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Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoné dél pasiilymo priimti Europos

Parlamento ir Tarybos direktyva, i§ dalies keiian¢ig Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos

kodekso, reglamentuojantio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatas dél informacijos visuomenei apie
zZmonéms skirtus receptinius vaistus

COM(2008) 663 galutinis 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Taryba, vadovaudamasi Europos bendrijos steigimo sutarties 95 straipsniu, 2009 m. sausio 23 d. nusprendé
pasikonsultuoti su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu dél

,Pasitilymo priimti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg, i$ dalies keiciancig Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatas dél informacijos visuomenei apie Zmonéms skirtus
receptinius vaistus*

Bendrosios rinkos, gamybos ir vartojimo skyrius, kuris buvo atsakingas uz Komiteto darbo $iuo klausimu
organizavimg, 2009 m. geguzés 19 d. priémé savo nuomong. Praneséja Renate HEINISCH.

454-ojoje plenaringje sesijoje, jvykusioje 2009 m. birzelio 10-11 d. (2009 m. birZelio 10 d. posédis),
Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas priémé $ig nuomone 94 nariams balsavus uz ir 4

susilaikius.

1. I$vados ir rekomendacijos

1.1  Komitetas susipazino su pasiilymu geriau informuoti
visuomeng apie receptinius vaistus, taciau noréty pateikti tam
tikras kritines pastabas dél pasitilymo priimti direktyva nuostaty.
Suderinta teisiné sistema padéty Bendrijoje uZtikrinti teisinj
tikruma ir apibréZtuma. EESRK abejoja dél principo, kuriuo
pagristas pasitilymas priimti direktyva (COM(2008) 663 galu-
tinis): leisti farmacijos jmonéms tiesiogiai informuoti pacientus.

1.2 Siekiant to paties tikslo, EESRK mano, kad valstybése
narése $iuo metu taikomos nevienodos taisyklés dél recepty
iSradymo ir vaisty iSdavimo teisinio statuso yra klititis tinkamai
ir suprantamai informacijai apie vaistus teikti. Todél EESRK
ragina Komisija testi recepty i§ra§ymo ir vaisty iSdavimo teisinio
statuso derinimo ir nustatymo darba.

1.3 Kiekvienas pilietis (pacientas) turi teis¢ gauti visapusiska
ir suprantama informacija savo gimtaja kalba. Tai taikytina ir
internete pateikiamai informacijai apie receptinius vaistus. Si
informacija turéty biti susieta su liga, t. y. kartu su informacija
apie vaistus pacientui reikia teikti informacija apie liga, kurig
galima gydyti Siais vaistais (!). Atsizvelgiant | demografinius
poky¢ius yra nepaprastai svarbu vyresnio amziaus Zmonéms
suteikti galimybes gauti informacija (?).

1.4 EESRK rekomenduoja isteigti nepriklausoma institucija,
kuri kartu su leidimy prekiauti turétojais teikty informacija. Si

(1) Zr. EESRK nuomone dél Pasiiilymo priimti Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva dél pacienty teisiy i sveikatos priezitiros paslaugas
kitose valstybése narése, OL C 175, 2009 7 28, p. 116.

(3 Zr. EESRK nuomong dél ,Atsizvelgimo j vyresnio amziaus Zzmoniy
poreikius“, OL C 077, 2009 3 31, p. 115.

nepriklausoma institucija turéty galimybe teikti informacija apie
konkreciai indikacijai skirtus jvairiy gamintojy vaistus. Todél
EESRK ragina atitinkamai papildyti pasialyma priimti direktyva,
kad baty galima remti tokiy institucijy veikla.

1.5  Sialomos direktyvos 100h straipsnio 1 dalyje nustatyta,
kad interneto svetainés prie§ skelbiant jose informacija turi bati
uzregistruotos nacionaliniy kompetentingy institucijy. Tai
palengvinty visuomenés interesy, susijusiy su internete patei-
kiama medziaga, uZtikrinima.

1.6 Kai kuriais atvejais sunku atskirti reklamg ir informacija,
nes riba tarp jy labai neaiski. EESRK mano, kad Sioje direktyvoje
reikéty leidziamg teikti informacija apibrézti kokybeés kriterjjais
(i turi bati neikreipta, nepriklausoma, palyginama ir supran-
tama), o ne laukti Komisijos ketinamy parengti ,gairiy“.

1.7 EESRK ragina informacijos apie neintervencinius moksli-
nius tyrimus nelaikyti teiktina visuomenei ir iSbraukti atitin-
kamas pasitilymo dalis.

1.8 ,Leidiniai, susije su sveikatos klausimais“ néra tinkama
informacijos apie receptinius vaistus platinimo priemoné. Tai
reik$ty ,reklaming informacija“ (angl. push information), ta¢iau
direktyva turéty apimti tik informacija, kurios pacientas aktyviai
iesko. Todél pasitlyme priimti direktyva batina isbraukti
nuostatg apie galimybe teikti informacija ,leidiniuose, susiju-
siuose su sveikatos klausimais“.

PrieSingai, interneto svetainés gali bati tinkama informacijos
teikimo priemoné, taciau naujojo straipsnio 100c b papunktyje
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batina nustatyti, kad tokios interneto svetainés yra skirtos tik
vaistams ir kad jas tvirtina Europos vaisty agentiira ir naciona-
linés vaisty agentiros.

1.9  Pasiilyme priimti direktyva taip pat atsispindi poreikis
tobulinti oficialiai patvirtinta informacija, ypa¢ pateikiamg vaisto
pakuotés lapelyje, kad ji bty suprantamesné. Su tuo susijusias
pastangas EESRK tvirtai remia net ir nepriklausomai nuo $io
pasitlymo priimti direktyva. Pacientai turi gauti iSsamig ir
suprantamg informacija, ypa¢ apie Zalinga vaisty poveikj ir
veiksnius, susijusius su paciento gyvenimo badu. Be to, gydyto-
jams ir medicinos personalui turéty biti rengiami atitinkami
kvalifikacijos kélimo kursai.

1.10  EESRK ragina valstybes nares jsigaliojus 3iai direktyvai
nedelsiant sukurti nuo pramonés nepriklausoma interneto
portalg, kuriame biity galima teikti informacija apie receptinius
vaistus. Tam biitina valstybése narése bendradarbiaujant su paci-
enty organizacijomis ir socialinio draudimo istaigomis, , jskai-
tant papildomo sveikatos draudimo istaigas, rengti konferencijas
ir forumus.

1.11  Europos Komisijos generaliniai direktoratai turéty infor-
muoti pacientus apie interneto teikiamas galimybes ir slypincius
pavojus ieskant informacijos apie vaistus.

1.12  EESRK pritaria 100g straipsnyje numatytoms informa-
cijos kontrolés priemonéms. Prireikus informacija btina patik-
rinti i§ anksto. Taciau jeigu informacijos turinys jau yra sude-
rintas su kompetentingomis institucijomis, arba taikoma kitokia
priemoné, kuria uZtikrinamas lygiavertis tinkamos ir veiks-
mingos stebésenos lygis, iSankstinis patikrinimas nereikalingas.
Valstybés narés privalo turéti galimybe spresti, ar jy teritorijoje
yra taikoma priemoné, kuria uZztikrinamas lygiavertis tinkamos
stebésenos lygis. Taigi 100g straipsnyje numatomas suderintas
sio klausimo reguliavimo biidas.

1.13  Sveikatos priezitiros specialisty, ypa¢ gydytojo bei vais-
tininko, ir paciento bendravimas ir toliau turi islikti didziausias
prioritetas. Asmeniné sveikatos prieZitiros specialisty konsulta-
cija yra neatsicjama nuo saugaus receptiniy vaisty naudojimo.

2. lzanga

2.1  Siuo pasiiilymu priimti direktyva siekiama sukurti aiskig
leidimy prekiauti turétojy informacijos apie jy receptinius
vaistus teikimo visuomenei sistema, kad baty skatinama
pagristai vartoti tokius vaistus.

2.2 Siekiama uztikrinti aukstg informacijos, teikiamos visoje
Bendrijoje nuosekliai laikantis aiSkiai apibrézty standarty,
kokybe.

2.3 Pasitlyme priimti direktyva numatoma leisti informacija
teikti jvairiy pacienty grupiy poreikius ir gebéjimus atitinkan-
Ciais kanalais.

2.4 Leidimy vaistais prekiauti turétojams numatoma leisti
suprantamai teikti objektyvia ir nereklaminio pobiidzio informa-
cijg apie jy vaisty naudg ir su jais susijusig rizikg.

2.5 Direktyva numatoma uztikrinti, kad bty taikomos
stebésenos ir reikalavimy vykdymo uztikrinimo priemonés,
kad informacijos teikéjai laikytysi kokybés kriterijy, taciau
bty iSvengta nereikalingos administracinés nastos.

3. Bendra informacija

3.1  Direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, regla-
mentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (}), numatyta suderinta
vaisty reklamos Bendrijos lygmeniu sistema. Siuo teisés aktu
draudziama visuomenei reklamuoti receptinius vaistus. Sioje
direktyvoje néra i§samiy nuostaty dél informacijos apie vaistus,
taCiau nustatyta, kad tam tikrai informacijos teikimo veiklai
reklamos nuostatos netaikomos.

3.2 Remdamasi Direktyvos 2001/83/EB 88 straipsnio
a dalimi (¥) Komisija 2007 m. gruodzio 20 d. priémé komuni-
katg ,Dél ataskaitos apie dabarting informacijos apie vaistinius
preparatus teikimo pacientams praktika“ ir pateiké jj Europos
Parlamentui ir Tarybai (°). Ataskaitoje nurodyta, kad valstybiy
nariy taisyklés ir praktika, kuriomis remiantis nustatoma,
kokig informacija galima teikti, labai skiriasi. Kai kuriose valsty-
bése narése nustatytos labai grieztos taisyklés, o kitose leidZiama
teikti jvairiy rsiy nereklaminio pobtidzio informacija.

4. Komisijos pasiiilymas

4.1  Pasitlyme priimti Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva, i§ dalies kei¢iancia Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, nuostatas
dél informacijos visuomenei apie Zzmonéms skirtus receptinius
vaistus numatoma i§ nuostaty dél vaisty reklamos taikymo
srities (VIII antrastiné dalis) pasalinti tam tikro pobidzio infor-
macijg ir informacija apie receptinius vaistus reglamentuoti
naujoje VIIla antrastinéje dalyje.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67, Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2008/29/EB (OL L 81, 2008 3 20, p. 51).

(*) Iterptas Direktyva 2004/27EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).

(°) COM(2007) 862 galutinis.
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4.2 Pasitlymo priimti direktyva 100b straipsnyje nurodyta,
kokiy r@isiy informacija apie receptinius vaistus, kuriy leidimai
prekiauti suteikti, leidimy prekiauti turétojai gali platinti visuo-
menei ar jos nariams. Tai apima vaisty charakteristiky sant-
raukos, etiketés ir vaisto pakuotés lapelio informacija, kaip
patvirtinta kompetentingy institucijy. Be to, numatoma leisti
teikti medicining su vaistu susijusig informacija apie neinterven-
cinius mokslinius tyrimus.

4.3 Atitinkamg informacija leidZiama teikti tik su sveikatos
klausimais susijusiuose leidiniuose, vaistams skirtose interneto
svetainése bei atsakant raStu | visuomenés nariy praSymus
suteikti informacijg (100c straipsnis).

4.4 100d straipsnyje nurodomi bendri teikiamos informa-
cijos kokybeés bei turinio reikalavimai.

4.5 100 straipsnio g dalyje pateikiamos su informacijos
kontrole susijusios nuostatos. Tokie metodai grindZiami infor-
macijos, kuri dar néra iSplatinta, kontrole, i$skyrus tokius
atvejus, kai informacijos turinys jau yra patvirtintas kompeten-
tingy institucijy, arba taikoma kitokia priemoné, kuria uZztikri-
namas lygiavertis tinkamos ir veiksmingos stebésenos lygis.

4.6 Interneto svetainés, kuriose teikiama informacija apie
receptinius vaistus, turi bliti uZregistruotos ir jose neturi biti
televizijos internetu galimybés.

5. Bendrosios pastabos

5.1  Komitetui kyla daug klausimy dél ketinimo geriau infor-
muoti visuomeng¢ apie receptinius vaistus, nes numatoma farma-
cijos jmonéms leisti tiesiogiai informuoti pacientus.

5.2 Greta visuomenei teikiamos informacijos reglamenta-
vimo butina numatyti ir pagalbines priemones, ypa¢ susijusias
su teikiamos informacijos prieinamumu ir suprantamumu. Ypac
svarbu atsizvelgti j demografinius poky¢ius ir vyresnio amzZiaus
zmones bei kitas asmeny grupes, turin¢ias tam tikros informa-
cijos poreikius, ir jiems suprantamu bidu supaZindinti su
naudojimosi internetu galimybémis.

5.3  Taciau igyvendinant §j pasifilyma priimti direktyva susi-
duriama su problema, kad tam tikri vaistai skirtingose valstybése
narése turi nevienodg statusg. Dél Sios prieZasties vaisto rekla-
mavimas gali bati leidziamas vienoje valstybiy nariy, o kitoje,
laikantis $io pasifilymo priimti direktyvg nuostaty, apie jj galima
tik teikti informacija. Taigi atskirose valstybése narése turimos
informacijos pobtdzio ir kokybés skirtumai ilieka.

5.4  Siuo pasiiilymu atsizvelgiama ir i padidéjusj Europos
Sajungos pilie¢iy doméjimasi informacija apie egzistuojancius
vaistus ir gydymo galimybes. Pacientai tapo atsakingais sveikatos
priezitiros paslaugy vartotojais ir iesko vis daugiau informacijos
apie vaistus bei gydymo biidus. Tadiau ,i$pruses vartotojas“ dar
yra siekiamybeé.

5.5  Vis daugiau pilie¢iy informacijos apie vaistus, iskaitant ir
receptinius, ieko internete. Todél biitina atsizvelgti j didéjancia
interneto svarbg, vertinant jj kaip esminj informacijos 3altinj,
galintj pilie¢iams suteikti informacijos apie vaistus. Siuo atveju
reikia pabreézti, jog bitina imtis priemoniy norint sudaryti gali-
mybes naudotis internetu ir toms gyventojy grupéms, kurios iki
$iol maziau naudojosi $ia informacijos priemone (7r. 5.2
punktg).

5.6  Kita priezastis, skatinanti kurti suderinta Bendrijos
sistema dél informacijos apie receptinius vaistus teikimo, yra
tai, kad dalis internete teikiamos informacijos yra abejotinos
kokybés. Reikia uztikrinti, kad biity teikiama aukstos kokybeés
informacija. Sio pasifilymo 100h straipsnio 5 dalyje nustatyta,
kad uzregistruotos svetainés turi biti aiskiai paZymétos, kad
pilieciai galéty jas atskirti nuo nepatikima informacija plati-
nanciy svetainiy.

5.7  Kadangi informacija, kurig leidimo prekiauti turétojas
galés teikti apie receptinius vaistus, bus ir pakuotés lapelyje,
EESRK remia ir su nagrinéjamu pasitlymu nesusijusias
pastangas, kuriomis siekiama uztikrinti pakuotés lapelio supran-
tamumg. Tai galima pasiekti ir bendradarbiaujant su pacienty
organizacijomis. EESRK rekomenduoja jsteigti darbo grupe, kuri
svarstyty Sig tema.

5.8  EESRK nuomone, tai galéty biti nepriklausoma tarnyba,
kuri kartu su leidimy prekiauti turétojais teikty informacija. Sios
nepriklausomos tarnybos galéty teikti informacija apie leidimy
prekiauti turétojy vaistus ir supazindinti su egzistuojandiais
konkreciai indikacijai skirtais vaistais (ypa¢ generiniais vaistais).

6. Konkrecios pastabos

6.1  EESRK palankiai vertina sprendimg ir toliau taikyti galio-
jantj draudimg vieSai reklamuoti receptinius vaistus.

6.2  Pasitilymas priimti direktyvg yra teisingai paremtas
principu, kad oficialiai patvirtinta informacija, pvz., kompeten-
tingy institucijy patvirtinta vaisto charakteristiky santrauka,
etiketé ir vaisto pakuotés lapelis bei kompetentingy nacionaliniy
institucijy parengtos vertinimo ataskaitos viesai paskelbta versija,
turi baiti priskiriama ne reklamai, o informacijai. Tokia informa-
cija turi bati prieinama visuomenei.
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6.3 Jei 6.2 punkte nustatyti kriterijai pateikiami kitokia
forma nei numatoma oficialiai patvirtintoje versijoje, bitina
uztikrinti, kad laikomasi 100d straipsnyje nustatyty kokybeés
kriterijy. 100b straipsnio b punkte turéty bati pateikiama aiski
nuoroda j 100d straipsnio reikalavimus. Oficialiai patvirtintg
informacija pateikti kitokia forma reikalaujama todé¢l, kad $iuo
metu oficialiai patvirtinta informacija, pvz., pakuotés lapelis ir
vaisto charakteristiky santrauka, pacientams daznai yra sunkiai
suprantami. Todél EESRK dar karta nurodo, kad oficialiai patvir-
tintoje versijoje pateikiama informacija turi bati aiskesné ir
suprantamesné (Zr. 5.7 punktg).

6.4  Visuomenei neteiktina informacija apie neintervencinius
mokslinius tyrimus. Kyla dideliy abejoniy, ar pacientai, neprik-
lausomai nuo tokios informacijos kokybé¢s, sugebés tinkamai
jvertinti informacija apie neintervencinius mokslinius tyrimus
ir padaryti reikiamas i$vadas. Informacija apie tokius tyrimus
ir toliau kiekvienu konkre¢iu atveju turéty teikti sveikatos prie-
zitiros specialistai.

6.5 ,Leidiniai, susije su sveikatos klausimais“ néra tinkama
informacijos apie receptinius vaistus platinimo priemoné. Atsiz-
velgiant | tai, kad pats leidinio pavadinimas gali biiti supran-
tamas jvairiai, kyla abejoniy dél suderinto jo turinio aiskinimo
skirtingose valstybése narése. Be to, $iuo informacijos teikimo
atveju kyla klausimas, ar neperzengiama riba tarp informacijos,
kurios iesko pacientas (angl. pull-information) ir aktyviai paci-
entui teikiamos informacijos (angl. push-information), nes isigy-
damas su sveikatos klausimais susijusj leidinj pacientas nebtinai
tikslingai iesko informacijos apie konkrecius vaistus (°).

6.6  Sialomos direktyvos 100h straipsnio 1 dalyje nustatyta,
kad interneto svetainé prie§ tai turi bliti uZregistruota naciona-
liniy kompetentingy institucijy. Tai palengvinty visuomenés
interesy, iskaitant susijusius su internete pateikiama medziaga,
uztikrinimg.

2009 m. birZelio 10 d., Briuselis

6.7  Tiek atsakingoms institucijoms, tiek pramonei tenkanti
administraciné registracijos iSlaidy nasta neturéty bati pernelyg

didele.

6.8  Baty tikslinga pateikiamoje informacijoje nurodyti, kad
pacientas, kuriam reikia i§samesnio pateiktos informacijos paais-
kinimo, turéty kreiptis i sveikatos prieziiros specialist. Nepai-
sant to, kad suteikiant informacija ir apie receptinius vaistus
atsizvelgiama | padidéjusj pacienty informacijos poreikj bei |
kintantj informuoto paciento profilj, tadiau Siame pasialyme
priimti direktyva numatyta teikti informacija nepakeicia infor-
macijos, kurig konkre¢iu atveju teikia sveikatos priezitros
specialistai.

6.9  EESRK pritaria pasiilymo 100g straipsnyje numatytoms
informacijos kontrolés priemonéms. Esant reikalui teikiamg
informacija bitina patikrinti i§ anksto. Taciau jei informacijos
turinys jau yra patvirtintas kompetentingy institucijy, arba
taikoma kitokia priemoné, kuria uZtikrinamas lygiavertis
tinkamos ir veiksmingos stebésenos lygis, informacijos tikrinti
nereikia. Valstybés narés turi turéti galimybe priimti sprendima,
ar jy teritorijoje yra priemoné, kuria uZztikrinamas lygiavertis
tinkamos stebésenos lygis. Taigi 100g straipsnyje numatomas
suderintas $io klausimo reguliavimo budas.

6.10  EESRK labai palankiai vertina pasiilymo 100g
straipsnio 2 dalyje numatyta ketinimg parengti informacijos,
kurig leidZiama teikti pagal $ig antrasting dalj, gaires. Siose
gairése ir jose esanCiame elgesio kodekse galima tiksliau
apibrézti skirtumg tarp neteiktinos reklamos ir teiktinos infor-
macijos. Tai yra bitina, kadangi pateikiant bendro pobiidzio
apibréztj nejmanoma nubrézti abstrak¢iai bendros ribos tarp
$iy dalyky.

6.11  Komitetas teigiamai vertina ir draudimg interneto
svetainése numatyti televizijos internetu galimybe bei skleisti
informacija per televizijg arba radija.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto

(°) Ypa¢ tuo atveju, kai ,su sveikatos klausimais susijes leidinys yra
zurnalo priedas.

pirmininkas
Mario SEPI



