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P7_TA(2010)0429

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 24. novembra 2010 o ndvrhu smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83[ES, ktorou sa
ustanovuje zdikonnik Spoloenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o informdcie urcené
verejnosti o liekoch viazanych na lekdrsky predpis (KOM(2008)0663 - C6-0516/2008 -

2008/0256(COD))

(2012/C 99 E[48)

(Riadny legislativny postup: prvé (itanie)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na ndvrh Komisie pre Eurdpsky parlament a Radu (KOM(2008)0663),

— so zretefom na ¢ldnok 251 ods. 2 a ¢ldnok 95 Zmluvy o ES, v sdlade s ktorymi Komisia predlozila

1.

2.

ndvrh Eurépskemu parlamentu (C6-0516/2008),

so zretelom na ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade s ndzvom Dosledky nadobudnutia
platnosti  Lisabonskej zmluvy na prebichajice medziinstituciondlne rozhodovacie procesy
(KOM(2009)0665),

so zretelom na cldnok 294 ods. 3, ¢ldnok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Eurbpskej tinie,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 10. jana 2009 (1),

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov zo 7. oktébra 2009 (%),

so zretefom na ¢ldnok 55 rokovacieho poriadku,

so zretelom na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin a stanoviskd
Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku a Vyboru pre vndtorny trh a ochranu spotrebitela (A7-
0290/2010),

prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani;

ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak md v Gmysle podstatne zmenit svoj ndvrh alebo ho

nahradit inym textom;

3.

poveruje svojho predsedu, aby postipil tito poziciu Rade, Komisii a ndrodnym parlamentom.

. v. EU C 306, 16.12.2009, s. 18.

.v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0256

Pozicia Eurdpskeho parlamentu prijatd v prvom c¢itani 24. novembra 2010 na tcely prljatla
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/...[EU, ktorou sa, pokial ide o informdcie urcené
pacientom a Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekdrsky predpis, meni a dopliia smernica

2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolocenstva o huménnych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

SO

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism.

zretefom na ndvrh Eurdpskej komisie,

zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

zretelom na stanovisko Vyboru regionév (3),

konajac v stlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

1

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (*), sa stanovuji harmonizované pravidld pre
reklamu liekov na humdanne pouzitie. Zakazuje sa v nich najma reklama liekov viazanych na lekdrsky
predpis urcend Sirokej verejnosti.

V oblasti informdcif sa v smernici 2001/83/ES stanovujii podrobné pravidld, pokial ide o dokumenty,
ktoré sa maju prilozit k povoleniu na uvedenie na trh, a ktoré slizia na informacné ucely: sihrn
charakteristik vyrobku (distribuovany zdravotnickemu persondlu) a pribalovy letdk pre pacienta (vlo-
zeny do obalu vyrobku pri jeho vydaji pacientovi). Na druhej strane, pokial ide o poskytovanie
informdcil zo strany drZitela povolenia na uvedenie na trh pacientom a Sirokej verejnosti,
v smernici sa stanovuje iba to, Ze na urcité ¢innosti v oblasti poskytovania informécii sa pravidla
o reklame nevztahujd, ale neposkytuje sa v nej harmonizovany rdmec pre obsah a kvalitu informadcif
nereklamnej povahy o liekoch alebo o sposoboch, akymi sa tieto informacie mozu poskytovat.

Na zdklade ¢linku 88a smernice 2001/83/ES Komisia 20. decembra 2007 predlozila oznimenie
s ndzvom Sprava o sucasnych postupoch v sivislosti so zabezpecovanim informdcii o liekoch pre
pacientov. V tejto sprave sa dospelo k zaveru, Ze ¢lenské $taty prijali rozne pravidld a postupy, pokial
ide o poskytovanie informdcii, ¢o ma za ndsledok, Ze pacienti a Sirokd verejnost nemaji rovnaky
pristup k informdcidm uvedenym v pribalovom letdku pre pacienta a v sihrne charakteristik
vyrobku. Takéto neopodstatnené rozdiely v pristupe k informdcidm, ktoré sii v inych clenskych
Stdtoch verejne dostupné, by sa mali odstrdnit.

Sktisenosti ziskané pri uplatitovani stcasného prdvneho rdmca tiez ukdzali, ze | rozdiel medzi
pojmami reklama a informacie sa v rimci Unie nevykladd konzistentne, o vedie k vzniku situdci,
v ktorych je Sirokd verejnost vystavend skrytej reklame. V désledku toho sa moZe obcanom niekto-
rych clenskych Stdtov odopriet prdvo na pristup k vysoko kvalitnym informdcidm nereklamnej
povahy o liekoch v ich vlastnom jazyku. Pojmy reklama a informdcie by sa mali vymedzit
a vykladat jednotne vo vSetkych clenskych Stitoch, aby sa zarucila bezpecnost pacientov.

EUC 306, 16.12.2009, s. 18.

U
U. v. EU C 79, 27.3.2010, s. 50.
P

ozicia Eurépskeho parlamentu z 24. novembra 2010.

U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(5) Tieto nezrovnalosti vo vyklade pravidiel Unie tykajicich sa poskytovania informa’cii pacientom
a Sirokej verejnosti a medzi vnitrostdtnymi ustanoveniami o informacidch majt negativny vplyv na
jednotné uplatiovanie pravidiel Unie tykajicich sa poskytovania informdcii pacientom a Sirokej
verejnosti a na Gc¢innost ustanoveni o informdcidch o Vyrobku obsiahnutych v sthrne charakteristik
vyrobku a v prl’balovom letdku pre pacienta. Hoci st tieto pravidld dplne harmonizované, aby
zabezpec111 rovnak troven ochrany verejného zdravia v ramci Unie, tento ciel je ohrozeny, ak sa
povolia vyrazne odlisné vnutrostitne pravidld tykajiice sa poskytovania takychto zdsadnych informdcii.

(6) Rozne vniitrostitne opatrenia maji pravdepodobne tieZ vplyv na spravne fungovanie vnatorného trhu
s lieckmi, kedZe moZznost drzitelov povolenia na uvedenie na trh poskytmiit informdcie o liekoch nie je
vo vetkych ¢lenskych §tétoch rovnaké pricom informdcie poskytnuté v 'ednom 6lenskom Stdte majli
informécie o vyrobku (stthrn charakteristik vyrobku a pribalovy letdk pre pacienta) st harmonlzovane
na trovni Unie. Tyka sa to lickov povolenych clenskymi titmi v rimci postupu vzdjomného uzna-
vania stanoveného v kapitole 4 hlavy IIl smernice 2001/83/ES.

(7) Vzhladom na vyssie uvedené a s ohladom na technologlcky pokrok v oblasti modernych komunikac¢-
nych ndstrojov a skutocnost, Ze pacienti v ramci Unie st Coraz aktivnejsimi, pokial ide o zdravotni
starostlivost, je potrebné zmenit a doplnit existujice prdvne predpisy s ciefom zmensit rozdiely
v pristupe k informdcidm a umoznif, aby boli o lieckoch k dispozicii kvalitné, objektivne
a spolahlivé informdcie nereklamnej povahy, pricom sa bude kldst déraz na prdva a zdujmy pacien-
tov. Ti by mali mat prdvo lahko sa dostat k urlitym informdcidm, ako napriklad k sithrnu
charakteristik vyrobku a k pribalovému letdku pre pacienta v elektronickej a tlacenej podobe.
Preto sii pre poskytovanie nezdvislych a objektivnych informdcii nereklamnej povahy potrebné
certifikované a registrované internetové strdnky.

(8) Pre Sirokd verejnost by mali zostat hlavmym zdrojom informdcii o liekoch prislusné vnitrostitne
orgdny a zdravotnicky persondl. Hoci je uZ k dispozicii mnoZstvo nezdvislych informdcii
o farmaceutickych vyrobkoch, ktoré poskytuji napriklad vniitrostitne orgdny alebo zdravotnicky
persondl, situdcia v jednotlivych clenskych Stdtoch, a pokial ide o rozne dostupné vyrobky, sa znacne
lisi. Clenské $tity a Komisia by mali vynakladat ovela viac isilia, aby ulahili obéanom pristup
k vysokokvalitnym informdcidm vhodnymi sposobmi. |

(9) Bez toho, aby tym bol dotknuty vyznam ilohy, ktorii zohrdvajii prislusné vniitrostdtne orgdny
a zdravotnicky persondl, pokial ide o lepsie informovanie pacientov a Sirokej verejnosti, moézu byt
dodatocnym zdrojom informdcii nereklamnej povahy o svojich liekoch aj drZitelia povoleni na
uvedenie n trh. Touto smernicou by sa preto mal ustanovit pravny rdmec upravujiici poskytovanie
Specifickych informdcii o liekoch, ktoré pacientom a Sirokej verejnosti poskytujii drZitelia povoleni
na uvedenie na trh. Pokial ide o lieky viazané na lekdrsky predpis, mal by sa zachovat zdkaz
reklamy urcenej pacientom a Sirokej verejnosti.

(10) V sulade so zdsadou proporcionality je vhodné obmedzit rozsah posobnost1 tejto smernice na posky-
tovanie informicii o liekoch vmzanych na lekdrsky predpis, kedze sicasné pravidld Unie za urc1tych
podmienok umoziuji reklamu urcend pacientom a Sirokej verejnosti na lieky, ktoré nie st viazané na
lekdrsky predpis. Ustanoveniami tejto smernice nie je dotknuté prdvo ktorejkolvek inej osoby ci
organizdcie, najmd tlace alebo pacientov, ¢i organizdcii pacientov, na vyjadrenie ich ndzorov na
lieky viazané na lekdrsky predpis za predpokladu, Ze konaji nezdvisle a nekonajii priamo ¢i
nepriamo v mene, na pokyn alebo v zdujme drZitela povolenia na uvedenie na trh. Tdto smernica
poZaduje, aby clenské Stdty drZitelovi povolenia na uvedenie na trh alebo tretej strane konajiicej
v jeho mene povolili uritym spésobom a za ndleZitej kontroly poskytniit pacientom a Sirokej
verejnosti urcité informdcie o povolenych liekoch viazanych na lekdrsky predpis. Informdcie, na
ktoré sa nevztahuje hlava VIIla smernice 2001/83/ES, sii povolené, pokial nepredstavuji reklamu.
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(11)

(12)

Mali by sa prijat ustanovenia, ktorymi sa zabezpe¢i pristup len k vysokokvalitnym informacidm
nereklamnej povahy o prinosoch a rizikich povelenych liekov viazanych na lekdrsky predpis. Tieto
informdcie by mali zohladnit potreby a ocakdvania pacientov s cielom posilnit postavenie pacientov,
umoznit im rozhodovanie na zdklade informécii a podporit rozumné uzivanie lickov. Akékolvek
informdcie pre pacientov alebo Sirokii verejnost o lickoch viazanych na lekdrsky predpis by preto
mali vopred schvdlit prislusné orgdny a mali by sa poskytovat len v schvilenej podobe.

S cielom zabezpecit, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh poskytovali iba vysokokvalitné infor-
mdcie a rozliSovali informdcie nereklamnej povahy od reklamy, mali by sa vymedzit typy poskytova-
nych informacii. DrZitelia povoleni na wuvedenie na trh by mali spristupnit schvdleny
a najaktudlnejsi sithrn charakteristik vyrobku, oznacenie, pribalovy letdk pre pacienta a verejne
dostupnii verziu hodnotiacej sprdvy. Je vhodné umoznit drzitelom povoleni na uvedenie na trh
poskytovat aj dalsie jasne vymedzené informécie tykajice sa liekov.

(13) Sithrn charakteristik vyrobku, oznacenie, pribalovy letik pre pacienta a verejne dostupnii verziu

(14)

(17)

hodnotiacej sprdvy alebo akilkolvek aktualizovanii verziu tychto dokumentov by sa mali byt schvd-
lené prislusnymi orgdnmi v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh. Z tohto dévodu nepod-
liehajii tieto informdcie pred tym, neZ sa zverejnia podla tejto smernice, dalSiemu schvdleniu.

Informdcie urcené pacientom a Sirokej verejnosti o lickoch viazanych na lekdrsky predpis by sa mali
poskytovat iba prostrednictvom osobitnych komunika¢nych kandlov vrdtane internetu |, aby sa pred-
islo naruSeniu Ucinnosti zdkazu reklamy nevyZziadanym poskytovanim informdcii pacientom alebo
Sirokej verejnosti. Ak sa informdcie poskytujil prostrednictvom televizie, rozhlasu, novin, asopisov
a podobnych publikdcii, pacienti nie s pred takymito nevyZziadanymi informaciami chréneni, a preto
by sa poskytovanie takychto informdcii nemalo umoznit.

Internet md na poskytovanie informdcii pacientom zdsadny a stdle rastiici vyznam. Internet umoziuje
takmer neobmedzeny pristup k informdcidm bez ohladu na ndrodné hranice. Mali by sa stanovit
$pecifické pravidld ohladom monitorovania internetovych stranok, aby sa zohladnila cezhrani¢nd
povaha informdcii poskytovanych na internete a aby sa umoznila spoluprdca medzi ¢lenskymi $tatmi.

Monitorovanie informdcii o povelenych lickoch viazanych na lekdrsky predpis podla tejto smernice by
malo zabezpecit, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh peskytovali iba informdcie, ktoré st
v stilade so smernicou 2001/83/ES. Clenské staty by mali prijaf pravidld stanovujiice G¢inné mecha-
nizmy monitorovania, umoziujtice G¢inné presadzovanie tychto pravidiel v pripade ich nedodrzania.
cielom zabezpecit jednotnost by sa tieto pravidld mali harmonizovat na iirovni Unie. Pre pripady
nedodrZiavania pravidiel by sa mali zaviest postupy, na zdklade ktorych by drZitelia povoleni na
uvedenie na trh boli v priebehu posudzovania ich veci zastiipeni a vypoluti. Monitorovanie by malo
spocivat v kontrole informdcii pred ich poskytnutim. Mali by sa poskytovat len informdcie, ktoré
vopred schvilili prisluiné orgdny, a to vylucne v schvilenej podobe.

KedZze touto smernicou sa po prvykrdt zavddzaji harmonizované pravidld poskytovania informécii
pacientom a Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekdrsky predpis, Komisia by mala po piatich
rokoch od nadobudnutia jej dc¢innosti posudit jej fungovanie a potrebu jej preskiimania. TieZ by sa
malo stanovit, Ze Komisia v spoluprdci so vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako sii organizdcie
pacientov a odbornici z oblasti zdravotnej starostlivosti, vypracuje usmernenia vychddzajiice zo
skisenosti ¢lenskych $titov s monitorovanim informacii.

(18) Komisia by mala otdzky tykajiice sa vykondvania tejto smernice a jej uplatiiovania clenskymi Stdtmi

konzultovat so vSetkym zainteresovanymi stranami, ako si nezdvislé organizdcie pacientov, zdra-
votnicke a spotrebitel'ské organizdcie a so zdravotnickym persondlom.
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(19) Komisia by mala byt splnomocnend na prijatie delegovanych aktov v siilade s clinkom 290 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tinie, pokial ide o kritérid kvality vztahujiice sa na informdcie poskytované
pacientom a Sirokej verejnosti a usmernenia tykajiice sa dostupnosti internetovych strdnok. Je
mimoriadne doleZité, aby Komisia vykondvala pocas svojich pripravnych prdc prislusné konzultdcie,
a to aj na trovni expertov.

(20) Kedze ciel tejto smernice, a to harmonizovat pravidld tykajice sa informdcii o lieckoch viazanych na
lekdrsky predpis v rimci Unie sa nemoze uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych stitov, a moze sa
preto lepsie dosiahnut na trovni Unie, moZe Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity,
ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej anii. V sdlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢ldnku tdto smernica neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(21) Smernica 2001/83/ES by sa mala zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit,
PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa meni a doplfia takto:
1. v cldnku 1 sa bod 26 nahrddza takto:

»26. Pribalovy letdk pre pacienta: Letdk obsahujiici informdcie pre pacienta, ktory je prilozeny k lieku a ktory
zodpovedd skutocnym potrebdm pacientov.;

2. v ldnku 59 sa dopifia tento odsek:

+4.  Pribalovy letdk pre pacienta zodpovedd skutotnym potrebim pacientov. Na tento ticel by sa do
pripravy a revizie informdcii o liekoch, ktoré vykondvajii ndrodné regulainé orgdny a agentira, mali
zapdjat organizdcie pacientov. Pribalovy letdk pre pacienta obsahuje krdtky text o prinosoch
a mozZnych neZiaducich tcinkoch lieku, ako aj krdtky opis dalSich informdcii, ktorého cielom je
bezpeiné a iiinné pouZitie lieku.“;

3. v clanku 86 sa odsek 2 nahrddza takto:
,2.  Tato hlava sa nevztahuje na:

— oznacenie, na ktorom je vZdy uvedeny aspofi medzindrodny nechrdneny ndzov, a prilozené pribalové
letéky pre pacienta, ktoré sii predmetom ustanoveni hlavy V;

— korespondenciu, ktord moZe byt doplnend o materidl nereklamnej povahy, potrebnii na zodpove-
danie konkrétnej otdzky tykajticej sa konkrétneho lieku;

— vecné informativne oznamy (vrdtane oznamov alebo vyhldseni, napr. tych, ktoré si poskytnuté
medidlnym organizdcidm, bud vo forme odpovede na priamu otdzku alebo prostrednictvom ich
spristupnenia na konferencidch alebo pisomnymi spravami a oznamami alebo sprdvami akcio-
ndrom a/alebo regulainym orgdnom) a odkazovy materidl k lieku tykajici sa napriklad jeho dostup-
nosti, zmien balenia, varovani pred neziaducimi a¢inkami ako stcasti vSeobecnych preventivnych
opatreni pri liekoch, obchodnych katalogov a cennikov, prepldcania liekov a informdcii
o environmentdlnych rizikdch licku a informdcii tykajiicich sa likviddcie nepouZitych liekov
alebo odpadu z liekov, ako aj odkazu na akykolvek zavedeny systém zberu, pod podmienkou, Ze
tieto oznamy a odkazovy materidl neobsahuji Ziadne reklamné tvrdenia o lickoch a nenavddzaji
na uZivanie lieku, ani ho nepropagujii;
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— informdcie tykajtice sa ludského zdravia alebo chorob, za predpokladu, Ze v nich nie je Ziadny, ani
nepriamy odkaz na konkrétne licky;

— informécie o liekoch viazanych na lekdrsky predpis, ktoré splfiajii kritérid kvality, ktoré schvidlili
prislusné orgdny clenskych Stdtov a ktoré drZitel povolenia na uvedenie na trh poskytol pacientom
a sirokej verejnosti v schvdlenej podobe, podlichaji ustanoveniam hlavy VIlla;

— vecné informativne oznamy pre investorov a zamestnancov o vyznamnom podnikatel'skom pokroku
za predpokladu, Ze sa nepouZijii na propagdciu vyrobku pacientom alebo Sirokej verejnosti.

3. Pri udeleni vynimiek z reklamy podla odseku 2 sa uvedie drZitel povolenia na uvedenie na trh
a akdkolvek tretia strana, pricom sa kaZdd tretia strana konajiica v mene drZitela povolenia na
uvedenie na trh ako takd jasne oznaci.’

. v danku 88 ods. 4 sa doplfia tento pododsek:

,Prislusné orgdny clenskych Stdtov schvdlia takéto kampane, len ak je zabezpelené, Ze v nich prie-
myselné odvetvie poskytne objektivne a nezaujaté informidcie o pritindch choroby, iiinnosti vakciny,
neZiaducich tcinkoch a kontraindikdcidch ockovania.”;

. nadpis ,HLAVA VIIla Informécie a reklama“ sa vypusta;

. ¢lanok 88a sa vypusta;

. v ddnku 94 sa odsek 1 nahrddza takto:

»1.  Ked lieky u osob kvalifikovanych na ich predpisovanie alebo na ich vyddvanie propaguje
priamo alebo nepriamo drZitel povolenia na uvedenie na trh alebo tretia strana konajiica v jeho
mene alebo na zdklade jeho pokynov, nesmil sa tymto osobdm doddvat, poniikat ani slubovat Ziadne
dary, pefiaZné ani vecné vyhody.“;

. za ¢lanok 100 sa vkladd tdto hlava:

,Hlava VIlla - Informdcie o lieckoch viazanych na lekdrsky predpis urcené pacientom a Sirokej verejnosti
Clanok 100a

1.  Bez toho, aby tym bol dotknuty vyznam iilohy, ktorii zohrdvajii prislusné vniitrostdtne orgdny
a zdravotnicky persondl, pokial ide o lepSie informovanie pacientov a Sirokej verejnosti o povolenych
liekoch viazanych na lekdrsky predpis, clenské stity od drZitela povolenia na uvedenie na trh poZadujii,
aby poskytoval, bud priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej strany konajiicej v jeho mene,
informdcie urc¢ené pacientom alebo Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom o povolenych liekoch viazanych
na lekdrsky predpis, ktoré tiradne schvdlili prislusné vniitrostdtne orgdny alebo prislusné orgdny Unie,
a to za predpokladu, Ze tieto informdcie, ako aj spésob ich poskytovania, si v silade s ustanoveniami
tejto hlavy. Takéto informdcie sa nepovazujti za reklamu na Gcely uplatfiovania hlavy VIIL V pripade, Ze
sa poskytnii takéto informdcie, uvedie sa drZitel povolenia na uvedenie na trh a akdkolvek tretia
strana, pricom sa kaZdd tretia strana konajiica v mene drZitela povolenia na uvedenie na trh ako takd
jasne oznaci.

2. Zdravotnicky persondl, ktory poskytuje informdcie o lickoch alebo zdravotnickych pomdckach
pocas verejného podujatia, v tlacovych alebo audiovizudlnych médidch, verejne deklaruje svoje zdujmy,
napriklad. akékolvek finaniné vizby s drZitelmi povoleni na uvedenie na trh alebo s tretimi stranami
konajiicimi v ich mene. Zahfia to aj poskytovanie informdcii o liekoch alebo zdravotnickych poméc-
kach v rdmci konzultainych sluZieb a technického poradenstva.
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3. Mali by sa uskutociiovat informacné kampane zamerané na zvySovanie informovanosti
pacientov a Sirokej verejnosti a jednotlivcov o rizikdch falSovanych liekov. Takéto informacné
kampane mozu uskutociiovat prislusné vniitrostdtne orgdny v spoluprdci so zdstupcami priemyslu,
zdravotnickym persondlom a organizdciami pacientov.

4. Tato hlava sa nevztahuje na:

a) vecné informativne oznamy (vrdtane oznamov alebo vyhldseni poskytnutych medidlnym organizd-
cidm, bud vo forme odpovede na priamu otdzku alebo prostrednictvom poskytnutia takychto
informdcii na konferencidch alebo pisomnymi sprdvami a oznamami, alebo sprdvami akciondrom
ajalebo regulainym orgdnom) a odkazovy materidl k lieku tykajiici sa napriklad zmien balenia,
varovani pred neZiaducimi iicinkami ako siiasti vSeobecnych preventivnych opatreni pri liekoch,
obchodnych katalogov, cennikov a prepldcania liekov, za predpokladu, Ze ich zdmerom nie je
propagdcia konkrétneho lieku;

b) materidl poskytovany | zdravotnickemu persondlu na jeho vlastné pouZitie.

5. Ustanoveniami tejto smernice nie je dotknuté prdvo ktorejkolvek inej osoby Ci organizdcie,
najmd tlace alebo pacientov Ci organizdcii pacientov, na vyjadrenie ich ndzorov na lieky viazané na
lekdrsky predpis, za predpokladu, Ze konajii nezdvisle a nekonajii priamo (i nepriamo v mene, na
pokyn alebo v zdujme drZitela povolenia na uvedenie na trh.

Clanok 100b

1. Pokial ide o povolené lieky viazané na lekdrsky predpis || drzitel povolenia na uvedenie na trh
spristupni pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom tieto informdcie:

a) najaktudlnejsi sthrn charakteristtk vyrobku, ako ho schvilili prislusné orgdny v priebehu vydania
povolenia na uvedenie na trh a rozhodnutia o jeho predlZeni;

b) najaktudlnejsie oznacenie a pribalovy letdk pre pacienta, ako ich schvdlili prisluiné orginy v
priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh alebo jeho zmeny; a

c) najaktudlnejsiu verejne dostupnii verziu hodnotiacej sprdvy, ako ju vypracovali prislusné orgdny
v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh a jeho aktualizdcie.

Informdcie uvedené v pismendch a), b) a c) sa predloZia v podobe, ktord verne odrdZa iiradne
schvdlené informdcie, ktoré vypracovali prislusné orgdny. Informdcie sa zverejnia v elektronickej aj
tlacenej podobe a vo forme vhodnej pre nevidiacich a slabozrakych.

2. Pokial ide o povolené lieky viazané na lekdrsky predpis, drZitel povolenia na uvedenie na trh
spristupni pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom tieto informdcie:

a) informécie o vplyve licku na Zivotné prostredic ako doplnok informdcii o likviddcii a systéme zberu
podla clinku 54 pism. j), zverejiiovanych podla odseku 1 tohto cldnku;

b) informdcie o cenich;
¢) informdcie o zmenich obalu;

d) upozornenia o neziaducich dcinkoch ako doplnok informdcii poskytovanych podla clinku 59 ods. 1
pism. e) a poskytovanych podla odseku 1 tohto clinku;
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e) pokyny tykajiice sa uZivania lieku ako doplnok informdcii poskytovanych podla clinku 59 ods. 1
pism. d) a poskytovanych podla odseku 1 tohto clinku. Tieto informdcie méZu byt podla potreby
doplnené o statické alebo pohyblivé obrdzky technickej povahy zobrazujiice sprdvny spésob
uwZivania daného lieku;

f) farmaceutické a predklinické testy a klinické skisky lieku prezentované vo faktickych, nereklam-
nych zoznamoch sithrnného prehladu;

g) sihrnny prehlad Casto sa vyskytujicich Ziadosti o informdcie podla cldnku 100c pism. b)
a ndslednych odpovedi;

h) iné druhy informdcii odsihlasené prislusnymi orgdnmi, ktoré prispievajii k ndleZitému uZivaniu
lieku.

Informdcie uvedené v pismendch a) aZ g) sa poskytujii v elektronickej a tlacenej podobe a vo forme
vhodnej pre nevidiacich a slabozrakych.

Informdcie uvedené v pismendch a) aZ g) schvdlia prislusné orgdny, alebo v pripade povolenia na
uvedenie na trh na trovni Unie, agentira, a to este pred ich poskytnutim na dcely tohto Clinku.

Clanok 100c

Informdcie o povolenych liekoch viazanych na lekdrsky predpis poskytované zo strany drzitela povolenia
na uvedenie na trh pacientom alebo Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom z radov Sirokej verejenosti sa
nesmi poskytovat prostrednictvom televizie, rozhlasu alebo novin, casopisov &i podobnych publikdcii.
Mozu sa poskytovat iba tymito sposobmi:

a) prostrednictvom internetovych strdnok o liekoch, zaregistrovanych a spravovanych v siilade
s &ldankom 100h, s vynimkou nevyZiadaného materidlu aktivne distribuovaného pacientom alebo
Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom;

b) prostrednictvom | odpovedi na konkrétne Ziadosti o informicie o liekoch zo strany pacienta alebo
jednotlivca z radov $irokej verejnosti;

c) prostrednictvom tlacenych materidlov o liekoch, ktoré pripravil drZitel’ povolenia na uvedenie na trh
v siilade s clinkom 100b na zdklade konkrétnej Ziadosti pacienta alebo jednotlivca z radov Sirokej
verejnosti.

Clanok 100d

1. Obsah a prezentdcia informécii o povolenych lickoch viazanych na lekdrsky predpis poskytnutych
zo strany drZitela povolenia na uvedenie na trh pacientovi alebo sirokej verejnosti alebo jednotlivcom
musia spliiat tieto podmienky:

a) musia byt objektivne a nezaujaté, a ak informdcie uvddzaji prinosy lieku, musia v takomto pripade
uviest aj jeho rizika;

b) musia byt zamerané na pacientov a lepSie uspokojovat ich potreby;
¢) musia sa zakladat na dokazoch, byt overitelné a obsahovat vyhldsenie o tGrovni dokazov;

d) musia byt aktualizované a obsahovat datum uverejnenia alebo poslednej revizie informacif;
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e) musia byt spolahlivé, fakticky spravne a nezavadzajtce;

f) musia byt zrozumitelné pacientovi a Sirokej verejnosti a jednotlivcom a musia byt Tahko Citatelné,
pri¢om treba venovat osobitnii pozornost starSim osobdm;

g) musia jasne uddvat zdroj informdcii a uvddzat ich autora a odkazy na akikolvek dokumentdciu, na
ktorej sa informdcie zakladaju;

h) nesma byt v rozpore so sihrnom charakteristik vyrobku, oznacenim a pribalovym letdkom lieku pre
pacienta, ako si schvélené prislusnymi orgdnmi.

2. Komisia predloZi do ... (*) Eurépskemu parlamentu a Rade hodnotiacu sprdvu o existujiicich
nedostatkoch, pokial’ ide o sihrn charakteristik vyrobku a pribalovy letdk pre pacienta a o to, akym
sposobom by sa mohli zlepsit, aby lepsie zodpovedali potrebdm pacientov a zdravotnickeho persondlu.
Komisia v pripade potreby a na zdklade tejto sprdvy a po konzultdcii s prislusnymi zainteresovanymi
stranami predloZi ndvrhy na zlepSenie zrozumitelnosti, formdtu a obsahu tychto dokumentov.

3. Vsetky informdcie musia obsahovat:

a) vyhldsenie, Ze prislusny liek je dostupny iba na lekdrsky predpis a Ze ndvod na jeho pouzitie je
uvedeny v pribalovom letdku pre pacienta alebo pripadne na vonkajsom obale;

b) vyhldsenie, Ze G¢elom informécii je podporit, nie nahradit, vztah medzi pacientom a zdravotnickym
persondlom a Ze pacient by sa mal na zdravotnickeho pracovnika obratif, ak poZzaduje objasnenie
poskytnutych informécif alebo dalSie informdcie o poskytnutych informdcidch;

¢) vyhldsenie, Ze informécie poskytuje menovany drzitel' povolenia na uvedenie na trh, alebo sa posky-
tujil v jeho mene;

d) postovii alebo e-mailovii adresu, kam moze pacient alebo jednotlivec z radov Sirokej verejnosti
zasielat drzitelovi povolenia na uvedenie na trh svoje pripomienky alebo Ziadosti o dalsie informdcie.
Pripomienky jednotlivcov a odpovede drZitelov povoleni na uvedenie na trh sa riadne zaznamend-
vaji a monitoruji;

e) postovii alebo e-mailovii adresu, kam moéZu pacienti a jednotlivci z radov Sirokej verejnosti zasielat
svoje pripomienky prislusnym vniitrostdtnym orgdnom;

f) text aktudlneho pribalového letdka pre pacienta alebo informdcia o tom, kde sa dd tento text ndjst.
Na internetovych strdnkach, za ktoré sii zodpovedni drZitelia povolenia na uvedenie na trh a ktoré
sii priamo urcené oblanom jedného alebo viacerych clenskych Stdtov, sa nachddza sihrn charak-
teristik vyrobku a pribalovy letdk pre pacienta prislusnych liekov v diradnych jazykoch clenskych
$tdtov, v ktorych sii povolené, ak sa informdcie o liekoch v tychto jazykoch uvddzajii;

g) vyhldsenie uvddzajiice vyzvu, aby pacienti a jednotlivci z radov Sirokej verejnosti nahlasovali vsetky
podozrenia na neZiaduce iiinky liecku svojmu lekdrovi, lekdrnikovi, zdravotnickemu persondlu alebo
prislusnému vniitrostdtnemu orgdnu, pricom sa v fiom uvedie ndzov a internetovd adresa, postovd
adresa afalebo telefonne cislo takéhoto prislusného vniitrostitneho orgdnu.
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4.  Tieto informdcie nesma obsahovat:

a) porovndvanie kvality, bezpecnosti a ticinnosti roznych lickov, ak sii informdcie poskytované drZi-
telmi povoleni na uvedenie na trh s vynimkou pripadov, ked sii tieto porovnania:

— siicastou tiradne schvdlenych dokumentov, ako je sithrn charakteristik vyrobku;

— zaloZené na komparativnych vedeckych stididch uverejnenych prisluSnymi vniitrostdtnymi
orgdnmi alebo agentiirou;

— sii¢astou sithrnného prehladu verejnej eurdpskej hodnotiacej spravy uvedenej v clinku 13
nariadenia (ES) ¢.726/2004, v ktorom sa uvedii dalSie dostupné terapeutické moZnosti
a uvedie sa, i novy liek prindsa terapeutickii hodnotu;

b) akékolvek navddzanie na uZivanie lieku Ci propagovanie jeho uZivania;
¢) ziadny materidl uvedeny v ¢lanku 90;

d) informdcie o inych liekoch, v pripade ktorych farmaceutickd spolocnost nie je drZitelom povolenia
na uvedenie na trh.

5.V zdujme zabezpelenia kvality informdcii poskytovanych pacientom alebo Sirokej verejnosti alebo
jednotlivcom Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s cldinkom 100m a za
podmienok uvedenych v cldnkoch 100n a 1000 opatrenia potrebné na uplatiiovanie odsekov 1, 2, 3
a 4.

Clinok 100e

1. Clenské 3tity zabezpecia, aby internetové stranky drzitelov povoleni na uvedenie na trh uvddzali
najnovsiu aktualizovanii verziu, schvdlenii prisluSnymi orgdnmi, sthrnu charakteristtk vyrobku
a pribalového letdka pre pacientov lickov viazanych na lekdrsky predpis, s ktorymi obchoduji,
v tradnych jazykoch ¢lenskych $titov, v ktorych st povolené.

2. Clenské stdty zabezpecia, aby kaZdd internetovd strdnka drZitela povolenia na uvedenie na trh,
ktord odkazuje na liek viazany na lekdrsky predpis, obsahovala odkaz na prtslusnu internetovil
strnku databdzy Unie ( databdza EudraPharm) uvedene] v Clinku 57 ods. 1 pism. 1) a ddnku 57
ods. 2 nariadenia (ES) & 726/2004 a na vniitrostdtne internetové portdly pre lieky uvedené v clinku
106 tejto smernice alebo na Eurdpsky internetovy portdl o lieckoch uvedeny v clinku 26 nariadenia
(ES) & 726/2004.

3.V sihrnnom prehlade verejnej eurépskej hodnotiacej sprdavy uvedenej v Clinku 13 nariadenia
(ES) €. 726/2004 sa uvedie internetovy odkaz na prislusné stidie v Europske) databdze informdcii
o klmtckych skiskach (,databdza EudraCT‘) uvedenej v clanku 11 smernice 2001/20/ES.

4. Clenské staty zabezpecia, aby ziadosti o informdcie o licku viazanom na lekdrsky predpis urcené
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh zo strany pacienta alebo jedntlivca z radov Sirokej verejnosti
mohli byt vypracované v ktoromkolvek tradnom jazyku Unie, ktory je tradnym jazykom v clenskych
Stdtoch, v ktorych je lick povoleny. Odpoved sa vypracuje v jazyku Ziadosti. Odpovede sa uchovdvajii na
ticely kontroly prislusnymi vniitrostdtnymi orgdnmi.
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Clanok 100f

1. Clenské 3tity zabezpelia, bez toho, aby drzitelovi povolenia na uvedenie na trh sposobili
neimernt zafaz, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh spristupnili informécie poskytované
v stlade s touto hlavou osobdm so zdravotnym postihnutim.

2. Na zabezpecenie dostupnosti informdcii o licku poskytovanych drzitelmi povoleni na uvedenie na
trh prostrednictvom internetu musia byt prislusné internetové stranky v sdlade s usmerneniami Web
Content Accessibility Guidelines, verzia 1.0, Groven A, konzorcia World Wide Web (W3C). Komisia tieto
usmernenia zverejni.

S cielom zohladnit technicky pokrok méZe Komisia prijat prostrednictvom delegovanych aktov
v siilade s clinkom 100m a za podmienok uvedenych v cldnkoch 100n a 1000 opatrenia potrebné
na uplatiiovanie tohto odseku.

Clanok 100g

1. S cielom zabrdnit zneuzitiu musia Clenské Stity zabezpecit, aby informécie o povolenych lickoch
viazanych na lekdrsky predpis poskytoval iba drzitel povolenia na uvedenie na trh, pricom drZitel
povolenia bude poskytovat len také informdcie, ktoré schvilili prislusné orgdny, a v podobe schvilenej
na iiely poskytovania takychto informdcii pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom. Odchylne
od toho mozu clenské $tdty nadalej vyuZivat tie druhy kontrolnych mechanizmov, ktoré uplatiiovali
pred 31. decembrom 2008, pricom sa nevylucuje ani rozsirenie takychto kontrolnych mechanizmov.
Komisia po porade s prislusnymi orgdnmi overi a schvili tieto mechanizmy a ich rozSirenie.

Takéto mechanizmy sa zakladaji na kontrole informdcii pred ich poskytnutim, pokial

— uZ prislusné orgdny neschvdlili obsah tychto informdcii; alebo

— nie je prostrednictvom odlisného mechanizmu zabezpecend rovnocennd troveni adekvitneho
a G¢inného monitorovania.

2. Po konzultdcii s clenskymi 3tdtmi a vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako sii organizdcie
pacientov a zdravotnicky persondl, Komisia vypracuje usmernenia k poskytovaniu informdcii podla
tejto hlavy zahfajiice kodex spravania pre drzitelov povoleni na uvedenie na trh poskytujtcich infor-
mdcie pacientom a Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom o povolenych liekoch viazanych na lekdrsky
predpis. Usmernenia obsahujii ustanovenia, ktoré pacientom a jednotlivcom z radov Sirokej verejnosti
umoznia predkladat prislusnym orgdnom staZnosti na zavddzajiice postupy pri poskytovani informd-
cii. Komisia tieto usmernenia vypracuje do ... (**) a pravidelne ich aktualizuje na zdklade ziskanych
skisenosti.

Clanok 100h

1.  Clenské stity zabezpeCia, aby drZitelia povoleni na uvedenie na trh zaregistrovali internetové
stranky, za ktoré si zodpovedni a ktoré sii priamo urcené obcanom jedného alebo viacerych clenskych
$tdtov a obsahuji orgdnmi schvdlené informécie o lickoch viazanych na lekdrsky predpis, na ktoré sa
vztahuje tdto hlava, a to predtym, ako sa stranky spristupnia pacientom alebo sirokej verejnosti. Ak
internetovd stranka nepouziva doménu najvyssej urovne ziadneho $tdtu, drzitel povolenia na uvedenie na
trh si na tento Gcel zvol{ clensky $tt registricie. Tieto informdcie musia zodpovedat poZiadavkdm
ustanovenym v tejto smernici a musia byt v silade s registracnou dokumentdciou lieku.
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Po registracii internetovej strainky mozZe drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytovat informdcie
o lieku, ktoré strinka obsahuje, aj na inych internetovych strinkach v ramci Unie, ktoré zaregistroval
v siilade s ustanoveniami prvého pododseku, a to za predpokladu, Ze obsah zostane rovnaky. Na tychto
internetovych strdnkach sa jasne uvedie drZitel povolenia na uvedenie na trh.

Po registrdcii internetovej stranky sa akékolvek zmeny jej obsahu tykajiice sa liekov viazanych na
lekdrsky predpis monitorujii v siilade s odsekom 4. Tieto zmeny si nevyZadujii opditovnii registrdciu
internetovej strdnky.

2. KaZdy densky Stdt vypracuje a a aktualizuje zoznam registrovanych internetovych strdnok. Tieto
zoznamy sa spristupnia spotrebitelom.

3. Internetové stranky registrované v stlade s odsekom 1 nesmu obsahovat odkazy na iné internetové
stranky drzitela povolenia na uvedenie na trh, ak tiez neboli zaregistrované v silade s tymto odsekom.
Na tychto internetovych strankach sa uvedie prislusny organ, ktory povolenia na uvedenie na trh vydal,
a jeho internetova adresa.

Na internetovych strankach registrovanych v stlade s odsekom 1 nie je povolené identifikovat pacientov
alebo jednotlivcov z radov Sirokej verejnosti, ktori maja k tymto internetovym strankam pristup, bez ich
vyslovného predchddzajiceho sihlasu, ani zobrazovat nevyZiadany obsah distribuovany pacientom
alebo sirokej verejnosti alebo jednotlivcom. Internetové strinky méZu obsahovat videozdznam, ak je
to uZitocné pre podporu bezpecného a tcinného uZitia lieku.

Registrované internetové strdnky zobrazujii v hornej asti kaZdej strdnky upozornenie pre pacientov
a Sirokil verejnost, Ze informdcie nachddzajiice sa na tychto strankach pochddzajii od uvedeného
drZitela povolenia na uvedenie na trh. V tomto upozorneni sa tieZ uvddza odkaz na databdzu liekov
EudraPharm.

4. Clensky 3tat, v ktorom bola internetové stranka zaregistrovand, je zodpovedny za monitorovanie
obsahu tejto internetovej stranky tykajiiceho sa liekov viazanych na lekdrsky predpis.

5. Clensky $tat neprijme Ziadne opatrenie tykajiice sa obsahu internetovej stranky, ktord reprodukuje
internetovt stranku zaregistrovani u prislusnych vnitrodtitnych orgdnov iného ¢lenského statu, okrem
tychto dévodov:

a) ak md clensky $tat dovody na pochybnosti, ¢i je preklad reprodukovanych informacii spravny, moze
poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby poskytol overeny preklad diradne schvdlenych
informdcii poskytovanych na internetovej strdnke zaregistrovanej u prislusného vnitro§titneho
organu iného ¢lenského statu;

b) ak md clensky $tit dovody na pochybnosti o tom, ¢i st iiradne schvdlené informécie poskytované na
internetovej strdnke zaregistrovanej u prislusnych vnitrostitnych orgdnov iného ¢lenského $titu
v stlade s poziadavkami tejto hlavy, informuje tento ¢lensky $tat o svojich dovodoch na pochybnosti.
Prislusné ¢lenské Staty vyvint ¢o najvicsie silie, aby sa zhodli na opatreniach, ktoré treba prijat. Ak
nedosiahnu dohodu do dvoch mesiacov, vec sa predlozi Farmaceutickému vyboru uvedenému
v &lanku 84. Akékolvek potrebné opatrenia sa mozu prijat az potom, ako tento vybor vyda stano-
visko. Clenské §téty zohladnia stanoviskd vydané Farmaceutickym vyborom a informujd tento vybor
o tom, ako sa jeho stanovisko zohladnilo.
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6.  Clenské $téty poZadujii, aby drZitelia povoleni na uvedenie na trh, ktori zaregistrovali internetové
stanky v sdlade s odsekmi 1 az 5, v hornej Casti kaZdej strdnky umiestnili pre pacientov a Sirokil
verejnost odkaz, ze informdcie nachddzajiice sa na tychto strankach pochddzajii od drZitela povolenia
na uvedenie na trh a Ze sa preto monitoruji s cielom zabrdnit reklame liekov na lekdrsky predpis.
V odkaze sa tiez jasne uvedie prislusny vnitrostitny orgdn, ktory prislusnt internetovd stranku moni-
toruje, ako aj drZitel' povolenia na uvedenie na trh, ktory za prislusnii internetovii stranku zodpovedd.
V odkaze sa tiez uvedie, ze skutocnost, Ze je internetovd strdnka monitorovand, nemusi znamenat, Ze
vetky informdcie na nej zverejnené boli predmetom predchddzajiceho schvélenia, a zdroveri sa v fiom
uvedie odkaz na databdzu EudraPharm, priom sa spresni, Ze sa v nej nachddzajii overené informdcie.

7. Komisia prostrednictvom delegovanych aktov v siilade s clinkom 100m a za podmienok uvede-
nych v Cldnkoch 100n a 1000 vytvori podrobné pravidld a podmienky registrdcie a monitorovania
internetovych strdnok uvedenych v tejto hlave a informdcii na tychto strinkach, v zdujme zarucenia
spolahlivosti predloZenych iidajov a ich siladu s povolenim a registrdciou liekov, &im sa spotrebitelom
zaruci istota, Ze internetovd strdnka a na nej uvedené informidcie si presné a zaloZené na faktoch.
Tieto pravidli a podmienky zahffiajii kritérid certifikdcie a hodnotenia uplatiiované v sitvislosti
s registrovanymi internetovymi strdnkami.

Clanok 100i

1.  Clenské stity prijmG vhodné opatrenia, aby sa zarucilo uplatfiovanie ustanoveni tejto hlavy
a prijatie primeranych a ac¢innych opatreni na postihnutie nedodrzania tychto ustanoveni. Takéto opat-
renia zahfaju:

a) stanovenie sankcii, ktoré sa uloZia pri poruSeni ustanoveni prijatych na implementdciu tejto hlavy;

tieto sankcie musia byt iilinné, primerané a odrddzajiice;
b) povinnost postihovat pripady nesdladu;

¢) udelenie prévomoci sidom alebo sprdvnym orgdnom, ktoré im umoznia zastavi( poskytovanie
informdcii, ktoré nie st v stilade s touto hlavou, alebo, ak sa takéto informdcie este neposkytli, ale
md k tomuto poskytnutiu Coskoro prist, ich poskytnutie zakdzat.

Clenské stity zabezpetia moZnost zverejnif meno dritela povolenia na uvedenie na trh zodpovedného
za poskytovanie informdcii o liekoch, ktoré nie si v siilade s predpismi.

2. Clenské $taty stanovia, Ze opatrenia uvedené v odseku 1 sa maja prijat v urychlenom konani, bud
s predbeznou alebo s kone¢nou platnostou.

3. Clenské stity zabezpetia, aby boli drZitelia povoleni na uvedenie na trh zastipeni a vypocuti pri
kaZdom posudzovani pripadu, v ktorom si obvineni z nedodrZiavania ustanoveni tejto hlavy. DrZitelia
povoleni na uvedenie na trh maji prdvo odvolat sa proti akémukolvek rozhodnutiu na siid alebo iny
orgdn. Polas odvolacieho konania sa poskytovanie informdcii pozastavi, pokial prisluSny orgdn
nerozhodne inak.

Clanok 100j

Clenské stity zabezpecia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom vedeckej sluzby
uvedenej v clanku 98 ods. 1:

a) uchovévali k dispozicii prislu§nym orgdnom alebo subjektom zodpovednym za monitorovanie nimi
predtym schvdlenych informdcii o liekoch vzorku vietkych informdcii poskytnutych v silade s touto
hlavou spolu s informdciami o mnozstve, v akom boli poskytnuté, spolu s vyhldsenim uvddzajicim
osoby, ktorym st urcené, sposob poskytnutia a ditum, kedy boli poskytnuté prvy raz;
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b) zabezpecili, Ze informécie o liekoch poskytnuté ich podnikom splfaji poziadavky tejto hlavy;

¢) poskytli orgdnom alebo subjektom zodpovednym za monitorovanie informdcif o liekoch informacie,
financné prostriedky a pomoc, o ktoré poziadaji pri vykone svojich povinnosti;

d) zabezpedili, ze sa rozhodnutia orgdnov a subjektov zodpovednych za monitorovanie informdcif
o lickoch dodrziavaji bezodkladne a v plnej miere.

Clanok 100k

Informacie o homeopatickych liekoch uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, ktoré boli klasifikované ako lieky
viazané na lekdrsky predpis, podliehajii ustanoveniam tejto hlavy. To isté plati pre informdcie o liekoch
na bdze liecivych rastlin alebo o akychkolvek inych zloZkdch i liecbe, ktoré si klasifikované ako lieky
viazané na lekdrsky predpis.

Cldnok 1001

1. Bez ohladu na ustanovenia tejto hlavy tykajiice sa informdcii, ktoré poskytuje drZitel' povolenia
na uvedenie na trh, llenské Stity zabezpecia, aby Sirokd verejnost a jednotlivci z radov Sirokej
verejenosti mali pristup k objektivnym a nezaujatym informdcidm o:

a) liekoch uvedenych na trh na tizemi daného clenského $tdtu. Tieto informdcie zahffiajii okrem iného
najaktudlnejsi sithrn charakteristik vyrobku, oznacenie a pribalovy letdk lieku pre pacienta, ako ich
prislusné orgdny schvilili v priebehu vydania povolenia na uvedenie na trh a jeho predlZenia,
a najaktudlnejsiu, verejne dostupnii verziu hodnotiacej sprdvy vypracovanej prisluSnymi orgdnmi,
ako aj jej aktualizdciu;

b) chorobdch a zdravotnom stave, ktoré sa majii liekmi uvedenymi na trh liecit; a

c) o tom, ako sa dd takymto chorobdm a stavu predchddzat.

2. Informdcie uvedené v odseku 1 sa poskytujii v elektronickej i tlacenej podobe a vo formdte
dostupnom osobdm so zdravotnym postihnutim. Informdcie sa poskytujii iba tymito spésobmi:

a) prostrednictvom na to urlenych internetovych strdnok, ktoré zriadil Clensky Stdt alebo subjekt,
ktorého tymto Cllensky Stdt poveril, a monitorovanych prisluSnym vniitrostitnym orgdnom alebo
subjektom, ktorého tymto prislusny vniitrostdtny orgdn poveril;

b) prostrednictvom tlalenych materidlov pristupnych pacientom a Sirokej verejnosti;

c) prostrednictvom pisomnych odpovedi na Ziadosti o informdcie zo strany pacientov a Sirokej verej-
nosti.

3. Komisia napomdha vymene osvedcenych postupov medzi clenskymi stdtmi a prijima usmernenia.

4.  Komisia do ... (***) predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade sprdvu o pokroku, ktory clenské
Stdty dosiahli pri uplatiovani tohto clinku.
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Cldnok 100m

1. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clinku 100d ods. 5, clanku 100f ods. 2 a clinku
100h ods. 7 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od ... (****). Komisia vypracuje sprivu
tykajiicu sa delegovanych prdvomoci najneskor 6 mesiacov pred uplynutim tohto pitrocného obdobia.
Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial ho Eurdpsky
parlament alebo Rada v sillade s clinkom 100n neodvolajii.

2.  Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parlamentu a Rade siicasne, a to hned po jeho
prijati.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty udelend Komisii podlicha podmienkam stanovenym
v &dnkoch 100n a 1000.

Cldnok 100n

1.  Eurdpsky parlament alebo Rada mozu delegovanie prdvomoci uvedené v clanku 100d ods. 5,
clinku 100f ods. 2 a clinku 100h ods. 7 kedykolvek odvolat.

2. Institicia, ktord zacala vniitorny postup s cielom rozhodniit, ¢i delegovanie prdvomoci odvolat,
konecného rozhodnutia, pricom uvedie delegované prdvomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat,
a mozZné dovody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie prdvomoci v fiom uvedenych. Rozhodnutie
nadobiida iicinnost okamZite alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd
platnost delegovanych aktov, ktoré uZz nadobudli iicinnost. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurépskej
tinie.

Cldnok 1000

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mozZu voci delegovanému aktu vzniest ndmietku v lehote troch
mesiacov odo diia jeho ozndmenia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota prediZi o jeden mesiac.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurépsky parlament ani Rada nevzniesli ndmietku
voci delegovanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a nadobudne
ticinnost diiom, ktory je v fiom stanoveny.

Delegovany akt sa méZe uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a nadobudniit dcinnost pred
uplynutim uvedenej lehoty, ak Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o tom, Ze nemajil
v iimysle vzniest ndmietku.

3. Delegovany akt nenadobudne ticinnost v pripade, ak Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu
vzniesli ndmietku v lehote uvedenej v odseku 1. Institiicia, ktord vznesie ndmietku voci delegovanému
aktu, uvedie dovody jej vznesenia.
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Clanok 100p

Komisia uverejni do ... (****) po konzultdcii so vSetkymi zainteresovanymi stranami, ako sii nezdvislé
organizdcie pacientov, zdravotnicke a spotrebitel'ské organizdcie a zdravotnicky persondl, sprivu
o skusenostiach ziskanych pri vykondvani tejto hlavy a posadi tiez potrebu jej preskimania. Komisia
predlozi tato spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade.

(*) 24 mesiacov odo diia nadobudnutia ticinnosti tejto smernice.
(*) Deii nadobudnutia G¢innosti tejto smernice
(***) Tri roky odo diia nadobudnutia tclinnosti tejto smernice.
() Defi nadobudnutia WiCinnosti tejto smernice.
() Pdt rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.”;

9. slovd ,,pribalovy letdk“ a ,,pribalové letdky“ sa v celom texte nahrddzajii slovami ,,pribalovy letdk pre
pacienta“ a ,pribalové letdky pre pacienta“.

Clinok 2
Konzultdcia so zainteresovanymi stranami
Komisia konzultuje otdzky tykajiice sa vykondvania tejto smernice a jej uplatfiovania clenskymi Stdtmi so
vSetkym zainteresovanymi stranami, ako sii nezdvislé organizdcie pacientov, zdravotnicke a spotrebitel'ské
organizdcie.
Clanok 3
Transpozicia

1.  Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné prévne predpisy a sprévne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou do ... (!). Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni
a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské $tity uvedt priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $tdty.

2. Clenské $tity oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrostitnych pravnych predpisov, ktoré
prijmd v oblasti posobnosti tejto smernice.

Clanok 4
Nadobudnutie G¢innosti

Tdto smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eur6pskej tnie.

Clanok 5
Adresiti
Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.
\%
Za Eur6psky parlament Za Radu
predseda predseda

(") Jeden rok odo dna nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.
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