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DOVODOVA SPRAVA

Komisia predkladd zmeneny a doplneny névrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
o informaciach uréenych verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis. Do zmeneného
a doplneného navrhu st zapracované zmeny a doplnenia navrhnuté Eurdépskym parlamentom
v prvom ¢itani, ktoré s pre Komisiu prijatelné. V zaujme pravnej zrozumitelnosti
a ulah¢enia riadneho legislativneho postupu sa tymto textom nahradza dokument KOM(2011)
633 v kone¢nom zneni, ktory sa nasledne st’ahuje.

1. KONTEXT

Dna 10. decembra 2008 Komisia prijala ndvrh smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady o informécidch urcenych verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis.
Tento navrh postupila Europskemu parlamentu a Rade 10. decembra 2008.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko 10. jina 2009 a Vybor
regionov 7. oktdbra 2009.

Europsky parlament 24. novembra 2010 prijal legislativne uznesenie v prvom ¢itani.

2. CIELE NAVRHU KOMISIE

Vseobecné politické ciele ndvrhov na zmenu a doplnenie smernice 2001/83/ES
anariadenia (ES) 726/2004 st vsulade scelkovymi ciel'mi farmaceutickych
pravnych predpisov EU. Tieto ciele st zamerané na zabezpeGenie riadneho
fungovania vnutorného trhu slieckmi na humdanne pouzitie ana lepSiu ochranu
zdravia ob&anov EU. v stilade s tym sa tieto ndvrhy zameriavaji najmé na:

e vytvorenie jasného rdmca pre poskytovanie informadcii Sirokej verejnosti o liekoch
viazanych na lekarsky predpis drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh s cielom
podporovat’ rozumné uzivanie tychto liekov azdroven zabezpecit, aby
legislativny ramec aj nad’alej zakazoval priamu reklamu liekov viazanych na
lekérsky predpis.

Tento ciel’ sa dosiahne, ak sa:

zabezpeci, aby sa poskytovali vysokokvalitné informacie, pri ktorych sa budia
koherentne uplatiiovat’ jasne definované normy v rdmci EU,

e umozni, aby sa informécie poskytovali prostrednictvom kanalov zodpovedajtcich
potrebam a schopnostiam rozli¢nych typov pacientov,

e drzitelom povolenia na uvedenie na trh umoZzni zrozumite'nym spdsobom
poskytovat’ objektivne a nepropagacné informdcie o prinosoch arizikach ich
liekov,

e zabezpeCi zavedenie opatreni tykajlicich sa monitorovania a opatreni na
presadzovanie prava scielom zarucit, aby poskytovatelia informécii splnali
kritéria kvality a aby sa sucasne predislo zbyto¢nej byrokracii.
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3.1.

3.2

Tento zmeneny a doplneny néavrh je v sulade s uvedenymi ciel'mi zahrnut’ opatrenia
stanovujuce vysokl urovenn bezpecnosti liekov. Vzhladom na skutoCnost, Ze po
prijati navrhu Komisie nadobudla u¢innost’ Lisabonskd zmluva, pridava sa ¢lanok
168 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie, ako pravny zdklad zmeneného
a doplneného navrhu.

Tento zmeneny a doplneny névrh eSte viac posilituje prava pacientov. Konkrétne,
drzitelia povolenia na uvedenie na trh budi mat’ povinnost, nie iba moznost’ ako
doteraz, poskytovat’ urcité informacie ako oznacenie a pisomni informéciu pre
pouzivatela.

STANOVISKO KOMISIE K ZMENAM A DOPLNENIAM, KTORE PRIJAL EUROPSKY
PARLAMENT:

Europsky parlament 24. novembra 2010 prijal 78 zmien a doplneni ndvrhu smernice
o informaciach uréenych verejnosti o lickoch viazanych na lekarsky predpis.
Komisia sa domnieva, ze viacSina zmien a doplneni Eurépskeho parlamentu je uplne,
v zasade alebo CiastoCne prijatel'na, ked'ze zachovavaju ciele a celkova Strukturu
navrhu.

Komisia preto prijima v plnom zneni, alebo len ¢iasto¢ne, nasledujuce pozmenujiuce
a doplnujuce navrhy Eurépskeho parlamentu:

Zmeny a doplnenia v§eobecného charakteru

V niektorych zmenach a doplneniach Eurépskeho parlamentu, najmd v zmene
a doplneni 1, 4, 13 a 70, sa slovo ,,8irit* nahraddza slovom ,,poskytovat™ informacie.
Tieto zmeny sa zapracovali do celého revidovaného textu (odovodneni a ¢lankov),

ako sa stanovuje v zmenach a doplneniach.

Zmenou a doplnenim 2 sa meni odovodnenie 2 s cielom zdoraznit, Ze nerovnost
v stvislosti s pristupom k informédcidm nie je prijatelnd a mala by sa napravit.
Komisia tieto zmeny zahrnula v odévodneni 3.

Zmenou a doplnenim 3, ktoré¢ sa zavadza zmenenym a doplnenym navrhom, sa meni
odovodnenie 4, vktorom sa vyzyva, aby sa rozliSovalo medzi reklamou
a informdciami, aby vSetci obcania mali pristup k informécidm vo vSetkych
¢lenskych statoch.

Zmeny a doplnenia 6 a 7 maji rovnaky ciel’ uznat’, Ze aj ked’ niektoré informacie
poskytuju prislusné vnutrosStatne organy a zdravotnicky personal, drzitelia povolenia
na uvedenie na trh moézu byt dodatonym zdrojom informacii. Komisia
zodpovedajucim spésobom meni odovodnenie 8.

Rozsah posobnosti hlavy VIII ,,Reklama“ (¢lanok 86 ods. 2)

V Clanku 86 ods. 2 smernice 2001/83/ES tak, ako je v suCasnosti platna, sa
identifikuju typy informacii, na ktoré sa nevztahuje hlava smernice tykajliica sa
reklamy.
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34.

Zmenou a doplnenim 20 sa do zoznamu v ¢lanku 86 ods. 2 pridava koreSpondencia
potrebnd na zodpovedanie konkrétnej otazky o lieku a zmenou a doplnenim 21 sa
pridavaju niektoré faktické, informativne ozndmenia. Komisia v zésade sthlasi; nie
je vSak potrebné osobitne uvadzat' tieto hl'adiska, pretoze sa na ne vztahuje uz
vSeobecna zarazka ,,informécie poskytované drzitelom povolenia na uvedenie na trh
Sirokej verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis, ktoré musia byt’ v sulade
s ustanoveniami hlavy VIIIa“.

Zmenami a doplneniami 22 a 23 sa vysvetl'uju prvky uvedené v nadvrhu Komisie ako
prvky, na ktoré sa nevzt'ahuje hlava o reklame. Konkrétne, zmenou a doplnenim 23
sa k skutocnosti, Ze informécie urcené Sirokej verejnosti by mali byt v sulade
s hlavou VlIlla, priddva podmienka, aby takéto informacie boli schvalené organmi
a aby spifiali kritéria kvality. Ked'ze tieto poziadavky st zahrnuté v hlave VIIla, nie
je potrebné ich opakovat’.

Zmenou a doplnenim 24 sa do zoznamu prvkov, na ktoré by sa nemala vztahovat
hlava o reklame, pridavaju faktické, informativne ozndmenia uréené investorom
a zamestnancom o vyznamnom obchodnom vyvoji za predpokladu, Ze sa
nepouzivaji na propagaciu vyrobku na verejnosti. Tato zmena a doplnenie sa
zapraciva do zmeneného a doplnen¢ho navrhu; d’alej sa Specifikuje, ze ak sa
informécie tykaju jednotlivych liekov, mali by sa uplatiiovat’ podmienky hlavy VIlla,
aby sa zabezpeCilo, ze ustanovenia tykajice sa informacii pre investorov
a zamestnancov sa nezneuziju na obchadzanie ustanoveni smernice.

Zmenou a doplnenim 25 sa vysvetluje, Ze v pripadoch, na ktoré sa nevztahuje hlava
o reklame, by sa drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a kazda tretia strana konajica
vmene drzitela povolenia na uvedenie na trh, poskytujuca informacie, mala
identifikovat’ ako takd. Toto ustanovenie sa zaviedlo v ¢lanku 100a pre vsetky
¢innosti, na ktoré sa vztahuje hlava smernice tykajlca sa informacii.

Vynimka pre reklamu (¢lanok 88 ods. 4)

Zmenou a doplnenim 87 sa stanovuji podmienky, ktoré musia zastupcovia odvetvia
splnit’, aby mohli ziskat’ povolenie na realizaciu reklamy na o¢kovacie kampane.

V smernici 2001/83/ES sa stanovuje, ze zakaz reklamy sa nevzt'ahuje na ockovacie
kampane organizované zastupcami odvetvia aschvalené prisluSnymi organmi
Clenskych Statov. v povodnych navrhoch sa tato vynimka rozsirila na kampane
verejného zdravia vo vSeobecnosti. Zmenou a doplnenim 87 sa toto navrhované
rozSirenie vypusta a stanovuju sa d’alSie poziadavky na mozné oCkovacie kampane.
Zmenenym a doplnenym navrhom sa tieto zmeny vclenuji do textu; informécie by
vSak mali odkazovat’ iba na vakciny anie na prislusné choroby, pretoze rozsah
smernice 2001/83/ES je obmedzeny na lieky.

Reklama urcena zdravotnickym pracovnikom (¢lanok 94)

Zmenou a doplnenim 27 sa meni ¢lanok 94, v ktorom sa upravuje reklama urcend
zdravotnickym pracovnikom. Specifikuje sa viiom, Ze pravidla by sa mali
uplatiiovat’ na priamu alebo nepriamu propagaciu drzitelom povolenia na uvedenie
na trh alebo tretou stranou konajucou v jeho mene alebo na zaklade jeho pokynov.
Komisia podporuje toto vysvetlenie, ktoré by sa nemalo obmedzit’ iba na jeden
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konkrétny clanok. Malo by sa tykat’ vSetkych ¢lankov o reklame. Zmena sa preto
zavadza v ¢lanku 86 na zaciatku hlavy VIII o reklame.

Rozsah pésobnosti novej hlavy VIIla ,Informacie urcené Sirokej verejnosti
o liekoch viazanych na lekarsky predpis* (¢lanok 100a)

V ¢lanku 100a sa vymedzuje rozsah hlavy smernice o informaciach. Zmenou
a doplnenim 84, ktorou sa meni ¢lanok 100b o obsahu informaécii, sa rozliSuje medzi
informaciami, ktoré by mali drzitelia povolenia na uvedenie na trh poskytovat
a informaciami, ktoré mozu poskytovat. Vytvorenim tohto rozliSenia Eurdpsky
parlament meni orientaciu textu z prava drzitelov povolenia na uvedenie na trh na
poskytovanie urcitych informacii na pravo pacientov ziskat’ informacie. Tato zmena
orientacie by sa mala odzrkadlit’ aj v ¢lanku 100a. Navyse, poziadavky pridané touto
zmenou a doplnenim tykajlce sa identifikacie drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
a kontrolnych mechanizmov sa nemusia Specifikovat’ v tomto ¢lanku, pretoze su
stanovené v osobitnych ¢lankoch.

Zmenou a doplnenim 29 sa stanovuje, ze zdravotnicki pracovnici, ktori poskytuju
informdcie o liekoch pocas verejnych podujati, by mali deklarovat’ svoje finanéné
zaujmy vo vztahu k drzitel'om povolenia na uvedenie na trh. Komisia podporuje tito
zmenu a doplnenie, ktora sa vSak vzhladom na rozsah smernice moze tykat’ iba
liekov a nie zdravotnickych pomdcok. Tito zmenu a doplnenie uz obsahuje zmeneny
a doplneny navrh, v ktorom sa zavadza povinnost’, aby kazda osoba poskytujuca
informécie verejnosti deklarovala vSetky finan¢né alebo iné vyhody, ktoré mé od
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh.

Zmenou a doplnenim 31 sa meni zoznam typov informdcii, na ktoré by sa nemala
vztahovat hlava smernice o informdcidach. Komisia podporuje tuto zmenu
a doplnenie, pokial’ je konzistentné s ¢lankom 100b o obsahu informécii, ktory sa
moze poskytovat.

Zmenami a doplneniami 8 a 32 sa zrozsahu smernice vylucuju informécie, ktoré
poskytuju tretie strany konajuce nezavisle od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh,
aby mohli vyjadrit’ svoje nazory na lieky viazané na lekéarsky predpis. Komisia
podporuje toto vylucenie. NavySe, s cielom zabezpecit’ transparentnost’ informacii
poskytovanych tretimi stranami by mali tieto tretie strany pri poskytovani informéacii
o liekoch deklarovat’ svoje zaujmy.

Obsah informacii (¢lanok 100b)

V zmenach a doplneniach 10 a 84 (Clanku 100b) sa rozliSuje medzi informéciami,
ktoré by drzitelia povolenia na uvedenie na trh mali poskytovat a informéciami,
ktor¢ mézu poskytovat. Povodny navrh neobsahoval takéto rozliSenie a v tejto
stvislosti sa v lom nestanovili ziadne povinnosti. Komisia prijima tieto zmeny
a doplnenia.

Pokial' vSak ide o zoznam informacii, ktoré¢ sa moédzu poskytovat, v smernici
2010/84/EU, ktorou sa meni a dopliiia smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o dohl'ad nad
liekmi, sa v ¢lanku 106a stanovuju poziadavky uplatnitelné na verejné oznamy
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, tykajice sa informécii o dohl'ade nad liekmi.
Preto by sa informacie tykajice sa varovani o neziaducich ucinkoch mali vylacit
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z rozsahu hlavy smernice o informaciach, pretoze sa na ne osobitne vztahuje hlava
o dohl'ade nad liekmi.

Poziadavky spojené s informa¢nymi kandlmi, postihnutymi osobami a kontrolou
(tiez zahrnuté v zmene a doplneni) sa nemusia Specifikovat’ v tomto ¢lanku, pretoze
su stanovené v osobitnych ¢lankoch.

Informacné kanaly (€lanok 100c)

Zmenami a doplneniami 12 a 34 sa vypusta moznost poskytovat informacie
prostrednictvom publikacii tykajucich sa zdravia a stanovuje sa, Ze takéto informécie
sa nemozu poskytovat’ prostrednictvom novin, ¢asopisov a podobnych publikacii.
Zmenami a doplneniami sa vSak zavddza moZnost poskytovat’ informacie
prostrednictvom tlacenych materidlov o lieku pripravenych drziteI'mi povolenia na
uvedenie na trh na zéklade konkrétnej Ziadosti jednotlivca. Komisia prijima tieto
zmeny; tieto tlacené materialy by sa vSak mali na ziadost’ vydavat, nie pripravovat’.

Kritéria kvality a vyhlasenia (¢lanok 100d)

Zmenami a doplneniami 35, 36 a 37 sa menia niektoré kritéria kvality uplatnite'né na
informacie.

Zmenami a doplneniami 39, 40, 41, 42 a 43 sa menia vyhléasenia, ktoré musia byt
dostupné spolu s informéciami a pridavaju sa dve dalSie: vyhlasenie obsahujuce
kontaktné udaje, ktoré jednotlivcom umoznia kontaktovat prislusné organy
a vyhlasenie obsahujuce odkaz na aktudlnu pisomnt informéciu pre pouzivatela
alebo informacie otom, kde sa dad tento text ndjst. Tieto zmeny a doplnenia sa
zahrmuli do ¢lanku 100d. Prvky zmeny adoplnenia 41, ktoré sa tykaju
monitorovania, sa nezahrnuli do zmeneného a doplnen¢ho ¢lanku 100d, ale sa
pripojili  k osobitnému ¢lanku o monitorovani. Prvky zmeny a doplnenia 43
odkazujuce na internetové stranky sa zahrnuli do ¢lanku 100h.

Zmenou a doplnenim 44 sa vyzaduje vyhlasenie, ktorym sa vyzyva, aby sa neziaduce
ucinky oznamili lekarom, farmaceutom, zdravotnickym pracovnikom a prislusSnym
organom. Komisia sice podporuje tento navrh, nazdava sa vSak, ze osobitné
vyhlasenie nabéadajuce na takéto oznamovanie neziaducich ucinkov nie je potrebné.
Skutoéne uz v smernici 2010/84/EU sa zavadza takéto vyhlasenie v ramci ¢lanku 59
smernice 2001/83/ES o informdaciach, ktoré sa maju uviest' v informacii pre
pouzivatela.

V odseku 3 ¢lanku 100d sa uvadzaji prvky, ktoré by informdcie nemali zahfiat’,
napriklad porovnania liekov. Zmenou a doplnenim 46 sa priddva nabadanie
k uzivaniu lieku alebo propagécia uzivania lieku. Aj ked” Komisia podporuje tto
zésadu, text sa nemusi zmenit’ tak, aby odzrkadl'oval toto hl'adisko, pretoze priamo
vyplyva uz z ustanoveni smernice (¢lanok 86). Skutocne, Ziadne informacie, ktoré sa
mozu poskytovat’ podla hlavy VIIla, by nemali nabadat’ k uzivaniu lieku alebo
propagovat jeho uZivanie.

Zmenou a doplnenim 48 sa s Lisabonskou zmluvou zosuladil sposob, akym sa
Komisii udel'uje pravomoc prijimat’ opatrenia potrebné na vykonavanie ¢lanku 100d.
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Akty, ktoré¢ Komisia prijme, by mali byt vykonavacie akty, nie delegované akty,
pretoze su obmedzené na vykondvanie kritérii kvality, ktoré su stanovené v navrhu.

Jazykové hPadiska (¢lanok 100e)

Zmenami a doplneniami 49, 50 a 52 sa odkazuje na ¢lanok 100e o jazykoch; upravy
sa vSak tykaju inych hladisk, apreto sa zaviedli, ak uz nie st ustanovengé,
v prisluSnych ¢lankoch o kritériach kvality (¢lanok 100d), monitorovani (Elanok
100g), kontrole (¢lanok 100j) a internetovych strankach (¢lanok 100h).

Postihnuté osoby (¢lanok 100f)

Zmenou a doplnenim 53 sa zosulad'uje s Lisabonskou zmluvou udelenie pravomoci
Komisii zmenit’ a doplnit’ ¢lanok s cielom zohl'adnit’ technicky pokrok.

Kontrola informacii (€lanok 100g)

Zmenami a doplneniami 9, 11, 56 a 96 sa stanovuje predbeznd kontrola informacii
prislusnymi organmi, aj prostrednictvom procesu udelenia povolenia na uvedenie na
trh avypusta sa moznost Clenskych Statov vybrat si dobrovolnu kontrolu
samoregulacnymi alebo spoluregulaénymi organmi. Odchylka od systému
predbeznej kontroly sa stanovuje pre clenské Staty, ktoré vykondvali iny druh
kontrolnych mechanizmov pred 31. decembrom 2008.

Komisia prijima tito zésadu predbeznej kontroly a moznost’ odchylok. Pokial’ ide
o odchylky, popri odchylke pre systémy, ktoré existovali uz skor, stanovenej
zmenami a doplneniami, by sa mala pridat’ aj d’al$ia odchylka pre pripady, v ktorych
Clenské Staty systém predbeznej kontroly nemdzu zaviest' z Ustavnych ddvodov
suvisiacich so zasadami slobody prejavu a tlaCe. Komisia by vSak nemala dostat’
ulohu overovat’ a schval'ovat’ alternativne vnutroStatne systémy.

KedZe moznost vybrat si dobrovolni kontrolu samoregulacnymi alebo
spoluregulacnymi organmi sa v novom navrhu vypusta, ustanovenia tykajice sa
kodexu spravania, ktory by mala Komisia prijat’, sa vypustili a zaroven sa zachovali
ustanovenia tykajice sa usmerneni Komisie.

Komisia uznava, ze niekol'ko clenskych Statov vyjadrilo obavy v stvislosti
so suladom sich S$taitnymi Ustavami. Komisia je pripravend otvorit dialdg
so zainteresovanymi ¢lenskymi Statmi s cielom ndjst’ vhodné rieSenia pri su¢asnom
plnom reSpektovani cielov tejto smernice. Pokial' ide o tito smernicu, okrem
kontrolného mechanizmu, ked'ze niektoré ustanovenia zavedené touto smernicou
mdzu byt v rozpore s vnutroStatnymi ustavnymi predpismi tykajucimi sa slobody
tlace a slobody prejavu v médiach, Komisia zavadza odovodnenie 16, v ktorom
vysvetl'uje, Ze tdto smernica nebrani ¢lenskym §tatom v uplatiiovani tychto Gstavnych
predpisov.

Internetové stranky (¢lanok 100h)

V ¢lanku 100h sa stanovuju pravidla tykajuce sa internetovych stranok drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, na ktorych drzitelia poskytujii informécie o liekoch
viazanych na lekarsky predpis.
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Zmenou adoplnenim 58 sa vysvetluje, ze informécie dostupné na tychto
internetovych strankach musia byt v stlade s poziadavkami smernice a v sulade
s povolenim na uvedenie lieku na trh. Komisia sice suhlasi, domnieva sa vsak, ze nie
je potrebné tiito podmienku uviest, pretoze vyplyva uz z inych ustanoveni smernice.

V zmene a doplneni 59 sa predpoklada identifikacia drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh na internetovych strankach. Tato identifikacia vSak uz bola stanovend v ¢lanku
100d ods. 2.

Zmenou a doplnenim 60 sa stanovuje, ze kazda aktualizicia informadcii podlieha
monitorovaniu bez toho, aby to viedlo k opédtovnej registracii webovej lokality.
Zaroven by sa malo uviest, Ze aj nové informdacie podliehaju poziadavke kontroly
stanovenej v ¢lanku 100g.

Zmena a doplnenie 61 sa tyka moZnosti zverejiiovania videoobsahu na internetovych
strankach. v tomto ohlade je dostatocna uprava c¢lanku 100d ods. 2 zmenou
a doplnenim 84 (umoziujucou pouzivat’ statické alebo pohyblivé obrazky technicke;j
povahy, zndzorfiujuce spravne pouzitie vyrobku).

Komisia suhlasi s prepojenim internetovych stranok drzitelov povolenia na uvedenie
na trh s databdzami EU a portalmi o lickoch, ktoré sa zavadza zmenou a doplnenim
62. Vhodnejsie je vSak prepojit’ internetové stranky drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh s webovym portalom EU o liekoch, zriadenym nariadenim (EU) ¢&. 1235/2010,
ako s databazou EudraPharm, pretoze uvedeny portdl sa mé stat’ centralnym
pristupovym bodom pre pristup k informaciam o lieckoch. NavySe, identifikécia
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, ktori poskytuji informacie, sa uz vyzaduje
v ¢lanku 100d ods. 2; Komisia sa preto domnieva, Ze odkaz na tento ¢lanok je
dostatocny.

Sankcie (¢lanok 100i)

Clanok 100i o sankciach sa upravil scielom stanovit moznost’ uverejnit’ nazvy
drzitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori zverejnili informécie o lieku, ktoré nie
su v sulade so smernicou (zmena a doplnenie 67), s cielom stanovit’ pravo drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh odvolat’ sa a zaviest pozastavenie Sirenia informacii,
kym konanie prebieha (zmena a doplnenie 69).

Monitorovanie informacii (clanok 100j)

V ¢lanku 1005 sa odkazuje na povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh
umoznit’ monitorovanie poskytnutych informacii. Zmena a doplnenie 52, ktorou sa
upravuje clanok 100e tak, aby sa odpovede zachovali k dispozicii pre inSpekcie
prislusnych vnutrostatnych organov, by sa preto mala zaviest’ v ¢lanku 100j.

Konzultacie (¢lanok 100ka)

Zmeny adoplnenia 16, 90, 92, 93 a 94 odkazuji na konzulticie so vSetkymi
prislusnymi zainteresovanymi stranami, ako su nezavislé organizacie pacientov,
spotrebitelov a zdravotné organizacie, pokiall ide o zalezitosti tykajuce sa
vykonavania smernice a jej uplatilovania Clenskymi Statmi. Konzultacie s vhodnymi
zainteresovanymi stranami su sucastou medziinstitucionalnej dohody o lepsej tvorbe
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prava (2003/C321/01) a preto nie je potrebné zakazdym uvadzat priklady tychto
zainteresovanych strdn, ani ustanovovat’ samostatny ¢lanok o tejto zaleZitosti.

Informacie poskytnuté z inych zdrojov, nie drzitePom povolenia na uvedenie na
trh (€lanky 21 a 106)

Zmenou a doplnenim 79 sa stanovuju informécie o chorobach a zdravotnych stavoch
a prevencii takychto chorob astavov. Komisia uzndva potrebu takychto SirSich
inform4cii, tato potreba sa vSak nemdze riesit’ v rdmci smernice, ktord sa vztahuje
iba na lieky.

Cast’ zmeny a doplnenia uréend na stanovenie ulohy ¢lenskych $tatov zabezpedit),
aby boli pre verejnost’ a jednotlivcov dostupné objektivne, nestranné informacie, sa
zaviedla v ¢lanku 106. v tomto ¢lanku sa po zmene a doplneni smernice 2001/83/ES
smernicou 2010/84/EU uz stanovuje kIG¢ovy nastroj na splnenie ciela zmeny
a doplnenia (vytvorenie webovych portalov o liekoch v kazdom ¢lenskom §tate).

Zosuladenie s komitolégiou (¢lanok 100k)

Zmeny a doplnenia 15, 75 az 77 s ur€ené na to, aby sa do smernice 2001/83/ES
vzhladom na nadobudnutie U¢innosti Lisabonskej zmluvy zaclenili vSeobecné
ustanovenia o udeleni delegovanych pravomoci Komisii. Tieto ¢lanky sa vSak do
smernice zaviedli smernicou 2010/84/EU. Treba iba upravit' ¢lanok 121a o vykone
delegécie tak, aby obsahoval odkaz na ¢lanok 100f ods. 2, v ktorom sa stanovuju
delegované¢ akty.

VYSVETLEUJUCE DOKUMENTY SPREVADZAJUCE OZNAMENIE O TRANSPOZICNYCH
OPATRENIACH A VPLYVE NA ROZPOCET

Smernica 2001/83/ES nebrani c¢lenskym Stdtom vo vytvéarani svojich vlastnych
pristupov k poskytovaniu informacii o liekoch. Cielom zmenené¢ho a doplneného
navrhu je harmonizacia réznych pravnych predpisov platnych v jednotlivych
Clenskych Statoch prostrednictvom poskytnutia jasného ramca, podla ktorého maju
drzitelia povoleni na uvedenie na trh poskytovat’ informacie Sirokej verejnosti
o svojich liekoch viazanych na lekarsky predpis. Okrem toho si v zmenenom a
doplnenom néavrhu stanovené povinnosti, ktoré mozu jednotlivé Staty transponovat’
do réznych oblasti svojho vnutrostatneho pravneho poriadku. Vzhl'adom na tieto
prvky sa Komisia domnieva, Ze vysvetlujice dokumenty clenskych Statov su
potrebné na to, aby mohla dohliadat’ na uplatiiovanie prava Unie.

Zmeneny a doplneny navrh nema Ziadny vplyv na rozpoéet Unie.

ZAVER

So zretelom na ¢lanok 293 Zmluvy o fungovani Europskej unie Komisia upravuje
svoj navrh takto:
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2008/0256 (COD)
Upraveny navrh
SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o informacie uréené irokej
verejnosti o liekoch viazanych na lekarsky predpis

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalezeniEurépskeho-speloéenstva o fungovani Eurdpskej uinie, a najma
na jej ¢lanok 95-114 a 168 ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eurdopskej komisiel,

. y ’ sz ’ 2
so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,
so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov’,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom ustanevenym-v-Slanku 25+ Zabavy”,
ked’Ze:

(1) 'V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spologenstva o humannych liekoch®, sa stanovuju harmonizované
pravidla, pokial ide o reklamu lickov na huménne pouzitie. Zakazuje sa v nich najmi
reklama liekov viazanych na lekarsky predpis uréena Sirokej verejnosti.

(2)  V oblasti informacii sa v smernici 2001/83/ES stanovuji podrobné pravidla, pokial’ ide
o dokumenty, ktoré sa maju prilozit' k povoleniu na uvedenie na trh aktoré sluzia na
informacné ucely: suhrn charakteristickych  vlastnosti  vyrobku (distribuovany
zdravotnickym pracovnikom) a pisomnd informécia pre pouZzivatela (vloZzend do obalu
vyrobku pri jeho vydaji pacientovi). Na druhej strane, pokial’ ide o $irenie poskytovanie
informacii zo strany drzitel'a rozhodnutia o registracii Sirokej verejnosti vratane pacientov,
v smernici sa stanovuje iba to, Ze na urcité ¢innosti v oblasti poskytovania informécii sa
pravidla o reklame nevztahuju, ale neposkytuje sa v nej harmonizovany ramec pre obsah
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(4)

()

(6)

(7

a kvalitu nepropagacnych informacii o liekoch alebo o kanaloch, prostrednictvom ktorych sa
tieto informacie mozu §irt poskytovat’.

Na zéklade c¢lanku 88a smernice 2001/83/ES Komisia 20. decembra 2007 predlozila
Europskemu parlamentu a Rade oznamenie o ,,Sprave o sucasnych postupoch v stvislosti
so zabezpeovanim informacii o liekoch pre pacientov’. V tejto sprave sa dospelo k zaveru,
ze Clenské Staty prijali rozdielne pravidla a postupy, pokial’ ide o poskytovanie informacii,
¢o viedlo k situdcii, Ze pacienti a Siroka verejnost’ nemaji rovnaky pristup k informaciam
o liekoch. Takéto neopodstatnené rozdiely v pristupe k informéciam, ktoré si v inych
¢lenskych Stitoch verejne dostupné, by sa mali odstranit’.

Skusenosti ziskané zuplatiiovania aktudlneho pravneho ramca tiez ukézali, Ze urcité
obmedzenia moznosti farmaceutickych spolocnosti poskytovat’ informacie st vysledkom
skutocnosti, ze odliSenie pojmu reklama od pojmu informacie sa nevyklad4d konzistentne
v eelom-Spelocenstve celej Unii a na ziklade toho vznikli aj situcie, v ktorych je Siroks
verejnost’ vystavena skrytej reklame. Vysledkom je, Ze obéanom v uréitvch élenskych
Statoch sa moze odopriet’ pravo na pristup ku kvalitnym nepropaga¢nvm informaciam
o liekoch vo vlastnom jazvku. Toto odliSenie reklamy od informacii by sa malo
vyjasnit’ s ciePom zabezpelit’ jednotny vvklad vo vSetkvch ¢lenskych Statoch, aby sa
zarudila bezpecnost’ pacientov.

Tieto nezrovnalosti v interpretacii pravidiel Spelegenstva Unie tykajiicich sa reklamy
a medzi vnutro§taitnymi ustanoveniami o informdcidch maji negativny vplyv na jednotné
uplatiiovanie pravidiel Unie Spelegenstva tykajucich sa reklamy a na uéinnost’ ustanoveni
o informaciach o produkte obsiahnutych v sthrne charakteristickych vlastnosti vyrobku a
v pisomnej informécii pre pouzivatela. Hoci su tieto pravidld Gplne harmonizované, aby
zabezpetili rovnakil Giroveli ochrany verejného zdravia v ramci Speledenstva Unie, tento
ciel' je ohrozeny, ak sa povolia vyrazne odlisSné vnutroStatne pravidld tykajlice sa Sirenia
poskytovania takychto zasadnych informacii.

Rozne vnutroStitne opatrenia maji pravdepodobne tiez vplyv na spravne fungovanie
vnutorného trhu s lieckmi, ked’Ze moznost’ drzitelov povolenia na uvedenie na trh S
poskytovat’ informacie o liekoch nie je vo vSetkych ¢lenskych Statoch rovnakd, pri¢om
informdcie $irené poskytované v jednom clenskom State maju pravdepodobne vplyv v inych
¢lenskych statoch. Tento vplyv bude vicsi v pripade liekov, ktorych informacie o produkte
(sthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku a pisomnd informacia pre pouZzivatela) su
harmonizované na urovni Speledenstva Unie. Tyka sa to liekov registrovanych v ¢lenskych
Statoch v ramci postupu vzajomného uzndvania stanoveného v kapitole IV hlavy III
smernice 2001/83/ES.

Vzhladom na uvedené skutocnosti a sohladom na technologicky pokrok v oblasti
modernych komunikaénych nastrojov a skutoénost, e pacienti v ramci Eurépskej-tinie Unie
st Coraz aktivnej$i, pokial ide o zdravotnu starostlivost, je potrebné zmenit’ a doplnit
existujuce pravne predpisy s cielom zmenSit’ rozdiely v pristupe k informacidm a umoznit’,
aby boli o liekoch k dispozicii kvalitné, objektivne a spolahlivé informacie nereklamne;j
povahy, pricom sa bude kliast’ doraz na priva a zdujmy pacientov. Pacienti by mali
mat’ pravo na Pahky pristup k urcitym informaciam, ako je sihrn charakteristickych
vlastnosti vyrobku, pisomn4 informaicia pre pouZzivatel’a a hodnotiaca sprava.

KOM(2007) 862 v kone¢nom zneni.
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(8)  Pre Siroku verejnost’ by mali byt vnuatroStitne orgény a zdravotnicky personal nad’alej
wznamnymt hlavnymi zdrojmi informécii o lickoch. Aj ked® uZ existuji nezavislé
informécie o liekoch, poskytované napriklad vnuitroStitnymi orgidnmi alebo
zdravotnickymi pracovnikmi, situdcia medzi jednotlivymi Clenskymi Stitmi a medzi
jednotlivymi_lieckmi sa_znaéne ligi. Clenské $taty by mali vhodnymi sposobmi ulahéit
pristup obcanov k vysokokvalitnym informaciam. Drzitelia rozhodnutia o registracii moézu
byt_dodatoénym cennym zdrojom nepropagacnych informdcii o svojich liekoch. Touto
smernicou by sa preto mal ustanovit’ pravny radmec pre Sirenie poskytovanie Specifickych
informdcii o liekoch pre Siroku verejnost’ zo strany drZitel'ov povolenia na uvedenie na trh.
Zakaz reklamy liekov viazanych na lekarsky predpis urCenej Sirokej verejnosti by sa mal
zachovat'.

(9) Tretie strany, ako pacienti, organizacie pacientov alebo tla¢, by mali mat® moznost’

vyjadrit’ svoje nazory na lieky viazané na lekarsky predpis, a preto by sa na nich
nemali vzt’ahovat’ ustanovenia stanovené v tejto smernici, ak konaju nezavisle od
drzitel’a povolenia na uvedenie na trh. s ciePom zarudit’ transparentnost’, pokial’ ide
0 to, Ci tretie strany konaju nezavisle od drzite'ov povolenia na uvedenie na trh, ked’
poskytuju _informacie, by tretie strany mali deklarovat’ vSetky finanéné alebo iné
vvhody, ktoré maju od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh.

(910) V stlade so zasadou proporcionality je vhodné obmedzit’ rozsah pdsobnosti tejto smernice
na poskytovanie informadcii o lickoch viazanych na lekarsky predpis, kedze sucasné
pravidla Spelegenstva Unie za urditych podmienok umoziiuji reklamu uréent irokej
verejnosti na lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

(3611) Mali by sa zaviest' ustanovenia s cielom zabezpecit’, aby sa mohli §irt poskytovat’ iba
kvalitné nepropagacné informacie o prinosoch arizikach liekov viazanych na lekarsky
predpis. Tieto informdcie by mali zohladnit’ potreby a ocakdvania pacientov s cielom
posilnit’ postavenie pacientov, umoznit' im rozhodovanie na zéklade informacii a podporit’
rozumné uzivanie liekov. Akékol'vek informacie urcené Sirokej verejnosti o liekoch
viazanych na lekéarsky predpis by preto mali spifat’ uréity subor kvalitativnych kritérii.

(H12) Aby sa dalej zabezpecilo, Ze pacienti maju pristup ku kvalitnym informaciam drziteha
povelenianauvedenienatrhrozSirujtibatovalitnéinforméeie a aby bolo mozné rozliSovat’
nepropagacné informdcie od reklamy, mali by sa definovat’ druhy informacii, ktoré sa-mézu
§iri moZu drZitelia povolenia na uvedenie na trh poskytovat’. DrZitelia povoleni na
uvedenie na trh by mali spristupnit’ schvileny a najaktudlnej$i siihrn charakteristik
vyrobku, oznacenie, pisomnu _informaciu pre pacienta a verejne dostupnu_verziu
hodnotiacej spravy. Je vhodné umoznit’ drzitefom povolenia na uvedenie na trh $irif

poskytovat’ aj—ebsah—sd%alenyeh—s&m&e%ekmfakteﬂsﬁekyda—vhsmasﬂ—vymbku

p*esahevah—}eh—lﬁamec—a—d’alsw Jasne deﬁnovane 1nformac1e tykajuce sa hekov

(#213) Ci_uzZ povinné, alebo nie,linformacie urCené Sirokej verejnosti o lieckoch viazanych na

lekarsky predpis by sa mali poskytovat’ iba prostrednictvom osobitnych komunika¢nych
kanalov vratane internetu a publikdeiit7kapieich—sa—zdravia, aby sa prediSlo naruseniu
ucinnosti zdkazu reklamy nevyziadanym poskytovanim informécii verejnosti. Ak sa
informacie Sirta poskytuji prostrednictvom televizie, alebe—rozhlasu alebo tlac¢enych
médii, pacienti nie su pred takymito nevyziadanymi informéciami chraneni a takéto Sirente
informa¢né kanaly by sa preto nemali povolit’.

(4314) Internet mé z hladiska poskytovania informdcii pacientom zasadny a stdle rastici vyznam.
Internet umoziuje takmer neobmedzeny pristup k informaciam bez ohladu na Statne
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hranice. Preto su potrebné registrované webové lokality pre objektivne a nepropagacné
informdcie a mali by sa vytvorit® Oosobitné pravidla monitorovania tychto webovych
lokalit, aby sa zohladnil cezhrani¢ny charakter informacii poskytovanych na internete
a umoznila sa spolupraca ¢lenskych Statov.

(#415) Monitorovanie informacii o liekoch viazanych na lekarsky predpis by malo zabezpecit,, ze

drzitelia povolenia na uvedenie na trh $iria poskytuju iba informacie, ktoré st v sulade
so smernicou 2001/83/ES. Clenské §taty by mali prijat pravidld stanovujiice uéinné
mechanizmy monitorovania, umoziujice u¢inné presadzovanie tychto pravidiel v pripade
ich nedodrzania. Monitorovanie by malo byt zaloZené na kontrole informacii pred ich
Strentm poskytnutim, pokial’ sa na podstate informacii prislusné organy nedohodli vopred
pocas postupov udelenia povolenia na uvedenie na trh, ako je to v pripade sihrnu
charakteristickvch vlastnosti vvrobku, oznacenia, pisomnej informécie pre pouZivatel’a

a verejne dostupnej verzie hodnotiacej spravy alebo akychkol’'vek aktualizovanych

verzu tvchto dokumentov —alebe—alﬁﬁwedeny—kr&meeham-zm&s—m&m—b%sa—zabezpeé}ﬁ

(#516) Tato smernica zlepSuje dodrZiavanie zakladnych prav a v plnej miere uplatiiuje zdsady

a7

(18)

uznané Chartou zakladnvch prav Europskej unie, najmi jej ¢lankom 11. z tohto
hPadiska tato smernica nebrani ¢lenskvm Statom v tom, aby uplatiiovali svoje ustavné
predpisy tvkajuce sa slobody tlace a slobody prejavu v médiach.

Ked’ze touto smernicou sa po prvykrat zavadzaji harmonizované pravidla poskytovania
informdcii o liekoch viazanych na lekarsky predpis Sirokej verejnosti, Komisia by mala po
piatich rokoch po nadobudnuti jej ucinnosti posudit jej fungovanie a potrebu jej
preskimania. Tiez by sa malo stanovit’, Ze Komisia vypracuje usmernenia vychadzajuce zo
skusenosti ¢lenskych Statov, v spolupraci so zainteresovanymi _stranami v ramci
monitorovania informadcii.

S ciePom objasnit’ povolené informacie by sa pravomoc prijimat’ akty v sulade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Europskej vinie mala preniest’ na Komisiu. Komisia
by pri priprave a tvorbe delegovanych aktov mala zaistit’ sucasné, véasné a nalezité
postupenie prisluSnvch dokumentov Europskemu parlamentu a Rade.

Komisia by navySe mala mat’ pravomoc prijimat’ vvkonavacie opatrenia tykajiice sa
kritérii kvality, ktoré by mali spifiat’ informicie poskytované §irokej verejnosti
drzitelom povolenia na uvedenie na trh tvkajice sa liekov viazanych na lekarsky
predpis.

(+619) Ked'Zze ciel' tejto smernice harmonizovat pravidla tykajuce sa informacii o liekoch

(20

viazanych na lekarsky predpis v ramci Spelecenstva Unie sa nemdze uspokojivo dosiahnut’
na trovni ¢lenskych $tatov a moZe sa preto lepsie dosiahnut’ na irovni Spele¢enstva Unie,
Spelegenstve Unia moze prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity, ako sa stanovuje
v ¢lanku 5 Zmluvy. v sulade so zasadou proporcionality podla uvedeného clanku tato
smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

V silade so spoloénym politickym vvhlasenim c¢lenskveh S$tatov a  Komisie

z 28. septembra 2011, ktoré sa tvkalo vysvetPujucich dokumentov, sa ¢lenské Staty
podujali v _opravnenvch pripadoch prilozit k oznameniu o svojich transpozi¢nych
opatreniach jeden dokument alebo viac dokumentov, v ktorych sa daju _do_suvislosti
zloZky smernice a zodpovedajuce casti vnutrostatnych transpozi¢nych nastrojov. S
ohl’adom na tiito smernicu povazuje zakonodarca predkladanie takvchto dokumentov
za opodstatnené.
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(+721) Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zodpovedajucim spdsobom zmenit’ a doplnit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Smernica 2001/83/ES sa meni a dopliia takto:

(1) Clinok 86 sa nahradza takto:

,,Clanok 86

1. Na ucely tejto hlavy ,reklama liekov* zahffia akukol'vek formu podomového
informovania, agitanu ¢innost’ alebo podnecovanie smerujiuce k podpore predpisovania,
vydavania, predaja alebo uZzivania liekov,_ktoré uskuto¢iiuje drZite’ povolenia na

uvedenie na trh priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej strany konajucej

v_jeho mene alebo na ziklade jeho pokynov; zahfiia najmé’

a) reklama liekov ur¢ena Sirokej verejnosti;

b) reklama liekov uréend osobam kvalifikovanym na ich predpisovanie alebo

vydavanie;

¢)  navstevy lekarskych zastupcov zabezpecujicich odbyt lieciv u osdb kvalifikovanych

na predpisovanie liekov;

d) dodavanie vzoriek;

e)  poskytovanie podnetov smerujucich k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov, ako st
dary, ponuky alebo prisluby akéhokol'vek prospechu alebo mimoriadnej odmeny, ci

penaznej alebo vecnej, s vynimkou tych, ktorych hodnota je minimalna;

f) sponzorovanie propagacnych stretnuti, na ktorych sa zic¢astiiuji osoby kvalifikované

na predpisovanie alebo vydavanie liekov;

g)  sponzorovanie vedeckych kongresov, na ktorych sa zcastiiuji osoby kvalifikované
na predpisovanie alebo vydavanie lickov, anajmd stym suvisiace preplacanie ich

cestovnych a ubytovacich vydavkov.

Vsetky odkazy na drzitel’ov povolenia na uvedenie na trh v tejto hlave sa vztahuju na

drzitePov povolenia na uvedenie na trh a na tretie strany konajuce v ich mene alebo

na zaklade ich pokynov.
4 V. &lanki86 1sek 2 nahead Ko

2. Tato hlava sa nevztahuje na:

a)  oznaCenia a pisomné informécie pre pouzivatel'ov, ktoré st predmetom ustanoveni
hlavy V,
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(2)

€)
(4)
()

b) informadcie, tykajice sa zdravia alebo chordb l'udi, za predpokladu, Ze neexistuje
ziadny, ani nepriamy odkaz na jednotlivé lieky,

¢) informdcie poskytované drzitelom povolenia na uvedenie na trh Sirokej verejnosti
o liekoch viazanych na lekarsky predpis, ktoré musia byt v sulade s st+—predmetom
ustanevent ustanoveniami hlavy VlIlla.

d) informacie poskvtované drzitePom povolenia na uvedenie na trh investorom
a zamestnancom, tvkajuce sa obchodného vyvoja, ak sa nepouZivaju na propagaciu
lieckov. Ak sa oznamy tvkaju jednotlivvch liekov, uplatiuju sa ustanovenia hlavy
VIilla.“

V ¢lanku 88 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Zékaz uvedeny v odseku 1 sa neuplatiiuje na ockovacie kampane a nékampane

organizované v zaujme—verejacho—zdravia zastupcami odvetvia a schvalené prislusSnymi
organmi Clenskych $tatov.

Prislusné organy clenskvch Statov schvalia takéto kampane, len ak je zabezpecené, Ze
v nich zastupcovia odvetvia poskytni objektivne a nezaujaté informacie o déinnosti
vakciny., neziaducich ucinkoch a kontraindikaciach o¢kovania“,

Nadpis ,,HLAVA Vllla ,,Informécie a reklama* sa vypusta.
Clanok 88a sa vypusta.
Po ¢lanku 100 sa vklada tato hlava VIlla:

»Hlava VIIla — Informacie urcené Sirokej verejnosti o lickoch viazanych na lekarsky
predpis

Clanok 100a

alebe—nepﬂame—pfes&edmetvem—&eta—sﬂ%f& Tato hlava sa vzt’ahule na 1nf0rmac1e

urcené Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom o povolenych liekoch viazanych na lekarsky
predpis, ktoré poskytujii drzitelia povolenia na uvedenie na trh. za—predpokladu—ze

splitaja-ustanovenia-tejto-hlavy-

Vsetky odkazy na drzitel’ov povolenia na uvedenie na trh v tejto hlave sa vztahuju na
drzZitePov povolenia na uvedenie na trh aj na tretie strany konajuce v ich mene alebo
na zaklade ich pokynov.

Fakéto—iInformacie, ktoré su v sulade s ustanoveniami tejto hlavy, sa na ucely
uplatiiovania hlavy VIII nepovazuja za reklamu.

2. Tato hlava sa nevztahuje na:

a) verejné oznamy drZitel’ov povolenia na uvedenie na trh tykajice sa informacii
o obavach tykajucich sa farmakovigilancie, ktoré podliehaji ustanoveniam ¢linku
106a,
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(ab) informadcie tykajuce sa I'udského zdravia alebo chorob, za predpokladu, Ze v nich nie
je ziadny, ani nepriamy odkaz na jednotlivé licky,

(be) materidl poskytnuty drzitelom povolenia na uvedenie na trh zdravotnickym

pracovnikom na ucely jeho-distribticie-pactentom ich vlastného pouZitia.-

d) informacie poskytované drzite’mi povolenia na uvedenie na trh investorom
a zamestnancom, tvkajuce sa obchodného vyvoja, ak sa takéto informacie netykaju
jednotlivvch liekov a nepouzivaju sa na propagaciu liekov.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, ak informacie verejnosti poskytuju osoby iné
ako drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, osoby poskytujiuce tieto informacie
deklaruju vSetky financ¢né alebo iné vvhody, ktoré maju od drzite’ov povolenia na
uvedenie na trh.

Clanok 100b

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh moze Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom
poskvtovat’ tieto druhy informacii o povolenvch liekoch viazanvch na lekarsky

predpis:

a) najnovsi suhrn charakteristickych vlastnosti vvrobku, schvaleny prislu$nymi
organmi,

b) najnovsie oznacenie a pisomnu informaciu pre pouzivatela, schvalené
prisluSnymi organmi,

¢) najnovsSiu verejne dostupnu verziu hodnotiacej spravy, vypracovanej
prisluSnymi organmi.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh méze Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom §ir
poskytovat’ tieto drahy-inferméett informacie o povolenych liekoch viazanych na lekérsky
predpis:

ea) informdcie o vplyve lieku na Zivotné prostredie, spolu s informaciami o likvida¢nom
a zbernom systéme uvedenymi v dokumentoch uvedenvch v odseku 1;

b) informaicie o cenach;

d—c) 1nformac1e 0 zmenach obalu afakﬁek%mfem&aﬂ%&%e%&amy—a—refefenenﬁhma%eﬂal

d) informacie tvkajiuce sa navodu na pouzitie lieku, spolu s informaciami uvedenvmi
v dokumentoch uvedenvch v odseku 1;
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e) informacie o farmaceutickvch, predklinickvch a klinickych testoch prisluSného
lieku;

f) zhrnutie ¢asto predkladanvch Ziadosti o informacie podPa ¢lanku 100c¢ pism. ¢)
a odpovedi na takéto Ziadosti:

o) iné druhy informacii schvalené prisluSnymi organmi, ktoré su relevantné
z hPadiska podpory spravneho pouzitia lieku.

Informacie uvedené v pismene d) prvého odseku sa v pripade potreby mézu doplnit’
statickvmi alebo pohyblivymi obrazkami technického charakteru, ktoré zobrazuju
spravny sposob pouZitia vyrobku.

Clanok 100c

Informacie o povolenych liekoch viazanych na lekarsky predpis Sirené poskytované
drzitelom povolenia na uvedenie na trh Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom sa nesmu
poskytovat’ prostrednictvom televizie, alebe rozhlasu alebo tlac¢enych médii. Mozu sa
poskytovat’ iba prostrednictvom tychto kanalov:

a)  tla¢enych materidlov o lieku pripravenych drZiteom povolenia na uvedenie na
trh, ktoré poskytuje Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom na poZiadanie

prostrednictvom zdravotnlckvch pracovmkovpa—b%ﬂeaeﬁ—e—zdfaﬂ—deﬁnev&nyeh

9

b)  prostrednictvom internetovych stranok o liekoch, s vynimkou nevyziadaného
materialu aktivne distribuovaného Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom;

c)  prostrednictvom pisomnych odpovedi na konkrétne Ziadosti jednotlivcov
o informacie o lieku.

Clanok 100d

1. Obsah a prezentacia informécii o povolenych liekoch viazanych na lekarsky predpis
sirenyeh poskytovanych drzitel'om povolenia na uvedenie na trh Sirokej verejnosti alebo
jednotlivcom musia spliat’ tieto podmienky:

a) musta—byt byt objektivne a neskreslené, ak sa v informéciach uvadzaju prinosy
lieku, musia sa v takomto pripade uviest’ aj jeho rizika;

b) musiabyt byt orientované na pacienta tak, aby primerane uspokojili potreby

zohtadnili-vSeobeenépotreby a oCakavania pacientov;

c) musta—zakladat’ sa na dokazoch, budu overitelné abudi obsahovat’ vyhléasenie
o urovni dékazov;

d) mustabytbyt aktualizované a obsahovat’ datum zverejnenia alebo poslednej revizie
informacii;
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e) mustabytbyt’ spolahlivé, fakticky sprdvne a nezavadzajice;
f)  mustabytbyt zrozumitelné a Citatel’'né pre Sirokl verejnost’ alebo jednotlivcov;

g) musia—jasne—uvadzatjasne uvadzat zdroj informécii — ich autora a odkazy na
akukol'vek dokumentaciu, na ktorej sa informacie zakladaju;

h) nesmt—bytnebyt’ vrozpore so stthrnom charakteristickych vlastnosti vyrobku,
oznacenim alebo pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku, ako st schvalené
prisluSnymi orgdnmi.

2. Vsetky informécie musia obsahovat’:

a)  vyhlasenie, Ze prislusny liek je dostupny iba na lekarsky predpis a Ze ndvod na
jeho pouzitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatel'a alebo pripadne
na vonkajSom obale;

b)  vyhlasenie, Zze uUcCelom informacii je podporit, nie nahradit, vztah medzi
pacientom a zdravotnickymi pracovnikmi aZe pacient by sa mal na
zdravotnickeho pracovnika obratit, ak pozaduje objasnenie poskytnutych
informacii alebo d’alSie informacie;

c¢) vyhlasenie, ze informacie $it poskytuje menovany drzitel povolenia na
uvedenie na trh, alebo sa poskytuji v jeho mene alebo na ziklade jeho
pokynov;

d) poStovu pestevir adresu alebo e-mailova adresu, na ktordt médzu jednotlivei
posielat’ drzitelovi povolenia na uvedenie na trh svoje pripomienky_alebo
Ziadosti o d’alSie informacie:

e) posStovi adresu alebo e-mailovi adresu, na Kktorej mézu jednotlivei
kontaktovat’ prisluSné organy, ktoré liek povolili;

1) text aktualnej pisomnej informacie pre pouzivatel’a alebo informacie
o tom, kde sa da tento text najst’.

3.  Tieto informacie nesmu obsahovat’:
a)  porovnavanie roznych liekov,
b)  ziadny materidl uvedeny v ¢lanku 90.

4. S cielom zabezpecit’ kvalitu informacii _poskytovanych Sirokej verejnosti
a jednotlivecom KKomisia prijme_ prostrednictvom vykonavacich aktov opatrenia
potrebné na vykonavanie odsekov 1, 2 a 3. Takéto vykonavacie predpisy sa prijmu
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2.

Clanok 100e

1. Clenské staty zabezpeéia, aby internetové stranky drzitelov povolenia na uvedenie
na trh, kterssmi-saSiria na ktorych su informécie o liekoch viazanych na lekarsky predpis
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dostupne uvadzah dokladv uvedene Vclanku 100b ods 1. s&hm—eha%akteﬂsf&ekyeh

2. Clenské $taty zabezpeéia, aby Ziadosti o informacie o lieku viazanom na lekarsky
predpis urcené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh od jednotlivca mohli byt pripravené
v ktoromkol'vek uradnom jazyku Spelegenstva—Unie, ktory je tradnym jazykom
v Elenskych Statov, v ktorych je liek povoleny. Odpoved’ sa pripravi v jazyku Ziadosti.

Clanok 100f

1. Clenské staty zabezpetia, bez toho, aby drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
spdsobili neumernu zataz, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh spristupnili informacie
poskytované v stilade s touto hlavou osobam so zdravotnym postihnutim.

2. Na zabezpecenie dostupnosti informacii o lieku poskytovanych drzitelmi povolenia
na uvedenie na trh prostrednictvom internetu musia byt prislusné internetové stranky
v stlade susmerneniami Web Content Accessibility Guidelines, verzia 42.0, uroven
a konzorcia World Wide Web (W3C). Komisia tieto usmernenia zverejni.

Komisia ma pravomoc prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 121a a podla
podmienok €lankov 121b a 121¢ sc1el’0m zmemt a doplnit’ tento odsek tak, aby sa
zoh! adnll technlcky pokrok ; Hen rente1 ;

Clanok 100g

1. Clenské $taty zabezpetia, aby existovali-primerané-a-aéinné-metddy—monitorovania
s-etefom—zabranit—zneuzitin,ked—drZitel povolenia na uvedenie na trh Sirt poskytoval

Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom informacie o povolenych liekoch viazanych na
lekérsky predpis_po ich schvéleni prisluSnymi orginmi.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 100b ods. 1 vSak okrem schvalenia v suvislosti
s postupom udelenia povolenia na uvedenie na trh nepotrebuju Ziadne d’alSie
schvalenie predtvm, ako sa poskytnu Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom.

2. Odchyvlne od odseku 1 sa ¢lenské Staty mozu spoliechat’ na iné mechanizmy kontroly
informacii po ich poskvtnuti z ktoréhokol’vek z tychto dovodov:

a) takéto mechanizmy existovali uz 31. decembra 2008:

b) systém kontroly informacii pred ich poskvtnutim nie je zluc¢iteI’'ny so zakonnymi
pravidlami prisluSného ¢lenského Statu.

Takymito mechanizmamitakéto—metédy sa zabezpeli budu—zalozené—na—keontrole
. 7 .y . w7 4 . 9

9

—ekvivalentnd Uroven primeranej aUCinnej kontroly primerancho—atémného
moeniterovania ekvivalentnej s povolenim uvedenym v odseku 1 nie—je—zabezpecend

it ol —E—
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23. Po konzultaciach s ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi stranami Komisia vypracuje
usmemenla k poskytovamu 1nf0rmac11 povolenych podl’a te_]to hlavyzahmajﬂe%ked@e

K0m1s1a tieto pokyny vypracuje pﬂ—nadebﬁdmﬁi—aemﬁesﬂ—ea{e—sme%ee [U V. EU Vlozte
datum nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] a pravidelne ich aktualizuje na zaklade
ziskanych skusenosti.

Clanok 100h

1.  Clenské staty zabezpeéia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh zaregistrovali
internetové stranky obsahujtice informacie o liekoch v registroch vnutrostatnych orgéanov
Clenského Statu, ktorému patri doména najvyssej trovne, ktorti dand internetova stranka
pouziva, predtym, ako sa stranky spristupnia Sirokej verejnosti. Ak internetova stranka
nepouziva doménu najvyssej irovne ziadneho Statu, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh si
na tento ucel zvoli Clensky §tat registracie.

Po registracii internetovej stranky méze-drzitel mozu drzitelia povolenia na uvedenie na
trh informacie o lieku, ktoré stranka obsahuje, poskytnit’ na inej svojej internetovej

strinke obsahujiicej informicie o liekoch vramci Speleéenstva Unie, ak je obsah
identicky.
2. Internetové stranky registrované v sulade s odsekom 1 nesmu obsahovat odkazy na

iné internetové stranky drZitel’a povolenia na uvedenie na trh, ak tiez neboli zaregistrované
v stulade 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 sodsekom 1 nie je povolené
zverejiiovat’ mend jednotlivcov, ktori maji k tymto internetovym strankam pristup, ani
zobrazovat’ nevy21adany ma%eﬂ-al obsah aktivne dlstrlbuovany su‘okej Verejnostl alebo
jednotlivcoms

vysiclanie.

3. Za Kkontrolu informacii poskytovanych v ¢ase registracie a naslednych
informacii v silade s ¢lankom 100g a za monitorovanie takychto informacii; v sulade
s ¢lankom 100j ebsahurezSirovanche—internetovou—stranken je zodpovedny Clensky Stat,
v ktorom bola internetova stranka zaregistrovana.

4. Clensky $tat neprijme Ziadne opatrenie tykajtce sa obsahu internetovej stranky, ktora
reprodukuje internetovll stranku zaregistrovanui v registri prisluSnych vnutrostatnych
organov in¢ho ¢lenského Statu, s vynimkou tychto dovodov:

a) Ak Clensky Stat registracie monitoruje informacie potom, ¢o boli poskytnuté,
v sulade s ¢lankom 100g ods. 2. ¢lensky §tat moze vyzadovat’, aby prislusné orginy
informacie poskytli predtym, ako sa reprodukujui na webovej lokalite v danom
¢lenskom S$tate.

b) Ak ma c¢lensky $tat dovody na pochybnosti, ¢i je preklad reprodukovanych informécii
spravny, moze poziadat' drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby poskytol overeny
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preklad informacii Sirenreh—poskytovanych internetovou strdnkou zaregistrovanou
v registri prislusného vnutrostatneho organu iné¢ho ¢lenského Statu;

cb) Ak ma Cclensky Stit dovody na pochybnosti otom, ¢i st informécie Sirené
poskytované internetovou strankou zaregistrovanou v registri prislusnych vnutrostatnych
organov iné¢ho clenského Statu v sulade s poziadavkami tejto hlavy, informuje tento
Clensky Stat o svojich dovodoch na pochybnosti. Prislusné c¢lenské Staty vyvini Co
najvicsie usilie, aby sa zhodli na opatreniach, ktoré treba prijat. Ak nedosiahnu dohodu do
dvoch mesiacov, vec sa predlozi Farmaceutickému vyboru zriadenému rozhodnutim
75/320/EHS. Akékol'vek potrebné opatrenia sa mdézu prijat’ az potom, ked’ tento vybor
vyda stanovisko. Clenské §taty zohladnia stanoviskd vydané Farmaceutickym vyborom
a informuju tento vybor o tom, ako sa jeho stanovisko zohl'adnilo.

5. Clenské $taty umeznia vyvZaduju od drZitelov povolenia na uvedenie na trh, ktori
zaregistrovali internetové stranky v stlade s odsekmi 1 az 4, aby na nich uviedli:

a) popri vyhlaseniach uvedenych v ¢lanku 100d ods. 2 vyhldsenie o tom, Ze stranka je
registrovand a podliecha monitorovaniu v sulade s touto smernicou. Vo vyhlaseni sa tiez
uvedie prislusny vnutroStatny organ, ktory prisluSni internetovi strdnku monitoruje.
v pripadoch, ked’ informécie nepodliehaji schvaleniu pred ich poskytnutim podla
¢lanku 100g ods. 2. vo vyhlaseni sa tiez uvedie, ze skutocnost, Ze je internetova stranka
registrovana a monitorovand, nemusi znamenat’, zZe vSetky informacie zverejnené na tejto
internetovej stranke boli predmetom predchadzajiceho schvalenia;-

b) odkaz na Europskv webovy portal o liekoch, uvedeny v élanku 26 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

6. Clenské §taty zabezpelia, aby sa informacie o liekoch povolenych v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 neposkytovali na internetovych strankach, Kktoré
zaregistrovali, kvm informacie neschvali agentira v sulade s ¢lankami 20b_a 20c
uvedeného nariadenia.

Clanok 100i

1. Clenské staty prijmii vhodné opatrenia, aby sa zaruéilo uplatiiovanie ustanoveni tejto
hlavy a prijatie primeranych a uinnych opatreni na postihnutie nedodrzania tychto
ustanoveni. Takéto opatrenia zahfnaju:

a)  stanovenie sankcii, ktoré sa ulozia pri poruSeni ustanoveni prijatych na
implementéciu tejto hlavy,

b)  povinnost’ postihovat’ pripady nesuladu,

¢) udelenie pravomoci sudom alebo sprdvnym orgdnom, ktoré im umoznia
zastavit’ Sirente poskytovanie informacii, ktoré nie su v sulade s touto hlavou,
alebo, ak sa takéto informécie eSte neSirHi—neposkytli, ale ich Sirente
poskytovanie sa ma Coskoro zacat, zakazat” poskytovanie takychto
informaécii nariaditzakaz takéhoto-Sirenia,

d) moznost’® uverejnit® nazvy drzite’ov povolenia na uvedenie na trh
zodpovednych za poskytovanie informacii, ktoré nie sa v sulade s touto
hlavou.
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2. Clenské staty stanovia, aby sa opatrenia uvedené v odseku 1 vykonali v skratenom
konani, bud’ s predbeznou alebo kone¢nou platnostou.

3. Clenské S§tiaty zabezpelia, aby boli drZitelia povoleni na uvedenie na trh
zastupeni _a vypocuti pri kazdom posudzovani pripadu, v ktorom su obvineni
z nedodrZiavania ustanoveni tejto hlavy. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju
pravo odvolat’ sa proti kazdému rozhodnutiu pred justiécnym alebo invm organom.
Pocas konania o odvolani sa poskvtovanie informacii pozastavi, kvm zodpovedny
organ neprijme protichodné rozhodnutie.

Clanok 100j

Clenské $taty zabezpelia, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh prostrednictvom
vedeckej sluzby uvedenej v ¢lanku 98 ods. 1:

a)  uchovavali kdispozicii prisluSnym tradom alebe—ergénom zodpovednym za
monitorovanie informacii o liekoch vzorku vSetkych informécii $irenyeh poskytovanych
v sulade s touto hlavou spolu s informéaciami o mnozstve, v akem—beli—Sirené, spolu
s vyhlasenim o osobach, ktorym st urcené, spdsobe Sirenta komunikacie a ditume prvého
poskytnutia Sirenta informaciis

b) uchovavali k dispozicii prisluSnym organom zodpovednym za monitorovanie
informacii o liekoch odpovede poskytnuté v silade s touto hlavou spolu s vyhlasenim,
v ktorom sa uvadzaju osoby, ktorym si odpovede uréené;

be) zabezpetili, e informacie o liekoch poskytnuté ich podnikom spiiaju poziadavky
tejto hlavy;

ed) poskytli uradom alebe—ergénem zodpovednym za monitorovanie informacii
o liekoch informdcie a pomoc, o ktoré poziadaju pri vykone svojich povinnosti;

de) zabezpeCili, Ze sa rozhodnutia uradov alebe—erganev zodpovednych za
monitorovanie informadcii o liekoch dodrziavaju bezodkladne a v plnej miere.

Clanok 100k

Informécie o homeopatickych liekoch uvedenych v ¢lanku 14 ods. 1, ktoré boli
klasifikované ako lieky viazané na lekarsky predpis, podliehaji ustanoveniam tejto hlavy.

Clanok 1001

Najneskér do [vlozte konkrétny datum piatich rokov od nadobudnutia ucinnosti
pozmenujucej a doplnujucej smernice] Komisia uverejni spravu o sktisenostiach ziskanych
pri implementdcii tejto hlavy, po konzulticidch so zainteresovanymi stranami a zaroven
posudi potrebu jej revizie. Komisia predlozi tato spravu Europskemu parlamentu a Rade.*

0) V ¢lanku 121a ods. 1 sa slova ..¢lanku 22b, 47, 52b a 54a“ nahradzaju slovami
»clankoch 22b, 47, 52b, 54a a 100f ods. 2¢“.

7) V ¢lanku 121b ods. 1 sa slova ..Clanku 22b, 47, 52b a 54a*“ nahradzaju slovami
»clankoch 22b, 47, 52b, 54a a 100f ods. 2¢“.

8) Do ¢lanku 106 sa vklada tento prvy pododsek:
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~Kazdyv cClensky Stat zabezpe€i, aby sa Sirokej verejnosti alebo jednotlivcom
poskvtovali objektivne a nestranné informacie o liekoch umiestiiovanych na trh na

jeho izemi*.

Clanok 2

Clenské $taty uvedi do platnosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie suladu s touto smernicou najneskor do [/2 mesiacov od jej uverejnenia
v Uradnom vestniku; vlozZit presny datum v case uverejnenial. Komisii bezodkladne

oznamia znenie tychto ustanoveni a-tabublea—zhody—medzitymito—ustanoveniami—a-touto

Smerpcous

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich Giradnom uverejneni
odkaz na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro$tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4
Tato smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ PRE NAVRHY

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nézov navrhu/iniciativy:

1.2. Prislusné oblasti politiky podl'a ¢lenenia ABM/ABB
1.3. Druh névrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.6. Trvanie akcie a jej finan¢ného vplyvu

1.7. Planované metody riadenia

OPATRENIA v OBLASTI RIADENIA
2.1. Pravidld monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchaddzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacroéného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaneho vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctoveé prostriedky

3.2.4. Zlucitelnost' s aktudalnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Ucast tretich stran na financovani

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ PRE NAVRHY

1. RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nézov navrhu/iniciativy

Zmeneny a doplneny navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni
a doplna smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o informacie urcené Sirokej verejnosti o liekoch na
huménne pouzitie viazanych na lekarsky predpis

Zmeneny a doplneny navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢.726/2004, pokial’ ide o informécie urcené Sirokej verejnosti
o liekoch na humanne pouzitie viazanych na lekarsky predpis

Tento legislativny finan¢ny vykaz sa vzt'ahuje na tieto dva uvedené pravne navrhy

1.2. Prisluné oblasti politiky podl'a &lenenia ABM/ABB’

Verejné zdravie

1.3. Druh néavrhu/iniciativy
X Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie
[0 Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt / pripravni akciu®
[0 Néavrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie
[J Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu
1.4. Ciele

1.4.1.  Viacro¢né strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

V ramci okruhu 1A, Konkurencieschopnost pre rast a zamestnanost, je cielom navrhu
podporit’ verejné zdravie v celej EU prostrednictvom stanovenia harmonizovanych pravidiel
tykajucich sa informacii o liekoch viazanych na lekarsky predpis

Podpora dosiahnutia vnutorného trhu vo farmaceutickom sektore.

1.4.2.  Konkrétne ciele a prislusné ¢innosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel ¢...

Predbezné kontrola informéacii tykajucich sa centralne povolenych liekov.

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Verejné zdravie

1.4.3. Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Vysoko kladenym cielom navrhu je zlepSit ochranu zdravia obcanov EU a zabezpecit' riadne
fungovanie vnutorného trhu s lieckmi na humanne pouzitie. Tento navrh sa preto zameriava konkrétne
na:

vytvorenie jasného ramca pre poskytovanie informacii o liekoch viazanych na lekarsky predpis Siroke;j
verejnosti drziteI'mi rozhodnutia o registracii s cielom podporovat rozumné uzivanie tychto liekov
a zaroven zabezpecit', aby legislativny ramec aj nad’alej zakazoval priamu reklamu liekov viazanych na
lekérsky predpis.

Tento ciel’ sa dosiahne:

- zabezpeCenim vysokokvalitnych informécii poskytovanych koherentnym uplatiiovanim jasne
definovanych noriem v ramci EU,

- umoznenim, aby sa informacie poskytovali prostrednictvom kanalov zodpovedajicich potrebdm
a schopnostiam rozli¢nych typov pacientov,

- tym, Ze sa drzitelom rozhodnutia o registracii umozni zrozumite'nym spdsobom poskytovat’
objektivne a nepropagacné informacie o prinosoch a rizikach ich liekov,

- zabezpeCenim, aby sa zaviedlo monitorovanie a opatrenia na presadzovanie prava s cielom
zabezpecit', aby poskytovatelia informacii spliali kritéria kvality a aby sa pritom predislo zbytoc¢ne;j
byrokracii.

1.4.4. Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutocnovanie navrhu/iniciativy.

Komisia zaviedla mechanizmus spoluprace s ¢lenskymi $tdtmi na monitorovani transpozicie a na
vymenu informacii vo farmaceutickom odvetvi je v tejto suvislosti kI'icovym foérom Farmaceuticky
vybor Komisie.

K implementacii by mala prispiet’ aj agentira EMA, hoci nebudu potrebné Ziadne vedecké hodnotenia
informacii.

Pokial’ ide hodnotenie operativnych ciel'ov ex-post, mozno ich hodnotit’ podla:

- rozsahu dodrziavania pravidiel,

- poskytovania informacii odvetvim,

- ukazovatel'ov pouZzivania tychto informacii,

- povedomia pacientov o tychto informaciach,

- merania U¢inku informécii na spravanie sa pacientov a zdravotnych vysledkov.

1.5. Doévody navrhu/iniciativy
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1.5.1.  Poziadavky, ktoré treba splnit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Clanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.

Pacienti sa stali schopnejSimi a proaktivnejSimi spotrebitelmi zdravotnej starostlivosti, ktori si stale
castejSie vyhladavaju informécie o liekoch a liecbe. Hoci smernica 2001/83/ES vytvéara harmonizovany
ramec pre reklamu lickov na urovni EU, ktorého uplatiovanie zostava v zodpovednosti ¢lenskych
Statov, ani smernica 2001/83/ES, ani nariadenie (ES) ¢. 726/2004 neobsahuje podrobné ustanovenia
o informaciach o liekoch. Pravne predpisy EU preto nebrania ¢lenskym $tatom, aby si zaviedli vlastné

pristupy.

Rozdielne interpretacie pravidiel EU a rozli¢né vnutrostatne pravidla a postupy v oblasti informovania
vytvaraju prekazky pristupu pacientov k vysokokvalitnym informacidm a fungovaniu vnatorného trhu.

1.5.2. Pridan4 hodnota ucasti EU

Vzhladom na existujuce harmonizované pravne predpisy EU o povolovani lickov a dohl'ade nad nimi
je potrebné zaujat’ spolocny pristup k poskytovaniu informacii. Harmonizované ustanovenia by
umoznili, aby obc¢ania vo vSetkych ¢lenskych Statoch mali pristup k rovnakému druhu informacii. Ak
sa tato zalezitost’ aj nad’alej ponecha na vnutrostatnych pravidlach, bude to takmer nevyhnutne viest
k prijatiu  vnutrostatnych pravidiel v rozpore sduchom existujicich farmaceutickych pravnych
predpisov.

Vnutrostatne pravidlad a postupy v oblasti informovania mézu viest' k obmedzeniam vol'ného pohybu
tovaru v rozpore s ¢lankom 34 Zmluvy o EU, ¢o by malo negativny vplyv na dokoncenie jednotné¢ho
trhu s farmaceutickymi vyrobkami, ktory sa harmonizovany pravny rdmec pre lieky snazi dosiahnut’.

1.5.3. Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

‘ neuvadzaju sa

1.5.4. Sudrznost a mozna stcinnost’ s inymi siivisiacimi nastrojmi

‘ neuvadza sa

1.6. Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu
[] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— [0 Navrh/iniciativa v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ny vplyv od RRRR do RRRR
X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
— Pociato¢na faza vykonavania od roku 2016 do roku 2021,

— po ktorej nasleduje fungovanie v celom rozsahu.
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1.7. Planované sposoby riadenia’
[ Centralizované priame riadenie Komisiou
X Centralizované nepriame riadenie s delegovanim uloh stvisiacich s plnenim rozpoctu na:
— 0O vykonné agentiry

X organy ustanovené Spolo¢enstvami'” : Eurépsku agentiiru pre lieky

L] narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby

L1 osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy v Zmluvy o Eurdpskej unii
aurCené v prislusnom zakladnom akte v zmysle clanku 49 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach

[0 Zdielané riadenie s ¢lenskymi $tatmi
L] Decentralizované riadenie s tretimi krajinami
[] Spolo¢né riadenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych spésobov riadenia uvedte v oddiele ,, Poznamky “ presnejsie vysvetlenie

Poznamky

Systém EU na regulovanie liekov funguje ako siet medzi Komisiou, Eurépskou agenttrou pre lieky
(EMA) a prisluSnymi vnutro$tatnymi orgdnmi pre lieky. Zodpovednosti st Casto spolo¢né s presnym
rozdelenim v zavislosti od toho, ¢i je liek centralne povoleny (s Komisiou ako prislusSnym organom)
alebo povoleny na vnutrostatnej urovni (kedy prislusné povolenia vydéavaju ¢lenské staty).

Vzhladom na existujuce harmonizované pravne predpisy EU o povolovani lickov a dohl'ade nad nimi
je potrebné zaujat’ spolocny pristup k poskytovaniu informacii. Harmonizované ustanovenia by
umoznili, aby obc¢ania vo vSetkych ¢lenskych Statoch mali pristup k rovnakému druhu informacii. Ak
sa tato zalezitost’ aj nad’alej ponecha na vnutrostatnych pravidlach, bude to takmer nevyhnutne viest
k prijatiu vnutrostatnych pravidiel v rozpore sduchom existujicich farmaceutickych pravnych
predpisov.

Vnutrostatne pravidlad a postupy v oblasti informovania mézu viest' k obmedzeniam vol'ného pohybu
tovaru v rozpore s ¢lankom 34 Zmluvy o EU, ¢o by malo negativny vplyv na dokoncenie jednotné¢ho
trhu s farmaceutickymi vyrobkami, ktory sa harmonizovany pravny rdmec pre lieky snazi dosiahnut’.

Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na webovej

stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Podra ¢lanku 185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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2. OPATRENIA v OBLASTI RIADENIA

2.1. Pravidla monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Komisia zaviedla mechanizmus spoluprace s ¢lenskymi $tdtmi na monitorovani transpozicie a na
vymenu informdcii vo farmaceutickom odvetvi je v tejto suvislosti kI'icovym férom Farmaceuticky
vybor Komisie.

K implementacii by mala prispiet’ aj agentira EMA, hoci nebudu potrebné Ziadne vedecké hodnotenia
informadcii.
Pokial’ ide hodnotenie operativnych ciel'ov ex-post, mozno ich hodnotit’ podla:

- rozsahu dodrziavania pravidiel

- poskytovania informacii odvetvim

- ukazovatel'ov pouzivania tychto informdcii

- povedomia pacientov o tychto informaciach

- merania u¢inku informécii na spravanie sa pacientov a na zdravotné vysledky.

2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Zistené rizika

Hlavnym rizikom je nespravna alebo netplna transpozicia pravnych predpisov EU ¢&lenskymi
Statmi.

2.2.2.  Planované metody kontroly

Komisia zriadila Farmaceuticky vybor, ktory umoziuje vymenu informacii medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou o aktualnom stave vykondvania pravnych predpisov EU

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice alebo planované preventivne a ochranné opatrenia.

Eurdpska agentura pre lieky ma osobitné rozpoctové kontrolné mechanizmy a postupy. Spravna rada,
ktorej ¢lenmi s zastupcovia Clenskych Statov, Komisie a Eurdpskeho parlamentu, prijima rozpocet,
ako aj interné finan¢né ustanovenia. Eur6épsky dvor auditorov kazdoro¢ne preskiima plnenie rozpoctu.

Pokial’ ide o podvody, korupciu a d’alSie protizdkonné Cinnosti, ustanovenia nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. mdja 1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eur6pskym
uradom pre boj proti podvodom (OLAF) sa uplatiiuju na EMA bez obmedzenia. Okrem toho sa uz 1.
jina 1999 prijalo rozhodnutie o spolupraci s tradom OLAF (EMEA/D/15007/99).

Systém riadenia kvality, ktory uplatiiuje agentira, podporuje nepretrzité preskimavanie. Stucast'ou
tohto procesu je niekol’ko internych auditov, ktoré sa vykonaji kazdy rok.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v ktorom za sebou nasleduju okruhy viacrocného finanéného ramca a rozpoctové
V_poradi, y y P
riadky.
. Druh ,
okeuh Rozpoctovy riadok vidavkov Prispevky
V‘acrgénéh v zmysle lénku 18
financného | Cislo DRP/NRP | krajin | kandidatsk | tretich °diaii§$§i-:a)
ramca 67 0) T ] an EZVO" | ych krajin" krajin o rozpoétovych
pravidlach
1A 1'7.031001 - .Europska.l agentura pre | pRrp ANO NIE NIE NIE
lieky — dotacia v rdmci hlav 1 a 2
1.7.03 1002 - .Europska‘t agentira pre | ppp ANO NIE NIE NIE
lieky — dotacia v rdmci hlavy 3
e Pozadované nové rozpoctovée riadky
V poradi, v ktorom za sebou nasledujii okruhy viacroc¢ného financéného ramca a rozpoctové riadky.
. Druh .
kel Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Viacrgénéh v zmysle &lénku 18
financného | Cislo DRP/NRp | Kraiin | Kandiddtsk | - tretich °di-aii§éj§i-;a)
ramca [Okruh......cooooiiii ] EZVO ych krajin krajin o rozpoctovych
pravidlach
[(XXYY.YY.XY] ANO/ | ANOMNI | ANO/ | (0
NIE E NIE

11
12
13

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky

EZVO: Eurdépske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencidlne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finanéného ramca: Cislo [.]

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)

Rok Rok Rok Rok
GR: <> 20164 | 2017 2018 | 2019

*Operacné rozpoctové prostriedky

o . . Zavazky )
Cislo rozpoctového riadka — 17.031001

Platby &)
- s . Zavazky (1a)
Cislo rozpoétového riadka — 17.031002

Platby (2a)
Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované

z balika lprostriedkov urCenych na realizaciu Specifickych
programov '~

Cislo rozpoétového riadka ®3)
Zavazky ;1:3
Rozpoétové prostriedky SPOLU .
za GR <> 2a
Platby
+3

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskutocnovat’.
13 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej tinie (povodné rozpoctové riadky

»BA®), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Zavazky

“4)

* Operacné rozpoctoveé prostriedky SPOLU
Platby

%)

* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizdciu Specifickych
programov SPOLU

(6)

Rozpoctové prostriedky SPOLU Zavazky =4+6
v ramci OKRUHU <1A.>
viacroéného finan¢ného ramca Platby =5+6
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
_ L, . Zavazky 4
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby ®)
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych | (6
programov SPOLU
Rozpocétové prostriedky SPOLU Zavazky =4+6
v ramci OKRUHOV 1 az 4
viacrocného ﬁrvlapéneho ramca Platby P
(referenc¢na suma)

SK
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OKkruh viacro¢ného finanéného ramca: 5 ,» Administrativne vydavky “

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
2R()cik6 2R()01k7 ZR()Oll; ;)(il; potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)

* Cudské zdroje

* Ostatné administrativne vydavky

GRSPOLUK....... > Rozpoétové prostriedky

Rozpoctové prostriedky SPOLU

Ts (Zavazky spolu
. v falrn(:l OKRVU,HU 5 = platby spolu)
viacro¢ného finanéného ramca
v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
251056 ZROOII; 2R()01k8 ;ﬁl; potrebnych na zobrazenie SPOLU
trvania vplyvu (pozri bod 1.6)
Rozpoétové prostriedky SPOLU Zavizky
v ramci OKRUHOV 1 az 5
viacro¢ného finan¢ného ramca Platby

o Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskutocnovat’.
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3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operaénych rozpoctovych prostriedkov

— x Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

viazané rozpo¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok ... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je potrebnych na zobrazenie trvania SPOLU
2016 2017 2018 2019 vplyvu (pozri bod 1.6)
Uved'te ciele -
a vystupy VYSTUPY
Priem :
emé s L5 5 3 e s 2 Celkovy | Nakl
Druh nakla 8 & : Nakl 8 & Nakl 8 & i Nakl 8 & i Nakl 8 & Nakl 8 & Nakl 8 &  : Nakl " :
iy , 17 ) = ! =) = : ] = s ) = 5 <) = 5 <) = ' ) = § pOCCt 5 ady
vystupu dy Rz ady RG] ady Rz ady Rz ady £ 32 ady Rz ady @ ady ; : 1
Vstu = 2 = = 2 = 2 vystupov spolu
pov :

KONKRETNY CIEL ¢. 1.

- Vystup

- Vystup

- Vystup

Konkrétny ciel’ ¢. 1 medzistacet

KONKRETNY CIEL &. 2...

- Vystup

Konkrétny ciel’ €. 2 medzisucet

NAKLADY SPOLU

17

Vystupy su produkty a sluzby, ktoré sa maji dodavat’ (napriklad pocet financovanych Studentskych vymen, pocet kilometrov postavenych ciest atd’.).
18

Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. , Konkrétne ciele...*
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Vplyv na rozpocet EMA

Legislativny finan¢ny vykaz je navrhnuty na zéklade skutocnosti, Ze legislativny navrh predpokladd, ze urcité informacné Cinnosti drzitelov
povolenia na uvedenie na trh centralne povolenych liekov viazanych na lekarsky predpis budt podliehat’ poplatkom, ktoré¢ bude vyberat Europska
agentura pre lieky (EMA).

Legislativny finan¢ny vykaz a vypoCty dokazuju, ze naklady suvisiace s ¢innostami vyplyvajicimi z legislativneho navrhu sa ziskaji spat
prostrednictvom poplatkov. z toho dovodu vypocet vedie k zaveru, Ze navrhy tykajuce sa informacii urenych verejnosti o lieckoch viazanych na
lekarsky predpis by nemali finan¢ny vplyv na rozpocet Unie.

Rozpo¢et EMA v roku 2011 je 208,9 miliéna EUR. Prispevok EU sa zvysil z 15,3 miliéna EUR v roku 2000 na 38,4 miliéna EUR v roku 2011. Na
zvyseni zostavajlcej Casti rozpoctu sa postupom casu podiel’ali poplatky, ktoré¢ EMA tctuje farmaceutickym podnikom (ktoré sa odhaduju na 85 %
z celkového prijmu v roku 2011 a vyplyvaji z nariadenia Rady (ES) ¢. 297/95 zmeneného a doplneného nariadenim Komisie ¢. 312/2008 z 3. aprila
2008). Ocakéava sa, ze prijmy z poplatkov sa v nasledujucich rokoch d’alej zvysia. Malo by sa poznamenat’, ze vd’aka prijmom z poplatkov dosahoval
rozpoc¢et EMA v uplynulych rokoch prebytok a vyuzila sa moznost’ ich prenosu na d’alsi rok. v roku 2010 bol tento prebytok skutocne viac ako 10
miliénov EUR.

V legislativnom navrhu sa predpokladd, ze EMA bude zodpovedna za predbeznt kontrolu informacii tykajacich sa centralne povolenych liekov.

Za 7iadost’ o predbeznu kontrolu sa ucétuje poplatok splatny v sulade s nariadenim (ES) €. 297/95. Zhodnotenie predlozenych informécii vykonaja
v celom rozsahu zamestnanci EMA. Vzhladom na skuto¢nost, Ze Cinnosti EMA sa tykaji iba predbeznej kontroly informacii a nasledné
monitorovanie budu vykonavat ¢lenské Staty, administrativne postupy v ramci agentury nebudu predstavovat’ zat'az. Ked’ze vSak niektoré informacie
EMA este neposudila v kontexte procesu udelenia povolenia na uvedenie na trh, napriklad informacie o likvidacnom a zbernom systéme vyrobku
a informacie o cenach, ktoré patria do vylu¢nej kompetencie ¢lenskych Statov, tito predbezna kontrola bude vyzadovat koordinaciu s ¢lenskymi
Statmi a mal by sa zvazit’ vplyv tejto prace.

Dalej, ziadosti sa mdzu podavat v inych jazykoch ako v angliétine (EN), obvyklom pracovnom jazyku agentiry. Preto sa budid musiet’ bud’
realizovat’ preklady, alebo zamestnanci budi musiet’ byt schopni pracovat’ vo viacerych jazykoch EU.

EMA poskytla priemerné néklady 1 ekvivalentu plného pracovného ¢asu (FTE) na zamestnanca EMA triedy AD v Londyne (zac¢iatkom roka 2011):
mzda 161 708 EUR ro¢ne, trieda AD a 90 091 EUR rocne, trieda AST, tieto naklady na zamestnancov sa pouzili v nasledujucich vypoctoch.
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Poplatky. ktoré uctuje agentira EMA farmaceutickym podnikom

Pokial’ ide o poplatky EMA, je mozné urobit’ tieto odhady:

Momentalne existuje priblizne 566 centralne povolenych liekov. v rdmci vyro¢nej spravy EMA za rok 2009 existovalo 2577 variacii, z ktorych 708
bolo klinickych variécii typu II, z ktorych vyplyva podstatnd zmena informacii o vyrobku. Tieto postupy zmeny pociatocného povolenia na uvedenie
na trh zaroven vedui k novym informaciam o liekoch, ktoré¢ sa musia predbezne skontrolovat. Odhaduje sa, ze poCas prvého roka uplatiiovania
navrhovaného nariadenia agentira prijme na predbeznu kontrolu priblizne 700 podani tykajicich sa informacii, ktoré sa maju Sirit’ medzi Sirokou
verejnostou. v nasledujucich rokoch mozno ocakavat’ narast podani predkladanych agenture. Odhadované priemerné poplatky uctované
farmaceutickym podnikom predstavuja 3 650 EUR.

Naklady EMA

Ako je vysvetlené vysSie, je mozné predpokladat, Ze agentira bude musiet’ v prvych rokoch (2016 — 2021) skontrolovat’ 700 podani Ziadosti
o vydanie stanoviska k informéacidm pre pacientov o centralne povolenych lickoch. Predpoklada sa, ze tento pocet vzrastic na 800 podani po
obozndmeni sa farmaceutickych firiem s novym postupom (od roku 2019).

Odhaduje sa, Ze celkové naklady EMA tvoria tieto polozky:

1. ro¢na mzda zamestnancov, ktora zahfna tieto ulohy:
— kontrolu informécii na zaklade dokumentacie poskytnutej farmaceutickou firmou a na zéklade ostatnych vedeckych informaécii,
— kontakty s farmaceutickymi firmami v pripade potreby d’alSich informacii,

— kontakty s ¢lenskymi Statmi s cielom ziskat’ informadcie, ktoré su v ich kompetencii a s cielom zabezpecit konzistentnost’, najmé pokial ide
o informaécie o klinickych testoch,

— interné diskusie,
— administrativne spracovanie podania (vratane pripravy zaveru)

Agentire EMA nevznikni Ziadne mimoriadne néklady na literatiru, pretoze informacie pre pacientov maju vychadzat z dokumentacie, ktort
farmaceutické firmy prilozia k svojej Ziadosti.
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2. preklady: Ziadosti sa m6zu podavat’ v inych jazykoch ako v anglictine (EN), obvyklom pracovnom jazyku agentury. Preto sa ziadost’ bude musiet’
prelozit’ do EN, aby ju EMA mohla skontrolovat’ a ndsledne sa jej hodnotenie bude musiet’ prelozit’ naspét’ do jazyka Ziadatel’a.

3. IT: farmaceuticky podnik poskytne informécie prostrednictvom kanalov zodpovedajucich potrebam a schopnostiam rozlicnych typov pacientov.
Tieto informécie budu zahfiiat’ video, audio a pisomné materidly. s cielom preskumat’, sledovat’ a ukladat’ tento druh komunika¢nych médii bude
EMA musiet’ zriadit’ vhodnu infraStruktaru s kompatibilnym IT softvérom. EMA planuje vyvoj nastroja IT za 12 mesiacov s celkovymi nakladmi 1,5
miliéna EUR. Udrzba néstroja IT by stala 225 000 EUR za 1. rok jeho fungovania (n + 1) a 300 000 EUR roéne v nasledujicich rokoch.

Celkovy vplyv legislativneho navrhu na rozpocet EMA je uvedeny v nasledujucich tabulkach.

Tabulka: Vplyv na rozpo¢et EMA — plan pracovnych miest "

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020 | Rok 2021

FTE pre zakladnt ¢innost’ + pre
réziu  manazmentu (10 %
zakladnej ¢innosti)

AD - 161 708 EUR ro¢ne 4,4 4,4 4.4 5,5 5,5 5,5
AST —-90 091 EUR rocne 1,1 1,1 1,1 1,1 2,2 2,2
Zmluvny zamestnanec 0 0 0 0 0 0
VNE 0 0 0 0 0 0
Zamestnanci SPOLU 5,5 5,5 5,5 6,6 6,6 6,6

19 Predpoklad: d6jde k zvySeniu poctu ziadosti a neocakava sa ziadny vplyv na ndklady EMA.
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Tabulka: Vplyv na rozpocet EMA — Vykaz prijmov a vydavkov (EUR)

Celkové  rocné ndklady na 810615 | 810615 810615| 988494 | 1087594 | 1087594
zamestnancov (= ro¢na mzda)

Naklady na preklad  do 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650400 650 400
angli¢tiny”’

Naklady na preklad naspaf do 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650400 650 400
jazyka podania*

Naklady na IT (v§vo)) 1125000 | 375000

Naklady na IT (adr?ba) 225 000 300000 300000 300000 300 000
Celkové niklady > 3073815 | 2548815| 2248815| 2589294 | 2688394 | 2688394
Prijmy z poplatkov > 2555000 | 2555000 2555000 2920000 2920000 2920000
Zostatok 518 815 6185 306185 | 330706 | 231606 231 606

Z tabulky vyplyva, ze rozpocet EMA moéze v prvom roku (2016) dosiahnut’ minusovy zostatok. Tento deficit by sa pokryl inymi prijmami do
rozpoc¢tu EMA.

Vypocet v uvedenej tabul’ke vychadza z modelu, v ktorom EMA pracuje v angli¢tine a preto ziadosti podané ziadateI'mi preklada do EN a stanovisko
z predbeznej kontroly EMA preklad4 do povodného jazyka predtym, ako ho posle Ziadatel'ovi. v praxi sa vS§ak mdze ukéazat, Ze by sa mal pouZit’ iny
model, aby sa zabezpecila vysSia u¢innost’ prace priamo v povodnych jazykoch, s vyuzitim internych zdrojov predbeznej kontroly informacii a tak
by sa nepouzival preklad. Rozdelenie zamestnancov by sa muselo revidovat na celkovo 15 zamestnancov triedy AD, so si¢asnym zniZenim
nakladov na preklad.

20
21
22

Za 7 stran
Mala by sa zvazit’ miera inflacie vo vyske 2 %.
Poplatok pre farmaceuticku spoloc¢nost’ bude 3 650 EUR.
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.3.1. Zhrnutie
- Néavrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

— [ Navrh/iniciativa si vyZzaduje pouzitic administrativnych rozpoc¢tovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
;Ozg 1\? ikl 1\? ikz 1\? ik3 potrebnych na zobrazenie trvania SPOLU
vplyvu (pozri bod 1.6)

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca

LCudské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

OKRUH 5 medzisucet
viacro¢ného
finan¢ného ramca

Mimo OKRUHU 5**
viacro¢ného
finan¢ného ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

Medzisucet
mimo OKRUHU 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca

SPOLU

= Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zacina uskuto¢novat’.
24 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na podporu realizacie programov a/alebo

akcii Eurdpskej tnie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si vyZzaduje pouzitic Tudskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

odhady sa zaokrihluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

... vlozte tol’ko rokov,

Rok Rok Rok N | RokN kol’ko je potrebnych na
N N+1 +2 +3 zobrazenie trvania vplyvu

(pozri bod 1.6)

*Plan pracovnych miest (iradnici a doc¢asni zamestnanci)

XX 01 01 01 (sidlo a zastupenia Komisie)

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

sExterni zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu: FTE)*

XX 010201 (ZZ,PADZ, VNE, z ,,celkového
finan¢ného krytia“)

XX 010202 (ZZ, PADZ, PED, MZ a VNE
v delegéciach)

2% - v ustredi®’
XX 01 04 yy

- v delegéciach

XX 01 0502 (ZZ, PADZ, VNE — nepriamy
vyskum)

10 01 05 02 (ZZ, PADZ, VNE — priamy
vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby I'udskych zdrojov budi pokryté uradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie
akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené
zdrojmi, ktoré sa modzu pridelit riadiacemu GR vramci ro¢ného postupu pridelovania
zdrojov v zavislosti od rozpoc¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa maji vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

» 77 = zmluvny zamestnanec; PADZ= pracovnici agentir do¢asného zamestnavania; PED = pomocny

expert v delegacii; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany ndrodny expert.

V ramci stropu pre externych zamestnancov zoperaénych rozpoctovych prostriedkov (povodné
rozpoctové riadky ,,BA®).

Najmd pre Strukturdlne fondy, Eurdpsky pol'nohospodirsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV)
a Eurdpsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).

26

27
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3.2.4. Zlucitenost’ s aktudlnym viacroénym finanénym rdmcom

— X Navrh/iniciativa je zluéiteI'na s viacrocnym finanénym ramcom so za¢iatkom v roku

2014.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo viacrocnom

finan¢nom ramci.

‘ Vysvetlite pozadovanti zmenu v planovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajuce sumy. |

— 0O Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility, alebo aby sa
o . - e )
uskutocnila revizia viacroéného finanéného ramca™.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy.

3.2.5. Ucast tretich stran na financovani

— Navrh/iniciativa nebude zahfiat’ spolufinancovanie tretimi stranami

— Navrh/iniciativa bude zahffat' spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené
v nasledujucej tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

... vlozte tol’ko rokov, kol’ko je
potrebnych na zobrazenie trvania
vplyvu (pozri bod 1.6)

Spolu

Uved'te spolufinancujuci
subjekt

Spolufinancované
prostriedky SPOLU

28
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Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
- avrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujicej
Ll Navrh/ t fi vy vply prijmy, ako j d ledujice;j
tabulke:
— vplyv na vlastné zdroje
— vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhw/iniciativy®
prostriedky
- . k dispozicii
Rozpoctovy riadok L, : .
. bich 7 P ’
prijmov: v Pfeoii ajuc Rok Rok Rok Rok b V'loﬁte tolkbo stlpc?ov, kol.ko Jel
! N N+1 N+2 N+3 potrebnych na zobrazenie trvania vplyvu
rozpoctovom (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade roznych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné
rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

29
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Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ Cisté
sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.
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