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Opinia Komitetu Regionéw ,,Pakiet dotyczacy produktéw leczniczych”

(2010/C 79/10)

KOMITET REGIONOW
— Podkresla, ze potrzeby i interes pacjentéw powinny zawsze by¢ na pierwszym miejscu.

— Jest zdania, ze najwazniejszym zadaniem przemystu farmaceutycznego jest opracowywanie, z zacho-
waniem kryteriow jakosci i bezpieczenistwa, produktéw leczniczych, ktérych skutecznosé i bezpie-
czenstwo wykazano w badaniach klinicznych, i ktére odpowiadajaca potrzebom terapeutycznym
pacjentow i przyczyniajg si¢ tym samym do poprawy jakosci ich zycia. Inwestycje przedsigbiorstw po-
winny wigc by¢ ukierunkowane na badania i rozwdj.

— W ocenie Komitetu trudno jest jednoznacznie wyodrebni¢ kanaly informacyjne okreslone jako publi-
kacje dotyczace zdrowia, dlatego proponuje usunigcie wzmianki o takich kanalach informacyjnych,
z wyjatkiem wzmianki o informacjach pochodzacych od organizacji skupiajacych pacjentow.

— Uwaza, ze nalezy zadbad, aby wniosek w sprawie sfalszowanych produktéw leczniczych nie op6znit
wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych.

— Wzywa Komisjg, by $ledzila zmiany cen, tak aby mie¢ pewnos¢, ze proponowana akredytacja nie spo-
woduje wzrostu cen lekow.

— Podkresla, ze zadania regionalnych osrodkéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nie po-
winny ogranicza¢ si¢ do gromadzenia informacji, ale obejmowac takze informowanie, profilaktyke,
doradztwo oraz oceng korzysci i zagrozen. Regionalne osrodki nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii wnosza swoj wklad w sprawozdawczos¢ dotyczaca zdrowia oraz w konferencje poswigcone
kwestiom zdrowia.
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I. ZALECENIA POLITYCZNE

Sprawozdawca: Susanna HABY (SE/PPE), cztonkini Rady Miasta Goteborga
Dokumenty Zrédlowe

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw, w zakresie informacji kierowanych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska

COM(2008) 662 wersja ostateczna — 2008/0255 (COD)

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w za-
kresie informacji kierowanych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych
na recepte lekarska

COM(2008) 663 wersja ostateczna — 2008/0256 (COD)

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw, odnoénie do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi

COM(2008) 664 wersja ostateczna — 2008/0257 (COD)

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w za-
kresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

COM(2008) 665 wersja ostateczna — 2008/0260 (COD)

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego i Komitetu Regionéw — Bezpieczne, innowacyjne i dostgpne leki: nowe perspektywy dla sek-
tora farmaceutycznego

COM(2008) 666 wersja ostateczna
Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu do legalnego systemu dystrybucji produktéw leczniczych sfatszo-

wanych pod wzgledem tozsamosci, historii lub Zrédta pochodzenia

COM(2008) 668 wersja ostateczna

KOMITET REGIONOW

Uwagi og6lne

1. Z zadowoleniem przyjmuje wiele aspektow inicjatywy Komi-
sji przedstawione w ,pakiecie dotyczacym produktéw leczni-
czych”. Komitet Regionéw w swoich wezesniejszych opiniach (1)
zwracal si¢ do DG ds. Przedsigbiorstw i Przemystu o opracowa-
nie polityki dotyczacej produktéw leczniczych oraz apelowal
o wigksza koordynacje z polityka zdrowotng prowadzong przez
DG ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw. Komitet uwaza, Ze ini-
cjatywa legislacyjna w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem

(1) W opinii ,Biata ksigga — Razem na rzecz zdrowia: strategiczne podejs-
cie dla UE na lata 2008-2013" z 9-10 kwietnia 2008 r. Komitet Re-
gion6w ,zwraca uwage na fakt, Ze strategia nie porusza kwestii lekow,
zaleca zatem dokladniejsze zbadanie tego zagadnienia”.

farmakoterapii oraz postulat efektywniejszego gromadzenia
informacji o niepozadanych dziataniach lekéw stanowi istotny
wklad w ochrone zdrowia publicznego w Unii Europejskiej.

2. Podkresla, jak wazne jest, aby terapie lekami prowadzone
byly w sposéb zasadny pod wzgledem etycznym, medycznym
i ekonomicznym. Celem powinno by¢ zapewnienie pacjentowi
odpowiedniego leku w odpowiednim czasie i dawce, a przez to
jak najlepsze wykorzystanie zasobéw. Potrzeby i interes pacjen-
tow powinny zawsze by¢ na pierwszym miejscu.

3. Jest zdania, ze wniosek dotyczy bezposrednio wiadz lokal-
nych i regionalnych, poniewaz w wielu pafistwach cztonkow-
skich s3 one odpowiedzialne za opieke zdrowotna. We wniosku
Komisji nie uwzgledniono roli szczebla lokalnego i regionalnego.
Zasada pomocniczo$ci powinna by¢ przestrzegana.
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4. Z zadowoleniem przyjmuje zamiar podjecia przez Komisje
srodkéw w celu ograniczenia niekorzystnych skutkéw dla $rodo-
wiska powodowanych przez leki. Srodki te nalezaloby jednak
przedstawi¢ bardziej szczegdtowo.

Komunikat ,Bezpieczne, innowacyjne i dostepne leki: nowe
perspektywy dla sektora farmaceutycznego” (COM(2008)
666 wersja ostateczna)

5. Uznaje znaczenie przemystu farmaceutycznego w UE zar6w-
no dla sektora opieki zdrowotnej, ktérego jest naukowym funda-
mentem, jak i dla calej gospodarki.

6. Podkresla potrzebe znalezienia rownowagi miedzy wymoga-
mi konkurencyjnosci a polityka ochrony zdrowia publicznego.

7. Jest zdania, Ze wszystkie zainteresowane strony powinny
upewnic sig, ze leki biopodobne (tzw. biosimilar, leki biologiczne
zatwierdzane w procedurach czesciowo podobnych do tych, kté-
re stosowane s3 w przypadku generykéw) oraz generyki (leki ge-
neryczne, niepodlegajace ochronie patentowej) beda dostepne
niezwlocznie po wygasnigciu ochrony patentowej oraz Ze pacjen-
tom zagwarantowana zostanie ich nienaganna jako$¢ i beda one
wyprodukowane zgodnie z wysokimi standardami.

8. Zaleca, by Komisja wzieta pod uwage wnioski z badania sek-
torowego przeprowadzonego w sektorze farmaceutycznym (2).

Informacje kierowane do ogétu spoleczefistwa dotyczace
produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska
(COM(2008) 663 wersja ostateczna i COM(2008) 662 wersja
ostateczna)

9. Podziela opinig, ze spoleczefistwo jest zainteresowane decy-
zjami, jakie podejmuje si¢ w sprawach dotyczacych jego zdrowia
oraz ze zainteresowanie to w przyszlosci bedzie jeszcze wzrastac.

10. Jest zdania, ze najwazniejszym zadaniem przemystu farma-
ceutycznego jest opracowywanie, z zachowaniem kryteriow ja-
kosci i bezpieczenstwa, produktéw leczniczych, ktérych
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo wykazano w badaniach kliniczny-
ch, i ktére odpowiadaja potrzebom terapeutycznym pacjentéw
i przyczyniaja si¢ tym samym do poprawy jakosci ich zycia. In-
westycje przedsiebiorstw powinny wiec by¢ ukierunkowane na
badania i rozwdj.

11. Wnosi, by firmy farmaceutyczne zgodnie z obecnymi prze-
pisami wywiazaly si¢ ze swoich obowigzkéw dotyczacych popra-
wy jakoSci opakowan i informacji umieszczanych na nich
w formie dostepnej dla pacjentow, wraz ze zrozumialymi ulotka-
mi w wigcej niz jednym jezyku wspdlnotowym, co ma zapewnié
lepsze stosowanie lekéw. Ponadto nalezy zacheci¢ te firmy do
wprowadzenia systemu umozliwiajacego zapewnienie identyfiko-
walnosci produktéw i substangji leczniczych.

12. Popiera utrzymanie zakazu reklamowania produktow lecz-
niczych wydawanych wylacznie na recepte. Konieczne jest row-
niez kontrolowanie ,promowania” w mediach chordb i zaburzen
przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne pragnace obejs¢ ten za-
kaz. Przedsigbiorstwa farmaceutyczne powinny informowad
o produktach leczniczych wydawanych na recepte tylko zgodnie

(?) ,Badanie sektora farmaceutycznego. Sprawozdanie wstepne” (doku-
ment roboczy stuzb DG ds. Konkurencji) z 28 listopada 2008 r.

z ustalonymi kryteriami jako$ci oraz poprzez z gory okreslone
kanaly. Reklama w radio, w telewizji i przez inne kanaly infor-
macyjne nie powinna by¢ dozwolona.

13. Jest zdania, ze informacje rozpowszechniane przez przed-
sigbiorstwa farmaceutyczne powinny podlega¢ kontroli jakosci,
a takze na ile umozliwiaja to przepisy krajowe — uprzedniej wery-
fikacji badZ przez panstwo czlonkowskie, w ktérym lek zostat do-
puszczony do obrotu, badz — w przypadku lekéw objetych
centralnym pozwoleniem — na szczeblu UE. Pafistwa cztonkow-
skie same ustalg odpowiedni system monitorowania w celu za-
pewnienia przestrzegania regulacji dotyczacych produktéow
leczniczych dopuszczonych na podstawie procedury wzajemne-
go uznawania zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE. Produkty lecz-
nicze dopuszczone na mocy procedury scentralizowanej
podlegaja kontroli na szczeblu europejskim, zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) 726/2004.

14. Uwaza, ze nalezy uchyli¢ odstepstwo przewidziane dla re-
klamy kampanii dotyczacych szczepien oraz innych kampanii
w interesie zdrowia publicznego. Informacje na temat tych pro-
duktéw leczniczych powinny podlegaé tym samym regulacjom,
co inne produkty lecznicze wydawane na recepte lekarskg. Od-
stepstwo od zakazu reklamy powinno ograniczac si¢ do szcze-
pieni dla os6b podrézujacych za granice.

15. Opowiada si¢ za wzmocnieniem i wspieraniem roli lokal-
nego personelu stuzby zdrowia w informowaniu pacjentéw oraz
wyjasnianiu roli poszczegdlnych podmiotéw. Informowanie pa-
cjentéw i czuwanie nad tym, by zaspokojone byly ich potrzeby,
to podstawa zaufania, ktore stanowi sedno opieki zdrowotne;.

16. Uwaza za istotne, aby informacje o produkcie leczniczym
uwzglednialy zaréwno ryzyko, jak i korzysci plynace z jego za-
stosowania. Zdaniem Komitetu jest to podstawowy warunek, aby
informacje przedsigbiorstw farmaceutycznych nie mialy charak-
teru wylacznie komercyjnego.

17. Chce, aby zapewnione bylo, by kanaly informacyjne wladz
i instytucji opieki zdrowotnej takze w przysztosci mogly rozpo-
wszechniaé informacje o lekach wydawanych na recepte oraz
umozliwiajace poréwnanie roznych wariantow terapii.

18. W ocenie Komitetu trudno jest jednoznacznie wyodrebnié
kanaly informacyjne okreslone jako publikacje dotyczace zdro-
wia, dlatego proponuje usunigcie wzmianki o takich kanalach
informacyjnych, z wyjatkiem wzmianki o informacjach pocho-
dzgcych od organizacji skupiajacych pacjentow.

19. Podkresla, jak istotne jest, aby interpretacje dyrektywy w po-
szczegblnych panstwach czlonkowskich nie odbiegaly znacznie
od siebie. Dlatego Komisja powinna opracowac zestawienie roz-
wiazan stosowanych w zakresie systeméw monitorowania i udo-
stepnic je panstwom czlonkowskim.

20. Uwaza, ze Komisja powinna doglebniej zbadaé mozliwosci
rozpowszechniania przez detaliczny handel farmaceutyczny
informacji o lekach wydawanych na recepte.
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Zapobieganie wprowadzaniu do legalnego systemu
dystrybucji produktéw leczniczych sfalszowanych pod
wzgledem tozsamosci, historii lub Zrédla pochodzenia
(COM(2008) 668 wersja ostateczna)

21. Popiera propozycje utworzenia skoordynowanej sieci facza-
cej wszystkie podmioty, ktérych dotyka falszowanie produktow
leczniczych, w celu poprawy identyfikowalnosci sfalszowanych
produktow leczniczych i niedopuszczania do ich wejscia do tan-
cucha farmaceutycznego, a takze nalozenia wigkszej odpowie-
dzialnosci na sprzedawce i kupujacego.

22.  Wzywa Komisj¢ do zainicjowania Srodkow w celu zwalcza-
nia problemu sfalszowanych produktéw leczniczych takze poza
legalnym systemem dystrybugji. Dyrektywa stanowi, ze jej posta-
nowienia odnosza si¢ tylko produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do dystrybucji w pafistwach cztonkowskich (3).

23.  Jest zdania, Ze trzeba zwicksza¢ wiedze i $wiadomos¢ oby-
wateli co do mozliwych nastepstw stosowania lekéw pochodzg-
cych spoza legalnego systemu dystrybucji i zwigzanego z tym
ryzyka.

24.  Apeluje do Komisji o podjecie odpowiednich krokéw w ce-
lu zapewnienia pelnej identyfikowalnosci produktéw leczniczych,
zwlaszcza poprzez wprowadzenie systemu uznawania dla kazde-
go opakowania produktu leczniczego na szczeblu europejskim.

25. Popiera utrzymanie mozliwosci réwnoleglego obrotu pro-
duktami leczniczymi, poniewaz przyczynia si¢ on do obnizania
cen lek6w.

26. Uwaza ponadto, ze nalezy zadba¢, aby wniosek nie op6znit
wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych.

27. Wzywa Komisje, by $ledzita zmiany cen, tak aby mie¢ pew-
nos¢, ze proponowana akredytacja nie spowoduje wzrostu cen le-
kéw. Przypomina, ze podejmowane $rodki musza by¢ pomyslane
tak, by osiagna¢ rownowage miedzy poprawa bezpieczenstwa
a wzrostem kosztéw.

28. Wzywa Komisje, by we wspolpracy z pafistwami cztonkow-
skimi wsparla przygotowanie migdzynarodowej konwencji
w sprawie walki z podrabianiem produktéw leczniczych, za-
ostrzajac tym samym kary za podrabianie lek6w, lub zastanowila
si¢ nad wlgczeniem dodatkowego protokotu do konwengji z Pa-
lermo w sprawie przestepczosci zorganizowane;.

Nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(COM(2008) 664 wersja ostateczna i COM(2008) 665 wersja
ostateczna)

29. Z zadowoleniem przyjmuje zmiany w prawodawstwie
wspolnotowym zmierzajace do zaostrzenia przepiséw dotyczg-
cych produktéw leczniczych.

(%) Dyrektywa 2001/83/WE, artykul 2: ,Przepisy niniejszej dyrektywy
stosuje si¢ do produktéw leczniczych wytwarzanych metodami
przemystowymi, stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowa-
dzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich”.

30. Jest zdania, ze nalezy zachecad zar6wno pacjentéw, jak i in-
stytucje opieki zdrowotnej do zglaszania niepozadanego dziala-
nia lekéw. Pracownicy sluzby zdrowia maja obowigzek
przekazywania informacji o wszelkich niepozadanych reakcjach
na leki, o jakich im wiadomo. Jest to szczegdlnie wazne w przy-
padku lekéw, ktdre otrzymuja pozwolenie na pewnych okreslo-
nych warunkach. Sposobem uswiadomienia tego pacjentom jest
stosowanie na opakowaniu powszechnie znanego symbolu albo
uzgodnionego systemu symboli i udostgpnianie informacji na te-
mat bezpieczenstwa w wiecej niz jednym jezyku wspdlnotowym.

31. Uwaza, ze instytucje opieki zdrowotnej powinny mieé pra-
wo do wystapienia o zbadanie produktu leczniczego pod katem
jego bezpieczefistwa oraz powinny, za poSrednictwem regional-
nych lub krajowych organéw nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii, mie¢ dostgp do informacji o niepozadanych
dziataniach zawartych w europejskiej bazie danych.

32. Apeluje, by regionalne organy nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii staly si¢ integralng czgscia systemu zdro-
wia publicznego i gléwnym punktem kontaktowym dla
pacjentéw w odniesieniu do zagadnien farmakologicznych.

33. Uwaza, ze ujawnienie niepozgdanego dzialania powinno
by¢ poprzedzone powaznymi badaniami zatwierdzonymi przez
wlasciwe organy, zanim informacje te zostang w jakikolwiek spo-
s6b rozpowszechnione wér6d pacjentow.

34. Podkresla, ze zadania regionalnych o$rodkéw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii nie powinny ograniczaé si¢ do
gromadzenia informacji, ale obejmowal takze informowanie,
profilaktyke, doradztwo oraz oceng korzysci i zagrozen. Regio-
nalne osrodki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wnoszg swoj wklad w sprawozdawczo$¢ dotyczacg zdrowia oraz
w konferencje poswigcone kwestiom zdrowia. Ponadto nalezy da-
zy¢ do intensywniejszej wspolpracy w zakresie stosowania lekow
pomiedzy lekarzami, farmaceutami oraz grupami samopomocy
w zakresie zdrowia.

35.  Ocenia, Ze proponowane zmiany dotyczace ulotek dofacza-
nych do produktéw leczniczych, zwlaszcza odnosnie do staran-
nego monitorowania niepozadanego dzialania niektorych lekow,
przyczynia si¢ do szybszych zmian ich tresci. Moze to prowadzié
do pojawienia si¢ nieaktualnych ulotek, ktére wprowadzg pacjen-
tow w blad albo beda zawieraly informacje niezgodne z prawda.
W perspektywie dlugoterminowej nalezy dazy¢ do tego, aby kaz-
dy produkt leczniczy trafiajacy do rgk uzytkownika koncowego
posiadal aktualng ulotke. Pracownicy stuzby zdrowia powinni
udziela¢ pacjentom informacji o dzialaniach niepozadanych, kté-
re nie mogly jeszcze zostaé zamieszczone w ulotce, jesli uzna sie
to za konieczne w konkretnej sytuacji poszczegdlnych pacjentow.

36. Opowiada si¢ przeciwko propozycji umieszczania w czar-
nej ramce streszczenia ulotki dotaczonej do opakowania, ponie-
waz mozna si¢ obawiad, ze pacjenci beda czytali tylko informacje
W ramce.
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II. ZALECANE POPRAWKI

Poprawka 1

COM(2008) 663 wersja ostateczna — Artykul 1 ustep 2

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

Artykul 88 ust. 4 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»4.  Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma zastosowania do
kampanii dotyczacych szczepien oraz innych kampanii w in-
teresie zdrowia publicznego prowadzonych przez branzg

i zatwierdzonych przez wlasciwe organy panstw cztonkow-
skich.”

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

Artykut 88 ust. 4 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,4.  Zakaz ustanowiony w ust. 1 nie ma zastosowania do

szczepien dla oséb podrézujacych za granice kampanii-do-
I — innvch | Pra— e d

N bl*ez“lege Bt adzonych —przez ]b*la“z%

Kich.”

Uzasadnienie

Szczepionki powinny podlegaé tym samym regulacjom, co inne produkty lecznicze wydawane na recepte le-
karska. Odstepstwo przewidziane dla reklamy kampanii dotyczacych szczepien oraz innych kampanii w in-
teresie zdrowia publicznego powinno ograniczaé si¢ do szczepien dla oséb podrézujacych za granice.
Obowigzujace prawo europejskie przewiduje odstepstwo od ogdlnego zakazu reklamy wlasnie dla kampanii
dotyczacych szczepien. W mysl wniosku Komisji przemyst farmaceutyczny zyskalby mozliwos¢ prowadzenia
kampanii w interesie zdrowia publicznego. Naszym zdaniem obowigzujace obecnie odstepstwo doprowadzi-
to do tego, ze dziatania przedsigbiorstw farmaceutycznych informujace o produkowanych przez nie szcze-
pionkach odbierane sa jako natr¢tne i niedwuznaczne zachgcanie do kupna. W zwigzku z tym, jezeli
wprowadzi si¢ — jak proponuje Komisja — rozszerzenie tego odstepstwa tak, aby obejmowalo ,inne kampanie
w interesie zdrowia publicznego”, pojawia si¢ ryzyko powstania luk w obowigzujacym zakazie reklamy pro-
duktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska, jako ze trudno jest jednoznacznie okresli¢ zakres po-
jecia ,inne kampanie w interesie zdrowia publicznego”.

Dzieki stalemu rozwojowi badan naukowych liczba szczepionek w przyszlosci jeszcze wzrosnie, pojawi sig
np. coraz wigcej szczepionek terapeutycznych. W zwiazku z tym rozréznienie migdzy szczepionka a trady-
cyjnym lekiem bedzie coraz trudniejsze. Szczepienia dla ludnosci sg waznym elementem dziatan w dziedzinie
zdrowia. Panstwa cztonkowskie realizuja programy szczepienn w zréznicowany sposob. Aby mozliwa byla
kompleksowa ocena korzysci i ryzyka, a takze optymalne wykorzystanie zasobéw stuzby zdrowia, ocena infor-
macji zwigzanych z kampaniami dotyczacymi szczepiefi powinna by¢ sprawg ogélnospoteczng, a nie spoczy-
waé w rekach poszczegdlnych producentéw farmaceutycznych.

Poprawka 2
COM(2008) 663 wersja ostateczna — Artykul 1 ustep 5

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

Artykut 100b

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze kie-
rowac do og6tu spoleczenistwa lub jego cztonkéw nastepu-
jace rodzaje informacji o produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska:

(-..) ) informacje na temat wplywu produktu leczniczego
na $rodowisko, cen oraz oparte na faktach, bogate
w informacje ogloszenia i materialy referencyjne od-
noszace si¢ na przyklad do zmian opakowania lub
ostrzezen na temat niepozadanego dzialania;

d) informacje dotyczace produktu leczniczego na temat
nieinterwencyjnych badaii naukowych albo $rodki
towarzyszace profilaktyce i leczeniu, lub informacje
przedstawiajace produkt leczniczy w kontekscie wa-
runkéw profilaktyki i leczenia.

Artykut 100b

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze kie-
rowac do ogétu spoteczenistwa lub jego cztonkéw nastgpu-
jace rodzaje informacji o produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska:

(...) ¢) informacje na temat wplywu zagrozenia dla Srodo-
wiska wynikajgcego z naduzywania lub niewlasciwe-
go  stosowania produktu leczniczego (poza
specyfikacjami zawartymi w charakterystyce produk-
tu leczniczego — ChPL). ze strony i
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Uzasadnienie

Sformulowanie ,wplyw na $rodowisko” jest zbyt stabe. Jako ze $wiadomos$¢ potencjalnego szkodliwego dzia-
fania produktéw leczniczych na Srodowisko rosnie, nalezaloby raczej méwic o ,zagrozeniu dla $rodowiska”.
Sformutowanie to odnosi si¢ dokladniej do tych aspektéw wplywu na Srodowisko, ktére Komisja chce
kontrolowac.

Postanowienia dyrektywy powinny by¢ sformutowane tak, aby jasno wynikato z nich, ze za informacj¢ uwaza
si¢ jedynie charakterystyke produktu leczniczego, etykiete i ulotke dotgczang do opakowania. Mozna by do
tego dodac jeszcze informacje o wplywie danego leku na $rodowisko. Artykul 100b lit. d) jest niejasny i po-
winien zosta¢ wykreslony. Komisja sama przyznala w swoim sprawozdaniu (%), Ze nieinterwencyjne badania
naukowe czgsto sa niskiej jakosci i maja charakter reklamowy.

Poprawka 3

COM(2008) 663 wersja ostateczna — Artykul 1 ustep 5

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka KR-u

Artykul 100c

Informacje o dopuszczonych produktach leczniczych wyda-
wanych na recepte lekarska kierowane do ogétu spoteczen-
stwa lub jego czlonkéw przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie sa udostgpniane przez telewizje
lub radio. Udostg¢pniane s3 wylacznie przez nastepujace ka-
naly:

a)  publikacje dotyczace zdrowia okreslone przez paristwo
czlonkowskie publikacji, za wylaczeniem niechcianych
materialéw aktywnie dystrybuowanych wsréd ogoétu
spoleczenstwa lub jego czlonkéw;

b)  strony internetowe na temat produktéw leczniczych, za
wylaczeniem niechcianych materialéw aktywnie dy-
strybuowanych wsréd ogétu spoleczefistwa lub jego

Artykut 100c

Informacje o dopuszczonych produktach leczniczych wyda-
wanych na recepte lekarska kierowane do ogétu spoleczen-
stwa lub jego czlonkéw przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie sg udostgpniane przez telewizje
lub radio. Udostgpniane sa wylacznie przez nastepujace ka-

naly:

o publikacied rowia.okred] .

z
&

strony internetowe na temat produktéw leczniczych —
informacje na nich zamieszczane powinny zawieraé
wylgcznie dane zawarte w ulotce lub na opakowaniu

cztonkdw; produktéw leczniczych — z wylaczeniem niechcianych
materialéw aktywnie dystrybuowanych wsréd ogélu
spofeczenstwa lub jego cztonkdow;
Uzasadnienie

Bardzo trudno jest zdefiniowa¢ pojecie ,publikacje dotyczace zdrowia”, dlatego kanat ten nie powinien by¢ wy-
mieniony w dyrektywie. W proponowanym we wniosku brzmieniu okreslenie definicji publikacji pozostawia
si¢ panstwom czlonkowskim, co niesie ze sobg ryzyko rozbieznych interpretacji. Przy obecnym brzmieniu po-
jawia si¢ znowu pytanie o definicj¢ reklamy i informacj..

(*) Strategy to better protect public health by strengthening and rationalising EU pharmacovigilance: Public consultation on legislative
proposals (Strategia na rzecz lepszej ochrony zdrowia publicznego poprzez wzmocnienie i racjonalizacj¢ nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w UE. Konsultacja publiczna w wprawie wnioskéw legislacyjnych), Bruksela, 5 grud-
nia 2007 r. (pkt 3.2.5).
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Poprawka 4

COM(2008) 668 wersja ostateczna — Artykul 1 punke 1

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) W art. 1 po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a:
,17a. Handel produktami leczniczymi:

Wszystkie czynnosci polegajace na negocjowa-
niu niezaleznie w imieniu strony trzeciej sprze-
dazy lub zakupu produktéw leczniczych, albo na
wystawianiu rachunkéw lub posrednictwie
w handlu produktami leczniczymi, za wyjatkiem
dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci, kto-
re nie wchodzg w zakres definicji dystrybucji
hurtowej.”

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1)  Wart. 1 po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a:

,17a. Handel Po$rednictwo w obrocie produktami
leczniczymi:

Wszystkie czynnosci polegajace na negocjowa-
niu niezaleznie w imieniu strony trzeciej sprze-
dazy lub zakupu produktéw leczniczych, albo na
wystawianiu rachunkéw za produkty lecznicze

lub-posrednictwie w-handlu produktami leczni-
; o teiem d Lukedw | .
czych-dlaludnosei, ktore nie wchodzg w zakres

definicji dystrybucji hurtowej i detalicznej.”

Uzasadnienie

W proponowanym punkcie 17a definiuje si¢ pojecie ,handlu produktami leczniczymi”. Wedtug tej definicji,
pojecie to ma nie obejmowacé dystrybucji hurtowej i detalicznej. Poniewaz jednak pojecie ,handel produktami
leczniczymi” ma ugruntowane znaczenie w wielu panstwach czlonkowskich, czynnosé, do ktérej ma odnosié
si¢ definicja w punkcie 17a powinna zosta¢ nazwana inaczej. Jezeli zaproponowane sformulowanie nie zo-
stanie zmienione, istnieje niebezpieczenstwo pomieszania pojec.

Poprawka 5

COM(2008) 665 wersja ostateczna — miedzy punktami 17 i 18

Tekst zaproponowany przez Komisje Poprawka KR-u

W dyrektywie 2004/27WE art. 1 ust. 40 lit. €) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

e) lit. j) otrzymuje brzmienie:

,j) informacja, ze niewykorzystane lub przeterminowane
produkty lecznicze nie moga by¢ sptukiwane w toalecie lub
z innymi $ciekami ani nie mogg dosta¢ sie do odpadéw do-
mowych. Nalezy zamieSci¢ odniesienie do jakiegokolwiek
wlasciwego miejscowego systemu gromadzenia.”

Uzasadnienie

Komitet Regionéw proponuje zmiang obowiazujacych regulacji, ktérej nie uwzgledniono we wniosku Komi-
sji. W obowiazujacych przepisach, tzn. w dyrektywie 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zapis dotyczacy art. 54 lit. j) brzmi jak nastepuje: ,j) specjalne
Srodki ostroznosci odnoszace si¢ do zbytu niewykorzystanych produktéw leczniczych lub, w miarg potrzeb,
odpadéw pochodzacych z produktéw leczniczych, jak réwniez odniesienie do jakiegokolwiek wiasciwego
miejscowego systemu gromadzenia;”.

Wprawdzie w obowigzujacych przepisach przewiduje si¢ systemy gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktéw leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich, jednak pacjenci nie sa
o nich informowani w wystarczajacym stopniu. Brak jasnych wskazéwek postepowania dla pacjentéw pro-
wadzi do niepozadanego wprowadzania produktéw leczniczych do Sciekow, zwigkszenia obcigzenia oczysz-
czalni $ciekow oraz zanieczyszczenia wod powierzchniowych przyjmujacych $cieki. Jasne informacje na
opakowaniach stwarzalyby lepsze warunki do wiasciwego postepowania z niewykorzystanymi lub przeter-
minowanymi lekami.
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Poprawka 6

COM(2008) 665 wersja ostateczna — miedzy punktami 151 16

Tekst zaproponowany przez Komisje

Poprawka KR-u

W dyrektywie 2004/27|WE art. 1 ust. 1 lit. i) wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

Punkt 28 otrzymuje brzmienie:

,28. Ryzyko odnoszgce si¢ do stosowania produktu leczni-
czego:

— jakiekolwiek ryzyko odnoszace sie do jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu lecz-
niczego ze wzgledu na zdrowie pacjentéw, zdro-

wie publiczne,

— jakiekolwiek ryzyko niepozadanego wplywu na
$rodowisko naturalne;

28a. Réwnowaga ryzyko — korzysé:

Ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych dziata-
nia produktu leczniczego w zwigzku z ryzykiem okre-

slonym w pkt 28.”

Uzasadnienie

Komitet Regionéw uwaza, ze w wypadku produktéw leczniczych znacznie bardziej wlasciwe jest oddzielenie
ryzyka zwigzanego ze Srodowiskiem od ryzyka zwiazanego ze zdrowiem ludzi, co jest wyraznie widoczne
w tekscie dyrektywy 2004/27/WE. W ten sposdb utrzymana zostaje tradycyjna koncepcja réwnowagi miedzy

ryzykiem a korzyscig w odniesieniu do lekarstw.

Bruksela, 7 pazdziernika 2009 r.

Przewodniczgcy
Komitetu Regiondw
Luc VAN DEN BRANDE



