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PR_COD_lam

Izmantoto apzimeéjumu skaidrojums

*  Apspriezu procediira
***  PiekriSanas procediira
***|  Parasta likumdoSanas procediira (pirmais lasijums)
***||  Parasta likumdo$anas procedira (otrais lastjums)
***[|I  Parasta likumdosanas procediira (tresais lasijums)

(Noradita procediira pamatojas uz akta projekta ierosinato juridisko pamatu.)

Grozijumi akta projekta

Izmainas, kas ar Parlamenta grozijumiem izdarfitas akta projekta, ir iezZimétas
trekna slipraksta. Teksts, kas iezZiméts parasta slipraksta, tehniskajiem
dienestiem norada tas akta projekta dalas, kuras ierosinati labojumi, lai
sagatavotu galigo teksta redakciju (piem&ram, neparprotami klidainas teksta
dalas vai to izlaidumi kada no valodam). Sos ierosinatos labojumus
apstiprina attiecigie tehniskie dienesti.

Informacijas bloka, ko ievieto pirms katra grozijuma attieciba uz spéka esosu
aktu, kuru planots grozit ar attiecigo akta projektu, tre$aja un ceturtaja rinda
attiecigi norada spéka eso$o aktu un ta atbilstigo teksta vienibu. Dalas, kas
tiek parnemtas no tadas speka esosa akta teksta vienibas, kura netiek grozita
ar attiecigo akta projektu, bet kuru Parlaments nodomajis grozit, iezZim&
treknraksta. Iespgjamos $adu teksta dalu svitrojumus apzimé $adi: [..].
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EIROPAS PARLAMENTA NORMATIVAS REZOLUCIJAS PROJEKTS

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz

informaciju plasai sabiedribai par cilvékiem paredzétam zalem, kuram vajadziga arsta

recepte, groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas
Zalu agentiiru

(COM(2008)0662 — C7-0517/2008 — 2008/0255(COD))

(Parasta likumdoSanas procediira, pirmais lasijums)

Eiropas Parlaments,

RR\835837LV.doc 5/34 PE439.412v02-00

nemot vera Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2008)0662),

nemot véra EK Iiguma 251. panta 2. punktu un 95. pantu, ar kuriem saskana Komisija ir
iesniegusi Parlamentam priekslikumu (C6-517/2008),

nemot veéra Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei ,,Lisabonas liguma
staSanas speka ietekme uz pasreiz&jam starpiestazu lémumu pienemsanas procediiram”
(COM(2009)0665),

nemot véra Liguma par ES darbibu 294. panta 3. punktu, 114. pantu un 168. panta
4. punkta c¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu,

nemot veéra Reglamenta 55. pantu,

nemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas zinojumu un
Ripniecibas, pétniecibas un energétikas komitejas un Ieksgja tirgus un patérétaju
aizsardzibas komitejas atzinumus (A7-0289/2010),

pienem Seit 1zklastito nostaju pirmaja lasijjuma;

aicina Komisiju vélreiz iesniegt savu priekslikumu, ja ta ir paredzgjusi So priekslikumu
butiski grozit vai aizstat ar citu tekstu;

uzdod prieksseédetajam nosiitit So rezoliiciju Padomei, Komisijai un dalibvalstu
parlamentiem.
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Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu "Zinojums par
pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu
inform&Sanu par zalem". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas snieg$anu, tadgjadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zaleém. Turklat pieredze,
kas giita, piemérojot speka esoso tiesisko
pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Kopienas noteikumu interpretacija par
reklamu un valstu noteikumos par
informacijas sniegSanu.

Grozijums

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu ,, Zinojums par
pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu
inform&Sanu par zalem". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusSas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas snieg$anu, tadgjadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zalem. Turklat pieredze,
kas giita, piemérojot speka esoso tiesisko
pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Savienibas noteikumu interpretacija par
reklamu un valstu noteikumos par
informacijas sniegSanu, kas uzskatami
apliecina, ka steidzami ir janosaka
atSkiriba starp reklamu un informaciju.

Pamatojums

Ta ka nav definéta atskiriba starp informaciju un reklamu, mazinas iespéjas iegiit
informaciju, un sabiedribai jaievero atSkirigais, vairak vai mazak ierobeZojosais dalibvalstu
skaidrojums par to, ko var vai nevar uzskatit par reklamu.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums — grozijumu akts
2. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(2) Ieviesot jaunu VIlla sadalu Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada

6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zalem, tiek risinati
Sie jautajumi, izmantojot dazadus
noteikumus, kas paredzeti, lai nodro$inatu
labas kvalitates, objektivu, ticamu
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Grozijums

(2) Ieviesot jaunu VlIlla sadalu Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada

6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zaleém, tiek risinati
Sie jautajumi, izmantojot dazadus
noteikumus, kas paredzeti, lai nodro$inatu
labas kvalitates, objektivu, ticamu un
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informaciju par cilvékiem paredzétam
zalém, kuram vajadziga arsta recepte, un
ka St informacija nav paredzéta reklamas
nolitkiem.

nekomercialu informaciju par cilvékiem

paredzeétam zalém, kuram vajadziga arsta
recepte, un lai akcentétu pacientu tiesibas
un intereses.

Pamatojums

Direktiva, ar ko izdara grozijumus, japieversas pacientiem un vinu interesém, un tas
Jjaatspogulo ari regula, ar ko izdara grozijumus. Jaunajos noteikumos direktiva, ar ko izdara
grozijumus, vairak jauzsver nevis farmdcijas uznémumu tiesibas izplatit informdciju, bet gan

pacientu tiesibas sanemt informdciju.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums — grozijumu akts
4, apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkréta veida informaciju pirms tas
izplatiSanas parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Tas attiecas uz
informaciju par bezintervences
Zindtniskajiem pétijumiem vai papildu
pasakumiem profilaksei vai arsteSanai,
vai informdciju par zalem saistiba ar
stavokli, kam veic profilaksi vai ko arste.
Attieciba uz cilvékiem paredzétam zaleém,
kas atlautas saskana ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 11 sadalu, janosaka konkr&ti
informacijas veidi, kuru iepriekseju
parbaudi veic Eiropas Zalu agentiira
(turpmak "Agentira").

Grozijums

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkréta veida informaciju, pirms to
padara pieejamu, parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Attieciba uz
cilvékiem paredz&tam zaleém, kas atlautas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

Il sadalu, janosaka konkréti informacijas
veidi, kuru iepriek$&ju parbaudi veic
Eiropas Zalu agentiira (turpmak

., Agentiira”), un janosaka tai tiesibas
uzraudzit pasakumus, kas raZotajam ir
Jjaveic péc informésanas par nevélamam
blakusparadibam, un péec tam
nekavejoties attiecigi ir jaatjaunina
literatura.

Pamatojums

lerosindtais grozijums attiecas uz informaciju, ko kompetentas iestades nav apstiprinajusas
zalu registracijas laika un kas faktiski ir slepta reklama. Visa butiska informacija, kas
attiecas uz pétijumiem, ir iegilstama no pacientiem paredzetas lietoSanas pamdcibas un no
razojuma apraksta kopsavilkuma, kas ir divi no apstiprinasanai iesniegtajiem registracijas

dokumentiem.
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Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
5.2 apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts

Grozijums

(5a) Gadijuma, ja papildu izdevumus, kas
Agentiirai rodas saistiba ar noteiktas
informacijas sakotnéjo parbaudi, ko veic
saskand ar So regulu, nesedz tirdzniecibas
atlauju turetaju nodevas, kas tiek
maksatas Sim merkim, biitu japarskata
Eiropas Savientbas iemaksu apjoms
Agentiiras budZeta. Lidz ar to biitu jasak
pasakumi daltbvalstu limenti, lai varétu
mainit Eiropas Savienibas iemaksas
Agentiiras budeta.

1. pants — -1. punkts (jauns)Regula (EK) Nr. 726/2004

9. pants — 4. punkts — ea apaks$punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004
20.b pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms publicesanas

PE439.412v02-00
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Grozijums

—1. Regulas 9. panta 4. punktam pievieno
Sadu apakSpunktu:

wea) 13. panta 3. punkta noradita
publiska novertejuma zinojuma
kopsavilkumu.”

Grozijums

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms darit zinamu
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Agentiira noverte ar zalem saistitu ar zaleém saistitu informaciju, kas

informaciju, kas noradita minétaja noradita Direktivas 100.b panta

direktiva. d) apakSpunkta, Agentiira to noverte,
iznemot gadijumus, kad Sada informacija
ir pieejama timekla vietne, kuras saturu
saskanda ar Direktivas Nr. 2001/83/EK
100.h pantu kontrolé dalibvalsts.

Pamatojums

Sis grozijums atbilst Direktivas 2001/83/EK 100.h panta normam.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

20.b pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
2. 1. punkta nolitka tirdzniecibas atlaujas 2. Saskana ar 1. punktu tirdzniecibas
turétajs iesniedz Agentirai izplatamas atlaujas turétajs iesniedz Agentirai tas
informacijas paraugu. informacijas paraugu, kas ir japadara
pieejama.
Pamatojums

Direktivai jabiit orientétai uz pacientu. Tapéc saskana ar ,,vilkSanas” principu, kas nozimé
to, ka pacientiem un plasai sabiedribai ir pieejama tikai pieprasita informacija (pretéji

., Stumsanas principam”, ar kuru saskand tirdzniecibas atlauju turétaji ir tie, kas informaciju
sniedz pacientiem un plasai sabiedribai), tirdzniecibas atlauju turétajiem zales nereklaméjosa

informadcija pasSiem ir japadara pieejama pacientiem un plasai sabiedribai.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

20.b pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
3. Agentiira 60 dienu laika péc pazinojuma 3. Agentiira 120 dienu laika péc
sanemsanas var iebilst pret iesniegto pazinojuma sanemsanas var iebilst pret
informaciju vai tas dalu, pamatojoties uz iesniegto informaciju vai tas dalu,
RR\835837LV.doc 9/34 PE439.412v02-00
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neatbilstibu Direktivas 2001/83/EK pamatojoties uz neatbilstibu

Vllla sadalas noteikumiem. Ja Agentiira Direktivas 2001/83/EK Vllla sadalas
nesniedz iebildumus 60 dienu laika, noteikumiem. Ja Agentira nesniedz
uzskata, ka informacija ir pienemta un to iebildumus 120 dienu laika, uzskata, ka
var publicét. informacija ir pienemta un to var publicét.

Tirdzniecibas atlaujas turetajs jebkura
gadijuma joprojam pilniba atbild par
sniegto informdciju.

Pamatojums

Ir bittiski noteikt ilgaku terminu informacijas novértésanai, lai panaktu atbilstibu Agentiras
organizatoriskajam vajadzibam un nodrosinatu to, ka uznémumi turpina but atbildigi par
informaciju, ko tie sniedz plasai sabiedribai.

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums

1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004
20.b pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.a Ja Agentiira pieprasa izdarit izmainas
tirdzniecibas atlaujas turétaja iesniegtaja
dokumentd un ja tirdzniecibas atlaujas
turetdjs 30 dienu laika atkartoti iesniedz
uzlabotu priekSlikumu, Agentiira vinam
sniedz atbildi par jauno priekslikumu 60
dienu laika.

Agentiira par So vérteéjumu nosaka
tirdzniecibas atlaujas turétajam jaunu
maksu.

Pamatojums
Sa grozijuma mérkis ir nodrosinat lielaku procesa efektivitati, novértésanas laiku samazinot

no 120 dienam uz 60 dienam, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs izdara labojumus dokumenta,
kuru vins ieprieks iesniedzis 30 dienu laika.
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Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1.a punkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 726/2004

57. pants — 1. punkts — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

1.a) Direktivas 57. panta 1. punkta
|) apaks$punktu aizstaj ar Sadu
apakSpunktu:

» (1) rada zalu datubazi, kam jabut
pieejamai plaSai sabiedribai visas ES
oficialajas valodas, un nodroSina tas
atjauninasanu un no farmacijas uznémumu
komercialajam interes€m neatkarigu
parvaldibu; datubaze atvieglo tas
informacijas mekleSanu, kas jau atlauta
izmantoSanai lietoSanas pamacibas; taja
ieklauj iedalu par bérnu arsteSanai
registrétajam zalem; sabiedribai
sniedzamo informaciju izklasta
atbilstiga un saprotama veida, nemot
verd, ka ta ir paredzeta nespecialistiem;”

Pamatojums

Agentiiras nozimes palielinasana sabiedribas informetibas joma par zalém, kuram ir
vajadziga arsta recepte, ir loti svariga, lai nodroSinatu augstaka méra kvalitativas
informaciju vienlidzigu pieejamibu visiem iedzivotajiem. ledzivotdjiem paredzétas
informacijas datubazes parvaldibai ir jaatbilst Saja datubazé esosas informdcijas iznémuma
rezima kritérijiem.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. pants — 2.a punkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 726/2004

57. pants — 1. punkts — ua apak$punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.a Regulas 57. panta 1. punktu papildina
ar Sadu apaksSpunktu:
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»ua) sekme pasreizejos neatkarigas,
ticamas un ar veselibas jautdjumiem
saistitas informacijas avotus.”

Pamatojums

Ir daudz avotu, kas sniedz neatkarigu un uz pieradijumiem balstitu informdciju par Eiropas
Savieniba pieejamam arstniecibas iespéjam. Sie resursi ir tadi, kuros nemtas véra iedzivotaju
kultiiras ipatnibas un konteksti, tostarp veselibu ietekméjosie faktori. Tos izveido veselibas
aprapes iestades, zalu agentiiras, veselibas apripes vertesanas iestades, veselibas apriipes
pakalpojumu sniedzéji, veselibas apripes specialisti, patérétaju organizacijas un neatkarigas
pacientu organizacijas. Sie informacijas avoti biitu aktivi japopularizé plasa sabiedriba.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 2.b punkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 726/2004

57. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(2b) Regulas 57. panta 2. punktu aizvieto
ar Sadu tekstu:

2. Sa panta 1. punkta |) apak$punkta
paredzetaja datubaze ieklauj produkta
apraksta kopsavilkumu, lietoSanas
pamacibu pacientam vai lietotajam un
markéjuma noradrto informaciju.
Datubazi attista pa posmiem, prioritati
pieskirot zalem, kas registrétas saskana
ar So regulu, un zaleém, kas attiecigi
atlautas saskana ar Direktivas
2001/83/EK 111 sadalas 4. nodalu un
Direktivas 2001/82/EK III sadalas

4. nodalu. Datubazi turpmak paplasina,
lai ieklautu zales, ko Kopiena laiz tirga.
Eiropas iedzivotajus par So datubazi aktivi
informe.

Attieciga gadijuma datubaze ieklauj art
norades uz paSreiz veicamas vai jau
pabeigtas kliniskas izpétes datiem, kuri
ietverti Direktivas 2001/20/EK 11. panta
paredzetaja kliniskas izpétes datubaze.
Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim,
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izdod pamatnostadnes par datu laukiem,
ko varétu ieklaut un kas var but
pieejami sabiedribai.

Informaciju, ko iesniedz tirdzniecibas
atlauju turetaji un ko ir apstiprinajusas
valstu iestades, $is iestades nodod
Agentiirai, kas to ievada sabiedribai
pieejama datubaze.

Pamatojums
Datubadzei ka objektivas informdcijas galvenajam avotam ir jabiit publiski pieejamai. Saja

noluka dalibvalstim, Komisijai un Agenturai ir jadara viss iespéjamais, lai nodroSinatu tas
efektivu izmantosanu.
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PASKAIDROJUMS

Referents atzinigi vért€ Komisijas priekslikumu par informaciju, ko pacientiem sniedz par
zalém, kuram vajadziga arsta recepte (COM(2008)0662—-0663). Gan Parlaments, gan pacientu
organizacijas jau sen ir prasijusas sagatavot Sadu priekslikumu, lai panaktu pacientu labaku
informétibu par viniem izrakstitajam un vinu lietotajam zalém.

Kvalitativas informacijas labaka pieejamiba laus sekmét pacientu veselibas uzlaboSanos, jo
labak informéti pacienti, visticamak, turpinas nepiecieSamo arst€Sanos un viniem bis lielaka
izpratne par Ilémumiem, kas saistiti ar arst€Sanu. Priekslikums nodrosinas pievienoto veértibu,
ja to pareizi formul€s un 1stenos.

Tadgl priekslikuma mérkis nevar bt tikai saskanot Eiropas tiesibu aktus, bet, uzlabojot
inform&tibu par veselibas jautajumiem, ir arT japanak veselibas uzlaboSanas. Farmacijas
nozarei ir svariga loma, sekmgjot informétibu par veselibas jautajumiem un popularizgjot
labas veselibas nozimi, tomé&r $1 loma skaidri jadefing, un stingri jareglamente farmacijas
uznémumu lidzdaliba, lai nepielautu parak lielu farmaceitisko lidzeklu patérinu, ko veicina
komercialas intereses.

Ir vairakas problémas, kas saistitas ar pasreizgjo tiesisko reguléjumu un situaciju Eiropa, ja
runa ir par pacientu iesp&jam sanemt informaciju par zalém, kuram vajadziga arsta recepte.
Dalibvalstis direktivu interpret€ atskirigi, tade] kvalitativas informacijas pieejamiba
pacientiem dazadas Eiropas valstis atSkiras. Dazas dalibvalstis pacientiem nav viegli sanemt
pat nepiecieSamako informaciju par viniem izrakstitajiem farmaceitiskajiem lidzekliem. Tas
nav pienemami un Eiropas Savieniba rada atSkiribas veselibas joma.

Pasreiz€jais reguléjums nav pielagots tehniskajai attistibai un interneta sniegtajam iesp&jam
un risindjumiem. Pacienti Eiropa jau tagad dazu sekunzu laika var neierobezoti pieklit
neparbauditai un bieZi vien nepareizai informacijai par farmaceitiskajiem lidzekliem, kuriem
vajadziga arsta recepte. Vairakumam pacientu ir loti ierobeZotas iesp€jas interneta iegiit
parbauditu un droSu informaciju par farmaceitiskajiem lidzekliem, kuriem vajadziga arsta
recepte. Tas ir jo 1pasi problematiski tiem, kuriem nepiecieSams sanemt informaciju vinu
dzimtaja valoda.

Pasreizgja un atSkiriga direktivas interpretacija, ko sniedz Eiropas valstu tiesas, liecina, ka ir
noteiktas juridiskas neskaidribas, kas rada neizpratni par to, ka direktiva bitu jaisteno un kam
ta biitu japiemero. To atspogulo arT atSkiribas panémienos, ar kadiem dazadas dalibvalstis So
direktivu 1steno. Tadel ir loti svarigi vairak precizet noteikumus.

Tadel, kopuma raugoties, ir japrecizé nosacijumi attieciba uz informaciju par zalem, kuram
vajadziga recepte, un drizuma jaizstrada jauni noteikumi.

Tomer referentam attieciba uz Komisijas priekSlikumu ir dazi apsveérumi, kas liek vinam
baZities. Saja paskaidrojuma ir izklastitas svarigakas izmainas, kas ierosinatas zinojumu
projektos.
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Komisijas priekSlikuma uzmaniba vairak pieversta farmacijas uznémumu tiestbam
izplatit informaciju un mazak pacientu tiesibam sanemt kvalitativu informaciju. Tadgl
referents ierosina mazinat priekS§likuma likto uzsvaru uz farmacijas uznémumu
tiesibam un ta vieta likt tiem sniegt pacientiem noteiktu informaciju, tadgjadi tiesibu
akta ka butiskako izvirzot ,.pacientu tiesibas zinat”. Farmacijas uznémumi nedrikst So
iesp€ju par informacijas sniegSanu pacientiem izmantot ka reklamas iesp&ju.
Informacija katra zina jasniedz pacientu interes€s. Referents vélas, lai farmacijas
uznémumiem bitu pienakums sniegt noteiktu pamatinformaciju par zalém, kuram
vajadziga recepte, un lai ta biitu viegli pieejama pacientiem Eiropa, piem., produkta
specifikacijas kopsavilkums un lietoSanas pamacibas.

Informacija jadara pieejama, pamatojoties uz pieprasijuma principu, proti, informacijai
jabiit pieejamai tiem pacientiem, kuri mekl€ So informaciju. Tadg] riipigak butu
jaizvélas informacijas sniegSanas kanali. Lai gan internets kltst arvien nozimigaks,
dalibvalstis ta izmantoSana un pieejamiba ieverojami atskiras, turklat japiemin art
atSkirigais interneta lieto$anas prasmes limenis. Sa iemesla dé] informaciju bitu
jasniedz, izmantojot arT pierastakus kanalus, piem., informacijas siitiSanu pa pastu.

Tomeér jaatzist, ka referentam ir iebildumi par informacijas sniegSanu drukatajos
plassazinas lidzeklos. Laikrakstos vai zurnalos publicéta informacija ir pieejama
ikvienam, ne tikai tiem cilveékiem, kas pasi cenSas atrast informaciju, proti, pacienti
nav pasargati no nepieprasitas informacijas sanemsanas. Tade] referents ierosina
nepielaut iesp€ju, ka farmacijas uzn@émumi sniedz informaciju laikrakstos, zurnalos un
citos public€tos izdevumos.

Referents vélas ari padarit skaidraku atSkiribu starp reklamu un informaciju. Lai gan
direktivas 86. panta ir dota reklamas definicija un 88. panta 1. punkta ir noteikts
aizliegums reklamét zales, kuram vajadziga arsta recepte, skaidribas labad butu
jaakcentg, ka nedrikst izplatit reklamas materialu par zalem, kuram vajadziga recepte.

Lai noverstu parpratumus, ir jauzsver, ka direktivas noteikumi japiemero tikai
farmacijas uzn€émumiem un tos nekada zina nav jaattiecina uz preses vai personu un
vinu organizaciju tiesibam paust viedokli par noteiktiem medikamentiem un arstéSanu,
ja vien Sis viedoklis pausts neatkarigi, nevis farmacijas uznémumu varda, intereses vai
péc to noradijumiem. Sis noteikums attiecinams tikai uz zalu razotajiem, un tas nav
japieméro paplaSinati, ietekméjot varda brivibu vai preses brivibu u.c.

Lai pacientu viedoklis tiktu uzklausits, pacientu organizacijam aktivi jaiesaistas
direktivas un regulas istenoSana. Referents atzinigi vért€ domu par pamatnostadnu un
ricibas kodeksa izstradasanu par informaciju, ko sniedz pacientiem, un vélas, lai
Komisija, izstradajot §1s pamatnostadnes un ricibas kodeksu, sadarbotos ar pacientu
organizacijam.

Ir jauzsver nozimiga saikne starp arstu un pacientu. Vissvarigakais informacijas avots
par zalém, kuram nepiecieSama arsta recepte, ir arsts, kurs $is zales izraksta, un ta tam
vajadzétu biit ari turpmak. ST saikne ir batiska vértiba, un to var tikai papildinat ar
citiem informacijas kanaliem.

Attieciba uz informacijas apjomu referents atzinigi verte to, ka iedzivotajiem bus
pieejams un tiks publiskots noveértéjuma zinojums. Tomér vins uzskata, ka varétu
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publicét arT attiecigo zalu farmaceitisko, pirmsklinisko un klinisko testu rezultatus. Ta
ka sadas informacijas publiskosana ir visai delikats jautajums komercialaja zina,
farmacijas uzn€mumus nevar piespiest to publicét, tomer, ta ka §1 informacija var biit
loti noderiga pacientiem un vinu organizacijam, nevajadzetu liegt §is informacijas
pieejamibu.

Ietverot Sos priekslikumus attiecigaja konteksta, referents uzsver, ka informacijas sniegsanai
pacientiem par zalém, kuram vajadziga arsta recepte, vajadz&tu biit dalai no plasakas
,,pacientu informéSanas stratégijas” un plasakas strat€gijas attieciba uz informétibu par
veselibas jautajumiem. Japaredz iesp€ja, ka pacienti un citi interesenti var sanemt precizu un
objektivu informaciju par veseligu dzivesveidu, slimibu un specifisku saslimstibu profilaksi
un dazadam arsteSanas iesp&jam. Jaatzist, ka tas tomer parsniedz pasreizgja priekslikuma un
zinojuma jomu. Tomér referents cer, ka Komisija tuvakaja laika iesniegs jaunu priekslikumu,
kas veidos dalu no plasakas ,,pacientu informésanas stratégijas” un papildinas pasreiz&jo
priekslikumu.
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24.3.2010

RUPNIECIBAS, PETNIECIBAS UN ENERGETIKAS KOMITEJAS TAZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz informaciju
plasai sabiedribai par cilvékiem paredz&tam zalém, kuram vajadziga arsta recepte, groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru

(COM(2008)0662 — C7-0517/2008 — 2008/0255(COD))

Atzinumu sagatavoja: Jorgo Chatzimarkakis

ISS PAMATOJUMS

Priekslikuma par Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 groziSanu vispargjie
mérki ir labak aizsargat ES pilsonu veselibu, ka arT nodrosinat iek$gja tirgus pareizu darbibu
attieciba uz cilvékiem paredzetajam zalém. Saskana ar So priekslikuma mérkis jo 1pasi ir radit
skaidru pamatu, lai sniegtu plasai sabiedribai informaciju par zalém, kuram vajadziga arsta
recepte, $adi veicinot 8o zalu sapratigu lietosanu. Sis priekslikums aizliedz tadu zalu tie$u
reklam@Sanu paterétajam, kuram vajadziga arsta recepte.

Sos mérkus var sasniegt,

. nodroSinot kvalitativu informaciju, konsekventi piemérojot precizi noteiktus
standartus visa Kopiena;

. laujot sniegt informaciju, izmantojot lidzeklus, kas nem véra dazadu veidu pacientu
vajadzibas un spgjas;

. laujot tirdzniecibas atlauju turétajiem sniegt objektivu un reklamas nolikiem
neparedzetu informaciju saprotama veida par zalu prieksrocibam un risku;

. garantgjot, ka ir ieviesti uzraudzibas un pieméroSanas pasakumi, lai nodroSinatu, ka
informacijas sniedzg&ji ievero kvalitates kriterijus, vienlaikus izvairoties no nevajadzigas

birokratijas.

Attieciba uz atseviskajiem merkiem:
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Komisija konstat&jusi, ka pacienti arvien vairak interes€jas par savu veselibu, un palielinas
vinu vélme piedalities ar savu veselibu saistitu Iemumu pienemsana. Tadel optimala pacientu
apriipe iesp&jama tikai tad, ja pacientiem ir precizas zinasanas par zalém, ko tie lieto, attieciba
uz §tm zaleém tiek pienemti pamatoti Iémumi un tiek veicinata to sapratiga lietosana. Zinojuma
sagatavotajs piekrit Komisijai, ka Kopienas Iimeni vienota pacientu informéSanas pieeja
radttu pozitivu ietekmi uz sabiedribas veselibas stavokli. Zinojuma sagatavotajs vélas ar1
uzsvert, ka pacientu vajadzibam un ceribam atbilstosa informacija par zalém, kuram vajadziga
arsta recepte, varétu veicinat preventivo aspektu.

Tomér Sobrid ES pieejama informacija par zalém, kuram vajadziga arsta recepte, nav
pietickama un miisdieniga. Informacijas ieguve atkariga no ta, cik labi iedzivotajs prot
izmantot Interneta resursus, ka ar1 no ta, kadas valodas vin§ parzina.

Janorada arf, ka vienotu informacijas saturu reglamentgjosu noteikumu trukuma dé]
informacijas sniegSana atseviskas dalibvalstis tiek reguléta un notiek loti atskirigos veidos.
IepriekS minéto apstaklu rezultata pieeja informacijai par zalem ir nevienlidziga.

Riciba $aja joma Sobrid ir pasi svariga, jo tehniskais progress pilsoniem sniedz gan iesp&ju
Interneta iegtit informaciju no visas pasaules, gan arT risku neapzinati noklit reklamas
ietekmg, $adi paklaujot pilsonus maldino$ai un nepietickamai informacijai. Zinojuma
sagatavotajs norada uz nepiecieSsamibu steidzami mainit iepriek$ miné&tos apstaklus un
nodroSinat pilsoniem pieeju ES noteikumiem atbilstoSai un uzticamai informacijai, kura nav
paredzg&ta reklamas noliikiem. NepiecieSams, lai ar sertific€tas informacijas sniegSanu ES
spétu organizet informativus pretpasakumus maldinosam reklamam Interneta.

Galvenais informativais lidzeklis ir iepakojumam pievienota lietoSanas pamaciba.
Iepakojumam pievienotaja lietoSanas pamaciba esosa informacija janoforme, lai ta butu
saprotama visiem pilsoniem. Sis izmainas ir jo Tpasi nepieciesamas tapéc, ka pasreiz
iepakojumam pievienotaja lietoSanas pamaciba esosa informacija ir nepilniga, jo var iebiedét
pacientu un izraisit terapijas partrauk$anu. Komisijas priekslikuma mérkis ir iepakojumam
pievienoto lietoSanas pamacibu parveidoSana.

Zinojuma sagatavotajs velas velreiz uzsvert, ka ES jasaglaba tieSas reklamas aizliegums
attieciba uz zalém, kuram vajadziga arsta recepte. Vin$ ar1 uzskata, ka katras valsts
kompetentas iestades un ar veselibas apriipi saistito profesiju parstavji sabiedribai joprojam ir
nozimigi informacijas sniedzgji jautajumos, kas saistiti ar zalu izmantoSanu, tomér norada, ka
bitisks avots, kas sniedz reklamam noliikiem neparedzétu informaciju par zalém, ir ari
tirdzniecibas atlauju turétaji.

Zinojuma sagatavotajs apzinas, ka nepiecieSamas uzraudzibas sist€émas, kuras nodrosinatu
vienotu kvalitates standartu ievéroSanu reklamas noliikiem neparedzetas, kvalitativas
informacijas sniegSanai.

Tadel zinojuma sagatavotajs atzinigi vérteé Komisijas priekslikumu dalibvalstu parzina atstat
piemérotako uzraudzibas mehanismu izv€li un par pamatprincipu noteikt uzraudzibas saistibu

ar informacijas izplatiSanas procesu, jo §adi iesp&jams panakt visefektivakos rezultatus
vismazak birokratiska veida.

Zinojuma sagatavotajs uzskata, ka uzlabojumi jo pasi nepiecieSami attieciba uz Eiropas Zalu
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agentiiras (EMEA) finans&jumu, kas minéts grozijumu priekslikumos.

GROZIJUMI

Riipniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteju zinojuma ieklaut $adus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu "Zinojums par
pasreizg€jo praksi attieciba uz pacientu
informéSanu par zalém". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas snieg$anu, tadgjadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zalém. Turklat pieredze,
kas giita, pieme@rojot speka esoso tiesisko
pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Kopienas noteikumu interpretacija par
reklamu un valstu noteikumos par
informacijas sniegSanu.

Grozijums

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu "Zinojums par
pasreizg€jo praksi attieciba uz pacientu
informé&Sanu par zalém". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas snieg$anu, tadgjadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zalem. Turklat pieredze,
kas giita, pieme&rojot speka esoSo tiesisko
pamatu, art liecina, ka pastav atSkiribas
Kopienas noteikumu par reklamu
interpretacija un valstu noteikumos par
informacijas sniegsanu, kas liek steidzami
precizet atSkiribu starp reklamu un
informaciju.

Pamatojums

Neskaidra atskiriba starp informaciju un reklamu traucé iegiit informaciju ES, un iedzivotaji
ir atkarigi no atskirigiem, vairak vai mazak ierobezojoSiem skaidrojumiem, kadus sniedz
dalibvalstis, definéjot, ko var vai nevar uzskatit par reklamu.

Grozijums Nr. 2
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Regulas priekSlikums — grozijumu akts
4. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkréta veida informaciju pirms tas
izplatiSanas parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Tas attiecas uz
informaciju par bezintervences
zinatniskajiem pétijumiem vai papildu
pasakumiem profilaksei vai arstéSanai, vai
informaciju par zalém saistiba ar stavokli,
kam veic profilaksi vai ko arste. Attieciba
uz cilvékiem paredzetam zaleém, kas
atlautas saskana ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 11 sadalu, janosaka konkré&ti
informacijas veidi, kuru iepriek$&ju
parbaudi veic Eiropas Zalu agenttra
(turpmak "Agenttra").

Grozijums

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkréta veida informaciju pirms tas
izplatiSanas parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Tas attiecas uz
informaciju par zinatniskiem pétijjumiem,
kas ir balstiti uz eksperimentaliem
noverojumiem, vai papildu pasakumiem
profilaksei vai arsté$anai, vai informaciju
par zalém saistiba ar stavokli, kam veic
profilaksi vai ko arste. Attieciba uz
cilvekiem paredzetam zalem, kas atlautas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

Il sadalu, janosaka konkréti informacijas
veidi, kuru iepriek$&ju parbaudi veic
Eiropas Zalu agentira (turpmak
LZAgentira”), janosaka tai iespéjas
kontrolet darbibas, kas raZotajam ir javeic
peéc informeSanas par nevelamam
blakusparadibam, un pec tam
nekavéjoties attiecigi ir jaatjaunina
literatiira.

Pamatojums

Biitu janem vera tas, ka péc zinojumu par regulas 24. un 26. panta paredzeéto risku izstrades,
ir ciesi jaseko lidzi turpmakajam procesam, tostarp ieklaujot zalu lietoSanas rezultata giito

atzinu zindatniska novertéjuma rezultatus.

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums — grozijumu akts
5.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

PE439.412v02-00

Grozijums

(5a) Gadijuma, ja papildu izdevumus, kas
Agentirai rodas saistiba ar noteiktas
informacijas sakotnéjo parbaudi, ko veic
saskana ar So regulu, nesedz tirdzniecibas
atlauju turetaju nodevas, kas tiek
maksatas Sim merkim, biitu japarskata
Eiropas Savienibas iemaksu apjoms

RR\835837LV.doc



Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula EK Nr. 726/2004

20.b pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms publicgSanas
Agentiira noverté ar zalém saistitu
informaciju, kas noradita miné&taja
direktiva.

Agentiras budZetd. Lidz ar to biitu jasak
pasakumi daltbvalstu limeni, lai varétu
mainit Eiropas Savienibas iemaksas
Agentiiras budZetd.

Grozijums

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms publicéSanas
Agentiira noverté ar zalém saistitu
informaciju, kas noradita Direktivas

100.b panta d) apakspunkta, iznemot
gadijumus, kad Sada informacija ir
pieejama timekla vietné un ja ievietoto
saturu saskanda ar Direktivas 2001/83/EK
100.h pantu kontrolé daltbvalsts.

Pamatojums

Sis grozijums atbilst Direktivas 2001/83/EK 100.h pantam.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula EK Nr. 726/2004

20.b pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira 60 dienu laika péc pazinojuma
sanemsanas var iebilst pret iesniegto
informaciju vai tas dalu, pamatojoties uz
neatbilstibu Direktivas 2001/83/EK

Vllla sadalas noteikumiem. Ja Agentiira
nesniedz iebildumus 60 dienu laika,
uzskata, ka informacija ir pienemta un to
var publicét.

RR\835837LV.doc

Grozijums

3. Agentiira 120 dienu laika péc
pazinojuma sanemsanas var iebilst pret
iesniegto informaciju vai tas dalu,
pamatojoties uz neatbilstibu

Direktivas 2001/83/EK Vllla sadalas
noteikumiem, un lemumu pamato. Ja
Agentiira nesniedz iebildumus 120 dienu
laika, uzskata, ka informacija ir pienemta
un to var publicét.
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Pamatojums

Eiropas Zalu agentiiras lemuma pamatojums laus informdcijas sagatavosanas procesu
padarit parredzamdku un efektivaku. lesniegtas informacijas atbilstibas prezumpcijas termina
pagarindsanas no 60 lidz 120 dienam mérkis ir noteikt Agentirai tadu terminu, lai ta var
skaidri pamatot savus léemumus.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula EK Nr. 726/2004

20.b pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.aJa Agentiira iebilst pret iesniegto
informaciju, bet tirdzniecibas atlaujas
turetajs uzskata, ka iebildumi nav
pamatoti, Agentiira tirdzniecibas atlaujas
turétajam péc pieprasijuma atlauj sniegt
papildu izklastus vai nu rakstveida, vai art
mutiskas uzklausiSanas veida, kura tiek
organizeta 30 darbdienu laika pec Sada
Ppieprasijuma sanemsanas agentiira.
Agentiira savu atbildi tirdzniecibas
atlaujas turetajam pazino 30 darbdienu
laika.

Pamatojums
Sa grozijuma nolitks ir nodrosinat lielaku efektivitati un parredzamibu $aja procesa.
Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1.a punkts (jauns)

Regula EK Nr. 726/2004
57. pants — 1. punkts — | apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(1a) Regulas 57. panta 1. punkta otra
apakSpunkta l) apakSpunktu aizvieto ar
Sadu tekstu:

(I) rada zalu datubazi , kam jabiit
pieejamai plasai sabiedribai visas ES
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oficialajas valodas, un nodroSina tas
atjauninas$anu un no farmacijas
uzneémumu komercialajam interesem
neatkarigu parvaldibu; datubaze atvieglo
tas informacijas meklesanu, kas jau
atlauta izmantoSanai lietoSanas
pamacibas; taja ir iedala par bérnu
arstéSanai registrétajam zalem;
sabiedribai sniedzamo informaciju
izklasta atbilstiga un saprotama veida,
nemot vera, ka ta ir paredzeta
nespecialistiem,

Pamatojums

Agentiiras nozimes palielinasana sabiedribas informésanas joma par zalém, kuram ir
vajadziga arstu recepte, ir svariga, lai nodrosinatu kvalitativu informaciju, kas biitu vienlidz
pieejama visiem iedzivotajiem. ledzivotdjiem paredzétas informdcijas datubazes parvaldibai
ir jaatbilst Saja datubdzé esosas informdcijas iznémuma rezima kritérijiem.

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. pants — 2.a punkts (jauns)
Regula EK Nr. 726/2004
57. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

(2a) Regulas 57. panta 2. punktu aizvieto
ar Sadu tekstu:

2. 8a panta 1. punkta ) apaks$punkta
paredzetaja datubaze ieklauj produkta
apraksta kopsavilkumu, lietoSanas
pamacibu pacientam vai lietotajam un
markéjuma noradito informaciju.
Datubazi attista pa posmiem, prioritati
pieskirot zalem, kas registrétas saskana
ar $o regulu, un zalém, kas attiecigi
atlautas saskana ar Direktivas
2001/83/EK 111 sadalas 4. nodalu un
Direktivas 2001/82/EK III sadalas

4. nodalu. Datubazi turpmak paplasina,
lai ieklautu zales, ko Kopiena laiz tirga.
Eiropas iedzivotajus par So datubazi aktivi
informe.

Attieciga gadijuma datubaze ieklauj ar1
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norades uz paSreiz veicamas vai jau
pabeigtas kliniskas izpétes datiem, kuri
ietverti Direktivas 2001/20/EK 11. panta
paredzetaja kliniskas izpetes datubaze.
Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim,
izdod pamatnostadnes par datu laukiem,
ko varétu ieklaut un kas var but
pieejami sabiedribai.

Informaciju, ko iesniedz tirdzniecibas
atlauju turetaji un ko ir apstiprinajusas
valstu iestades, $is iestades nodod
Agentirai, kas to ievada sabiedribai
pieejama datubaze.

Pamatojums

Datubazei ka objektivas informdcijas galvenajam avotam ir jabit publiski pieejamai. Saja
nolitka dalibvalstim, Komisijai un Agentiirai ir jadara viss iespéjamais, lai nodrosinatu tas

efektivu izmantosanu.
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PROCEDURA

Virsraksts Informacija par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte (grozijumi
Regula (EK) Nr. 726/2004)
Atsauces COM(2008)0662 — C6-0517/2008 — 2008/0255(COD)
Atbildiga komiteja ENVI
Atzinumu sniedza ITRE
Datums, kad pazinoja plenarsedé 19.10.2009
Atzinumu sagatavoja Jorgo Chatzimarkakis
IecelSanas datums 16.9.2009
IzskatiSana komiteja 15.10.2009 27.1.2010
Pienemsanas datums 18.3.2010
Galigais balsojums +: 42
- 5
0: 0
Deputati, kas bija klat galigaja Jean-Pierre Audy, Zigmantas BalCytis, Zoltan Balcz6, Bendt Bendtsen,
balso$ana Jan Bfezina, Reinhard Biitikofer, Maria Da Graga Carvalho, Giles

Chichester, Pilar del Castillo Vera, loan Enciu, Adam Gierek, Norbert
Glante, Fiona Hall, Jacky Hénin, Romana Jordan Cizelj, Sajjad Karim,
Arturs Krigjanis Karins, Judith A. Merkies, Angelika Niebler, Jaroslav
Paska, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Michéle Rivasi, Paul
Riibig, Francisco Sosa Wagner, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Evzen
Tosenovsky, loannis A. Tsoukalas, Marita Ulvskog, Vladimir
Urutchev, Adina-Ioana Valean, Kathleen Van Brempt, Alejo Vidal-
Quadras, Henri Weber

Aizstajeji, kas bija klat galigaja Anténio Fernando Correia De Campos, Rachida Dati, Ilda Figueiredo,
balso$ana Andrzej Grzyb, Jolanta Emilia Hibner, Oriol Junqueras Vies, lvailo
Kalfin, Marian-Jean Marinescu, Vladko Todorov Panayotov, Silvia-
Adriana Ticau, Hermann Winkler

Aizstajeji (187. panta 2. punkts), kas Britta Reimers
bija klat galigaja balsoSana
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IEKSEJA TIRGUS UN PATERETAJU AIZSARDZIBAS KOMITEJAS ATZINUMS

Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejai

par prieksSlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko attieciba uz informaciju plasai
sabiedribai par cilvékiem paredzétam zalém, kuram vajadziga arsta recepte, groza Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru

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

Atzinumu sagatavoja: Anténio Correia de Campos

1SS PAMATOJUMS

Sa priekslikuma regulai, ar ko attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par cilvékiem
paredzétam zalém, kuram vajadziga arsta recepte, groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, izstrades mérkis ir radit skaidru paterétajiem
domatas informacijas par tadam zalém pamatregul&jumu, kuras var iegadaties tikai ar arsta
recepti, lai veicinatu pat€rétaju iesp€jas izveleties, balstoties uz informaciju.

Pacientiem paredzetajai informacijai ir jaatbilst trim krit€rijiem:

1. tai jabut droSai — pacientiem paredzeta informacija ir japamato ar visjaunakajam
zinatniskajam atzinam, un ir janorada tas avots;

2. tai jabut objektivai — ir japreciz€ informacijas sniedzgjs un finansétajs, lai patereta;ji
varétu atklat iesp&jamos interesu konfliktus;
3. tas adresatam ir jabiit nespecialistiem — tai jabut viegli saprotamai un izveért€jamai,

nemot vera pateérétaju 1pasas vajadzibas (vecums, kultiiras atskiribas un prasiba

informaciju sniegt visas ES valodas).

o lerosinataja regula ir noteikts regul&jums, saskana ar kuru farmacijas riipnieciba
patérétajiem sniedz informaciju. Nav skaidrs, kadai vajadz€tu biit farmacijas
riipniecibas lomai, ja informaciju par zalém, kuras var iegadaties tikai ar arsta

recepti, pacientiem sniedz farmacijas riipniecibas parstavji. Farmacijas
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uznémumiem ir Joti vertiga, zinatnisko pétijumu rezultata iegita informacija. Tie
var blit nozimigs pacientiem paredz&tas informacijas avots. Tomér farmacijas
uznémumus nevar uzskatit par neatkarigiem informacijas par zaleém sniedzgjiem,
jo p&c biitibas tiem ir intereSu konflikts.

o Ir gruti atSkirt informaciju no reklamas. Patérétajiem veselibas aizsardzibas joma ir
nepiecieSami saprotami, augstas kvalitates informacijas avoti (ipasi timeklt), lai tie
varétu izvertet savu iesp&jamo ricibu un pienemt lémumu, balstoties uz

informaciju.

e Regulativajai agentirai ir jabut pietickami daudz laika, lai ta varétu parbaudit tas
informacijas kvalitati un objektivitati, kuru sniegt ir farmacijas uzn€mumu

pienakums.

e EudraPharm datubaze varétu bt noderigs patérétaju informésanas instruments.
Eiropas Zalu agentiiras resursi blitu jaizmanto vairak.

GROZIJUMI

Ieksgja tirgus un patérétaju aizsardzibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Ieksgja tirgus
un paterétaju aizsardzibas komiteju zinojuma ieklaut $adus grozijumus:

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums — grozijumu akts

1. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu "Zinojums par
pasreizéjo praksi attieciba uz pacientu
informésanu par zalém". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas sniegSanu, tadejadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasSai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zalem. Turklat pieredze,
kas giita, piem@rojot spéka esoso tiesisko
pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Kopienas noteikumu interpretacija par
reklamu un valstu noteikumos par
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Grozijums

(1) Komisija 2007. gada 20. decembri
Eiropas Parlamentam un Padomei
iesniedza pazinojumu ,, Zinojums par
pasreizéjo praksi attiecibd uz pacientu
informésanu par zalém". Zinojuma
secinats, ka dalibvalstis ir pienémusas
atSkirigus noteikumus un praksi attieciba
uz informacijas sniegSanu, tadgjadi radot
situaciju, ka pacientiem un plasSai
sabiedribai nav vienlidzigas pieejas
informacijai par zalem. Turklat pieredze,
kas giita, piem&rojot speka esoso tiesisko
pamatu, liecina, ka pastav atskiribas
Kopienas noteikumu interpretacija par
reklamu un valstu noteikumos par
informacijas sniegSanu, kas uzskatami
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informacijas sniegSanu.

apliecina, ka steidzami ir janosaka
atskiriba starp reklamu un informaciju.

Pamatojums

Ta kd nav defineta atskiriba starp informdciju un reklamu, mazinas iespéjas iegiit
informdciju, un sabiedribai jaievéro atskirigais, vairak vai mazak ierobezojosais dalibvalstu
skaidrojums par to, ko var vai nevar uzskatit par reklamu.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums — grozijumu akts
4. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkré&ta veida informaciju pirms tas
izplatisanas parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Tas attiecas uz
informadciju par bezintervences
zinatniskajiem pétijumiem vai papildu
pasakumiem profilaksei vai arsteSanai,
vai informaciju par zalem saistiba ar
stavokli, kam veic profilaksi vai ko arste.
Attieciba uz cilvékiem paredzetam zaleém,
kas atlautas saskana ar Regulas (EK)
Nr.726/2004 11 sadalu, janosaka konkré&ti
informacijas veidi, kuru ieprieksgju
parbaudi veic Eiropas Zalu agenttira
(turpmak "Agentiira”).

Grozijums

(4) Direktiva 2001/83/EK paredzéts, ka
konkréta veida informaciju, pirms to
padara pieejamu, parbauda dalibvalstu
kompetentas iestades. Attieciba uz
cilvekiem paredzetam zalem, kas atlautas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

Il sadalu, janosaka konkréti informacijas
veidi, kuru iepriek$&ju parbaudi veic
Eiropas Zalu agentira (turpmak

,, Agentiira”), un janosaka tai tiestbas
uzraudzit pasakumus, kas raZotajam ir
javeic péc informésanas par nevélamam
blakusparadibam, un péc tam
Nekavejoties attiecigi ir jaatjaunina
literatiira.

Pamatojums

lerosindtais grozijums attiecas uz informaciju, ko kompetentas iestades nav apstiprinajusas
zalu registracijas laika un kas faktiski ir slepta reklama. Visa butiska informacija, kas
attiecas uz pétijumiem, ir iegilstama no pacientiem paredzetas lietoSanas pamdcibas un no
razojuma apraksta kopsavilkuma, kas ir divi no apstiprinasanai iesniegtajiem registracijas

dokumentiem.
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Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums — grozijumu akts
Article 1 — point 1

Regula (EK) Nr. 726/2004

Article 20b — paragraph 1

Komisijas ierosinatais teksts

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms publicesanas
Agentlira noverte ar zalém saistitu
informaciju, kas noradita minétaja
direktiva.

Grozijums

1. Atkapjoties no Direktivas 2001/83/EK
100.g panta 1. punkta, pirms darit zinamu
ar zalem saistitu informaciju, kas
Noradita Direktivas 100.b panta

d) apakSpunkta, Agentiira to noverte,
iznemot gadijumus, kad Sada informacija
ir pieejama timekla vietne, kuras saturu
saskanda ar Direktivas Nr. 2001/83/EK
100.h pantu kontrolé dalibvalsts.

Pamatojums

Sis grozijums atbilst Direktivas 2001/83/EK 100.h panta normam.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

20.b pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. 1. punkta noluka tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz Agentirai izplatamas
informacijas paraugu.

Grozijums
2. 1. punkta noltka tirdzniecibas atlaujas
turétajs iesniedz Agentirai #as informacijas
paraugu, kas ir japadara pieejama.

Pamatojums

Direktivai jabiit orientétai uz pacientu. Tapéc saskana ar ,,vilkSanas” principu, kas nozime
to, ka pacientiem un plasai sabiedribai ir pieejama tikai pieprasita informacija (pretéji

., StumSanas principam”’, saistiba ar kuru tirdzniecibas atlauju turetaji ir tie, kas informdciju
sniedz pacientiem un plasai sabiedribai), tirdzniecibas atlauju turétajiem zales nereklaméjosa
informdcija pasiem ir japadara pieejama pacientiem un plasai sabiedribai.
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Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004

20.b pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Agentiira 60 dienu laika p&c pazinojuma
sanems$anas var iebilst pret iesniegto
informaciju vai tas dalu, pamatojoties uz
neatbilstibu Direktivas 2001/83/EK

Vllla sadalas noteikumiem. Ja Agentiira
nesniedz iebildumus 60 dienu laika,
uzskata, ka informacija ir pienemta un to
var publicét.

Grozijums

3. Agentiira 120 dienu laika p&c
pazinojuma sanemsanas var iebilst pret
iesniegto informaciju vai tas dalu,
pamatojoties uz neatbilstibu

Direktivas 2001/83/EK Vllla sadalas
noteikumiem, un lemumu pamato. Ja
Agentiira nesniedz iebildumus 120 dienu
laika, uzskata, ka informacija ir pienemta
un to var publicét.

Pamatojums

Ar prasibu Eiropas Zalu agentiirai [emumu pamatot varés informdcijas sagatavosanas
procesu padarit parredzamaku un efektivaku. lesniegtas informdcijas bezdarbibas
apstiprinajuma termina pagarinasanas no 60 lidz 120 dienam mérkis ir noteikt Agentiirai
tadu terminu, lai ta var skaidri pamatot savus léemumus.

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1. punkts

Regula (EK) Nr. 726/2004
20.b pants — 3.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts
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Grozijums

3.a Ja agentiirai ir iebildumi pret
iesniegto informdciju un iesniedzejs
uzskata, ka iebildumi nav pamatoti,
Agentiira péc iesniedzeja(-as) liguma

30 darba dienu laika péc iesnieguma
sanemSanas dod iespéju rakstiski pamatot
savus argumentus vai to darit mutiska
uzklausiSanas sede. Agentiira snied;
izskaidrotu atbildi 30 darba dienu laika
péc iesniedzeja(-as) pamatotu argumentu
sanemsanas.
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Pamatojums

Lai procesu padaritu parredzamaku, abam pusém tiek dota iespéja aizstavet savu nostdju.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 1.a punkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 726/2004

57. pants — 1. punkts — 1. apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

1.a) Direktivas 57. panta 1. punkta
1) apakSpunktu aizstaj ar Sadu
apakSpunktu:

» |) rada zalu datubazi , kam jabiut
pieejamai plaSai sabiedribai visas ES
oficialajas valodas, un nodroSina tas
atjauninasanu un no farmacijas
uznemumu komercialajam interesem
neatkarigu parvaldibu; datubaze
atvieglo tas informacijas mekléSanu, kas
jau atlauta izmantoSanai lietoSanas
pamacibas; taja ir iedala par bérnu
arstéSanai registrétajam zalem;
sabiedribai sniedzamo informaciju
izklasta atbilstiga un saprotama veida,
nemot vera, ka ta ir paredzeta
nespecialistiem;”

Pamatojums

Agentiiras nozimes palielinasana sabiedribas informetibas joma par zalém, kuram ir
vajadziga arsta recepte, ir loti svariga, lai nodroSinatu augstaka méra kvalitativas
informaciju vienlidzigu pieejamibu visiem iedzivotajiem. ledzivotdjiem paredzétas
informacijas datubazes parvaldibai ir jaatbilst Saja datubazé esosas informdcijas iznémuma
rezima kritérijiem.
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Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums — grozijumu akts
1. pants — 2.a punkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 726/2004

57. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

2.a) Direktivas 57. panta 2. punktu aizstdj
ar Sadu punktu:

,»2. Sa panta 1. punkta ) apak§punkta
paredzetaja datubaze ieklauj produkta
apraksta kopsavilkumu, lietoSanas
pamacibu pacientam vai lietotajam un
markeéjuma noradrito informaciju.
Datubazi attista pa posmiem, prioritati
pieskirot zalem, kas registrétas saskana
ar So regulu, un zaleém, kas attiecigi
atlautas saskana ar Direktivas
2001/83/EK 111 sadalas 4. nodalu un
Direktivas 2001/82/EK III sadalas

4. nodalu. Datubazi paplasina, lai
ieklautu zales, ko Kopiena laiz tirga.
Attieciga gadijuma datubaze ieklauj art
norades uz pasSreiz veicamas vai jau
pabeigtas kliniskas izpétes datiem, kuri
ietverti Direktivas 2001/20/EK 11. panta
paredzetaja kliniskas izpétes datubaze.
Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim,
izdod pamatnostadnes par datu laukiem,
ko varetu ieklaut un kas var but
pieejami sabiedribai.

Eiropas iedzivotajus par So datubazi aktivi
informe. Tirdzniectbas atlauju turetaju
sniegto un valsts iestazu apstiprinato
informaciju, $s iestades nosiita
Agentirai, kas to ievada publiski
pieejama datubaze.”

Pamatojums

Datubdzei ka objektivas informacijas galvenajam avotam ir jabiit publiski pieejamai. Tapéec
daltbvalstim, Komisijai un Eiropas Zalu agentiirai biitu jarikojas savlaicigi, lai nodrosinatu

tas efektivu lietojumu.
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PROCEDURA

Virsraksts Informacija par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte (grozijumi
Regula (EK) Nr. 726/2004)

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

Atbildiga komiteja ENVI

Atzinumu sniedza IMCO

Datums, kad pazinoja plenarsédé 19.10.2009
Atzinumu sagatavoja Anténio Fernando
IecelSanas datums Correia De Campos

14.9.2009

IzskatiSana komiteja 1.9.2009 29.9.2009 6.10.2009 17.3.2010

Pienemsanas datums 28.4.2010
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- 2
0: 0
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Aizstajeji, kas bija klat galigaja Pascal Canfin, Cornelis de Jong, Frank Engel, Anna Hedh, Othmar

balso$ana Karas, Emma McClarkin, Catherine Soullie, Marc Tarabella, Anja
Weisgerber, Kerstin Westphal
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PROCEDURA

Virsraksts Informacija par zalém, kuru iegadei vajadziga arsta recepte (grozijumi
Regula (EK) Nr. 726/2004)
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IzskatiSana komiteja 16.3.2010 3.6.2010
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Galigais balsojums +: 51
- 2
0: 3
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