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Stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru na tému ,Navrh nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 726/2004, ktorym sa stanovuji

postupy Spololenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterinirne pouZitie a pri

vykondvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentdra pre lieky, pokial ide
o informécie urlené verejnosti o liekoch viazanych na lekdrsky predpis“

KOM(2008) 662 v konecnom zneni — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Rada sa 12. februdra 2009 rozhodla podla ¢lanku 152 ods. 1 Zmluvy o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva
prekonzultovat s Eurépskym hospodédrskym a socidlnym vyborom

,Ndvrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) &. 726/2004, ktorym sa
stanovujti postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira pre lieky, pokial ide o informdcie urcené verejnosti
o liekoch viazanych na lekdrsky predpis

Odborna sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci prijala svoje stanovisko 19. mdja 2009. Spravodajcom bol pin CEDRONE.

Eurépsky hospodérsky a socidlny vybor na svojom 454. plendrnom zasadnuti 10. a 11. jina 2009 (schodza

z 10. juna) prijal 91 hlasmi za, pricom 3 ¢lenovia sa hlasovania zdrzali, nasledujice stanovisko:

1. Zavery a odporicania

1.1 EHSV kladne hodnoti ndvrh zmeny a doplnenia pred-
metného nariadenia, pretoze je v stlade s cielom zjednodusit
a harmonizovat informdcie urcené pacientom.

Nazddva sa vsak, Ze vyznamné rozdiely v platnych predpisoch
jednotlivych ¢lenskych $titov v oblasti prdvneho Statitu lekar-
skych predpisov a vydavania liekov st prekazkou pre spravne
a zrozumitelné informdcie tykajiice sa liekov.

EHSV preto vyzyva Komisiu, aby sa usilovala o harmonizaciu
stanovenia pravneho Statdtu lekdrskych predpisov a vyddvania
liekov, ktoré obsahuju td istd aktivnu latku alebo latky pri
rovnakom  ddvkovani, pre rovnaké lieCebné indikdcie
a vyskytuji sa v clenskych Stitoch v tej istej forme a pod
réznymi existujicimi znackami.

1.2 Vybor vidy podporoval legislativne opatrenia v oblasti
liekov, pokial znamenali harmonizované rozirenie danych
predpisov na vietky clenské stity EU a zadiatok procesu zjed-
nodusovania. Takéto opatrenia sti uZito¢né nielen pre pacientov,
ale aj malé a stredné podniky, ktorych snahy casto nardZaji na
bariéry byrokracie.

1.3 Aby sa dosahovala stile vy$sia troveni informovanosti
pacientov, EHSV navrhuje na doplnenie opatreni navrhovanych
Komisiou, aby pribalovy letdk, ktory je prilozeny ku kazdému
lieku, obsahoval jednoduché a prehladné farebne odlisené infor-
madcie pre pacientov — napriklad zelend by znamenal ,indikdciu®,
zlta kontraindikdciu“ a Cervend ,mozné rizikd"“.

1.4 Okrem toho by bolo vhodné vytvorit zoznam ,generik*,
teda lickov ktoré uz nie st chranené patentom, ale majd
rovnakd Gc¢innd latku. Tento zoznam by mohla zostavit agen-
tira, ktord by ho poskytla lekdrnam a vsetkym distribu¢nym
strediskdm, kde by boli k dispozicii pacientom.

1.5  EHSV si je sice vedomy skuto¢nosti, Ze nie vietci ob¢ania
vyuZzivaju internet, pokladd vSak za vhodné, aby sa zacala proce-
dara smerujica k tomu, aby sa potrebné informdcie o liekoch
pacientom poskytovali aj prostrednictvom internetu. Tieto infor-
mécie, ktoré by nemali doterajsie informdacie nahradzat ale
doplnat, musia byt overené a obsahovat ,pozndvaciu znacku*
Spolocenstva, ktord by zabrdnila pripadnému zneuzitiu alebo
nepravdivym informacidm.

1.6 EHSV opit ziada, aby sa pokracovalo v politike zjedno-
duSovania byrokratickych postupov a informovania pacientov,
a vyzyva Komisiu, aby predlozila dalsie legislativne opatrenia
pre cely farmaceuticky sektor, v ktorom este pretrvavaji
v jednotlivych Clenskych Statoch problémy
s neharmonizovanym uplatiiovanim, ¢o predstavuje prekdzku
pre dosiahnutie volného pohybu liekov v EU.

2. Zddvodnenie ndvrhu Komisie

2.1  Predkladany ndvrh meni prax uplatiovant na zaklade
nariadenia €. 726/2004 (ES), vylucne len pokial ide
o poskytovanie informdcii verejnosti o liekoch na humdnne
pouzitie na lekdrsky predpis.
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2.2 Tieto zmeny sa tykaju predpisov o informdcidch urce-
nych priamo spotrebitelom o lickoch na lekdrsky predpis
a maji zarucit spravne fungovanie vnitorného trhu s liekmi
na humdnne pouzitie. Toto nariadenie meni informdcie urcené
verejnosti, pokial ide o licky na humdnne pouzitie, potvrdzuje
legislativny zdkaz reklamy podla smernice
z 28. novembra 2001 U. v. EU L 311 a smernice 2008/29/ES,
ktord ju meni a doplia.

2.3 Poziadavka na zmenu predpisov uvedenych v tomto
nariadeni vychddza z ozndmenia, ktoré Komisia predlozila
Eurépskemu parlamentu 20. decembra 2007. Podla tejto spravy
o sucasnej praxi v oblasti poskytovania informdcii o liekoch
pacientom je uplatilovanie predpisov v oblasti informovanosti
v jednotlivych c¢lenskych 3$titoch odlisné, ¢im  dochddza
k rozdielom v informdcidch a dostupnosti verejnosti k nim.

3. Zhrnutie predlozeného ndvrhu

3.1 Ciefom ndvrhu nariadenia KOM (2008) 662

v kone¢nom zneni je:

— zabezpecit zvysent kvalitu informécii,

— zarudit, aby informdacie boli poskytované sposobmi, ktoré
zohladnia poziadavky pacientov,

— drzitefom rozhodnutia o registracii umoznit poskytovat
zrozumitelné a nepropagacné informdcie.

3.2 Cielom navrhovanych zmien je odstrdnit nedostatky
v stcasnom uplatiovani farmaceutickych pravnych predpisov

podla nariadenia (ES) ¢ 726/2004 o informovani verejnosti
o liekoch na humdnne pouzitie, a to hlavne:

— drzitelom rozhodnutia o registricii umoznif poskytovat
verejnosti  informdcie, zachovat vSak platnost zdkazu
reklamy,

— stanovit harmonizované podmienky obsahu informdcii,
ktoré budi moct Sirit drzitelia rozhodnutia o registracii
s cielom dosiahnut vysokii kvalitu informovanosti verej-
nosti,

— stanovit harmonizované spdsoby ich $irenia a pritom vylicit
neziaduce prostriedky $irenia,

— zaviazat Clenské Staty vytvorit ndstroje kontroly, ktoré by
viak boli vyuzivané az po rozsireni informacii,

— tieto informdcie musia schvélif organy vydavajice obchodné
povolenia, ¢o plati aj pre informdcie $irené na internete,

3.3 Utelom novej hlavy VIlla je odstranenie takychto
rozdielov zabezpecenim vysoko kvalitnych, nekomerénych
harmonizovanych informdcii. Na odstrdnenie neodévodnenych
rozdielov v pripade lickov povolenych podla hlavy II nariadenia
(ES) ¢ 7262004, ktoré hovori o jedinom stihrne vlastnosti
farmaceutickych produktov, sa uplatiiuje hlava VIIla smernice
2001/83]ES.

3.4 Odchylne od ¢linku 100g ods. 1 smernice 2001/83/ES
informacie tykajtce sa lickov uvedené v ¢lanku 100b pism. d)
tejto smernice pred ich uverejnenim preveri agentira (¢lanok
20b, KOM(2008) 662 v kone¢nom zneni).

3.5 Preto sa navrhuje medzi dlohy agentiry uvedené
v ¢ldnku 57 ods. 1, doplnit pismeno u), ktorym sa agentdra
poveruje aj tlohou vydévat stanoviskd k informécidm pre $irokd
verejnost o huménnych liekoch viazanych na lekdrsky predpis.

3.6V odseku 3 ¢lanku 20c je uvedend moznost agentdry
vzniest ndmietky voci predloZzenym informdcidm do 60 dni
od prijatia ozndmenia. V pripade, Ze nebudt vznesené Ziadne
ndmietky, uplatni sa zdsada tichého sdhlasu a informécie budi
zverejnené.

4. Ulohy agentiiry

4.1  Ulohou Vyboru pre liecky na huménne pouzitie (CHMP)
v rémci agentiry je pripravit stanovisko na aktkolvek tému
tykajacu sa hodnotenia lickov na humdnne pouzitie. Vsetky
rozhodnutia o povoleniach st prijimané na zdklade vedeckych
kritérii kvality, bezpecnosti a tcinnosti daného lieku.

4.2 EMEA je zlozend z niekolkych vyborov, medzi ktorymi
je aj Vybor pre lieky na humédnne pouzitie. Ulohou agentdry je:

— poskytovat ¢clenskym $tdtom a institGicidm Spolocenstva
vedecké poradenstvo na akiikolvek tému tykajicu sa hodno-
tenia liekov,
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— koordinovat tak vedecké hodnotenie liekov v procese schva-
lovania obchodného povolenia pre tzemie Spolocenstva
ako aj vedecké zdroje poskytnuté clenskym Stitom na
Gcely hodnotenia, dohladu a farmaceutického dozoru nad
liekmi,

— Sirit informdcie o neziaducich t¢inkoch liekov autorizova-
nych v EU prostrednictvom databazy Eudravigilance trvalo
pristupnej vSetkym clenskym Statom,

— vytvorit databazu lickov, ktord bude pristupnd verejnosti.

4.3 Skiimané nariadenie (ES) dopliiuje:

— nariadenie (ES) ¢ 2049/2005, ktorym sa v zmysle naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 usta-
novuji pre mikropodniky, malé a stredné podniky pravidld
platenia poplatkov Eurdpskej agenttre pre lieky a pre priji-
manie jej administrativnej pomoci,

— nariadenie (ES) ¢ 507/2006 o podmienecnom povoleni
uviest na trh licky huménnej mediciny,

— nariadenie (ES) ¢. 658/2007 o penaznych pokutdch za poru-
Senie niektorych povinnosti v stvislosti s povoleniami na
uvedenie na trh.

5. Pravny zdklad, subsidiarita a proporcionalita

5.1  Podla Komisie sa tieto zmeny zdaji byt v stlade s inymi
politikami a cielmi EU a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES sa javi ako
dobrad volba, pretoze je pravnym zdkladom farmaceutickych
pravnych predpisov Spolocenstva a obsah navrhovanych
zmien je v stlade s poziadavkami ¢lanku 5 tejto zmluvy tak
vzhladom na princip subsidiarity ako aj princip proporcionality.

V Bruseli 10. jina 2009

6. VSeobecné pripomienky

6.1  EHSV vzdy podporoval legislativne opatrenia zamerané
na zjednodu$enie predpisov a ich harmonizované zavedenie vo
vietkych ¢lenskych sttoch.

6.2 Vybor teda pozitivne hodnoti ndvrh zmeny a doplnenia
skiimaného nariadenia, pretoze je v stilade s ciefom zjednodu-
$enia a harmonizacie informdcii urcenych pacientom a zdroven
zjednodusuje iniciativy podnikov, hlavne malych a strednych
podnikov.

6.3 EHSV poklada za vhodné zacat postup Sirenia overenych
informdcii prostrednictvom internetu, ako doplnenie aktudlne
platnych ustanoveni, a pokladd tiez za vhodné zlepsit aj vizu-
alnu stranku pribalovych letdkov liekov (pozri bod 1.3).

6.4 EHSV vyzyva Komisiu, aby prijala dalsie legislativne
opatrenia vo vietkych tych oblastiach farmaceutického sektora,
ktoré este predstavuji v jednotlivych ¢lenskych Stitoch urcité
problémy v savislosti s neharmonizovanym uplatiovanim,
vratane predajnej ceny a pravneho Statdtu lekdrskych predpisov
a vyddvania liekov, ¢o je prekdzkou volného pohybu liekov
v EU.

6.5  EHSV by chcel poznat dovody, pre ktoré boli na zmenu
nariadenia (ES) ¢ 726/2004, ktorym sa stanovuji ,postupy
Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie
a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
lieckmi“, potrebné sacasne dve rozne a paralelné legislativne
opatrenia. Prvym je KOM(2008) 664 v konetnom znen,
ktorym sa zavddzaji zmeny a doplnenia tykajiice sa dozoru
nad liekmi, a druhym je KOM(2008) 662 v kone¢nom zneni,
ktoré sa tyka informdcii urcenych verejnosti o lieckoch na
humdnne pouzitie viazanych na lekdrsky predpis.

6.6  EHSV vyjadruje vo¢i tomuto spdsobu price Komisie,
ktory pripomina pricu v ,hermeticky uzatvorenych komorach®,
negativny postoj, pretoZe je mrhanim zdrojov na vypracovanie
dvoch roznych legislativnych opatreni a méoze sposobit onesko-
renie pri dosahovani jednotného nariadenia.

Predseda

Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru

Mario SEPI



