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1. Whnioski i zalecenia 1.4

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr

726/2004 ustanawiajagce wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz

ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw, w zakresie informacji kierowanych do ogélu

spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na
recepte lekarska

COM(2008) 662 wersja ostateczna — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Dnia 12 lutego 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 152 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnote
Europejska, postanowita zasiegnal opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,wniosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow, w zakresie
informagji kierowanych do ogdtu spoleczeristwa dotyczgcych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych
na recepte lekarskg”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawca byl Carmelo CEDRONE.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 91 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca opinig:

Nalezalyby réwniez sporzadzi¢ wykaz lekéw generycz-

1.1  EKES pozytywnie ocenia propozycje zmiany rozporza-
dzenia, gdyz jest ona zgodna z dazeniem do uproszczenia
i ujednolicenia informacji przekazywanych pacjentom.

Uwaza jednak, ze znaczne zrdznicowanie obowiazujacych
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich przepiséw doty-
czgcych statusu prawnego recept lekarskich i wydawania lekow
stanowi  przeszkode  w  przekazywaniu  wlaSciwych
i zrozumialych informacji o lekach.

W zwigzku z tym EKES wzywa Komisj¢, by poczynita starania
o harmonizacj¢ w zakresie ustalania statusu prawnego recept
lekarskich i wydawania lekéw zawierajacych ten sam skladnik
czynny (lub te same skladniki czynne) w takiej samej dawce,
stosowanych w takich samych celach leczniczych, w takiej
samej formie i wystepujacych pod réznymi znakami towaro-
wymi istniejgcymi w panistwach czlonkowskich.

1.2 EKES popieral zawsze $rodki legislacyjne w odniesieniu
do produktéw leczniczych, ilekro¢ przewidywaly one rozsze-
rzenie przepisow w ujednolicony sposéb na wszystkie panstwa
czlonkowskie UE i inicjowaly proces uproszczenia. Srodki takie
sa korzystne nie tylko dla pacjentéw, lecz réwniez dla MSP,
ktérych aspiracje czesto ogranicza biurokracja.

1.3 By jako$¢ informacji przekazywanych pacjentom byla
coraz wyzsza, EKES — oprocz srodkéw zaproponowanych
przez Komisje — proponuje rowniez, by ulotki dolaczane do
opakowania kazdego produktu farmaceutycznego zawieraly
informacje przedstawione w prosty i bezposredni sposéb za
pomoca kolorowych paskéw, na ktérych podane bylyby — na
przyklad — korzysci” (pasek zielony), ,przeciwwskazania” (pasek
z6lty) oraz ,potencjalne zagrozenia” (pasek czerwony).

nych, czyli produktéw farmaceutycznych, na ktére patent
wygast i ktére zawieraja ten sam skladnik aktywny. Wykaz
taki moglaby sporzadzi¢ Europejska Agencja Lekéw, by
nastepnie przekaza¢ go aptekom i wszystkim osrodkom dystry-
bugji, z ktérych korzystaja pacjenci.

1.5  Chociaz EKES zdaje sobie sprawe, Ze nie wszyscy obywa-
tele korzystajg juz z komputera, to uwaza, ze nalezy zaini-
cjowaé procedure majacg na celu dostarczenie pacjentom
przez internet niezbednych informacji na temat produktéow
leczniczych. Informacje te uzupelnialyby informacje obecnie
dostepne, lecz ich nie zastgpowaly. Powinny one by¢ spraw-
dzane i opatrzone oznakowaniem uznanym na szczeblu wspol-
notowym, ktére zapobiegaloby ewentualnym naduzyciom lub
wprowadzaniu w biad.

1.6  Przywolujac ponownie swéj postulat dotyczacy konty-
nuowania polityki rozwoju zmierzajagcej do uproszczenia
procedur biurokratycznych i informacji przekazywanych pacjen-
tom, EKES wzywa Komisj¢ do podjecia dalszych inicjatyw legi-
slacyjnych w tych wszystkich obszarach sektora farmaceutycz-
nego, ktére wciaz stwarzajg problemy zwiazane z brakiem
harmonizacji w zastosowaniu w poszczegélnych panstwach
czlonkowskich, gdyz sytuacja ta uniemozliwia swobodny
i pelny przeplyw produktéw leczniczych w UE.

2. Przyczyny sporzadzenia omawianego wniosku

2.1  Omawiany wniosek dokonuje zmiany obecnej praktyki
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wylacznie
w odniesieniu do aspektu zwigzanego z ,informacjami kierowa-
nymi do ogdlu spoleczenstwa dotyczacymi produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska”.
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2.2 Zmiany te dotycza przepisow odnoszacych si¢ do
bezposredniego przekazywania konsumentom informacji na
temat produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska
i maja na celu zagwarantowanie prawidlowego funkcjonowania
rynku  wewnetrznego produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Zmieniajac przepisy dotyczace informacji adresowanych
do ogdlu spoleczefistwa na temat produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, rozporzadzenie potwierdza réwniez zakaz
reklamy zgodnie z postanowieniami dyrektywy w Dz.U.
L 311 z 28.11.2001 i jej ostatnig zmiang przewidziang
w dyrektywie 2008/29/WE.

2.3 Potrzeba dostosowania przepisow  przewidzianych
w omawianym rozporzadzeniu wynika z komunikatu przedsta-
wionego  przez Komisj¢  Parlamentowi  Europejskiemu
20 grudnia 2007 r. ,Sprawozdanie w sprawie biezacej praktyki
w zakresie dostgpnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych
produktéw leczniczych” podkresla, Ze miedzy pafistwami czlon-
kowskimi istnieja czasami rozbieznosci w zakresie stosowania
przepiséw i praktyk dotyczacych przekazywania informagji, co
prowadzi do nieréwnosci i réznic w dostepie spoteczenstwa do
tychze informacji.

3. Streszczenie omawianego wniosku

3.1  Wniosek dotyczacy rozporzadzenia COM(2008) 662
wersja ostateczna ma na celu:

— zapewnienie wysokiej jakosci informacij;

— zagwarantowanie, ze informacje beda dostarczane przy
uzyciu kanaléw odpowiadajacych potrzebom pacjentéw;

— umozliwienie posiadaczom pozwoleni na dopuszczenie do
obrotu dostarczania zrozumialych informacji niemajacych
charakteru promocyjnego.

3.2 Zaproponowane zmiany maja na celu wyeliminowanie
luk w obecnym stosowaniu przepisdw prawa farmaceutycznego
przewidzianych przez rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w
zakresie  dostarczania ogblowi spoleczenstwa informacji
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, a w szczegdl-
nosci:

— umozliwienie posiadaczom pozwoleni informowania ogdtu
spoleczenistwa bez uszczerbku dla zakazu reklamy;

— ustanowienie odpowiednich jako$ciowo zharmonizowanych
warunkéw dotyczacych tresci informacji, ktére posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze rozpowszech-
nia¢;

— okreSlenie zharmonizowanych kanaléw dostarczania infor-
macji z jednoczesnym wykluczeniem niepozadanych
sposobow rozpowszechniania informacji;

— zobowigzanie panstw czlonkowskich do ustanowienia
systemu monitorowania, ktory powinien by¢ stosowany
dopiero po rozpowszechnieniu informacji;

— informacje te powinny zosta¢ zatwierdzone przez wilasciwe
organy przyznajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
co powinno dotyczy¢ réwniez informacji rozpowszechnia-
nych za posrednictwem stron internetowych.

3.3 Wprowadzenie nowego tytulu VIIla ma na celu rozwig-
zanie problemu rozbieznosci poprzez zagwarantowanie wyso-
kiej jakosci ujednoliconych informacji, niemajacych charakteru
promocyjnego. Nalezy wyeliminowa¢ nieuzasadnione réznice
w wypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z tytulem II rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktéry
przewiduje jednolite streszczenie charakterystyki produktéw,
stosujac do nich tytul VIlla dyrektywy 2001/83/WE.

3.4 W drodze odstgpstwa od art. 100g ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE informacje dotyczace produktu leczniczego,
o ktérych mowa w art. 100b lit. d) tej dyrektywy, podlegaja
weryfikacji przez Agencje przed ich rozpowszechnianiem (art.
20b COM(2008) 662 wersja ostateczna).

3.5 Dlatego tez przewiduje si¢, ze do zadan Agencji wymie-
nionych w art. 57 ust. 1 dojdzie funkcja przewidziana w lit. u)
polegajaca na ,wydawaniu opinii na temat informacji kierowa-
nych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska”.

3.6 Art. 20b ust. 3 przewiduje mozliwo$¢ zgloszenia przez
Agencje sprzeciwu wobec przedstawionych informacji w ciagu
60 dni od otrzymania powiadomienia. W wypadku braku sprze-
ciwu stosuje si¢ zasade, zgodnie z kt6érg milczenie oznacza
zgode na opublikowanie informacji.

4. Zadania Agengji

4.1 Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CMPH), ktéry dziala w ramach Agencji, ma za zadanie
przygotowywa¢ opinie na wszelkie tematy zwigzane z oceng
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wszystkie decyzje
w sprawie pozwolenl sa podejmowane na podstawie kryteriow
naukowych dotyczacych jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
danego leku.

4.2 EMEA sklada si¢ z réznych komitetow, do ktérych
zalicza si¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi. Agencja ma za zadanie:

— $wiadczy¢ panstwom czlonkowskim i instytucjom wspdl-
notowym ustugi w zakresie doradztwa naukowego we
wszelkich kwestiach zwigzanych z oceng jakosci, bezpie-
czenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych;
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— koordynowa¢ zaréwno ocen¢ naukows lekéw podlegajacych
procedurze wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu na obszarze Wspdlnoty, jak i zasoby naukowe
udostepnione przez panstwa czlonkowskie w celu oceny,
kontroli i nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
lekow;

— rozpowszechnia¢ informacje na temat niepozadanych
dziatan lekéw dopuszczonych w UE poprzez baze danych
Eudravigilance, z ktéra3 moga si¢ stale konsultowaé
wszystkie panstwa cztonkowskie;

— stworzenie bazy danych na temat lekow, ktéra bylaby
dostepna dla ogétu spoteczefistwa.

4.3 Omawiane rozporzadzenie (WE) uzupelniaja:

— rozporzadzenie (WE) nr 2049/2005 ustanawiajace zasady
dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji
Lekéow i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej
przez mikroprzedsi¢biorstwa oraz male i $rednie przedsie-
biorstwa;

— rozporzadzenie (WE) nr 507/2006 w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

— rozporzadzenie (WE) nr 658/2007 dotyczace kar finanso-
wych nakladanych za naruszenie pewnych obowiazkéw
w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.

5. Podstawa prawna, pomocniczo$¢ i proporcjonalnosé

5.1  Zdaniem Komisji omawiane zmiany s3 zgodne z innymi
obszarami polityki i celami Unii Europejskiej i wybér art. 95
traktatu jest odpowiedni, gdyz stanowi on podstawe prawna
wspélnotowego prawodawstwa farmaceutycznego, a tresé
proponowanych zmian, zaréwno jezeli chodzi o zasad¢ pomoc-
niczosci, jak i proporcjonalnosci, odpowiada wymogom przed-
stawionym w art. 5 traktatu.

6. Uwagi ogélne

6.1  EKES zawsze popieral $rodki prawne inicjujgce proces
uproszczenia przepiséw i ich zharmonizowane wprowadzanie
we wszystkich panstwach czlonkowskich.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

6.2  EKES ocenia zatem pozytywnie propozycje zmiany
omawianego rozporzadzenia, gdyz jest ono zgodne
z dazeniem do uproszczenia i ujednolicenia informacji przeka-
zywanych pacjentom, a takze upraszcza inicjatywy przedsie-
biorstw, poczawszy od MSP.

6.3 EKES uwaza, ze stosowne byloby zapoczatkowanie
procedury majacej na celu rozpowszechnianie sprawdzonych
informacji przez internet, jako sposobu uzupelnienia obecnie
obowigzujacych przepisow, a takze poprawienie wygladu ulotek
dolaczanych do opakowania kazdego produktu farmaceutycz-
nego (zob. 1.3).

6.4  EKES wzywa Komisj¢ do podjecia dalszych inicjatyw legi-
slacyjnych w tych wszystkich obszarach sektora farmaceutycz-
nego, ktére wcigz stwarzajg problemy zwigzane z brakiem
harmonizacji w zastosowaniu w poszczegélnych panstwach
czlonkowskich, w tym kwesti¢ dotyczaca ceny sprzedazy oraz
statusu prawnego recept lekarskich i wydawania lekéw, i ktére
stanowig przeszkod¢ w pelnym i swobodnym przeplywie
produktéw leczniczych w UE.

6.5 EKES wnosi o przedstawienie przyczyn, dla ktérych
zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekow wymagata dwoch réznych, lecz réwnoczesnych srodkéw
prawodawczych. Pierwszy komunikat COM(2008) 664 wersja
ostateczna przewiduje zmiany odno$nie do nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, a drugi COM(2008) 662 wersja
ostateczna — odno$nie do informacji kierowanych do ogélu
spofeczefistwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska.

6.6 EKES ocenia negatywnie obrang przez Komisj¢ metodg
pracy polegajaca na podejmowaniu odre¢bnych od siebie dziatan,
gdyz prowadzi ona do marnotrawienia zasobéw na procedure
skladajaca si¢ z dwoch réznych Srodkéw legislacyjnych i moze
spowodowa¢ opdznienia w sporzadzeniu jednolitego rozporzg-
dzenia.
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