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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Piijemce: COREPER/RADA

C. navrhu

Komise: 5242/08 MI 12 ECO 4 SAN 5

Predmét: Rada ve slozeni pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

dne 10. ¢ervna 2008:
Informace o 1é¢ivych ptipravcich urcené pacientim
— otazky pro politickou rozpravu

Delegace naleznou v piiloze této poznamky otazky, které pfipravilo predsednictvi jako zaklad pro
politickou rozpravu na zasedani Rady ve slozeni pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi

a ochranu spotiebitele konajicim se dne 10. ¢ervna 2008.
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PRILOHA

Otazky pro rozpravu v Radé

1. Jaké jsou nejzakladnéjsi prvky, které s ohledem na pravo pacienti v EU na pfistup ke
spolehlivym informacim o 1éCivych pfipravcich umozni G€innym a proveditelnym
zpusobem rozliSovat mezi informacemi uréenymi pacientim a reklamami na 1é¢ivé
pripravky a soucasn¢ zajistit dodrzovani zakazu reklam na 1é¢iva vydavana pouze na

1€katsky predpis?

2. Mg¢lo by se o pravnich predpisech tykajicich se informaci ur¢enych pacientim o 1é¢ivych
pripravcich rozhodovat na trovni EU nebo by byla vhodnéjsi pravni uprava na Grovni
jednotlivych stati? M¢l by byt soucasti této pravni upravy vybér modeld predbézné nebo

nasledné kontroly informaci nebo by se méla uplatiiovat zasada samoregulace?

3. S ohledem na rovna préava pacienti v EU, pokud jde o pfistup k informacim o 1é¢ivych
pripravcich, a na rozdily mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o pouzivani informacnich
mechanismi a technologii, o pfijaté postupy, jejich stupen vyvoje a uroven potieb jejich

systémi zdravotni péce, jsou pravni predpisy EU s to stavajici rozpory vytesit?
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