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Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinums par tematu “Priekslikums Eiropas

Parlamenta un Padomes direktivai, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas

attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem, attieciba uz informaciju plasai sabiedribai par zilem, kuru
iegadei vajadziga recepte”

COM(2008) 663 galiga redakcija — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Eiropas Savienibas Padome saskana ar Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 95. pantu 2009. gada 23. janvarl
noléma konsultéties ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju par tematu

“Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes direkfivai, ar ko groza Direkfivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, attiecba uz informaciju plasai sabiedribai par zalem, kuru iegadei vajadziga

recepte”

Par Komitejas dokumenta sagatavoSanu atbildiga Vienota tirgus, raZzo$anas un patérina specializéta nodala

savu atzinumu pienéma 2009. gada maija. Zinotaja — HEINISCH kdze.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 454. plenaraja sesija, kas notika 2009. gada 10. un 11. janija
(10. junija séde), ar 94 balsim par un 4 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

1. Secindjumi un ieteikumi.

1.1.  EESK pienem zinaSanai noliku nodro$inat sabiedribai
labaku informaciju par zalem, kuru iegadei vajadziga recepte,
tacu izsaka iebildumus par atseviskiem direktivas priekslikuma
punktiem. Saskanots tiesiskais reguléjums veicinatu tiesisko
noteiktibu un skaidribu Eiropas Savieniba. EESK apSauba priek-
Slikuma direktivai COM(2008) 663 (galiga redakcija) principu,
kas paredz atlaut farmacijas rtpniecibai tiesi sniegt informaciju
pacientiem.

1.2.  Saja sakard EESK uzskata, ka lielas atskiribas, kas pastav
dalibvalstis speka eso$ajos noteikumos par zalu, kuru iegadei
vajadziga recepte, juridisko statusu attieciba uz to izrakstiSanu
un izsniegSanu, ir $kérslis skaidrai un saprotamai informacijai
par zalém. Tadé] EESK aicina Komisiju noteikt saskanotu juri-
disko statusu zalu, kuru iegadei vajadziga recepte, izrakstiSanai
un izsniegSanai.

1.3.  Katram iedzivotdgjam (pacientam) ir tiesibas sanemt
izsmelo§u un saprotamu informaciju sava dzimtaja valoda. Tas
attiecas arl uz interneta pieejamo informaciju par zalém, kuru
iegadei vajadziga recepte. Sai informacijai jaietver ari zinas par
slimibu, proti, inform&jot par zalém, pacients jainformé ari par
slimibu, kuras arstéSanai var izmantot konkrétas zales (1).
Nemot véra demografiskas parmainas, ipasi svarigi ir nodroinat
piekluvi informacijai tiesi gados vecakiem pacientiem (?).

1.4.  EESK ierosina izveidot neatkarigu iestadi, kas paraléli
tirdzniecibas atlauju turétajiem ari sniegtu minéto informaciju.

(") Sk. EESK atzinumu par tematu “Priekslikums Eiropas Parlamenta un
Padomes direktivai par pacienta tiesibu piemérosanu parrobezu vese-
libas aprape”, OV C 175, 28.7.2009., 116. lIpp.

(®) Sk. EESK atzinumu par tematu “Vecaka gadagajuma cilvéku vaja-
dzibu ievérosana”, OV C 77, 31.3.2009., 115. Ipp.

Sada iestade varétu nodrosinat informaciju par vienas slimibas
arstéSanai paredzétajam dazadu razotaju zalém. Tapéc EESK
mudina direktivas priekslikuma veikt atbilstosus papildinajumus,
lai veicinatu $adu neatkarigu iestazu izveidoanu.

1.5.  Direktivas priekslikuma 100.h panta 1. punkta noteikts,
ka interneta timekla vietném ir jabht registrétam attiecigajas
valsts iestadés. Tas atvieglotu un padaritu efektivaku sabiedribas
interesu aizsardzibu arl interneta.

1.6.  Noteikt robezu starp reklamu un informaciju katra atse-
viska gadijuma ir sarezgiti, jo $is atskiribas ir parak nekonkrétas.
EESK wuzskata, ka direktiva jadefiné apstiprinata informacija,
balstoties uz kvalitates kritérijiem, proti, informacijai jabat
objektivai, neatkarigai, salidzinimai un saprotamai, negaidot
noradjjumus, kurus Komisija ir iecergjusi izstradat.

1.7.  EESK aicina neuzskatit informaciju par bezintervences
zinatniskajiem pétijumiem par plasai sabiedribai pieejamu infor-
maciju un svitrot attiecigos priekslikuma pantus.

1.8.  “Ar veselibas jautdgjumiem saistitas publikacijas” nav
pieméroti izdevumi, lai informétu par zalém, kuru iegadei vaja-
dziga recepte. To varétu uzskatit par informacijas aktivu snieg-
§anu pacientiem, tacu direktivai jaattiecas tikai uz informaciju,
kuru pacients aktivi meklé pats. Tapéc no direktivas prieksli-
kuma jasvitro iespéja, kas paredz informacijas izplatisanu,
izmantojot “ar veselibas jautajumiem saistitas publikacijas”.
Timekla vietnes savukart var bit piemérots informacijas avots
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ar nosacijumu, ka jaunaja 100.c panta b) punkta janosaka, ka
tam jabat timekla vietném, kuras veltitas vienigi zalém un kuras
apstiprinajusi Eiropas Zalu agentira un valstu Zalu agentiras.

1.9.  Direktivas priekslikuma ari noradits, ka oficiali atlauta
informacija un it Tpasi lietosanas pamacibas japadara pacientiem
saprotamakas. EESK stingri atbalsta $adus centienus ari neatka-
rigi no izskatama direktivas priekslikuma. Pacientiem janodro-
Sina izsmelo$a un saprotama informacija, jo ipasi attieciba uz
medikamentu blakném un vinu dzivesveidu ietekméjosiem
faktoriem. Atbilstosa apmaciba janodrosina ari arstiem un vese-
libas apriipes specialistiem.

1.10.  EESK aicina dalibvalstis lidz ar direktivas staSanos
spéka izveidot no farmacijas riipniecibas neatkarigu interneta
portalu, kura varétu izplatit informaciju par zalém, kuru iegadei
vajadziga recepte. Sim nolikam dalibvalstis sadarbiba ar paci-
entu organizacijim un socialas apdro§inasanas iestadém, tai
skaita apdrosinasanas iestadém, kas nodrosina papildu apdrosi-
nasanu slimibas gadjjuma, jariko konferences un javeido forumi.

1.11.  Aicinam Komisijas generaldirektoratus informét paci-
entus par iespéam un risku interneta atrast informaciju par
zalem.

1.12.  EESK atbalsta direktivas priekslikuma 100.g panta pare-
dzétas informacijas kontroles metodes. Gadjjumos, kad skiet
vajadziga ieprick$gja informacijas parbaude, ta btu javeic.
Tacu iepriek$éja parbaude nav nepiecieama, ja publikicijas
saturu jau ieprieks apstiprinajusas kompetentas iestades vai to
piemérota veida efektivi uzrauga cits lidzvértigs mehanisms.
Dalibvalstim pasam ir jabat tiesigam noteikt, vai to teritorija
darbojas tads mehanisms, kas nodrosina lidzvértigu un atbil-
sto$u uzraudzibu. Tadgjadi 100.g pants paredz lidzsvarotu jauta-
juma regulgjumu.

1.13  Sazipai starp pacientu un veselibas apriipes specialistu,
jo Tpasi arstu un farmaceitu, ari turpmak jabat galvenajai prio-
ritatei. Lai nodrosinatu recepsu medikamentu pareizu lietosanu,
batiskas ir individualas veselibas apriipes specialistu konsulta-
cijas.

2. levads.

2.1.  Direktivas priekslikuma merkis ir radit skaidrus notei-
kumus attieciba uz informaciju, ko tirdzniecibas atlauju turétaji
sniedz plasai sabiedribai par zalém, kuru iegadei vajadziga
recepte, lai veicinatu 3o zalu racionalu lietoSanu.

2.2.  Visa Kopiena konsekventi piemérojot precizi noteiktus
standartus, janodrosina, ka minéta informacija ir kvalitativa.

2.3. Informacijas sniegdanai jaizmanto tadi kanali, kas ir
atbilstosi dazadu grupu pacientu vajadzibam un sp&am.

2.4, Tirdzniecibas atlauju turétajiem jalauj saprotama veida
sniegt objektivu un reklamas noliikiem neparedzétu informaciju
par zalu prieksrocibam un risku.

2.5.  Direktivas priekslikuma paredzéti ari uzraudzibas un
pieméroSanas pasakumi, lai nodrosinatu, ka informacijas snie-
dzgji ievéro kvalitates kritérijus, vienlaikus izvairoties no neva-
jadzigas birokratijas.

3. Vispariga informacija.

3.1.  Ar Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksa izveido-
$anu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (?), Kopienas
limeni nosaka vienotu pamatu zalu reklamé$anai. Ar to aizliedz
reklamét plasai sabiedribai zales, kuru iegadei vajadziga recepte.
Tomer direktiva nav ietverti konkréti noteikumi par informaciju
attieciba uz zalém; taja vienigi paredzéts, ka uz daziem infor-
macijas snieg§anas pasakumiem neattiecas noteikumi par
reklamu.

3.2.  Pamatojoties uz Direktivas 2001/83/EK 88.a pantu (%),
Komisija pienéma pazigojumu Eiropas Parlamentam un
Padomei par zinojumu par pasreizéjo praksi attieciba uz paci-
entu informéSanu par zalém, un to 2007. gada 20. decembri
iesniedza Eiropas Parlamentam un Padomei (°). Zinojuma
konstatéts, ka dalibvalstis ievérojami atskiras noteikumi un
prakse par pieejamo informaciju. Dazas dalibvalstis pieméro
arkartigi ierobezojo$us noteikumus, savukart citas atlauj publicét
vairaku veidu informaciju, kas nav reklama.

4. Komisijas priekslikums.

4.1.  Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai,
ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, attieciba uz informaciju
plasai sabiedribai par zalem, kuru iegadei vajadziga recepte,
paredz svitrot dazus informacijas veidus no informacijas
kopuma, uz kuru attiecas noteikumi par zalu reklamu
(VIII sadala) un jauna sadala ieklaut noteikumus par informaciju
saistiba ar recep$u medikamentiem (VIIla sadala).

() OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
riti ar Direktiva 2008/29/EK (OV L 81, 20.3.2008., 51. Ipp.).

(*) leviests ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).

(°) COM(2007) 862 galiga redakcija.
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4.2.  Direktivas priekslikuma 100.b pantd uzskaitita informa-
cija, ko tirdzniecibas atlauju turétaji drikst sniegt plasai sabied-
ribai vai sabiedribas locekliem par atlautam zalém, kuru iegadei
vajadziga recepte. Tostarp minams zalu apraksta kopsavilkums,
mark&ums un lietoSanas pamaciba, kas izstradati kompetento
iestazu apstiprinata forma. Direktivas priekslikuma ari atlauts
sniegt ar zalém saistitu informaciju par bezintervences zinat-
niskajiem pétjjumiem.

4.3.  Attiecigo informaciju drikst sniegt tikai ar veselibas
jautajumiem saistitas publikacijas, zalém veltitas timekla vietnés
interneta un rakstiski atbildot uz informacijas pieprasijumiem,
kurus iesniegusi sabiedribas locekli (100.c pants).

4.4.  Direktivas priekslikuma 100.d pantd noteiktas vispargjas
kvalitates un satura prasibas, kas jaievéro, sniedzot minéto infor-
maciju.

4.5.  Direktivas priekslikuma 100.g panta paredzéti noteikumi
informacijas kontrolei. Informacija tiek parbaudita pirms tas
publicésanas, iznemot gadijumu, ja publikacijas saturu jau
iepriek$ apstiprinajusas kompetentas iestades vai to piemérota
veida efektivi uzrauga cits lidzvértigs mehanisms.

4.6.  Timekla vietnes, kuras sniegta informacija par zalem,
kuru iegadei vajadziga recepte, ir jaregistré un tajas nedrikst
bt pieeja interneta televizijai.

5. Visparigas piezimes.

5.1.  Noliks nodrosinat sabiedribai labaku informaciju par
zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, izraisa iebildumus, jo
tas lauj farmacijas riipniecibai tiesi sniegt informaciju pacien-
tiem.

5.2.  Lidztekus noteikumiem par plasai sabiedribai pieejamo
informaciju nepiecieSami ari papildu pasakumi, jo ipasi, lai
nodrodinatu sniegtas informacijas pieejamibu un saprotamibu.
Seviski svarigi ir pemt véra demografisko parmainu ietekmi
un sniegt informaciju par iesp&am izmantot internetu gados
vecakiem cilvékiem un citam personu grupam ar ipasam infor-
macijas vajadzibam viniem saprotama veida.

5.3.  Direktivas priekslikuma Istenofanu tomér apgriitina
fakts, ka atseviskam zalem dalibvalstis ir noteikts atskirigs
statuss. Tadgjadi pastav situdcija, ka viena dalibvalsti konkrétas
zales ir atlauts reklamét, tacu cita par tam drikst sniegt tikai
informaciju atbilstosi direktivas priekslikumam. Lidz ar to sagla-
bajas atskiribas starp dazadas dalibvalstis pieejamas informacijas
veidiem un kvalitati.

5.4.  Direktivas priekslikuma tiek nemta véra ari ES iedzivo-
taju piecaugusi interese sapemt informaciju par pieejamajam
zalém un iesp&jamo arsté§anu. Pacienti ir kluvusi par atbildigiem
patérétajiem, kas aktivi izmanto veselibas apriipes pakalpojumus
un meklé arvien plasaku informaciju par zaléem un arstésanas
iespgjam. Tomér “sapratigais patéretajs” ir tikai idealizéts prieks-
stats.

5.5.  Aizvien vairak iedzivotaju interneta meklé informaciju
arT par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte. Janem véra pieau-
gosa interneta nozime, jo tas uzskatams par batisku informa-
cijas avotu, ko iedzivotaji var izmantot, lai iegfitu informaciju
par zalém. Sai sakara jaatzimé, ka javeic pasakumi, lai lautu
labak izmantot interneta ki informacijas avota piedavatas
iespgjas ari tam iedzivotaju grupam, kuras lidz $im internetu
izmantojusas salidzino$i reti (skatit 5.2. punktu).

5.6.  Vienots Kopienas tiesiskais ietvars, kas regulé informa-
cijas sniegsanu par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, nepie-
cieSams ari tapéc, ka interneta iegiistamajai informacijai var bt
apSaubama kvalitate. Janodrosina, lai bitu pieejama kvalitativa
informacija. Saskana ar direktivas priekslikuma 100.h panta
5. punktu registrétam timekla vietném jabat skaidri apzimétam,
lai iedzivotaji tas varétu atskirt no nedrosam timekla vietném.

5.7.  Ta ka informacija, ko tirdzniecibas atlauju turétaji drikst
sniegt par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte, ietilpst arl
lietoSanas pamacibas, EESK atbalsta centienus, kas Sobrid tiek
veikti neatkarigi no konkréta direktivas priekslikuma, lai uzla-
botu $o pamacibu saprotamibu. To var Istenot ari ar pacientu
organizaciju lidzdalibu. EESK iesaka izveidot darba grupu
minéta jautajuma izpétei.

5.8. EESK ierosina izveidot neatkarigu iestadi, kas sniegtu
informaciju paraléli tirdzniecibas atlauju turétajiem. Sadas neat-
karigas iestades varétu sniegt informaciju par dazadu tirdznie-
cibas atlauju turétdju piedavatajam zalém un iepazistinat ar
atskirigam zalem (it Ipa$i genériskajam zalem), kas paredzétas
vienas slimibas arstéSanai.

6. TIpasas piezimes.

6.1. EESK atzinigi vérté aizliegumu reklamét iedzivotajiem
zales, kuru iegadei vajadziga recepte.

6.2.  Direktivas priekslikums ir pamatoti balstits uz principu,
ka oficiali atlauta informacija, pieméram, zalu apraksta kopsa-
vilkums, markéjums un lietoanas pamaciba kompetento iestazu
apstiprinata forma, ka ari kompetento valsts iestazu izstradata
noveértgjuma zinojuma publiski pieejama versija ir uzskatama
par informaciju nevis reklamu. Jaatlauj $adas informacijas snieg-
$ana plasai sabiedribai.
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6.3. Ja 6.2. punkta minéta informacija tiek sniegta forma, kas
atskiras no kompetento iestazu apstiprinatas formas, janodro-
§ina 100.d panta noteikto kvalitates kritériju ievéroSana.
100.b panta b) apakSpunkta skaidribas labad bitu jaieklauj
konkréta atsauce uz 100.d panta noteiktajam prasibam. Sniegt
oficiali atlauto informaciju forma, kas atkiras no kompetento
iestaZu apstiprinatas formas, var bit nepiecieSsams tapéc, ka
pasreiz oficiali atlauta informacija, pieméram, lieto§anas pama-
cibas un specializéta informacija pacientiem reizém var bt griti
saprotamas. Tapéc EESK atkarto, ka minéta informacija kompe-
tento iestaZu apstiprinataja forma ir japadara vieglak lasama un
saprotamaka (skatit 5.7. punktu).

6.4.  Plasai sabiedribai nav jasniedz informacija par bezinter-
vences zinatniskajiem pétjjumiem. Pacientu spéja pareizi
novértét informaciju par bezintervences zinatniskajiem pétiju-
miem un izdarit savai situacijai atbilstosus secinajumus ir
diezgan apSaubama. Tas nav saistits ar minétas informacijas
kvalitati. Informaciju par minétajiem pétjjumiem nepieciesa-
mibas gadijuma ari turpmak bitu jasniedz veselibas apriipes
specialistiem.

6.5. “Ar veselibas jautagjumiem saistitas publikacijas” nav
pieméroti izdevumi, lai sniegtu informaciju par zalém, kuru
iegadei vajadziga recepte. Jau pats jédziens ir parprotams,
tapéc ir apSaubami, ka visas dalibvalstis to interpretétu vienadi.
Turklat pastav jautajums, vai, izmantojot “ar veselibas jautaju-
miem saistitas publikacijas” informacijas izplatiSanai, netiek
parkapta robeza starp informaciju, ko pacienti meklé (“pieprasita
informacija”), un informaciju, kas tiem aktiva veida tiek sniegta
(“sniegta informacija”), jo pacients, kas iegadajies $ada veida
publikaciju, ne vienmér mérktiecigi meklé informaciju par
konkrétam zalém (°).

6.6.  Direktivas priekslikuma 100.h panta 1. punkta noteikts,
ka interneta timekla vietném ir jabht registrétam attiecigajas
valsts iestadés. Tas atvieglotu un padaritu efektivaku sabiedribas
intere$u aizsardzibu ari interneta.

Briselé, 2009. gada 10. junija

(%) It ipasi gadijuma, kad “ar veselibas jautagjumiem saistita publikacija” ir
pielikums avizei.

6.7.  Registracijas izmaksas nedrikst radit parmerigu adminis-
trativo slogu ne attiecigajam valsts iestadém, ne ari farmacijas
ripniecibai.

6.8.  Par pamatotu uzskatima prasiba informacija ietvert
noradi, ka gadijuma, ja pacientam nepiecieSams precizaks
paskaidrojums saistiba ar sniegto informaciju, vins var sazinaties
ar veselibas apripes specialistu. Neraugoties uz to, ka informa-
cijas sniegsana ari par zalem, kuru iegadei vajadziga recepte,
atbilst pacientu paaugstinatajam informacijas vajadzibam un
atspogulo “informéta” patérétaja mainigo dabu, direktivas
priekslikuma paredzétas informacijas sniegSana nespés katra
konkréta gadijuma aizstat veselibas apriipes specialistu indivi-
dualas konsultacijas.

6.9.  EESK atbalsta direktivas priekslikuma 100.g panta pare-
dzétas informacijas kontroles metodes. Ja $kiet, ka vajadziga
iepriek$gja informacijas parbaude, ta batu javeic. Tacu iepriek-
§¢ja parbaude nav nepiecieSama, ja publikacijas saturu jau
iepriek$ apstiprindjusas kompetentas iestades vai to piemérota
veida efektivi uzrauga cits lidzvertigs mehanisms. Dalibvalstim
pasam ir jabit tiesigam noteikt, vai to teritorija darbojas tads
mehanisms, kas nodrosina lidzvertigu un atbilstosu uzraudzibu.
Tadgjadi 100.g pants paredz lidzsvarotu jautdgjuma risindgjumu.

6.10. EESK loti atzinigi verté direktivas priekslikuma
100.g panta 2. punktd paredzéto ieceri izstradat noradijumus
attiecba uz informaciju, kuras snieg§ana minétaja sadala ir
atlauta. Sajos noradijumos un tajos ieklautaja uzvedibas kodeksa
varétu precizét atskiribas starp nepielaujamu reklamu un pielau-
jamu informaciju. Tas ir nepiecieSams, jo ar “visparéju definiciju”
nav iesp&jams noteikt $adu abstraktu robezu.

6.11.  EESK atzinigi vérté aizliegumu timekla vietnés laut
piecju interneta televizijai, ka ari izplatit informaciju televizija
vai radio.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssédétajs
Mario SEPI



