RADA Brusel 30. kvétna 2008 (04.06)

EVROPSKE UNIE (OR. en)

9437/08
MI 148
ECO 59
SAN 82

POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Piijemce: COREPER/RADA

C. navrhu

Komise 5242/08 MI 12 ECO 4 SAN 5

Predmét: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ tykajicim se zpravy o soucasné

praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich pacientim v souladu
s ¢lankem 88a smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych pripravkl

Delegace naleznou v ptiloze této poznamky navrh zavérti Rady, které mé na svém zasedani
dne 10. ¢ervna 2008 pfijmout Rada ve sloZeni pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu

spotiebitele.
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PRILOHA

NAVRH ZAVERU RADY

0

SDELENi KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE
tykajicim se
ZPRAVY O SOUCASNE PRAXI PRI POSKYTOVANI INFORMACI O LECIVYCH
PRIPRAVCICH PACIENTUM

v souladu s ¢lankem 88a smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES o kodexu

Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

RADA EVROPSKE UNIE:

1. VITA sdéleni Komise tykajici se zpravy o soucasné praxi pii poskytovani informaci
o léCivych ptipravcich pacientim predlozené v souladu s ¢lankem 88a smérnice

2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki.
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BERE NA VEDOMI, e skupina na vysoké Grovni zabyvajici se inovacemi

a zajistovanim lécivych ptipravki (skupina G 10) ve své zprave z bieznu roku 2002 piijala
doporuceni, v nichz mimo jiné vyzvala k poskytovani lepSich informaci pacientim.

V navaznosti na tato doporuceni a s cilem dosahnout pokroku v tomto sméru vytvotila
Komise v roce 2005 farmaceutické forum zamétené na tfi hlavni otdzky, z nichz jedna se

nazyva ,,Informovani pacientd*.

Dile KONSTATUJE, Ze sdéleni Komise obsahuje analyzu stavajicich informacnich
mechanismi a technologii pouzivanych na tirovni EU i na urovni ¢lenskych statt
a zohlednuje fadu pfipominek, aby ziskala celkovy ptehled o situaci, pokud jde

o informace o 1é¢ivych ptipravcich poskytované pacientlim.

UZNAVA, Ze je nezbytné na evropské trovni patiiénym zptisobem reagovat na vyvoj
ve spolecnosti a na stale aktivngjsi lohu pacientti, jakoz i zmenSit rozdily v pfistupu
pacientli k informacim v jednotlivych ¢lenskych statech. Tato reakce musi zohlednit
konkrétni situaci jednotlivych zemi, véetn¢ zdravotniho stavu populace a jejich potieb,
stavajici informacni mechanismy a technologie pouzivané na urovni EU i na urovni

¢lenskych statil, potieby pacientii a tlohu riiznych zicastnénych stran, zejména organt

a zdravotnickych pracovnikt ¢lenskych stata.

ZDURAZNUIJE, ¢ je dulezité zajistit, aby v souladu s pozadavky stanovenymi pravnimi
predpisy méli pacienti ohledné 1€¢ivych ptipravki a jinych lécebnych postupti pristup

k informacim, které jsou kvalitni, objektivni, nestranné, spolehlivé, kompletni,
srozumitelné, relevantni, vhodné, zamétené na pacienta a jsou nereklamni povahy, jakoz

i k informacim, které propaguji racionalni a nalezité pouzivani 1é¢ivych ptipravkl. Rovnéz
POUKAZUJE na skute¢nost, Ze je tfeba ur¢it vhodné komunikacéni prostiedky a zptisob,
jak téchto prostiredki vyuzivat k Sifeni uvedenych informaci vSem zajemctim, jakoz

1 vypracovat metody pro aktualizaci téchto informaci zptisobem splitujicim stejna

kvalitativni kritéria a fesit otdzku odpoveédnosti informacnich zdroji.
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BERE NA VEDOMI, e v ¢lenskych statech existuji riizna pravidla, postupy, zdroje

a metody, pokud jde o Sifeni informaci o 1éCivych ptipravcich pacientim.

BERE NA VEDOMI zdmér Komise piedlozit legislativni navrh, jak uvadi ve svém

sdélent, s cilem:

,— zridit rdmec, ktery bude ob¢aniim ¢lenskych statd EU zajisStovat srozumitelné,
objektivni, vysoce kvalitni informace nereklamni povahy o vyhodach a rizicich jejich
1é¢ivych pripravki a ktery bude divéryhodny pro obcany, regulatory a zdravotnické
pracovniky;

— zachovat zékaz piimé spotiebitelské reklamy na 1éCivé pripravky vydavané
na predpis a vymezit zietelnou hranici mezi reklamou a informacemi nereklamni
povahy;

— zamezit zbyte¢né byrokracii v souladu se zasadami lepsi pravni Gpravy.*

POTVRZUIJE, Ze je tfeba zachovat zakaz reklamy léCivych pripravkl vydavanych pouze
na piedpis, kterd je uréena Siroké vefejnosti, a ZDURAZNUJE, Ze je nezbytné jednotnym
zpusobem vymezit a chapat informace tak, aby byly zietelné odliSeny od reklamy, jakoz

i 1épe kontrolovat stavajici nepfimou reklamu 1é¢ivych ptipravki vydavanych pouze na

ptedpis, ktera je urcena Siroké vetejnosti.

POUKAZUJE dile na skutecnost, Ze je zapotiebi fada riznych mechanismii pro
poskytovani informaci osobam, které je aktivn¢ vyhledavaji, pfi¢emz je nutné brat

v uvahu, ze primérnim zdrojem informaci o 1é¢ivych ptipravcich jsou i nadale zdravotni
pracovnici a piisluné organy. BERE NA VEDOMI tilohu internetu jako celosvétového
informaéniho néstroje a v té souvislosti ZDURAZNUJE, Ze je tieba nalézt pattiény
zpisob, jak zajistit, aby internet a jina média byly pouzivany jako prostfedky sdé¢lovani

spolehlivych informaci, jakoz i zptisoby, jak zajistit odpovédnost informac¢nich zdroja.
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10. KONSTATUIJE, ze nova proaktivni loha pacientd, ktera by mohla prispét k lepsi 1é¢be
a kvalité zivota, uzce souvisi s dostupnosti piesnych a relevantnich informaci o nemocech,
1é¢ivych ptipravcich a jinych 1écebnych postupech. Tato proaktivni tiloha v§ak mimo jiné

vyzaduje, aby byly pro tyto informace ur¢eny a dohodnuty normy kvality.

11. ZDURAZNUJE, 7e chybné, zavadgjici nebo nejasné informace mohou zvysit riziko
neinformovanych rozhodnuti, opozdénych diagno6z, zbytecného ¢i nepatiicného pouzivani
1é¢ivych piipravkii nebo mohou piispét k zivotnimu stylu zalozenému na nedostatecné
informovanosti o rizicich. Z tohoto divodu by vSem aktivnim opatienim ke zlepSeni
ptistupu k informacim méla piedchézet diikladné analyza rizik a vyhod a soucasti téchto
opatieni by mélo byt sledovani informaci poskytovanych vetejnosti o 1é¢ivych piipravcich

a jinych 1é¢ebnych postupech.

12. ZDURAZNUIJE, 7e by mély byt dale rozpracovany zpisoby poskytovani kvalitnich
ovetenych informaci o 1é¢ivych ptipravcich, které by v souladu s praxi existujici
v jednotlivych ¢lenskych statech mohly zahrnovat partnerstvi vefejného a soukromého
sektoru nebo dalsi formy spoluprace, na nichz by se podilel vetejny sektor, pacienti,
zdravotnicti pracovnici a drzitelé registrace, pfi¢emz hlavni tilohu v procesu organizace

celostatniho sledovani a kontroly informaci musi bezpodminecné hrat ptislusné organy.

13. BERE NA VEDOMI zdmér Komise piipravit legislativni navrh tykajici se informaci
o 1é&ivych piipravcich poskytovanych pacientim a VYZYVA KOMISI, aby dale
rozpracovala zpisob, jak vymezit hranici mezi reklamou a informacemi, mimo jiné
prostiednictvim jasné definice informaci nereklamni povahy, a sou¢asné ZDURAZNUJE,
7e je nezbytné se nad touto otazkou hluboce zamyslet, aby se zajistilo raciondlng;jsi
pouzivani 1é¢ivych ptipravkl a zamezilo zbyte¢né administrativni zatézi zacastnénych
stran, zejména prislusnych organti a drziteld registrace v souladu se zasadami lepsi pravni

upravy.

9437/08 eh/EH/hh 5
PRILOHA DGCIA LIMITE CS



14. ZDURAZNUIJE, e pokud budou pfijata opatieni nebo ustanoveni navrhovana Komisi,
m¢éla by Komise vypracovat a piedlozit Rad¢é podrobnou zpravu o dopadu planovanych
opatieni nebo ustanoveni v souvislosti se vS§emi dal$imi opatfenimi a ustanovenimi
v oblasti informovani pacientt; tato zprava by méla zohlednit dopad na pacienty
i na jednotlivé zicastnéné strany a méla by byt predlozena nejpozdéji do péti let od vstupu

navrhovanych opatfeni nebo ustanoveni v platnost.
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