Parlament Ceské republiky
POSLANECKA SNEMOVNA

2008
5. volebni obdobi

245.

USNESENI

vyboru pro evropské zaleZitosti
z 33. schiize konané dne 4. dubna 2008

ke Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé tykajici se zpravy o soucasné praxi
pri poskytovani informaci o 1é¢ivych pripravcich pacientiim v souladu s ¢lankem 88a
smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lécivych pripravkii /kéd dokumentu 5242/08, KOM(2007) 862 v kone¢ném
znéni/

Vybor pro evropské zélezitosti po vyslechnuti informace feditele odboru farmacie
Ministerstva zdravotnictvi PharmDr. Mgr. Pavla Srouba, po vyslechnuti zpravodajské zpravy
posl. Jozefa Kochana a po rozpravé

schvaluje stanovisko, které je ptilohou tohoto usneseni.

Josef Senfeld v.r. Jozef Kochan v.r. Petr Krill v. 1.
ovéetovatel vyboru zpravodaj vyboru mistoptedseda vyboru



Piiloha k usneseni ¢. 245

DOKUMENT 5242/08

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé tykajici se zpravy o
soucasné praxi pri poskytovani informaci o 1é¢ivych pripravcich pacientiim
v souladu s ¢lankem 88a smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

KOM(2007) 862 v kone¢ném znéni, kéd Rady 5242/08

¢ Pravni zaklad:
Dokument informac¢ni povahy.

e Datum zaslani Radé EU:
20. 12. 2007

e Datum zaslani Poslanecké snémovné prostiednictvim VEZ:
15. 1. 2008

¢ Datum projednani ve VEZ:
21.2.2008 (1. kolo)

¢ Procedura:
Dokument nepodléha hlasovani v Radé¢.

¢ Predbézné stanovisko vlady (dle § 109a odst. 1 jednaciho Fadu PS):
Datované dnem 18. 3. 2008, dorucené do vyboru pro evropské zalezitosti dne 21. 3. 2008

prostfednictvim systému ISAP.

e Hodnoceni z hlediska principu subsidiarity:
Sdéleni neni v rozporu s principem subsidiarity.

¢ Odivodnéni a predmét:



Smé&rnici 2004/27/ES' byl do smérnice 2001/83/ES* vloZen mimo jiné ¢lanek 88a, na
jehoz zéklad¢ je Komise povinna ptedlozit v roce 2007 Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o ,,soucasné praxi pii poskytovani informaci — zejména internetem — a rizicich
a prospesnosti této praxe pro pacienty a piipadné je také povinna vypracovat navrhy
informacni strategie pro zajisténi vysoce kvalitnich, objektivnich a spolehlivych informaci
o lécivych pripravcich a jinych 1é¢ebnych postupech nereklamni povahy a zaméii se pii tom
také na otdzku odpovédnosti informa¢niho zdroje‘.

Projednavana zprava se soustfed'uje na posouzeni piedevSim tii oblasti, a to
stavajicich informa¢nich mechanismil a technologii na urovni EU a ¢lenskych statd, potteb
pacientll a ulohy raznych zicastnénych stran. Celkové se tedy posuzuje Cinnost provadéna
Clenskymi staty, kterd se tyka poskytovani informaci o 1éCivych piipravcich, aby odpovidaly
potfebam pacientli/spotiebitel podle platného pravniho ramce s dirazem na vyuziti internetu
pfi poskytovani informaci a jeho uloze pii zlepSovani ptistupu k informacim.

Hlavnim zdrojem informaci, z nichz byla tato zprava vytvoiena, byly udaje poskytnuté
Clenskymi staty. Za ucelem konzultace ale byla ptedloha zpravy zvetejnéna dne 19. dubna
2007 na internetové strance generalniho feditelstvi pro podnikéni a primysl, oddé€leni pro
lécivé ptipravky. VSechny zainteresované strany dostaly prostor sdelit sva stanoviska
k otazkdm uvedenym v predloze zpravy do 30. Cervna 2007. Celkové pak jsou ve zprave
zohlednéna stanoviska organizaci pacientl, organizaci ob¢anii a spotiebitelil, organizaci
a spoleCnosti farmaceutického primyslu, organizaci zdravotnickych pracovniki, regulatort,
médii, organizaci vnitrostatnich socidlnich pojistoven, byly zohlednény i1 vysledky diskuse
v ramci Farmaceutického fora o informacich pro pacienty a v ramci konzultace Komise
odbdrzela i tfi stanoviska jednotlivych obcani.

Tato zprava je také podpofena dal$im pracovnim dokumentem Komise*, ktery ji dale
rozpracovava a rozsiruje.

¢ Obsah a dopad:

Cel¢ projednavané sdé€leni je roz€lenéno do tfech kapitol a zavérecného shrnuti, ve
kterém se Komise zavazuje do konce roku 2008 navrhnout Evropskému parlamentu a Radé
novelizaci stavajicich pravidel o poskytovani informaci pacientim. Tento navrh by si kladl za
cil predevsim zfidit ramec pro poskytovani srozumitelnych, objektivnich, kvalitnich informaci
a informaci nereklamni povahy o vyhodach a rizicich jejich 1é¢ivych ptipravki obantim EU,

"'V Ceské republice doslo k opozdéni transpozice smérnice 2004/27/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravkl, kterou se méni smérnice 2001/83/ES. Obdobna situace nastala i v n¢kolika
dalsich statech EU. Vnitrostatni pravni ramec, ktery bylo potieba upravit, byl zejména zakon ¢. 79/1997 Sb.,

o léc¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Kromé zminéné povinnosti Komise byly praktické disledky akceptovani ustanoveni smérnice 2001/83/ES, ve
znéni smérnice 2004/27/ES zejména zadosti o registrace tzv. decentralizovanou procedurou, zadosti o registrace
generickych piipravki uvad&jici jako referenéni piipravek 1é¢ivy piipravek, ktery je nebo byl registrovany v CR.
Pokud referenéni ptipravek nebyl v CR registrovan, lze se odkazat na piipravek, ktery je nebo byl registrovan

v jiném staté¢ EU, zadosti o registrace podobnych biologickych piipravkil na generickém principu, tzv. princip
biosimilarity a zadosti o registrace tzv. tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravka .

2Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001).

’Celé znéni ¢lanku zni: ,Do tii let ode dne vstupu smérnice 2004/27/ES v platnost piedlozi Komise po
konzultacich s organizacemi pacientil a spotiebitell, organizacemi lékart a 1ékarnikd, clenskymi staty

a ostatnimi zucastnénymi stranami Evropskému parlamentu a Rad¢é zpravu o soucasné praxi pfi poskytovani
informaci — zejména internetem — a rizicich a prospé$nosti této praxe pro pacienty. Po analyze vyse uvedenych
udaju vypracuje Komise v piipadé potfeby nadvrhy informacni strategie pro zajisténi vysoce kvalitnich,
objektivnich a spolehlivych informaci o 1é¢ivych piipravcich a jinych lécebnych postupech nereklamni povahy

a zam¢fi se pii tom také na otazku odpovédnosti informaéniho zdroje®.

4 (SEK(2007) 1740)



jenz by byl divéryhodnym pro obcany, regulatory a zdravotnické pracovniky. Dale pak by
mél zachovat zakaz ptimé reklamy na 1éCivé piipravky, které se vydavaji na predpis, a zajistit
zachovani zjevného rozdilu mezi reklamou a informacemi nereklamni povahy a vyloucit
zbyte¢nou byrokracii podle zasad zlepSovani pravni apravy.

V prvni kapitole sd€leni je popsan stavajici politicky a pravni ramec poskytovani
informaci o léCivych piipravcich pacientim. Zakladni zdsadou je zdkaz reklamy lécCivych
ptipravki, které se vydavaji pouze na predpis. Podle pravnich ptedpisii SpoleCenstvi existuje
od roku 1992 jasny rozdil mezi reklamou’ a informacemi o 1é¢ivych pfipravcich. Zatimco
pravidla EU zakézala vetejnou reklamu lécivych piipravki, které se vydavaji na predpis, na
rozdil od tzv. OTC 1éki®, a umoznila za uréitych podminek reklamu jinych 1é¢ivych
ptipravki, poskytovani informaci nevedlo k harmonizaci mezi ¢lenskymi staty.

Pravé chybéjici tprava poskytovani informaci pacientiim a obCaniim byla predmétem
n¢kolika iniciativ Komise. Ta také v reakci na tuto potiebu vytvofila v ¢ervnu 2005
Farmaceutické forum’. Toto férum navazalo na praci skupiny G10 Medicines v oblasti
informovani pacientii, relativni ucinnosti 1é¢iv a stanovovani cen a nahrad, ptfi¢emz pro
kazdou z téchto oblasti byla zalozena zvlastni pracovni skupina.

Vramci projednavané problematiky je nejrelevantn€jsi c¢innost pracovni skupiny pro
informovani pacientii, jejimz cilem je vytvofit ndvrhy na zlepSeni kvality a pfistupnosti
informaci o 1é¢ivych pripravcich a zdravotni problematice pro pacienty.

V ramci pravniho ramce Spolecenstvi pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki
a dozor nad nimi je hlavnim pramenem pravni Gpravy natizeni ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad

5

Na ptiklad v Belgii je reklama na léky povolena pouze v odbornych Casopisech, je zakazano zasilani

nevyzadanych vzorku, existuje zakaz reklamy v kiné, ¢i venkovni reklama a reklama 1€k nesmi: - zaruovat
uspéch 1é¢by, - popisovat G¢inek za pouziti nadsazky, - uzivat netplnych citaci z odbornych materiald,
- popisovat symptomy chorob, - zobrazovat pacienta pted a po poziti 1¢ku.

V Dansku existuje zdkaz reklamy v televizi, kinech a bilboardech, nesmi byt vytvaren dojem, ze 1€k je obycejny
vyrobek uréeny ke spotiebé jako kazdy jiny, nesmi byt uvadény jakékoliv zavadéjici udaje, nesmi byt vytvaren
dojem, Ze 1é¢i podstatu nemoci, kdyZ pouze odstraiuje pfiznaky a musi obsahovat popis indikaci

a kontraindikaci, davkovani, vedlejsich ucinkd, doporuc¢enou cenu, mnozstvi a obsah.

Ve Francii pak od roku 1990 na zéklad¢ tzv. Evinova zakona existoval prakticky zakaz reklamy na tabak
alkohol a pfed zahdjenim kazdé reklamni aktivity musel inzerent ziskat zvlastni povoleni od piislusného
zdravotnického ufadu platné na pét let.

Ve Spolkové republice Némecko pak existuje zakaz vyuzivat vysledkt védeckych testl, odkazovat na odborné
1¢karské zpravy ¢i doporuceni, zobrazovat nevhodné nemocné lidi a pfiznaky chorob a obracet se na déti.

V Rakousku existoval do roku 1994 systém piedbézného schvalovani a byla zakazana reklama I1ékti na nespavost
a psychologické obtize, reklama na homeopatické 1éky, reklama na takové volné prodejné 1éky, jejichZ nazev je
shodny s léky dostupnymi jen na piedpis, reklama zobrazujici zdravotnické profesiondly ¢i zdravotnicka
zafizeni, reklama zobrazujici zmény lidského ¢i zviteciho téla nebo jeho ¢asti jako vysledek choroby ¢i bolesti,

a to ani ve schematické podobé.

Ve Velké Britanii ve vysilani televize a rozhlasu existoval do roku 2000 institut pfedbézného schvéleni a nebylo
mozné nabizet nadhradu fadné 1éCby, nabizet diagnozu, radu, nebo predpis k zaslani postou, uzivat nedolozené
tvrzeni, Ze vyrobek je nezbytny pro zdravi, uzivat tvrzeni, Ze normalni dobré zdravi muze byt vylepSeno,
odrazovat lidi od navstévy lékate, klamat co do puvodu, slozeni, nebo ucelu 1éku, poskozovat povést
zdravotnictvi a vetfejnou divéru k medicing, podporovat nadmérné uzivani 1€kt a tvrdit, Zze 1ék obsahuje
neznamé aktivni latky.

6 Volné& dostupné 1éky.

7 http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm.



nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1éC¢ivé piipravky® a jiz zminéna smérnice
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravk.

V ramci druhé kapitoly projedndvaného sd€leni je rozebrdna stavajici praxe pii
poskytovani informaci v Clenskych statech, vyuziti internetu v této praxi a budoucnosti
a ¢innost Komise.

V ramci komparace priistuptt jednotlivych c¢lenskych stati je za pravdépodobné
vefejnosti prostfednictvim internetu. Nékteré Clenské staty maji ptisnéjsi upravu, zatimco jiné
umoznuji zpfistupnit vice informaci na internetu a v riznych fazich ptipravy jsou také procesy
v dalsich Clenskych statech, které maji zajistit dostupnost informaci v kratkém obdobi.

Celkové lze rozlisit n¢kolik riznych praktickych ptistupti. V nékterych clenskych
statech je poskytovani informaci zajisStovdno hlavné organy vefejné spravy a zahrnuje
pievazné informace tykajici se vyrobku, jez tyto organy schvalily.” Jiné staty se naopak
vydaly cestou partnerstvi vefejného a soukromého sektoru nebo podobné iniciativy za ucelem
poskytovani informaci, jez jsou specidlné¢ urCeny k tomu, aby pokryvaly Sir§i potieby
pacienti.'

Déle jsou vtomto sdé€leni uvadény piiklady best practices a postupli v nékterych
Clenskych statech. Zajimavosti vyplyvajici z analyzy provedené za ucelem sepsani tohoto
sdéleni je 1 fakt, Ze vice nez % pfislusnych organi ¢lenskych statd pouziva internet jakozto
hlavni néstroj na sdélovani schvélenych informaci o 1écich (napt. shrnuti vlastnosti ptipravku,
ptibalové letdky a vetejné zpravy o hodnoceni) a dalSich informaci, napt. podrobnosti o 1écbé
a lécivech spojenych s onemocnénimi, spravni tdaje o vSech registrovanych piipravcich
(seznam registrovanych 1é¢iv, drzitelé povoleni k registraci atd.), monografie, komentare
k hodnoté 1éCivych ptipravki, srovnani s jinymi lé¢bami nebo védecké analyzy.

Pfi vyuZivéani internetu pro informovani pacienti je vSak potieba zohlednit predev§im
to, Zze jeho pouzivani mize pusobit tézkosti uréitym skupinam populace a ze zatim neni
flexibilné schopen reagovat na specifické potieby urcitych skupin populace a obcant se
zvlastnimi potfebami (napt. zdravotng postizenych osob)."

V oblasti analyzy potfeb pacientli v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce sdéleni
zminuje jejich rostouci potfebu byt informovani, nebot’ si pacienti jiz nevystaci s tim, co je
jim ptedepsano, ale jsou stale vice zapojeni do rozhodovani o svém zdravi.

Vzhledem k tomu, ze doposud neni na trovni pravnich ptredpist EU jednotné upravena
povinnost ¢i zplsob informovéani vetejnosti a zdravotnickych pracovnikid objektivnim
zpusobem o jednotlivych 1é¢ivych pripravcich, zavedly ¢lenské staty vlastni pristupy pro dalsi
faktické informace pro pacienty a tyto pfistupy se pochopitelné zna¢né lisi.

¥Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, ss. 1-33).

%V nékterych &lenskych statech poskytuji vice informaci neZ pouze informace o vyrobku, napfiklad pokyny
k 1é¢b¢ nebo srovnavaci informace tykajici se hodnoty 1é¢ivych pfipravki.

10Napf. moznosti 1é¢by nebo pokyny tykajici se uréitych onemocnéni nebo terapeutickych oblasti. Nékterych
z téchto praktickych pfistupt se ti¢astni farmaceuticky primysl.

" Je tieba pripomenout, ze krom¢ internetu existuji i dal§i dostupné technologické vydobytky, které mohou
usnadnit Sifeni informaci a pfistup k nim, napf. interaktivni televize nebo mobilni komunikace. Naptiklad ve
Spojeném kralovstvi NHS Direct Interakctive, ktera je zalozend na digitalnim satelitnim vysilani, $ifi informace
o podminkach, zdravotnich otdzkach a radi, jak zdrave zit.



¢ Predpokladany harmonogram projednavani v organech EU:

V zavéru celého sdéleni je formulovan vysSe zminény zdvazek Komise do konce roku 2008
navrhnout Evropskému parlamentu a Radé novelizaci stavajicich pravidel o poskytovani
informaci pacientiim.

o Zavér:

Vybor pro evropskeé zélezitosti

1.

bere na védomi Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ tykajici se
zpravy o soucasné praxi pii poskytovani informaci o 1é¢ivych piipravcich pacientim
v souladu s ¢lankem 88a smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki;

usnas§i se postoupit dokument spolu se svym usnesenim a predbéznym
stanoviskem vlady pro informaci vyboru pro zdravotnictvi,

Zada vladu, abyho informovala o dalSim pribéhu projednavani tohoto
dokumentu a o pribéhu navazujicich aktivit na arovni EU.



Josef Senfeld v.r. Jozef Kochan v.r. Petr Krill v. 1.
ovetovatel vyboru zpravodaj vyboru mistoptedseda vyboru
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