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Stanovisko Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Nédvrh smernice Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik

Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o informdcie urcené verejnosti o liekoch viazanych
na lekdrsky predpis“

KOM(2008) 663 v konechom zneni — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Rada Eurépskej tnie sa 23. janudra 2009 rozhodla podla ¢linku 95 Zmluvy o zalozeni Eurépskeho
spolocenstva prekonzultovat s Eurdpskym hospodarskym a socidlnym vyborom

,Ndvih smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni a doplfia smernica 2001/83/ES, ktorou sa usta-
novuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o informdcie urcené verejnosti o liekoch viazanych na
lekdrsky predpis”

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 19. mdja 2009. Spravodajkynou bola pani HEINISCH.

Eurépsky hospodadrsky a socidlny vybor na svojom 454. plendrnom zasadnuti 10. a 11. jina 2009 (schodza
z 10. juna 2009) prijal 94 hlasmi za, pricom 4 ¢lenovia sa hlasovania zdrzali, nasledujice stanovisko:

1. Zavery a odpordcania

1.1  EHSV berie na vedomie zdmer lepsie informovat $iroka
verejnost o liekoch viazanych na lekdrsky predpis, md vSak
vyhrady voci niektorym spornym ustanoveniam ndvrhu smer-
nice. Jednotny pravny rdmec by mal slizit na zabezpecenie
pravnej istoty a pravnej jednoznacnosti v Spolocenstve. EHSV
sa pozastavuje nad podstatou ndvrhu smernice KOM(2008)
663 v kone¢nom zneni, ktorej cielom je umoznit farmaceutic-
kému priemyslu poskytovat informdcie priamo pacientom.

1.2 EHSV sa domnieva, Ze medzi ¢lenskymi $tatmi si velké
rozdiely, pokial ide o prdvne predpisy tykajiice sa pravneho
Statitu predpisovania a vyddvania lickov, ktoré znemoziuji
dobre a zrozumitelne informovat o liekoch. EHSV preto vyzyva
Komisiu, aby sa nadalej usilovala zosuladit pravny $tatat pred-
pisovania a vydavania liekov.

1.3 Kazdy obcan (pacient) md pravo na obsiahle
a zrozumitelné informdcie vo svojom jazyku. Tyka sa to aj
informdcif o lickoch viazanych na lekdrsky predpis na internete.
Tieto informdcie by mali byt poddvané s ohladom na chorobu,
t. j. pacient musi byt v stvislosti s informaciou o liekoch
pouceny aj o chorobe, ktord je mozné tymto lickom liecit (').
Vzhladom na demografické zmeny je potrebné najmi star$im
pacientom poskytniit pristup k informdacidm (?).

() Pozri stanovisko EHSV k ndvrhu smernice o uplatiovani prdyv
pacientov pri cezhraninej zdravotnej starostlivosti, U. v. EU
C 175, 28.7.2009, s. 116.

() Pozri st}anovislgo EHSV na tému ,Zohladnovanie potrieb starsich
osob*, U. v. EU C 77, 31.3.2009, s. 115.

1.4 EHSV si predstavuje nezavisly organ, ktory by poskytoval
informdcie popri drziteloch rozhodnuti o registrdcii. Tento
nezavisly orgdn by mal moznost informovat o lickoch od
roznych vyrobcov, ktoré sa pouzivaju pri urcitej indikacii.
EHSV preto Ziada o zodpovedajiice doplnenie navrhu smernice
a o podporu takychto nezavislych orgdnov.

1.5 Internetové stranky musia byt podla ustanovenia ¢l
100h ods. 1 predtym zaregistrované prislusnymi Stdtnymi
orgdnmi. To by ulahcilo zabezpecenie verejného zdujmu aj na
internete a urobilo ho bezpe¢nejsim.

1.6 Odlisit reklamu od informécie je v niektorych pripadoch
tazké, hranice medzi nimi st nejasné. EHSV sa domnieva, Ze
predkladand smernica by mala definovat pripustné informdcie
prostrednictvom kritérif kvality ako nezaujaté, nezdvislé, kompa-
rativne a zrozumitelné informdcie bez toho, aby sa ¢akalo na
L2usmernenia“, ktoré Komisia planuje vypracovat.

1.7 EHSV Ziada, aby sa informdcie o neintervencnych vedec-
kych stididch nepovazovali za vhodné na ich poskytovanie
verejnosti a aby sa prislusné casti z navrhu vypustili.

1.8 ,Publikdcie tykajice sa zdravia“® nie sG vhodnym
sposobom $irenia informdcii o lickoch viazanych na lekdrsky
predpis. Znamenalo by to ,nevyziadané informdcie”, smernica
by sa vSak mala obmedzit na informacie, ktoré pacient aktivne



16.12.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 306/19

hladd. Moznost $irenia informdcii prostrednictvom ,publikdcii
tykajicich sa zdravia“ je preto potrebné z ndvrhu smernice
vynat. Internetové stranky mozu byt naopak vhodnym zdrojom
informdcii, avSak v novom ¢lanku 100c pism. b) by malo byt
uvedené, 7e pojde o internetové stranky vyhradené vylucne
informédcidm o liekoch a schvdlené Eurépskou agentirou pre
lieky a prislusnym orgdnom ¢lenského Statu.

1.9 Navrh smernice tiez poukazuje na nutnost zlepsit zrozu-
mitelnost tradne schvélenych informécif, najméd pribalového
letadku. EHSV jednoznacne tieto snahy podporuje nezdvisle od
predlozeného ndvrhu smernice. Pacienti musia byt podrobne
a zrozumitelne informovani, najmd o vedlaj§ich dcinkoch
lieckov a o celkovej zivotosprave. Okrem toho pozadujeme
zodpovedajice dalsie vzdeldvanie lekdrov a zdravotnickeho
persondlu.

1.10  EHSV  vyzgva clenské  §tity, aby  stbezne
s nadobudnutim dcinnosti tejto smernice vytvorili internetovy
portdl nezavisly od priemyslu, prostrednictvom ktorého by sa
mohli §irit informdcie o liekoch viazanych na lekdrsky predpis.
K tomu sa musia v ¢lenskych $tatoch zriadit konferencie a féra
v spoluprédci s organizdciami pacientov a socidlnymi poistov-
flami, ako aj so zdravotnymi poistovitami poskytujicimi
doplnkové poistenie.

1.11  Generdlne riaditelstvd vyzyvame, aby informovali
pacientov o moznostiach a rizikich spojenych so ziskavanim
informdcif o lickoch na internete.

1.12  EHSV podporuje metddy kontroly informadcii stanovené
v ¢lanku 100g ndvrhu smernice. Tam, kde sa zdd byt kontrola
nutnd, mala by sa uskuto¢nit. Ak vsak uz prislusné organy
obsah tychto informdcif schvdlili alebo je prostrednictvom odlis-
ného mechanizmu zabezpedend rovnocennd droven adekvat-
neho a G¢inného monitorovania, nie je predbeznd kontrola
potrebnd. Clenské $tity musia mat moznost rozhodndf, ¢i na
ich Gzemi bude existovat mechanizmus, ktory bude zabezpe-
¢ovat rovnocenné a primerané monitorovanie. Clinok 100g
teda obsahuje vyvdzent Gpravu.

1.13  Komunikicia medzi pacientom a pracovnikmi v oblasti
zdravotnictva, najmi lekdrom a lekdrnikom, md mat nadalej
najvyssiu prioritu. Osobné poradenstvo poskytované zdravot-
nickym persondlom je pre bezpe¢né zaobchddzanie s liekmi
viazanymi na lekdrsky predpis nevyhnutné.

2. Uvod

2.1  Predkladanym ndvrhom sa md vytvorit jasny rdmec pre
poskytovanie informdcii o lieckoch viazanych na lekdrsky predpis
Sirokej verejnosti drzitelmi rozhodnutia o registrcii s cielom
podporovat rozumné uzivanie tychto liekov.

2.2 M4 sa zabezpetit, Ze vdaka uplatilovaniu jasne stanove-
nych noriem v rdmci Spolocenstva budii mat tieto informdcie
vysoku kvalitu.

2.3 Poskytovanie informdcii sa md umoznit prostrednictvom
kanalov zodpovedajuicich potrebdm a schopnostiam rozli¢nych
skupin pacientov.

2.4 Drzitelom rozhodnutia o registricii sa md umozZnit
poskytovat zrozumitelnym sposobom objektivne
a nepropagacné informdcie o prinosoch a rizikich ich liekov.

2.5 Bude zavedené monitorovanie a opatrenia na presadzo-
vanie prdva s cielom zabezpecit, aby poskytovatelia informdcif
splnali kritérid kvality a aby sa pritom predislo zbyto¢nej byro-
kracii.

3. Suvislosti

3.1 'V smernici 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdannych liekoch (3), sa stanovuje harmonizo-
vany rdmec pre reklamu liekov na drovni Spolocenstva. Tymto
pravnym predpisom sa zakazuje reklama uréend Sirokej verej-
nosti v pripade liekov, ktoré st viazané na lekdrsky predpis.
Smernica ~ vSak  neobsahuje  podrobné  ustanovenia
o informdcidch o liekoch, stanovuje len, Ze uréité ¢innosti
spojené s poskytovanim informdcii st vynaté z ustanoveni
o reklame.

3.2 Na zdklade clanku 88a smernice 2001/83/ES (*) bolo
prijaté a 20. decembra 2007 Eurépskemu parlamentu a Rade
predlozené ozndmenie Komisie o ,Sprave o sucasnych postu-
poch v stvislosti so zabezpe¢ovanim informdcii o lieckoch pre
pacientov” (°). V sprdve sa konstatuje, Ze pravidld a postupy
tykajice sa toho, aké informdcie sa moZu spristupiiovat, sa
medzi ¢lenskymi $tdtmi znacne li§ia. Kym niektoré clenské
Staty uplatiiuji velmi restriktivne pravidld, iné umoziuji uverej-
fiovanie rozli¢nych informécii nepropaga¢ného charakteru.

4. Navrh Komisie

4.1  Ndvrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou
sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolodenstva o humdnnych lieckoch, pokial ide
o informdcie uréené verejnosti o liekoch viazanych na lekdrsky
predpis predpokladd, Zze wurcité informdcie budd vynaté
z rozsahu posobnosti pravidiel o reklame humdnnych liekov
(hlava VIII) a informdcie o liekoch viazanych na lekdrsky predpis
budii upravené v novej hlave VIIla.

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica,naposledy zmenena
a doplnend smernicou 2008/29/ES (U. v. EU L 81, 20.3.2008,
s. 51).

() Zavedené smernicou 2004/27[ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).

(°) KOM(2007) 862 v konecnom zneni.
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4.2 Druhy informdcii o liekoch viazanych na lekdrsky pred-
pis, ktoré smie drzitel rozhodnutia o registracii distribuovat
Sirokej  verejnosti  alebo  jednotlivcom, st uvedené
v ¢lanku 100b ndvrhu smernice. Patri medzi ne napriklad
sthrn  charakteristickych ~ vlastnosti ~ vyrobku, oznacenie
a pribalovy letdk licku v takej forme, ako st schvilené prislus-
nymi orgdnmi. Okrem toho by mali byt povolené informdcie
tykajice sa licku ohladom neintervenénych vedeckych stidii.

4.3 Sirenie prislusnych informdcif je povolené iba prostred-
nictvom publikécii tykajacich sa zdravia, internetovych stranok
o liekoch alebo prostrednictvom pisomnych odpovedi na
ziadosti o informdcie zo strany ob¢anov (¢l. 100c).

4.4  Clénok 100d obsahuje vseobecné poziadavky na kvalitu
informdcii, ako aj na tdaje, ktoré musia informdcie obsahovat.

4.5  Clénok 100g sa tyka ustanoveni o kontrole informacii.
Metédy sa zakladaji na kontrole informdcii pred ich $irenim, ak
uz obsah tychto informdcii neschvélili prislusné orgny alebo
nie je prostrednictvom odlisného mechanizmu zabezpecend
rovnocennd Groven adekvdtneho a Gc¢inného monitorovania.

4.6 Internetové stranky obsahujice informdacie o liekoch
viazanych na lekdrsky predpis sa maji registroval a nesmd
obsahovat internetové televizne vysielanie.

5. VSeobecné pripomienky

5.1  Zamer lepSie informovat Sirokii verejnost o lickoch
viazanych na lekdrsky predpis vyvoldva mnohé pochybnosti,
pretoze umoziuje farmaceutickému priemyslu poskytovat infor-
macie priamo pacientom.

5.2 Okrem predpisov o informdacidch urcenych Sirokej verej-
nosti st potrebné aj sprievodné opatrenia s osobitnym dérazom
na dostupnost a zrozumitelnost poskytovanych informdcii.
Osobitne treba zohladnit demografické zmeny v tom zmysle,
ze aj star$i ludia a iné skupiny osob s osobitnou potrebou
informdcii budi  zrozumitelnym spdsobom  informovani
o moznostiach vyuzivania internetu.

5.3  Pri uplatiovani tohto ndvrhu smernice vSak vyvstéva tiez
problém, Ze jednotlivé licky maji v roznych ¢lenskych $tatoch
rozny status. Vedie to k tomu, Ze v jednom c¢lenskom 3tdte sa
lieku smie robit reklama, zatial ¢o v druhom ¢lenskom stite sa
o tomto licku smie podla predlozeného ndvrhu smernice iba
informovat. Rozdiely v spdsobe a kvalite informacii dostupnych
v jednotlivych ¢lenskych Stitoch teda zostdvaju.

5.4  Predlozeny ndvrh smernice zohladiuje aj zvySeny
zdujem obclanov Eurdpskej tnie o informdcie o existujicich
lieckoch a moznostiach liecby. Pacienti sa stali zodpovednymi
spotrebitelmi, ktor{ uvedomelo vyuZivaji zdravotni starostli-
vost a vo zvySenej miere vyhladdvaji informécie o lickoch
a liecbe. ,Svojpravny spotrebitel* je vak idedlna predstava.

5.5 Stale viac obc¢anov hladd na internete informdcie aj
o liekoch viazanych na lekdrsky predpis. Rastdci vyznam inter-
netu sa musi zohladnit tym, Ze sa nan bude nazerat ako na
podstatné informaéné médium, pomocou ktorého méze obcan
ziskat informdcie o lickoch. V tejto stivislosti sa musi zohladnit,
ze lepsie vyuzivanie moZnosti internetu je potrebné umoznit aj
tym Castiam obyvatelstva, ktoré doteraz vyuzivaji toto médium
v mensej miere (pozri bod 5.2).

5.6  Nutnost vytvorenia pravneho rdmca Spolocenstva pre
poskytovanie informdcii o lieckoch viazanych na lekdrsky predpis
vyplyva zo skutocnosti, Ze na internete st k dispozicii informa-
cie, ktorych kvalita je pochybnd. Musi byt zabezpecené posky-
tovanie vysoko kvalitnych informdcii. Zaregistrované interne-
tové strinky musia byt podla ¢lanku 100h ods. 5 navrhu
zretelne oznacené, aby ich ob¢an mohol odliit od neseriéznych
pontk.

5.7  Kedze k informdcidm, ktoré smie drzitel rozhodnutia
o registracii liekov viazanych na lekdrsky predpis $irit, bude
patrit pribalovy letak, EHSV podporuje nezévisle od predloze-
ného ndvrhu smernice existujiicu snahu o lep$iu zrozumitelnost
pribalového letdku. To je mozné dosiahnut aj za Gcasti organi-
zdcii pacientov. EHSV navrhuje vytvorit pracovnd skupinu,
ktord sa tejto témy ujme.

5.8  EHSV si predstavuje nezdvisly orgdn, ktory by poskytoval
informdcie popri drziteloch rozhodnuti o registracii. Tieto nezé-
vislé organy by mohli informovat o lickoch roznych drzitelov
rozhodnutia o registracii a napriklad aj prezentovat rozne lieky,
ktoré st k dispozicii pri urcitej indikdcii (predovsetkym generi-

kd).

6. Konkrétne pripomienky

6.1  EHSV vita zachovanie zdkazu reklamy na lieky viazané
na lekdrsky predpis, ktord je urCend verejnosti.

6.2  Navrh smernice sprdvne vychddza z toho, Ze tradne
schvilené informdcie, ako stihrn charakteristickych vlastnosti
vyrobku, oznacenie a pribalovy letdk licku v takej forme, ako
st schvélené prislusnymi orgdnmi, ako aj verejne dostupni
verziu hodnotiacej spravy vypracovanej prislusnymi Statnymi
orgdnmi, je potrebné zaradit nie ako reklamu, ale ako informa-
ciu. Malo by byt mozné dat Sirokej verejnosti k dispozicii
prislusné informdcie.
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6.3 Pokial sii kritérid uvedené v bode 6.2 poskytnuté v inej
forme, nez akd je tradne schvédlend, musi sa zabezpecit, aby
kritérid kvality v ¢ldnku 100d boli dodrzané. V ¢lanku 100b
pism. b) by sa kvoli spresneniu malo vyslovne odkdzat na
poziadavky ¢ldnku 100d. Poziadavka zobrazenia tradne schva-
lenych informdcii v inej forme vyplyva zo skutocnosti, Ze
tiradne schvélené informdcie, ako pribalovy letdk a odborné
informdcie, si pre pacientov Ciastoéne tazko zrozumitelné.
EHSV preto opakuje svoju Zziadost, aby boli tieto informdcie
v Gradne schvélenej forme lepsie Citatelné a zrozumitelnejsie
(pozri bod 5.7).

6.4  Poskytovanie informdacii o neintervenénych vedeckych
stadidch Sirokej verejnosti sa odmieta. Existuji znacné pochyb-
nosti o tom, zZe pacient je schopny spravne vyhodnotit infor-
mécie o neintervenénych vedeckych $tadidch a vyvodit z nich
potrebné zdvery. Plati to bez ohladu na otdzku kvality takych
informadcii. Objasnenie prislusnych $tadii by mal z pripadu na
pripad nadalej podavat zdravotnicky persondl.

6.5  ,Publikdcie tykajice sa zdravia“ nie st vhodné na Sirenie
informdcif o liekoch viazanych na lekdrsky predpis. Uz samotny
pojem je viacznalny, takze jednotny vyklad v jednotlivych ¢len-
skych statoch je otdzny. Okrem toho pri tomto spdsobe Sirenia
vyvstava otazka, ¢i sa neprekracuje hranica medzi informdciami,
ktoré pozaduji pacienti (,pull-information”) a pacientom
aktivne poskytovanymi informdciami (,push-information®),
kedZe pacienti pri nadobudnuti publikicie tykajicej sa zdravia
nemusia nevyhnutne cielene hladat informdcie o urcitom

lieku (°).

6.6  Internetové stranky musia byt podla ustanovenia
¢lanku 100h ods. 1 navrhovanej smernice predtym zaregistro-
vané prislusnymi vnitro§titnymi orgdnmi. To by ulahcilo
zabezpeCenie verejného zdujmu aj na internete a urobilo ho
bezpelnejsim.

V Bruseli 10. jina 2009

6.7  Naklady, ktoré vzniknd z dovodu registracie, by mali
zodpovedat primeranej administrativnej zafazi tak na strane
tradov, ako aj na strane priemyslu.

6.8 Je ziaduce, aby informdcie obsahovali vyhldsenie, Ze
pacient by sa mal na zdravotnickeho pracovnika obratit, ak
pozaduje objasnenie poskytnutych informdcii. Hoci sa berti do
tvahy zvySené poziadavky pacientov na informdacie a meniaci sa
obraz uvedomelého spotrebitela vdaka poskytovaniu informdcif
tykajiicich sa aj lickov viazanych na lekarsky predpis, nemozu
informdcie ur¢ené na $irenie v stlade s predlozenym ndvrhom
smernice v konkrétnych pripadoch nahradit vysvetlenie zo
strany zdravotnickych pracovnikov.

6.9  EHSV podporuje metédy kontroly informdcii stanovené
v ¢lanku 100g ndvrhu smernice. Tam, kde sa zdd byt predbezna
kontrola nutnd, mala by sa uskuto¢nit. Ak vSak uz prislusné
orgdny obsah tychto informdcii schvélili alebo je prostrednic-
tvom odli§ného mechanizmu zabezpedend rovnocennd troven
adekvdtneho a w¢inného monitorovania, nie je predbeznd
kontrola potrebnd. Clenské staty musia maf moznost rozhod-
ndt, ¢ na ich dzemi bude existovat mechanizmus, ktory bude
zabezpeCovat  rovnocenné a  primerané  monitorovanie.
Clanok 100g teda obsahuje vyvdzend tpravu.

6.10 EHSV jednoznaine vita vypracovanie usmerneni
k poskytovaniu informdcii uvedené v ¢lanku 100g ods. 2
ndvrhu, ktoré st podla tejto hlavy pripustné. V tychto usmer-
neniach a v nich obsiahnutom kddexe sprdvania je mozné
spresnif hranicu medzi nepripustnou reklamou a pripustnou
informdciou. Je to potrebné preto, lebo abstraktné
a vSeobecné vymedzenie v podobe ,vieobecnej definicie“ nie
je mozné.

6.11  Vybor kladne hodnoti, Ze internetové strinky nesma
obsahovat internetové televizne vysielanie a Ze je zakdzané
§irit informdcie prostrednictvom rozhlasového a televizneho
vysielania.

Predseda

Eur6pskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru

(°) Najmd vtedy, ked ,publikdcia tykajiicej sa zdravia“ je prilohou
k casopisu.

Mario SEPI



