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kterym se méni narizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole¢enstvi pro

registraci humannich a veterinarnich l1é¢ivych pripravkii a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, pokud jde o poskytovani informaci
Siroké verejnosti o humannich 1é¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1 Oduavodnéni a cile navrhu

Obecné politické cile navrhl na zménu smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 jsou
v souladu s celkovymi cili pravnich piedpisit Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych ptipravki. Jedna
se o0 zajisténi fadného fungovani vnitinitho trhu s humannimi 1é¢ivymi piipravky a lepsi
ochranu zdravi ob¢ant EU. S ohledem na to je konkrétni zaméteni navrhli nasledujici:

e poskytnout jasny rdmec pro poskytovani informaci Siroké vefejnosti o lé¢ivych
ptipravcich, jejichz vydej je vazan na lékaisky ptedpis, ze strany drziteld rozhodnuti
o jejich registraci v zdjmu podpory rozumného uzivani téchto 1é¢ivych pripravki
a soucasn¢ zajistit, aby pravni ramec nadale zakazoval pifimou reklamu na 1é€ivé ptipravky
vydavané na I¢karsky predpis.

Tohoto cile je dosaZeno tim, Ze se:

e zajisti poskytovani kvalitnich informaci diky jednotnému uplatiovani jednoznacné
vymezenych norem v celém Spolecenstvi;

e umozni, aby byly informace poskytovany zplsoby odpovidajicimi potfebam
a schopnostem riznych typl pacienti;

e drzitelim rozhodnuti o registraci umozni poskytovat srozumitelnym zptisobem objektivni
a nepropagacni informace o vyhodach a rizicich jejich 1é¢ivych piipravk;

e zajisti opatieni k monitorovani a prosazovani s cilem zajistit, aby poskytovatel¢ informaci
dodrzovali kritéria kvality, a soucasné zamezit zbyte¢né byrokracii.

1.2 Obecné souvislosti

Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka'
stanovi na urovni Spolecenstvi harmonizovany ramec pro reklamu na lécivé piipravky, za
jehoz uplatiiovani odpovidaji ¢lenské staty. Tento pravni predpis zakazuje reklamu na 1é¢ivé
piipravky podléhajici omezeni vydeje na Iékaisky piedpis ur¢enou Siroké veiejnosti.

Smérnice ani natizeni (ES) ¢. 726/2004 vSak neobsahuji podrobnd ustanoveni o poskytovani
informaci o léCivych ptipravcich, ale stanovi pouze to, ze z ustanoveni tykajicich se reklamy
jsou vynaty urCité Cinnosti v oblasti poskytovani informaci. Pravni pfedpisy Spolecenstvi
proto ¢lenskym statim nebrani v tom, aby zavedly vlastni pfistupy k poskytovani informaci
o lécivych ptipravcich, jsou-li dodrzena vyse uvedena pravidla tykajici se reklamy. Hranice
mezi reklamou a informacemi, a tudiz i oblast pusobnosti omezeni tykajicich se reklamy
obsazenych v pravnich piedpisech, neni navic ve Spolecenstvi jednotné vykladana.

! Ut. vést. CL 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2008/29/ES (UF. vést.
L 81,20.3.2008, s. 51).
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Podle ¢lanku 88a smérnice 2001/83/ES, ktery byl vloZen smérnici 2004/27/ES?, ma Komise
vroce 2007 predlozit Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o ,souCasné praxi pfi
poskytovani informaci — zejména internetem — arizicich a prospéSnosti této praxe pro
pacienty”. Clanek 88a rovnéz stanovi, ze ,Komise v pfipadé potfeby vypracuje navrhy
informacni strategie pro zajisténi vysoce kvalitnich, objektivnich a spolehlivych informaci
o léCivych ptipravcich a jinych 1écebnych postupech nereklamni povahy a zaméfi se pii tom
také na otazku odpovédnosti informacniho zdroje®.

Na zéakladé tohoto ustanoveni bylo dne 20. prosince 2007 pfijato a Evropskému parlamentu
a Rad¢ predlozeno sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé tykajici se ,,zpravy
0 soucasné praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych pripraveich pacientim*.

Z této zpravy vyplyva, ze pravidla a praxe tykajici se toho, jaké informace jsou dostupné, se
mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty znacné lisi. Nekteré Clenské staty pouzivaji velmi piisna
pravidla, zatimco jiné umoznuji, aby nékteré druhy nepropagacénich informaci byly dostupné.
Nékteré Clenské staty ptfikladaji znaéné rozsdhlou roli orgdnlim vefejné spravy, zejména
agenturam pro regulaci léCivych pfipravkd, co se tyka poskytovani rozdilnych druhii
informaci, zatimco jiné clenské stdty umoziuji informacéni cinnosti provadéné v rdmci
partnerstvi vefejnych a soukromych organizaci, véetné sdruzeni zdravotnickych pracovniku,
organizaci pacientll a farmaceutického primyslu. Disledkem je nerovny pfistup pacientd
i Siroké vefejnosti k informacim o 1é¢ivych ptipravcich.

Rozdily v pravidlech a praxi tykajici se toho, jaké informace jsou dostupné, maji mimoto
nepiiznivy dopad na pravni jistotu drziteld rozhodnuti o registraci, ktefi pisobi na
preshrani¢nim zaklade¢.

1.3 Platné predpisy vztahujici se na oblast navrhu
Smeérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES neobsahuje podrobna pravidla tykajici se poskytovani informaci Siroké
vetejnosti o 1éCivych ptipravcich, jejichZ vydej je vazan na 1€katsky piedpis, ze strany drzitelt
rozhodnuti o registraci. V ¢l. 86 odst. 2 smérnice 2001/83/ES se vSak stanovi, Ze se na urcité
informacni Cinnosti nevztahuji pravidla tykajici se reklamy na humanni 1é¢ivé pripravky,
ktera jsou v soucasnosti obsazena v hlavach VIII a VIIla smérnice 2001/83/ES. Tato vyjimka
se tyka ptipadt, kdy drzitel rozhodnuti o registraci odpovida na zvlastni dotaz ohledné
konkrétniho 1éCivého ptipravku (Cl. 86 odst. 2 druha odrazka), nebo pokud podava vécnd
informativni ozndmeni (¢l. 86 odst. 2 tfeti odrazka) nebo pokud jsou poskytovany obecné
informace o lidském zdravi nebo o onemocnénich lidi, kterd neobsahuji odkaz na konkrétni
1é¢ivy pripravek (¢l. 86 odst. 2 ¢tvrta odrazka).

ZkuSenosti ukazuji, ze rozhrani mezi vyloucenymi druhy informaci a zdkazem reklamy na
1é¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, neni ve Spolecenstvi vykladano
jednotné.

? UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34.
} KOM(2007) 862. K tomuto sd€leni je ptfipojen pracovni dokument utvarii Komise SEK(2007) 1740.
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1.4 Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Navrhy jsou v souladu s celkovym cilem pravnich ptedpisti Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych
ptipravki, kterym je odstranit rozdily ve vnitrostdtnich ptedpisech, a zajistit tak fadné
fungovani vnitfniho trhu s léCivymi ptipravky a zdroven zarucit vysokou urovenl ochrany
vetejného zdravi i zdravi lidi a zvirat. Navrhy jsou rovnéz v souladu s ¢l. 152 odst. 1 Smlouvy
o zaloZeni Evropského spolecenstvi, ktery stanovi, Ze pfi vymezeni a provadéni vSech politik
a ¢innosti Spolecenstvi je zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Navrhy by mély byt chapany jako soucast Sir§i agendy Spolecenstvi tykajici se poskytovani
informaci v oblasti zdravi. Ta zahrnuje i takové iniciativy, jako je sledovani prace
Farmaceutického fora o poskytovani informaci pacientim, strategie EU v oblasti zdravi,
portal EU o zdravi, programy financované v ramci programu EU v oblasti zdravi a iniciativy
v ramci elektronického zdravotnictvi (eHealth). Uvedené iniciativy maji SirSi zaméfeni nez
poskytovani informaci o 1é¢ivych piipraveich, jejichz vydej je vazan na lékatsky predpis,
a uvedené navrhy tudiz dopliuji.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
2.1 Konzultace ziac¢astnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odvétvi a obecny profil respondentii

Jako prvni krok provedly utvary Komise v roce 2006 prizkum mezi agenturami ¢lenskych
statti pro regulaci 1é¢ivych ptipravki, jehoz cilem bylo ziskat informace o zkuSenostech téchto
agentur s provedenim a pouzivanim pravnich ptedpisi upravujicich poskytovani informaci
o lécivych pfipraveich na vnitrostdtni urovni, zejména v souvislosti s piislusSnymi
ustanovenimi smérnice 2001/83/ES. Tyto informace byly doplnény informacemi ziskanymi
z dotazniki pfipravenych pro pracovni skupinu Farmaceutického fora zabyvajici se
poskytovanim informaci pacientim.

V obdobi mezi 19. dubnem a 30. cervnem 2007 se uskutecnila prvni vefejnd konzultace
k predloze zpravy o stavajici praxi pii poskytovani informaci o lé¢ivych ptipravcich
pacientim, kterd shrnovala soucasny stav, avSak nenavrhovala zadné konkrétni politické
orientace nebo navrhy.

Druhé vetejna konzultace uskutecnénd v obdobi od 5. tnora do 7. dubna 2008 se konkrétné
zabyvala hlavnimi mysSlenkami chystaného pravniho navrhu o poskytovani informaci
pacientim. O ptispévky byly pozddany vSechny dotéené osoby a zuCastnéné strany, kterych
se poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipraveich obantim tyka.

Oba dokumenty k vefejnym konzultacim byly zvefejnény na internetovych strankach
generalniho feditelstvi pro podniky a pramysl.

Shranuti odpovédi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

V ptipadé prvni vefejné konzultace k predloze zpravy o stavajici praxi pii poskytovani
informaci o lé¢ivych piipravcich pacientiim, kterd se uskutecnila v roce 2007, bylo obdrzeno
73 reakci zraznych zdroji. K témto zdrojim patfily organizace pacientli, organizace
spotiebitell a obfanli, organizace a spoleCnosti farmaceutického odvétvi, zdravotnicti
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pracovnici, regulacni organy, organizace socidlniho pojisténi, medidlni organizace a jednotlivi
obcané.

V ptipad¢ vetejné konzultace uskutecnéné v obdobi od 5. unora do 7. dubna 2008 k hlavnim
mySlenkdm prdvniho navrhu bylo obdrzeno celkem 193 pfispévkii. Tyto zahrnovaly
185 reakci aosm podpurnych pfipominek. Reakce jsou kdispozici na adrese
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses 200805.htm.

Vysledky vefejné konzultace z roku 2007 jsou obsazeny ve sdéleni Komise Evropskému
parlamentu a Radé¢ tykajicim se zpravy o stavajici praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych
pripravcich pacientim a v privodnim pracovnim dokumentu utvard Komise, které byly
Evropskému parlamentu a Rad¢ predlozeny dne 20. prosince 2007.

Reakce na druhou vetejnou konzultaci uskutecnénou v obdobi od 5. inora do 7. dubna 2008
Komise zanalyzovala a zohlednila je pfi ptipravé tohoto navrhu.

2.2 Posouzeni dopadii

Podrobnosti o posouzeni dopadii jsou obsaZzeny v pracovnim dokumentu utvard Komise
,Posouzeni dopadi®, ktery tvoti ptilohu tohoto navrhu.

V ramci posouzeni dopadl byly zkoumdny tii zakladni moznosti politiky:
1. zachovani stadvajiciho pravniho ramce (moznost €. 1);

2. revize smérnice 2001/83/ES s cilem harmonizovat pravidla upravujici, které informace
muze doty¢né vyrobni odvétvi poskytovat pacientim, a rizné mechanismy prosazovani. Tato
moznost zahrnuje Ctyfi diléi moZnosti tykajici se prosazovani pravidel pro poskytovani
informaci (a. prosazovani ptislusnymi vnitrostatnimi orgény (moznost ¢. 2), b. samoregulace
ze strany sdruzeni farmaceutického primyslu s dobrovolnym ¢Elenstvim (moznost €. 3),
c. spolecna regulace za ucasti spolecného regulacniho organu a organti pro regulaci 1é¢ivych
ptipravkll (moznost ¢.4), ad. samoregulace prostiednictvim orgdnu zastfeSujiciho dané
vyrobni odvétvi s povinnym ¢lenstvim);

3. revize smérnice 2001/83/ES, kterd v EU povoluje urcité druhy reklamy na 1é¢ivé ptipravky
vydavané na l¢katsky predpis.

V pocatecni fazi byla vytazena revize smérnice 2001/83/ES, ktera v EU povoluje urcité druhy
reklamy na 1é¢ivé ptipravky vydavané na lékaisky ptedpis, a dil¢i moznost piedpokladajici
samoregulaci prostiednictvim organu zastfeSujictho dané vyrobni odvétvi s povinnym
Clenstvim. Prvni moZnost nebyla povazovana za vhodnou, jelikoz by byla v rozporu s cilem
zachovat stavajici zakaz primé reklamy na 1é¢ivé ptripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky
pfedpis. Druhda moznost byla odloZena, jelikoZ nebyla povazovana za vhodnou z divodu
nedostatecné legitimnosti, zdvojeni struktur a prekroceni oblasti plisobnosti politiky.

Z posouzeni dopadii vyplynulo, Zze by harmonizované piedpisy o poskytovani informaci
pacientiim pro pacienty byly piinosem. Rozdily mezi jednotlivymi moznostmi politiky
(moznost €. 2, 3 a 4) tykajici se monitorovani a prosazovani vSak nebyly vyznamné.
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3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1 Shrnuti navrhovanych opatreni

Pravni nadvrhy na zménu smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 odstranuji mezeru
ve stavajicich pravnich piedpisech v oblasti 1éCivych pripravkilt v otdzce poskytovani
informaci Siroké vefejnosti o humannich 1éCivych ptipravcich, jejichz vydej je vazan na
1€katsky predpis. Hlavni prvky ndvrhii 1ze shrnout nasledovné:

e Objasnit, ze poskytovani informaci vetejnosti o léCivych ptipravcich, jejichz vydej je
vazan na lékaisky predpis, pfimo ze strany drzitelii rozhodnuti o registraci je pfipustné,
aniz by byl dotéen zdkaz reklamy, za ptedpokladu, ze jsou dodrzeny jednoznacné
stanovené podminky.

e Stanovit harmonizované podminky tykajici se obsahu informaci, které mohou drzitelé
rozhodnuti o registraci $ifit (informace schvalené piislusSnymi organy pro vydavani
rozhodnuti o registraci, pouzité doslovné nebo predkladané jinym zplisobem, a jiné
informace tykajici se omezenych l1é€ivych ptipravki).

e Stanovit harmonizované normy kvality pro tyto informace s cilem zajistit, aby tyto
informace byly vysoce kvalitni a nepropagacni.

e Stanovit schvalené zplsoby poskytovani informaci s cilem vyloucit nevyzadané zplsoby
Sifeni.

e Ulozit ¢lenskym statiim povinnost vytvofit monitorovaci systém s cilem zajistit, aby byla
dodrZzovéana vySe uvedend ustanoveni o obsahu informaci, normach kvality a zptasobech
Sifeni informaci aaby bylo zajiStétno vymahani v pfipad€ jejich nedodrZeni. Navrh
ponechdva na clenskych statech, aby rozhodly o nejvhodnéjSich monitorovacich
mechanismech, stanovi vSak obecné pravidlo, Ze by k monitorovani mélo dojit po rozsifeni
informaci, sur€itymi vyjimkami (kdy by byl nezbytny piedchozi souhlas) v ptipadé
ne¢kterych forem informaci, u nichz lze obtizn¢ji rozliSovat mezi reklamou
a nepropagacnimi informacemi. U pfipravkl registrovanych v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004 jsou urcité ukoly v oblasti schvalovani svéfeny Evropské agentute pro 1éCivé
piipravky.

e Stanovit zvlaStni pravidla pro monitorovani v pfipadé¢ informaci rozSifovanych
prostiednictvim internetovych stranek s cilem ptihlédnout k preshrani¢ni povaze informaci
poskytovanych prostfednictvim internetu a umoznit clenskym statim spolupraci a zamezit
dvojimu monitorovani.

Aby se zajistilo, Ze se poskytovani informaci o humannich 1é¢ivych piipravcich, jejichz vydej
je vazan pouze na lékatsky predpis, bude fidit stejnymi pravidly bez ohledu na postup, podle
n¢jz byly tyto piipravky registrovany, je vhodné v kodexu huménnich 1é¢ivych ptipravka
Spolecenstvi (smérnice 2001/83/ES) stanovit obecna pravidla a v nafizeni upravujicim
centralizovany postup (natizeni (ES) €. 726/2004) uvést kiizové odkazy na tato pravidla spolu
se zvlaStnimi ustanovenimi pro centralizované registrované piipravky, pokud jde o ulohu
EMEA v piedbézné kontrole informaci o 1éCivych ptipravcich, které maji byt rozsifeny.
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3.2 Pravni zaklad

Zakladem navrhl je €lanek 95 Smlouvy, ktery stanovi pouZiti postupu ,,spolurozhodovani‘
uvedeného v ¢lanku 251 Smlouvy. Clanek 95 je hlavnim pravnim zakladem viech pravnich
piedpisitt Spolecenstvi o lé¢ivych piipravcich, véetné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004, které ma tento navrh zménit.

33 Zasada subsidiarity

Navrhy nespadaji do vylu¢né pravomoci Spolecenstvi. Pouzije se proto zasada subsidiarity
stanovena v ¢lanku 5 Smlouvy. V tomto piipad€ by opatfeni méla byt pifijata na Grovni
Spolecenstvi, jelikoz problémy by ztady divodi nemohly byt piiméfené¢ feSeny na
vnitrostatni trovni.

Omezeni tykajici se moznosti farmaceutickych spole¢nosti poskytovat informace
v soucasnosti vyplyvaji z nedostate¢né jasnosti pravidel SpoleCenstvi v oblasti vymezeni
reklamy, a tudiz z rozliSovani mezi pojmy reklama a informace. Objasnéni téchto odlisnosti
musi byt zajiSténo na urovni téchto pravidel Spole€enstvi.

Nutnost opatieni pfijatych na trovni Spolecenstvi je dale podpoiena cilem zachovat G¢innost
acquis communautaire v oblasti 1écivych pfipravki, pokud jde o reklamu. Jelikoz pravni
predpisy v oblasti lécivych ptipravkl stanovi podrobnd omezeni reklamy a vylucuji z téchto
omezeni urCit¢ druhy informaci, mohla by vnitrostatni pravidla zakazujici ¢i nepattfi¢né
omezujici tyto informace zménit rovnovahu, kterou smérnice zavedla.

Kromé toho v systému, vnémz jsou plné¢ harmonizovéna pravidla tykajici se hlavnich
informaci o pfipravku (souhrn udaji o pifipravku a ptibalovd informace) s cilem zajistit
stejnou uroven ochrany zdravi v celém Spole€enstvi, je tento cil v okamziku, kdy jsou
povolena velmi rozdilnd wvnitrostatni pravidla tykajici Sifeni téchto hlavnich informaci,
narusen.

Nutnost opatfeni piijatych na urovni SpoleCenstvi je spojena rovnéz s vyvojem pravidel
vnitiniho trhu Spole€enstvi tykajicich se rozhodnuti o registraci lécivych piipravki. Lécivé
ptipravky registrované Komisi maji registraci pro celé Spolecenstvi, volné obihaji ve
Spolecenstvi amaji stejny souhrn udaji o pfipravku a piibalovou informaci pro celé
Spolecenstvi. Totéz plati u ptipravka registrovanych ¢lenskymi staty na zakladé ramce pro
vzajemné uznavani, ktery ve Spolecenstvi zajiStuje harmonizaci souhrnu udaji o ptfipravku
a ptibalové informace.

Vnitrostatni pravidla apraxe tykajici se poskytovani informaci mohou mimoto vést
k omezenim volného pohybu zboZzi v rozporu s ¢lankem 28 Smlouvy, a mit tak nepfiznivy
dopad na dokonceni jednotného trhu s léCivymi ptipravky, o jehoz dosazeni harmonizovany
pravni ramec pro lécivé piipravky usiluje. Evropsky soudni dvir jiz shledal, ze urcité
vnitrostatni predpisy tykajici se informaci o 1é¢ivych ptipravcich jsou v rozporu s ¢lankem 28
Smlouvy (véc C-143/06, Juers-Pharma).

3.4 Zasada proporcionality

Néavrhy jsou v souladu se zasadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy, nebot
Spolecenstvim navrhované opatieni nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
cilti navrhu.

CS



CS

V oblasti ptusobnosti navrhll jsou pouze léCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na
l1ékatsky predpis. Stavajici pravidla Spole€enstvi za urcitych podminek povoluji reklamu na
1é¢ivé ptipravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékatsky piedpis urcenou Siroké vetejnosti;
farmaceuticky primysl tak miize informace o téchto ptipravcich jakymkoli zpiisobem Sifit.

Navrhy zavadéji harmonizovany soubor norem kvality a pravidel tykajicich se poskytovani
nepropagacnich informaci o lé€ivych ptipraveich, jejichz vydej je vazan na 1ékaisky ptedpis.
Ponechavaji vSak na clenskych statech, aby vytvoftily vlastni systém pro monitorovani
a prosazovani, nebo aby vyuzily stavajici struktury, a stanovi pouze urcité obecné zdsady. To
je v souladu se zavedenym systémem reklamy.

3.5 Volba nastroju

Cilem navrht je ve smérnici 2001/83/ES zavést harmonizovany ramec pro poskytovani
informaci o humdnnich léCivych piipravcich, jejichz vydej je vdzan na lékaisky ptedpis,
a zajistit, aby se tento ramec pouzival pro humanni 1é¢ivé piipravky, jejichz vydej je vazan na
Iékatsky predpis, registrované podle natizeni (ES) €. 726/2004. Za nejvhodné&j$i pravni
nastroje jsou proto povazovany pozmeénujici smérnice a pozménujici nafizeni.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Néavrhy nemaji zadné disledky pro rozpocet Spolecenstvi.

5. DALSI INFORMACE
51 ZjednoduSeni

Na tento projekt se v planu agendy Komise odkazuje pod ¢islem 2008/ENTR/024. Je soucasti
legislativniho a pracovniho programu Komise na rok 2008, p¥ilohy I (prioritni iniciativy)®.

Cilem téchto navrhii je =zaplnit mezeru ve stavajicim pravnim ramci zavedenim
harmonizovaného souboru pravidel pro poskytovani informaci, ktery ma byt dodrzovan
v celém Spolecenstvi. V soucasné dobé clenské staty piijimaji v oblasti poskytovani informaci
rozdilna pravidla. Drzitelé rozhodnuti o registraci proto musi dodrzovat rizna pravidla podle
Clenského statu, vnémz maji byt informace rozSifovany. V tomto ohledu se ocekava
zjednoduseni, jelikoZ se na drzitele rozhodnuti o registraci budou ve vSech ¢lenskych statech
vztahovat stejna pravidla tykajici se poskytovani informaci o jejich lé¢ivych piipravcich
vydavanych na I1ékaisky predpis. PiisluSné organy zase budou moci uplatiovat
harmonizovana pravidla pii monitorovani poskytnutych informaci a v pfipad¢ potieby pfii
vymahani dodrzovani. Obecné¢ se ocCekavd, Ze objasnéni pravidel povede u vsech
hospodarskych subjektl ke zjednodusenému poskytovani informaci.

5.2 Evropsky hospodarsky prostor

Navrhovany akt ma vyznam pro EHP.

4

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (viz strana 20).

CS


http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf

CS

2008/0255 (COD)

Navrh

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro

registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkii a dozor nad nimi a kterym se
ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, pokud jde o poskytovani informaci
Siroké verejnosti o humannich lé¢ivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na

lékatsky predpis

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecCenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této

smlouvy,

, .5
s ohledem na navrh Komise”,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

. ’ . o 7
s ohledem na stanovisko Vyboru regiontl’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy®,

vzhledem k témto divodum:

(1)  Dne 20. prosince 2007 Komise piedlozila sdéleni Evropskému parlamentu a Radé
tykajici se zpravy o soucasné praxi pii poskytovani informaci o léCivych ptipravcich
pacientim’. Zprava dospéla k zavéru, e ¢lenské staty prijaly v otizce poskytovani
informaci rozdilna pravidla a postupy, coz vede k situaci, kdy pacienti a Siroka
vefejnost nemaji rovny pfistup k informacim o léCivych ptipravcich. Zkusenosti
ziskané pti uplatiiovani stdvajiciho pravniho ramce rovnéz ukéazaly rozdily ve vykladu
pravidel Spolecenstvi tykajicich se reklamy arozdily ve vnitrostatnich predpisech
tykajicich se poskytovani informaci.

(2) Cilem zavedeni nové hlavy VIlla do smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych pripravka'’ je fesit tyto problémy pomoci fady ustanoveni, kterd maji zajistit

© ® 9 o W

UF. vést.
UF. vést.
UF. vést.
Ut. vést. C

KOM(2007) 862.
10 Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 87.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

dostupnost vysoce kvalitnich, objektivnich a spolehlivych nepropagaénich informaci
o humannich 1é¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na 1€katsky predpis.

Rozdily v poskytovani informaci o humannich 1é¢ivych pfipravcich nejsou
odiivodnéné v pripadé 1éCivych piipravkil registrovanych podle hlavy II nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky'', u kterych se pro
celé SpoleCenstvi schvaluje tentyZz souhrn udajli o pfipravku atatdz piibalova
informace. Na tyto pfipravky by se proto méla vztahovat hlava VIIIa smérnice
2001/83/ES.

Smérnice 2001/83/ES stanovi, ze urcit¢ druhy informaci musi byt pied rozsifenim
podrobeny kontrole ze strany pfislusnych vnitrostatnich organti clenského statu. To se
tykd informaci o neinterven¢nich védeckych studiich nebo privodnich opattenich
k prevenci a lécbé nebo informaci, které predstavuji 1éCivy ptipravek v souvislosti se
stavem, jemuz se ma predchazet nebo jenz ma byt léCen. V ptipadé huméannich
1écivych ptipravki registrovanych podle hlavy II natizeni (ES) €. 726/2004 by rovnéz
mélo byt stanoveno, ze nékteré druhy informaci podléhaji predbéznému provéetfeni ze
strany Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (déle jen ,,agentura®).

Aby bylo =zajisténo pfiméfené financovani téchto cCinnosti  souvisejicich
s poskytovanim informaci, je tfeba stanovit, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci plati
agentufe poplatky.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, konkrétné stanoveni zvlastnich pravidel pro poskytovani
informaci o humannich 1é¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky
pfedpis registrovanych podle nafizeni (ES) €. 726/2004, nemlZe byt uspokojivé
dosazeno na urovni Clenskych statii a lze jej 1épe dosdhnout na urovni Spolecenstvi,
muze Spole€enstvi v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
pfijmout opatieni. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile.

Natizeni (ES) €. 726/2004 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

Natizeni (ES) €. 726/2004 se méni takto:

1.

Vkladaji se nové ¢lanky 20a a 20b, které¢ znéji:
,,Clanek 20a

1.  Hlava VIlla smérnice 2001/83/ES se pouzije pro 1é¢ivé piipravky, které jsou
registrovany podle uvedené hlavy a podléhaji omezeni vydeje na I€karsky predpis.

Clanek 20b

UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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1.  Odchyln¢ od ¢l. 100g odst. 1 smérnice 2001/83/ES musi byt informace
souvisejici s 1é¢ivym piipravkem uvedené v ¢l. 100b pism. d) uvedené smérnice pied
rozS8ifenim provéfeny ze strany agentury.

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

3.  Agentura muze k pfedlozenym informacim ¢i jejich ¢asti vznést namitky
z diivodu souvisejicich s nedodrzenim ustanoveni hlavy VIIIa smérnice 2001/83/ES

do 60 dnli od pfijeti oznameni. Nevznese-li agentura své namitky do 60 dn,
povazuji se informace za schvalené a mohou byt zvefejnény.

4.  Predkladani informaci agentuie v souladu s odstavci 1, 2 a3 je zpoplatnéno
v souladu s natizenim (ES) ¢. 297/95.

2. V €l. 57 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno u), které zni:
,U) vydavani stanovisek k poskytovani informaci Siroké vefejnosti o humannich
1é¢ivych ptipraveich podléhajicich omezeni vydeje na 1ékatsky predpis.*
Clanek 2

Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
Unie.

Toto natfizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
11
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. NAZEV NAVRHU:

Nafizeni, kterym se méni natfizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud jde o poskytovani informaci
Siroké vetejnosti o humannich 1é¢ivych ptipraveich podléhajicich omezeni vydeje na l1ékatsky
predpis, a smérnice, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud jde o poskytovani informaci
Siroké vetejnosti o 1é¢ivych ptipravcich podléhajicich omezeni vydeje na Iékarsky ptedpis,
(bod 2008/ENTR/024, ktery je soucasti legislativniho a pracovniho programu Komise na
rok 2008, piiloha 1 strategické a prioritni iniciativy)'%.

Poznamka:

Legislativni finan¢ni vykaz je navrzen na zaklad¢ skutecnosti, ze legislativni navrh (bude-li
ptijat) predpoklada, ze zvlastni informacni ¢innosti drziteld rozhodnuti o registraci v ptipadé
centralizované registrovanych lécivych ptipravki podléhajicich omezeni vydeje na Iékatsky
predpis budou podléhat poplatkiim, jez bude vybirat Evropska agentura pro 1écivé ptipravky
(EMEA). Legislativni navrh pfedpoklada, Ze do stavajiciho natizeni (ES) ¢. 726/2004 budou
vlozeny nové ¢lanky 20a a 20b, které v jednom ze svych odstavct stanovi, zZe ,,predkladani
informaci agentuie podle tohoto ¢lanku je zpoplatnéno v souladu s natizenim (ES) €. 297/95%.

EMEA bude povéfena vydavanim stanovisek k poskytovani informaci $iroké vetejnosti
o lécivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na 1ékarsky predpis. V tomto smyslu se
meéni €l. 57 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Legislativni finanéni vykaz navrhuje, aby veSkeré ndklady v souvislosti s ¢innostmi
vyplyvajicimi z legislativniho navrhu byly uhrazeny prostfednictvim poplatkli. Na tomto
zaklad¢ provedeny vypocet vede k zavéru, Ze navrhy nebudou mit podle ocekavani vyznamny
finanéni dopad na rozpocet Spolecenstvi (viz pfiloha tohoto legislativniho finan¢niho
vykazu).
2. RAMEC ABM/ABB
Oblast politiky a souvisejici aktivity, kterych se navrh tyka:
Oblast(i) politiky: vnitini trh (€lanek 95 Smlouvy o ES).
Cinnosti:

e podpora vefejného zdravi v celém Spole€enstvi stanovenim harmonizovanych

pravidel pro poskytovani informaci o 1éCivych piipraveich podléhajicich omezeni

vydeje na Iékatsky predpis,

e podpora dosazeni vnitiniho trhu v odvétvi 1é¢ivych ptipravki.

http://ec.europa.cu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (viz strana 20).
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3. ROZPOCTOVE LINIE
3.1 Rozpoctové linie véetné okruhii:
02.030201 — Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky — dotace v ramci hlav 1 a 2
02.030202 — Evropské agentura pro 1écivé ptipravky — dotace v ramci hlavy 3
3.2 Doba trvani akce a finanéniho dopadu:
Ptedpoklada se, ze navrhy o poskytovani informaci Siroké vetejnosti o 1éCivych ptipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky piedpis budou platit od konce roku 2011 (rok ,,n*).

Vypocet uvedeny v ptiloze byl proveden pro obdobi 2011-2016.

33 Rozpoctové charakteristiky:

Rozpoto Pispévek Prispévky od Okruh ve
Zpoc Druh vydaji Nové p kandidatskych | finanénim
va linie ESVO , .
zemi vyhledu
(1)2'03020 Nepov. | Rozl. NE ANO NE ¢ la
22'03020 Nepov. | Rozl NE ANO NE ¢ la
4. SHRNUTI ZDROJU
4.1 Financni zdroje
4.1.1  Shrnuti polozZek zavazkii (PZ) a polozek plateb (PP)
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)
oddil ¢.
n+5
Druh vydaji 4sl
ydaj Rok n+1 n_|_2 n+3 n_|_4 anas Celkem
n .
Provozni vydaje"
Polozky zavazkt (PZ) Neni
relevant | a
ni
Polozky plateb (PP) Neni
relevant | b
ni

Administrativni vydaje jako souéast referenéni &astky"

Vydaje, které nespadaji pod kapitolu xx 01 piislusné hlavy xx.
Vydaje v ramci ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.

13



Technicka a administrativni Neni
pomoc (NP) relevant | ¢
ni

CELKOVA REFERENCNI CASTKA

Polozky zavazki Neni
relevant | a+c
ni

Polozky plateb Neni
relevant | b+c
ni

r wr

Administrativni vydaje nezahrnuté do referenéni ¢astky'

Lidské zdroje asouvisejici | Neni
vydaje (NP) relevant | d
ni

Administrativni naklady,
kromé nakladd na lidské Neni

zdroje a souvisejicich | relevant | e
nakladt, nezahrnuté do ni
referencni Castky (NP)

Celkové orientacni finanéni naklady zasahu

PZ CELKEM  véetné | Neni atc

nakladu na lidské zdroje relevant | | 4

ni Yo

PP CELKEM véetné | Neni | btc

nakladi na lidské zdroje relevant | | 4
ni

te

4.1.2  Soulad s financnim planem
Néavrh je v souladu se stavajicim financnim planem.
4.1.3  Financni dopady na strané prijmu

Néavrh nemé zadné financni dopady na piijmy (viz podrobnosti k vypoctu
v ptiloze)

4.2 Lidské zdroje — pracovnici na plny uvazek (vfetné uredniki, docasnych
zaméstnanci a externich pracovniki) — viz podrobnosti v bodé 8.2.1

Ro¢ni potireba Rok | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016

2011 a nasl.

Celkovy objem lidskych
zdroj

Vydaje v ramci kapitoly xx 01 kromé ¢lanki xx 01 04 nebo xx 01 05.
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5. CHARAKTERISTIKY A CiLE
5.1 Potieba, ktera ma byt uspokojena v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Pacienti maji nyni siln€j$i postaveni a jsou aktivnimi uzivateli zdravotni péce a stale vice
vyhledavaji informace o léCivych ptipravcich aléebnych postupech. Ackoli smérnice
2001/83/ES stanovi na urovni SpoleCenstvi harmonizovany ramec pro reklamu na 1éCivé
ptipravky, za jehoz uplatinovani odpovidaji c¢lenské staty, neobsahuje ani smeérnice
2001/83/ES ani natizeni (ES) ¢. 726/2004 podrobna ustanoveni o informacich o 1é¢ivych
ptipravcich. Pravni ptedpisy Spolecenstvi proto ¢lenskym statlim nebrani v tom, aby stanovily
vlastni pfistupy.

Rozdilny vyklad pravidel Spole€enstvi a odliSnd vnitrostatni pravidla a praxe tykajici se
poskytovani informaci brani pacientim v piistupu k vysoce kvalitnim informacim a brani
fungovani vnitiniho trhu.

5.2 Pridana hodnota zisahu ze strany Spolecenstvi, provazanost navrhu s dalSimi
finan¢nimi nastroji a moZna synergie

Vzhledem ke stavajicim harmonizovanym pravnim piedpisim EU tykajicim se registrace
1é¢ivych piipravkl a dozoru nad nimi je nutné k poskytovani informaci ptijmout spole¢ny
pristup. Harmonizované predpisy by umoznily, aby obcané ve vSech ¢lenskych statech méli
ptfistup ke stejnému druhu informaci. Pokud tato zaleZitost bude nadile ponechdna na
vnitrostatnich pravidlech, povede to témét nevyhnutelné k pfijeti vnitrostatnich pravidel, jez
budou v rozporu s podstatou stavajicich pravnich piedpisii v oblasti 1é€ivych ptipravki.

Vnitrostatni pravidla a praxe tykajici se poskytovani informaci mohou vést k omezeni
volného pohybu zboZzi v rozporu s ¢lankem 28 Smlouvy o ES, a mit tak neptiznivy dopad na
dokonceni jednotného trhu s IéCivymi piipravky, o jehoz dosazeni harmonizovany pravni
ramec pro 1écivé pripravky usiluje.

5.3 Cile, ocekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu raimce ABM

Obecnym cilem navrhu je zlepSit ochranu zdravi obfanti EU a zajistit fadné fungovani
vnitiniho trhu s humdnnimi 1é¢ivymi piipravky. S ohledem na to je konkrétni zaméteni
navrhu nésledujici:

e poskytnout jasny rdmec pro poskytovani informaci Siroké vefejnosti o 1écivych
ptipravcich, jejichz vydej je véazan na lékafsky predpis, ze strany drziteld
rozhodnuti o jejich registraci v zajmu podpory rozumného uzivéni téchto 1écivych
ptipravkl a soucasné zajistit, aby pravni rdmec nadale zakazoval ptfimou reklamu
na 1éc¢ivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na Iékatsky predpis.

Tohoto cile je dosazeno:

e 7zajiSténim poskytovani kvalitnich informaci diky jednotnému uplatiovani
jednozna¢né vymezenych norem v celém Spolecenstvi;

e umoznénim, aby byly informace poskytovany zptisoby odpovidajicimi potfebam
a schopnostem riznych typt pacientd;

15
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5.4

mezi

tim, Ze nebude nepatficné omezena moznost drziteld rozhodnuti o registraci
poskytovat srozumitelnym zplisobem objektivni a nepropagacni informace
o vyhodéach a rizicich jejich 1é¢ivych ptipravk;

zajiSténim  opatieni k monitorovani a prosazovani s cilem zajistit, aby
poskytovatelé informaci dodrzovali kritéria kvality, a souasné zamezit zbytecné
byrokracii.

Zpusob provadéni (orientacni)

O

Centralizované yizeni
nepiimo na zéklad¢ povéteni pro:

subjekty, které Spolecenstvi zfidila, uvedené v c¢lanku 185
finan¢niho natizeni

Sdilené nebo decentralizované rizeni
spolu s ¢lenskymi staty

Spolecné iizeni s mezindrodnimi organizacemi (uved’te s kterymi)

Ptislusné poznamky: Systém Spolecenstvi pro regulaci 1é¢ivych ptipravki funguje jako sit
Komisi, Evropskou agenturou pro léc¢ivé ptipravky (EMEA) a pfisluSnymi
vnitrostatnimi organy pro 1écivé piipravky. Odpovédnosti jsou casto sdileny s presnym
rozdélenim v zdvislosti na tom, zda je 1é¢ivy piipravek registrovan centralizované (s Komisi
jako pfislusnym organem), nebo zda je registrovan vnitrostatn¢ (pfislusné organy zajist'uji

Clenské staty).
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6. MONITOROVANi A HODNOCENI
6.1 Monitorovaci systém

Komise vytvorila mechanismy spoluprace s ¢lenskymi staty v oblasti monitorovani provadéni
pfedpisti do vnitrostatniho prava a v tomto ohledu je ve farmaceutickém odvétvi hlavnim
forem pro vyménu informaci Farmaceuticky vybor Komise.

K provadéni by méla prispét EMEA, ackoli védecké posouzeni informaci nebude nutné.

Nasledné hodnoceni (ex-post) operativnich cill Ize provadét na zaklade téchto kritérii:

e rozsah dodrzovani pravidel

e poskytovani informaci vyrobnim odvétvim
e ukazatelé vyuzivani téchto informaci

e povédomi pacientl o téchto informacich.

e M¢éfeni t€inkl informaci na chovani pacientli a na vysledky v oblasti zdravi.

6.2 Hodnoceni
6.2.1  Hodnoceni predem (ex-ante)

Vramci posouzeni dopadii Utvary Komise rozsdhle konzultovaly vSechny pfislusné
zucastnéné strany pomoci Siroké Skaly komunikacnich prosttedk. Dvé obecné internetové
vefejné konzultace provedené podle obecnych zasad a minimdlnich norem Komise pro
konzultace byly doplnény prizkumy pomoci dotaznikii a pohovory se zastupci hlavnich
skupin zicastnénych stran. Pfipominky utvari Komise uvedené na zasedanich mezittvarové
tidici skupiny byly plné zohlednény.

Prvni formalni vefejna konzultace k ptedloze zpravy o stavajici praxi se uskutecnila v obdobi
mezi dubnem a ¢ervnem 2007 a neobsahovala zadné konkrétni politické orientace ani navrhy.

Druhd vefejna konzultace uskutecnéna v obdobi od tUnora do dubna 2008 se zabyvala
konkrétné¢ hlavnimi mySlenkami chystané¢ho pradvniho ndvrhu o poskytovani informaci
pacienttim.

6.2.2  Opatreni prijata po pribezném/nasledném hodnocent (ex- post)

Clenské staty maji s poskytovanim informaci pacientim uréité zkuSenosti. V roce 2006
Komise provedla prizkum mezi agenturami pro regulaci 1é¢ivych ptipravkl za ucelem ziskani
informaci o jejich postupech, zejména v souvislosti s pfisluSnymi ustanovenimi smérnice
2001/83/ES. Tyto informace byly doplnény informacemi ziskanymi z dotaznikli pfipravenych
pro pracovni skupinu Farmaceutického fora zabyvajici se poskytovanim informaci pacientim.

Zprava obsahovala zavér, ze Clenské staty pfijaly v oblasti poskytovani informaci rozdilna
pravidla a postupy. To je nutno zménit stanovenim jasného pravniho rdmce objasiujiciho,
které informace mohou byt rozSifovany, jakymi zpisoby, a stanovenim souboru kritérii
kvality, jez je nutno dodrZovat.
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ZkuSenosti se stavajicim pravnim ramcem rovnéz ukazaly, Zze pojmy reklama a informace
nejsou ve Spolecenstvi vykladany jednotné, coz omezuje moznosti farmaceutickych
spole¢nosti poskytovat informace.

6.2.3  Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Celkovym cilem pravnich piedpisti Spolecenstvi v oblasti 1éCivych piipravki je zajistit fadné
fungovani vnitfniho trhu s 1é¢ivymi pfipravky a lépe chranit zdravi obani EU. Vzhledem
k tomu, ze smérnice 2001/83/ES obsahuje dolozky o obecném piezkumu, které se budou
vztahovat na nova ustanoveni, mélo by jakékoli nasledné hodnoceni (ex-post) proto zahrnovat
tyto obecné pirezkumy a v této souvislosti by méla byt provedena externi studie.

7. OPATRENI PROTI PODVODUM

Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky ma k dispozici zvlastni mechanismy a postupy
kontroly rozpoctu. Spravni rada, kterd se skladd ze zastupch clenskych statli, Komise
a Evropského parlamentu, piijiméd rozpocet a vnitini finan¢ni pfedpisy. Provadéni rozpoctu
kazdoro¢né posuzuje Evropsky tcetni dvr.

V otazkach boje proti podvodiim, korupci a jakékoli jiné nedovolené Cinnosti se na Evropskou
agenturu pro 1é¢ivé pfipravky bez omezeni vztahuje natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani provadéném Evropskym uradem pro
boj proti podvodiim (OLAF). Kromé toho bylo jiz dne 1. cervna 1999 piijato rozhodnuti
o spolupraci s Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (EMEA/D/15007/99).

Systém fizeni jakosti, ktery agentura pouZziva, podporuje pribézny pifezkum. V ramci tohoto
procesu se kazdy rok provadi n€kolik internich auditd.
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Priloha: podrobnosti vypoctu
Uvod

Legislativni finan¢ni vykaz je navrzen na zaklad¢ skutecnosti, ze legislativni navrh (bude-li
ptijat) ptredpoklada, Zze zvlastni informacni Cinnosti drzitell rozhodnuti o registraci v piipadé
centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravki podléhajicich omezeni vydeje na 1ékatsky
ptedpis budou podléhat poplatku, jez bude vybirat Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky
(EMEA).

Legislativni finanéni vykaz a vypocty v této ptiloze prokazuji, ze veskeré naklady souvisejici
s ¢innostmi vyplyvajicimi z legislativniho ndvrhu budou uhrazeny prostfednictvim poplatki.
Na tomto zéklad€ vypocet v této ptiloze vede k zavéru, Ze by ndvrhy o poskytovani informaci
Siroké vetejnosti o l1éCivych pripravcich podléhajicich omezeni vydeje na 1ékaisky predpis
nemély mit na rozpocet Spolecenstvi Zadny finanéni dopad.

V roce 2007 ¢inil rozpocet agentury EMEA 163 milioni EUR. Pfispévek Spolecenstvi se
zvysil z 15,3 miliont EUR vroce 2000 na 41 miliont EUR v roce 2007. Zbyvajici Cast
navySovani rozpo¢tu v pribéhu c¢asu byla pokryta poplatky, které EMEA 1uctuje
farmaceutickému odvétvi (v roce 2008 podle odhadl 77 % celkovych pfijmi na zakladé
nafizeni Rady (ES) ¢.297/95 ve znéni nafizeni Komise ¢. 312/2008 ze dne 3. dubna 2008).
Odhaduje se, Ze piijmy zpoplatkli v nasledujicich letech dale porostou, coz odpovida
vSeobecnému trendu stoupajiciho poctu centralizované registrovanych ptipravkl. Je nutno
podotknout, ze na zdklad€ piijmi z poplatki vykazoval rozpocet EMEA v minulych letech
piebytek a byla vyuzita moznost jeho pievedeni. V roce 2006 piebytek Cinil ve skutecnosti
vice nez 8 milionli EUR.

Pravni navrh predpoklada, ze EMEA bude povétena dozorem nad uréitymi informacemi
o centralizované registrovanych ptipravcich: informace souvisejici s 1é¢ivymi ptipravky, které
se tykaji neintervenénich védeckych studii nebo pritvodnich opatieni k prevenci a 1é¢bé, nebo
informace, které ptedstavuji 1é¢ivy ptipravek v souvislosti se stavem, jemuz se ma predchazet
nebo jenz ma byt 1éCen, musi byt EMEA ozndmeny pted zvefejnénim ve zdravotnickych
publikacich nebo prostfednictvim internetovych stranek.

Ozndmeni je zpoplatnéno v souladu s nafizenim (ES) ¢.297/95. Posuzovani piedlozenych
informaci budou provadét pouze zaméstnanci EMEA. Vzhledem ke skutecnosti, Ze ¢innosti
EMEA spocivaji pouze ve vydavani stanovisek a ze nasledné monitorovani budou provadét
Clenské staty, nebudou spravni postupy v ramci agentury zatézujici.

Podle idaji EMEA jsou primérné naklady na 1 zaméstnance na plny Gvazek ve tiidé AD pro
EMEA v Londyné¢ (naklady vroce 2007) nasledujici: plat: 112 113 EUR aplat arezijni
naklady: 161 708 EUR. Tyto udaje o ndkladech na zaméstnance byly pouzity v nize
uvedenych vypoctech.

Poplatky, které EMEA u¢tuje farmaceutickému pramyslu
Co se tyka poplatkit EMEA, 1ze provést tyto odhady:
V soucasnosti existuje pfiblizné 400 centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravki. Lze

predpokladat, ze béhem prvniho roku po vstupu navrhované smérnice v platnost bude
agentuie predlozeno piiblizné 100 zadosti o stanovisko tykajici se informaci, jez maji byt
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poskytnuty Siroké vetejnosti. V nasledujicich letech lze ocekéavat narast téchto zadosti.
Poplatek uctovany farmaceutickému odvétvi se odhaduje na 2 300 EUR. Na zéklad¢ téchto
odhadtl bude dodate¢ny piijem EMEA z poplatkii za informace pro pacienty v prvnim roce
¢init 230 000 EUR a v nasledujicich letech pak 345 000 EUR.

Niaklady EMEA

Jak bylo vysvétleno vyse, 1ze predpokladat, Ze v prvnim roce bude agentura muset za Gcelem
vydani stanoviska k poskytovani informaci pacientim o centralizované registrovanych
ptipravcich zkontrolovat 100 Zadosti. Ocekava se, ze jakmile se farmaceutické spolecnosti
obeznami s novym postupem, vzroste jejich pocet na 150.

Lze ptedpokladat, ze celkové naklady EMEA tvofi ro¢ni plat zaméstnancu.
Na zakladé téchto ukola:

— ovéfeni informaci podle dokumentace poskytnuté farmaceutickou spolecnosti a podle
ostatnich védeckych informaci,

— kontakty s farmaceutickymi spole¢nostmi, jsou-li zapotiebi dalsi informace;
— interni jednani,
— administrativni zpracovani zadosti (v¢etné vypracovani stanoviska),

1ze ptedpokléadat, ze si ovéieni jedné zadosti vyzada 2,5 pracovniho dne.

Je-li roéné k dispozici 200 pracovnich dnii a pokud jedna zadost zabere 2,5 dne, vyfidi jedna
osoba ro¢n¢ 80 zadosti. To znamend, ze v prvnim roce bude zapottebi 1,5 administratora
(100 zadosti a v dalsich letech budou zapottebi 2 administratoti (150 zadosti).

Podle tdaji EMEA jsou pramérné naklady na 1 zaméstnance na plny uvazek ve ttidé AD pro
EMEA v Londyné (naklady vroce 2007) nasledujici: plat: 112 113 EUR aplat arezijni
naklady: 161 708 EUR. Tyto udaje o ndkladech na zaméstnance byly pouzity v nize
uvedenych vypoctech.

V souvislosti s konzultacemi odborné literatury ze strany EMEA nevzniknou zZadné dodate¢né
vydaje, jelikoz informace pro pacienty budou vychazet z dokumentace, kterou farmaceutické
spole¢nosti ptedlozi spolecné se svou zadosti. Lze rovnéz predpokladat, ze nebudou zapotiebi
zadné jednordzové naklady; jelikoz EMEA ma zdroje informaci (tj. védecké cCasopisy
a databaze) jiz k dispozici, I1ze pfi kontrole obsahu poskytnutych informaci vyuzit stdvajici
systémy informacnich technologii.
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Dopad na rozpocet EMEA

Celkovy dopad pravniho névrhu na rozpocet EMEA je uveden v tabulce. Vzhledem k tomu,
ze bude potieba 1,5 nebo 2 pracovni mista, o¢ekava se v prvnim roce mirn¢ zaporny zlstatek,
po kterém bude v dalSich letech bude nasledovat mirn€ kladny ziistatek.

Tabulka: Dopad na rozpocet EMEA'

Pocet 100 150 150 150 150 150
podanych
Zadosti

Pracovnici 1,5 2 2 2 2 2
na piny
uvazek

Celkové
naklady

(= ro¢ni plat)
(€)17

242,562 323,416 323,416 323,416 323,416 323,416

Piijmy 230,000 345,000 345,000 345,000 345,000 345,000
z poplatka™®

Zistatek -12,562 21,584 21,584 21,584 21,584 21,584

16
17
18

Predpoklad: pocet Zadosti se zvysi a nedojde k Zadnému dopadu na naklady EMEA.
Zahrnuje plat a rezijni naklady, tj. 161 708 EUR/ro¢né.
Poplatek pro farmaceutickou spolecnost bude ¢init 2 300 EUR.
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