internetowej
wszelkie zmiany jej tresci odnoszqgce si¢ do
produktu leczniczego wydawanego na
recepte podlegajg monitorowaniu zgodnie
Z ust. 3. Zmiany te nie wymagajg
powtornej rejestracji strony internetowej.

Uzasadnienie

Zmiany wprowadzane do tresci strony internetowej podlegajq kontroli panstwa
czlonkowskiego, w ktorym strona zostala zarejestrowana. W celu unikniecia niepotrzebnej

biurokracji nie wymaga sie powtornej rejestracji.
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Poprawka 40

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 100h — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Strony internetowe zarejestrowane
zgodnie z przepisami ust. 1 nie zawieraja
zadnych linkéw do stron internetowych
innych posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ile strony te nie
zostaly zarejestrowane zgodnie z tymi
przepisami. Na stronach tych wskazane sa
wlasciwe organy, ktore wydaly pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, oraz podany
jest adres ich strony internetowe;.

Strony internetowe zarejestrowane zgodnie
z przepisami ust. 1 nie pozwalajg na
identyfikacj¢ osob prywatnych majacych
do nich dostep, nie jest rowniez dozwolone
umieszczanie na tych stronach
niechcianych materiatow aktywnie
dystrybuowanych wsréd ogétu
spoleczenstwa lub jego czlonkdéw. Strony
te nie zawierajg telewizji internetowej.

Poprawka

2. Strony internetowe zarejestrowane
zgodnie z przepisami ust. 1 nie zawieraja
zadnych linkéw do stron internetowych
innych posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zawierajqcych
informacje objete przepisami niniejszego
tytulu, o ile strony te nie zostaly
zarejestrowane zgodnie z tymi przepisami.
Na stronach tych wskazane sa wtasciwe
organy, ktére wydaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, oraz podany jest
adres ich strony internetowe;.

Strony internetowe zarejestrowane zgodnie
z przepisami ust. 1 nie pozwalajg na
automatyczng identyfikacje osob
prywatnych majacych do nich dostep, nie
jest rowniez dozwolone umieszczanie na
tych stronach niechcianych materiatow
aktywnie dystrybuowanych wsrod ogoétu
spoteczenstwa lub jego cztonkoéw. Strony
te nie zawieraja materiatow
audiowizualnych.

Uzasadnienie

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.

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.
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Poprawka 41

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100h — ustep 2 — akapit drugi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Bez uszczerbku dla tego zakazu strony
internetowe zarejestrowane zgodnie z
ust. 1 moggq przedstawiaé tresci wideo, o
ile majg one ogdlnie na celu promowanie
bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktow leczniczych i pod warunkiem,
Ze nie zawierajg one Zadnych odniesien o
charakterze promocyjnym do produktow
leczniczych. Zgodnie 7 art. 100g
prowadzona jest kontrola tego, czy
spetnione sq te dwa warunki.

Uzasadnienie

Tresci wideo, z wytgczeniem materialow promocyjnych, mogq stanowic¢ dodatkowg wartosc, o
ile prezentujq wlasciwy sposob stosowania roznych lekow lub urzgdzen medycznych takich
jak inhalatory. Te materialy wideo nalezy monitorowac zgodnie z art. 100g, aby
zagwarantowac, ze sq one catkowicie neutralne i nie zawierajq odniesien promocyjnych do

zadnych produktow.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100h — ustep 2 — akapit drugi b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Zarejestrowana strona internetowa
zawiera na gorze kaZdej podstrony
informacje dla odbiorcow, Ze zawarte na
niej dane zostaly opracowane przez
wymienionego z nazwy posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Informacja ta zawiera rowniez link do
bazy danych EudraPharm o produktach
leczniczych.

Uzasadnienie

Uzytkownicy stron internetowych zawierajqcych informacje o lekach wydawanych na recepte
lekarskg muszq by¢ jasno poinformowani, zZe informacje te zostaly sporzqdzone przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Link do bazy danych EudraPharm
zapewni uzytkownikom bezposredni i tatwy dostep do porownywalnych informacji o lekach
wydawanych na recepte, pochodzgcych z niekomercyjnego zrodta, co gwarantuje wigkszg
przejrzystosc.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100h — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Panstwo cztonkowskie, w ktorym dana 3. Panstwo cztonkowskie, w ktorym dana
strona internetowa zostata zarejestrowana, strona internetowa zostata zarejestrowana,
jest odpowiedzialne za monitorowanie jest odpowiedzialne za monitorowanie
tresci na niej rogpowszechnianych. udostepnianych na niej tresci odnoszgcych
si¢ do produktu leczniczego wydawanego
na recepte.
Uzasadnienie

Wyjasnienie jest istotne, gdyz wiele tresci zawartych na stronie moze nie mie¢ zwiqzku z
produktami leczniczymi wydawanymi na recepte.

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 1 — punkt 5

Dyrektywa 2001/83/WE

Artykut 100h — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Panstwa cztonkowskie zezwalajg 5. Panstwa cztonkowskie naktadajg na
PE439.346v03-00 34/37 AD\817168PL.doc



posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktorzy dokonali rejestracji stron
internetowych zgodnie z przepisami ust. 1
do 4, na zamieszczenie na tych stronach
oswiadczenia o tym, ze dana strona zostala
zarejestrowana i podlega monitorowaniu

zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

W oswiadczeniu tym wskazany jest
wlasciwy organy krajowy odpowiedzialny
za monitorowanie danej strony
internetowej. Zawiera ono roéwniez
informacje, ze fakt poddania danej strony
monitorowaniu nie oznacza, ze wszystkie
zawarte na niej informacje zostaly
wczesniej zatwierdzone.

posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktorzy dokonali rejestracji stron
internetowych zgodnie z przepisami ust. 1
do 4, obowiqgzek zamieszczenia na tych
stronach o$wiadczenia o tym, ze dana
strona zostata zarejestrowana i podlega
monitorowaniu zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy. W o§wiadczeniu tym
wskazany jest wlasciwy organy krajowy
odpowiedzialny za monitorowanie danej
strony internetowej. Zawiera ono rowniez
informacje, ze fakt poddania danej strony
monitorowaniu nie oznacza, ze wszystkie
zawarte na niej informacje zostaty
wczesniej zatwierdzone.

Uzasadnienie

Odbiorcy muszq by¢ poinformowani o jakosci stron, jakie odwiedzajq. Lepiej wigc, aby
zamieszczenie oSwiadczenia o rejestracji i monitorowaniu bylo wymagane, a nie jedynie
dopuszczane. Jest to konieczne, aby pokazac odbiorcom, ze mogq zaufac stronie internetowej.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy

Artykul 1 — punkt 5
Dyrektywa 2001/83/WE
Artykut 1001 — ustegp 2a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

2a. Panstwa czlionkowskie dopilnowujgq,
aby posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu byli
reprezentowani i mieli mozliwos¢
wypowiedzenia si¢ za kazdym razem, gdy
rozpatrywana jest sprawa, w ktorej
zarzuca si¢ im nieprzestrzeganie
przepisow okreslonych w niniejszym
tytule. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu majg prawo
odwolania si¢ od wszelkich decyzji do
organu sqdowego lub innego organu.

W czasie trwania procedury odwolawczej
wstrzymuje si¢ rozpowszechnianie
informacji do momentu podjecia
przeciwnej decyzji przez wlasciwy organ.
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Uzasadnienie

Niniejsza poprawka ma na celu zapewnienie wigkszej skutecznosci i przejrzystosci catego
procesu. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ prawo do obrony,
Jjezeli uwazajq, ze zarzuty nieprzestrzegania przepisow sq bezpodstawne. W celu ochrony
0gotu spoleczenstwa przed informacjami, ktore mogq by¢ niezgodne z przepisami tego tytutu,
nalezy wstrzymac ich rozpowszechnianie niezwlocznie po podjeciu decyzji przez wlasciwy
organ. Rozpowszechnianie mozna wznowic jedynie wtedy, gdy organ odpowiedzialny za
rozpatrzenie odwolania ztozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podejmie takq decyzje.

PE439.346v03-00 36/37 AD\817168PL.doc

PL



PROCEDURA

Tytul Informacje dotyczace produktow leczniczych wydawanych na recepte
lekarska (zmiana dyrektywy 2001/83/WE)

Odsylacze COM(2008)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD)

Komisja przedmiotowo wlasciwa ENVI

Opinia wydana przez IMCO

Data ogloszenia na posiedzeniu 19.10.2009
Sprawozdawca komisji opiniodawczej Cristian Silviu Busoi
Data powotania 14.9.2009

Rozpatrzenie w komisji 1.9.2009 29.9.2009 6.10.2009 17.3.2010

Data przyjecia 28.4.2010

Wynik glosowania koncowego +: 33
— 2
0: 0

Postowie obecni podczas glosowania Cristian Silviu Busoi, Lara Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio

koncowego Fernando Correia De Campos, Jiirgen Creutzmann, Christian
Engstrom, Evelyne Gebhardt, Louis Grech, Matgorzata Handzlik,
Malcolm Harbour, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Alan Kelly, Eija-
Riitta Korhola, Edvard KozuSnik, Kurt Lechner, Toine Manders, Mitro
Repo, Robert Rochefort, Zuzana Roithova, Heide Riihle, Andreas
Schwab, R6za Grafin Von Thun Und Hohenstein, Kyriacos
Triantaphyllides, Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler

Zastepca(y) obecny(i) podczas Pascal Canfin, Cornelis de Jong, Frank Engel, Anna Hedh, Othmar

glosowania koncowego Karas, Emma McClarkin, Catherine Soullie, Kerstin Westphal

AD\817168PL.doc 37/37 PE439.346v03-00

PL



