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Informacje dotyczace produktow leczniczych (wspdlnotowy kodeks odnoszacy
si¢ do produktéw leczniczych) ***]

P7_TA(2010)0429

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w zakresie informacji kierowanych do ogélu spoleczefistwa dotyczacych produktéw
leczniczych wydawanych na recepte lekarska (COM(2008)0663 - (C6-0516/2008 -

2008/0256(COD))

(2012/C 99 E[48)
(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0663),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje (C6-0516/2008),

— uwzgledniajgc komunikat Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,Konsekwencje wejscia
w zycie traktatu lizbofiskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 10 czerwca 2009 r. (1),
— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw z dnia 7 pazdziernika 2009 r. (3),
— uwzgledniajgc art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajgc  sprawozdanie  Komisji - Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczenistwa Zywno$ci oraz opinie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii i Komisji
Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7- 0290/2010),

1.  przyjmuje w pierwszym czytaniu stanowisko okreslone ponizej;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzenie
znaczgcych zmian do swojego wniosku lub zastapienie go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji
i parlamentom pafnistw czlonkowskich.

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 18.
() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.
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Stanowisko Parlamentu Europejskiego rzyjete w pierwszym czytaniu w dniu 24 listopada 2010 r.

w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/.../UE zmieniajacej dyrektywe

2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi w zakresie informacji kierowanych do pacjentéw i ogétu spoleczefistwa
dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegblnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4
lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region6w (2),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanawia zharmonizowane przepisy
dotyczace reklamy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W szczegdlnosci zakazuje adreso-
wania do ogdlu spoleczenstwa reklam produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska.

(2) W zakresie informacji dyrektywa 2001/83/WE ustanawia szczegélowe przepisy dotyczace doku-
mentéw przeznaczonych do celéw informacyjnych, zalgczanych do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: charakterystyki produktu leczniczego (adresowanej do pracownikéw stuzby zdrowia) oraz
ulotki dla pacjenta dolgczanej do opakowania (dolaczanej do opakowania produktu przeznaczonego
dla pacjentéw). Z drugiej strony, jezeli chodzi o udostgpnianie informacji pacjentom i ogétowi spote-
czefistwa przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dyrektywa okresla jedynie, iz
pewne dzialania informacyjne nie sg objete przepisami dotyczacymi reklamy, nie okrelajac jednak
zharmonizowanych ram prawnych odnosnie do tresci i jakosci niemajacych charakteru promocyjnego
informacji o produktach leczniczych, ani odnosnie do kanatéw, ktérymi takie informacje mozna
udostgpnia.

(3) Na podstawie art. 88a dyrektywy 2001/83/WE z dnia 20 grudnia 2007 r. Komisja przedlozyta do
Parlamentu Europejskiego i Rady komunikat zatytulowany ,Sprawozdanie w sprawie biezgcej praktyki
w  zakresie dostepnosci dla  pacjentow informacji dotyczacych produktéw leczniczych”.
W sprawozdaniu stwierdza si¢, ze panstwa czlonkowskie przyjely rozbiezne przepisy i praktyki doty-
czace dostarczania informacji, czego wynikiem jest sytuacja, w ktorej pacjenci i ogél spoleczenstwa
maja nieréwny dostep do informacji podanych w ulotce dla pacjenta dolgczonej do opakowania i w
charakterystyce produktu. Nalezy zlikwidowal taki nieuzasadniony brak réwnosci w dostgpie do
informacji publicznie dostgpnych w innych patistwach cztonkowskich.

(4) Doswiadczenie zdobyte podczas stosowania obecnych przepiséw pokazalo réwniez, ze rozréznienie
miedzy pojeciem reklamy a pojeciem informacji nie jest spdjnie interpretowane w calej Unii i Ze
prowadzi to do sytuacji, w ktérych ogot spoleczetistwa jest poddawany dzialaniu ukrytej reklamy. W
konsekwencji obywatele w niektorych paristwach czlonkowskich mogg by pozbawieni prawa do
dostgpu we wlasnym jezyku do wysokiej jakosci i niemajqcych charakteru promocyjnego informacji
na temat lekow. Aby zagwarantowal bezpieczefistwo pacjentéw, pojecia reklamy i informacji
powinny by¢ zdefiniowane i interpretowane tak samo we wszystkich paristwach czlonkowskich.

1

z.U. C 306 z 16.12.2009, s. 18.

(*) D

() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.

(’) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2010 r.
()

4 Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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(5) Te rozbiezno$ci w interpretacji przepiséw unijnych dotyczacych udostgpniania informacji pacjentom
i ogolowi spoleczeristwa, a takze miedzy krajowymi przepisami dotyczacymi informacji, maja nega-
tywny wplyw na jednorodne stosowanie przepiséw unijnych dotyczacych udostgpniania informacji
pacjentom i ogélowi spoleczeristwa oraz na skuteczno$¢ przepiséw dotyczacych informacji zawartych
w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dolgczanej do opakowania. Chociaz
zasady te s3 w pelni zharmonizowane, tak by zapewni¢ ten sam poziom ochrony zdrowia publicznego
w calej Unii, cel ten nie moze zostaé osiggniety, jezeli dozwolone sa mocno rozbiezne krajowe
przepisy dotyczace udostgpniania takich kluczowych informacji.

(6) Rozne Srodki krajowe mogg mieé¢ réwniez wplyw na whasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego
produktéw leczniczych, poniewaz mozliwo$¢ udostgpniania informacji o produktach leczniczych
przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie jest taka sama w calej Wspdlnocie,
podczas gdy informacje udostgpniane w jednym panstwie czlonkowskim mogg mie¢ skutki
w innym panstwie czlonkowskim. Wplyw ten bedzie wigkszy, jezeli informacje o produkcie leczni-
czym (charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta dofaczana do opakowania) beda
zharmonizowane na szczeblu unijnym. Dotyczy to réwniez produktéw leczniczych dopuszczonych
przez panfistwa czlonkowskie na mocy procedury wzajemnego uznawania ustanowionej w rozdziale 4
tytutu II dyrektywy 2001/83/WE.

(7) W $wietle powyzszych rozwazan, a takze biorgc pod uwage postep technologiczny w zakresie nowo-
czesnych narzedzi komunikacji oraz fakt, ze pacjenci w calej Unii stajg si¢ coraz aktywniejsi w kwestii
opieki zdrowotnej, konieczna jest zmiana istniejagcego prawodawstwa w celu zmniejszenia nieréwnosci
w dostepie do informacji i udostepniania dobrej jakosci, obiektywnych, wiarygodnych i niemajacych
charakteru promocyjnego informacji o produktach leczniczych poprzez polozenie nacisku na prawa
i interesy pacjentéw. Powinni oni mie¢ prawo do latwego dostgpu do pewnych informacji, takich jak
charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta dolgczana do opakowania zaréwno
w formie elektronicznej, jak i drukowanej. Dlatego konieczne jest utworzenie zweryfikowanych
i zarejestrowanych stron internetowych zawierajgcych informacje niezaleine, obiektywne
i niemajgce charakteru promocyjnego.

(8) Wilasciwe organy krajowe oraz pracownicy stuzby zdrowia powinni pozostaé¢ gléwnym Zrédtem
informacji o produktach leczniczych dla ogdélu spoleczenstwa. Chociaz juz teraz dostgpnych jest
mnéstwo niezaleznych informacji na temat produktéw farmaceutycznych, na przyklad informacji
podawanych przez organy krajowe lub pracownikéw stuzby zdrowia, sytuacja znacznie sig rézni
pomigdzy paristwami czlonkowskimi oraz pomigdzy rézinymi dostgpnymi produktami. Pafistwa czlon-
kowskie i Komisja powinny podjgé o wiele wigksze wysilki, aby ulatwia¢ obywatelom dostgp do
informacji wysokiej jakosci poprzez wlaiciwe kanaly. |

(9) Bez uszczerbku dla znaczenia roli, jakg w lepszym informowaniu pacjentéw i ogétu spoleczeristwa
odgrywajq wlasciwe organy krajowe i pracownicy stuzby zdrowia, posiadacze pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu mogq by¢ dodatkowym Zrédlem niemajqcych charakteru promocyjnego informacji
o produktach leczniczych. Niniejsza dyrektywa powinna zatem ustanowic ramy prawne w zakresie
udostgpniania pacjentom i ogotowi spoleczeristwa pewnych informacji o produktach leczniczych
przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zakaz adresowania do pacjentéw i ogétu
spoleczeristwa reklam produktéw leczniczych wydawanych wylgcznie na recepte powinien zostaé
utrzymany.

(10) Zgodnie z zasada proporcjonalnosci nalezy ograniczy¢ zakres niniejszej dyrektywy do udostgpniania
informacji o produktach leczniczych wydawanych wylacznie na recepte, poniewaz obecne przepisy
unijne zezwalaja na adresowanie do pacjentéw i ogétu spoleczenstwa reklam produktéw leczniczych
wydawanych bez recepty, pod pewnymi warunkami. Przepisy niniejszej dyrektywy pozostajq bez
uszczerbku dla prawa kaidej innej osoby lub organizacji, w szczegélnosci prasy czy pacjentéw
oraz organizacji pacjentéw, do wyrazania opinii o produktach leczniczych wydawanych wylgcznie
na recepte, o ile dzialajg one w sposéb niezalezny, a nie bezposrednio lub posrednio w imieniu, na
zlecenie lub w interesie posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Niniejsza dyrektywa
zobowigzuje patistwa cztonkowskie do zezwolenia na udostgpnianie pacjentom i ogotowi spoleczeri-
stwa, za posrednictwem niektérych kanalow i z zastrzezeniem wlasciwego monitorowania— przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub osobe trzecig dzialajgcq w jego imieniu —
niektorych informacji na temat zatwierdzonych lekéw wydawanych na recepte. Komunikaty, ktore
nie sq objete tytutem VIIla dyrektywy 2001/83/WE sq dozwolone, pod warunkiem Ze nie stanowig
reklamy.
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(11)

Nalezy ustanowiC przepisy gwarantujace, ze dostgpne sa wylacznie wysokiej jakoéci i niemajace charak-
teru promocyjnego informacje o korzysciach i ryzyku stosowania dopuszczonych produktéw leczni-
czych wydawanych na recepte lekarska. Informacje te powinny uwzglednial potrzeby oraz oczeki-
wania pacjentéw w celu zwigkszenia $wiadomosci pacjentéw, umozliwienia im podejmowania $wia-
domych decyzji oraz zwigkszenia racjonalnego stosowania produktoéw leczniczych. Z tego wzgledu
wszelkie informacje kierowane do pacjentéw lub ogdétu spoleczeristwa o produktach leczniczych
wydawanych wylacznie na recepte powinny zostaé wczesniej dopuszczone przez wlasciwe organy
oraz by¢ udostgpnianie tylko w zatwierdzonej formie.

W celu dalszego zagwarantowania, Ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostgpniajg
wylacznie informacje wysokiej jakosci, a takze w celu rozréznienia informacji niemajagcych charakteru
promocyjnego od reklamy, nalezy zdefiniowaé rodzaje informacji, ktére s¢ udostgpniane. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni udostgpnial zatwierdzone i najnowsze streszczenia
cech produktu, etykiety i ulotki dla pacjenta dolgczane do opakowania oraz publicznie dostgpng
wersje sprawozdania z oceny. Nalezy zezwoli¢ posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na udostgpnianie innych jasno zdefiniowanych informacji zwigzanych z produktem leczniczym.

(13) Streszczenie cech produktu leczniczego, etykieta i ulotka dla pacjenta dotgczana do opakowania oraz

(14)

(16)

ogolnie dostgpna wersja sprawozdania z oceny lub wszelkie zaktualizowane wersje tych dokumentéw
wymagajg zatwierdzenia przez wlasciwe organy w trakcie wydawania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. W zwigzku z tym informacje te nie powinny byé przedmiotem dalszego zatwierdzania
przed ich udostgpnieniem na mocy niniejszej dyrektywy.

Kierowane do pacjentow i ogélu spoleczenstwa informacje o produktach leczniczych wydawanych
wylacznie na recepte powinny by¢ rozpowszechniane wylacznie przez okreslone kanaty komunikacji,
w tym Internet, w celu unikniecia sytuacji, w ktdrej skuteczno$¢ zakazu reklamy jest naruszana przez
kierowanie do pacjentéw lub ogétu spoleczenistwa niechcianych informacji. W przypadku gdy infor-
macje s3 udostgpniane przez telewizje, radio, gazety, magazyny i podobne publikacje, pacjenci nie sa
chronieni przed takimi niechcianymi informacjami, dlatego udostgpnianie takich informacji nie powi-
nien by¢ dozwolony.

Internet jest niezwykle wazny, jezeli chodzi o udostgpnianie informacji pacjentom, i jego znaczenie
ro$ne. Internet pozwala na niemal nieograniczony dostep do informacji, niezaleznie od granic miedzy
krajami. Nalezy ustanowi¢ specjalne zasady monitorowania stron internetowych, aby uwzgledni¢ trans-
graniczng nature informacji dostgpnych w internecie, oraz aby umozliwi¢ pafistwom czltonkowskim
wspolprace.

Monitorowanie informacji o dopuszczonych produktach leczniczych wydawanych wylacznie na recepte
w ramach niniejszej dyrektywy powinno gwarantowad, ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udostegpniajg wylacznie te informacje, ktére sa zgodne z dyrektywa 2001/83/WE. Panstwa
czlonkowskie powinny przyjaé przepisy ustanawiajace skuteczne mechanizmy monitoringu, a w przy-
padku niestosowania si¢ do przepiséw — pozwalajace na ich skuteczne egzekwowanie. Przepisy te
powinny by¢ zharmonizowane na szczeblu unijnym, aby zagwarantowal spdéjnosé. W przypadku
niestosowania si¢ do przepisow nalezy wszczgé procedury, dzigki ktérym posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bedg reprezentowani i bedg mieli mozliwo$¢ wypowiedzenia si¢ w trakcie
rozpatrywania ich sprawy. Monitorowanie powinno opiera¢ si¢ na kontroli informacji przed ich
udostgpnieniem. Powinno si¢ udostgpnial tylko informacje uprzednio zatwierdzone przez whasciwe
organy i wylgcznie w zatwierdzonej formie.

Poniewaz niniejsza dyrektywa wprowadza po raz pierwszy zharmonizowane przepisy w zakresie
udostepniania pacjentom i ogélowi spoleczenstwa informacji o produktach leczniczych wydawanych
na recepte lekarska, Komisja powinna oceni¢ jej dzialanie oraz konieczno$¢ rewizji pig¢ lat po jej
wejsciu w zycie. Nalezy réwniez ustanowi¢ przepisy dotyczace sporzadzania przez Komisje, we wspot-
pracy ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, takimi jak organizacje pacjentéw i pracownicy
stuzby zdrowia, wytycznych opartych na do$wiadczeniu panstw czlonkowskich w zakresie monitoro-
wania informacgji.

(18) W sprawach dotyczgcych wdrozenia niniejszej dyrektywy i jej stosowania przez paristwa cztonkow-

skie Komisja powinna konsultowa( si¢ ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, takimi jak nieza-
lezne organizacje pacjentéw, stuzby zdrowia i konsumentow.
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(19) Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 290 Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do kryteriow jakosci informacji udostgpnia-
nych pacjentom i ogétowi spoleczeristwa, a takze wytycznych dotyczgcych dostgpnosci stron inter-
netowych. Szczegdlnie istotnym jest, aby Komisja przeprowadzata odpowiednie konsultacje w trakcie
prac przygotowawczych, w tym na szczeblu eksperckim.

(20) Jako ze cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zharmonizowanie przepiséw w zakresie rozpowszech-
niania informacji o produktach leczniczych wydawanych na recepte w calej Unii, nie moze zostaé
W wystarczajgcym stopniu osiagniety przez pafistwa czlonkowskie, moze natomiast mozliwe jest
lepsze jego osiagniecie ty na szczeblu unijnym, Unia moze przyjmowac Srodki zgodnie z zasadg
pomocniczodci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci
okre$long w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
tego celu.

(21) Dyrektywa 2001/83/WE powinna zosta¢ odpowiednio zmieniona,
PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) Artykul 1 ust. 26 otrzymuje brzmienie:

,26. Ulotka dla pacjenta dolgczana do opakowania: Dolgczona do produktu leczniczego ulotka
zawierajqca informacje dla pacjentéw, odpowiadajgce ich rzeczywistym potrzebom.”

(2) W art. 59 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3a.  Ulotka dla pacjenta dotgczana do opakowania powinna odpowiadaé rzeczywistym potrzebom
pacjentéw. W tym celu w proces opracowywania i przeglgdu informacji o produktach leczniczych
przez krajowe organy regulacyjne i Agencje nalezy zaangazowal organizacje pacjentow. Ulotka dla
pacjenta dolgczana do opakowania zawiera krotki akapit poswigcony korzysciom i ewentualnym
zagrozeniom zwigzanym z produktem leczniczym oraz krotki opis dalszych informacji majgcych na
celu zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego.”

(3) Artykut 86 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2.  Niniejszy tytul nie obejmuje:

— etykietowania opakowan, ktére w kaidym przypadku powinny zawieral co najmniej nazwe
powszechnie stosowang, i zalaczonych do nich ulotek dla pacjenta, z zastrzezeniem przepiséw
tytulu V;

— korespondencji, z zalgczonymi do niej ewentualnie materialami nieposiadajgcymi charakteru
promocyjnego, koniecznej do udzielenia odpowiedzi na szczegélowe pytanie dotyczqce konkretnego
produktu leczniczego;

— opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszenn (w tym ogloszeri lub oswiadczeri dla orga-
nizacji medialnych w odpowiedzi na bezposrednie zapytanie albo poprzez udostgpnianie za posred-
nictwem konferencji lub w pisemnych publikacji i ogloszeti lub sprawozdari dla udzialowcow iflub
organéw regulacyjnych) i materialéw referencyjnych dotyczacych produktu leczniczego, odnosza-
cych sie na przyklad do jego dostgpnosci, zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozgdanego
dzialania jako czg$ci ogélnych zabezpieczen lekéw, katalogéw handlowych, cennikéw, zwrotu
kosztéw i informacji na temat zagrozenia, jakie dany produkt leczniczy stanowi dla srodowiska,
oraz informacji dotyczgcych unieszkodliwiania niewykorzystanego produktu leczniczego lub
odpadéw pochodzgcych z produktéw leczniczych, jak réwniez odniesienie do dowolnego rodzaju
funkcjonujgcego systemu gromadzenia, ile o takie ogloszenia i materialy referencyjne nie zawieraja
zadnych odniesienl o charakterze promocyjnym do tego produktu i nie zachgcajg do konsumpcji
danego produktu leczniczego ani jej nie wspierajg;
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®)
(6)

— informacji odnoszacych si¢ do zdrowia ludzkiego lub choréb, o ile nie ma odniesienia, nawet
posredniego, do poszczegdlnych produktéow leczniczych;

— spelniajgcych kryteria jakosci informacji o produktach leczniczych wydawanych na recepte
lekarskg, zatwierdzonych przez wlasciwe organy paristw czlonkowskich i udostgpnianych
pacjentom lub ogélowi spoleczenistwa w zatwierdzonej formie przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a objetych przepisami tytutu VIlla;

— opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszeti kierowanych do inwestoréw i pracownikéw,
dotyczgcych istotnych wydarzefi w sytuacji przedsigbiorstwa, pod warunkiem ze nie sq one wyko-
rzystywane do promowania produktu leczniczego wsréd pacjentéw lub ogdétu spoleczeristwa.

3. Przy udzielaniu odstgpstw od przepiséw dotyczgcych reklamy, o ktérych mowa w ust. 2, iden-
tyfikowany jest posiadacz zezwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkie osoby trzecie, a kazda
osoba trzecia dzialajgca w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest identyfiko-
wana jako taka.”

W art. 88 ust. 4 dodaje si¢ nastepujacy akapit:

»Kampanie takie sq zatwierdzane przez wlasciwe wladze paristw czlonkowskich jedynie pod warun-
kiem zapewnienia obiektywnych, niestronniczych informacji dostarczanych w ramach kampanii przez
odnosny sektor na temat przyczyn choroby, skutecznosci szczepionki, niepozgdanych reakcji
i przeciwwskazani do szczepienia.”

Skresla si¢ naglowek ,TYTUL Vllla ,Informacja i reklama”.

Skresla sie art. 88a.

(7) Artykut 94 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub osoba trzecia dzialajgca w jego
imieniu lub zgodnie z jego instrukcjami promuje bezposrednio lub posrednio produkty lecznicze wobec
os6b uprawnionych do ich przepisywania lub do dostarczania, nie moina takim osobom dostarczac,
oferowaé lub obiecywaé Zadnych upominkéw, korzysci pienigznych ani Swiadczeri w naturze.”

Po art. 100 dodaje si¢ tytul w brzmieniu:

,Tytul VIIla — Kierowanie do pacjentéw i ogétu spoleczenistwa informacji o produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska

Artykul 100a

1.  Bez uszczerbku dla znaczenia roli, jakq wlasciwe organy krajowe i pracownicy stuzby zdrowia
odgrywajg w lepszym informowaniu pacjentéw i ogétu spoleczeristwa o dopuszczonych produktach
leczniczych wydawanych na recepte lekarskq, paristwa cztonkowskic wymagajg od posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu udestgpnienia, bezposrednio lub posrednio przez strong trzecig
dzialajgcq w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pacjentom lub ogdltowi
spoleczenistwa lub jego czlonkom informacji — oficjalnie zatwierdzonych przez wlasciwe organy
krajowe lub unijne — o dopuszczonych produktach leczniczych wydawanych na recepte lekarska,
pod warunkiem ze informacje takie oraz sposob ich udostgpniania s3 zgodne z przepisami niniejszego
tytutu. Informacje takie nie s3 uwazane za reklame do celéw stosowania tytulu VIII. Podczas udostep-
niania takich informacji identyfikuje si¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
ewentualng osobg trzecig, a wszystkie osoby trzecie dzialajgce w imieniu posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sq wyraznie identyfikowane jako takie.

2. Pracownicy stuzby zdrowia udostgpniajgcy informacje o produktach leczniczych lub urzgdze-
niach medycznych podczas wydarzenia o charakterze publicznym, w formie drukowanej lub w radiu
lub telewizji, skladajg publicznie oSwiadczenie o swoich interesach, na przyklad o wszelkich finan-
sowych powigzaniach z posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub z osobami trzecimi
dzialajgcymi w ich imieniu. Powyisze obejmuje réwniez udostgpnianie informacji o produktach lecz-
niczych lub sprzgcie medycznym w trakcie Swiadczenia ustug konsultacyjnych i doradztwa technicz-
nego.
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3. Nalezy organizowal kampanie informacyjne majgce na celu zwigkszenie wiedzy pacjentow
i ogolu spoleczeristwa i jego czlonkéw o zagrozeniach zwigzanych ze sfalszowanymi produktami
leczniczymi. Kampanie takie mogq by¢ prowadzone przez wlasciwe organy krajowe we wspélpracy
z branzg, pracownikami stuzby zdrowia i organizacjami pacjentow.

4. Niniejszy tytul nie obejmuje:

a) opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszeri (w tym ogloszeri lub oswiadczeri udzielanych
organizacjom medialnym w odpowiedzi na bezposrednie zapytania albo poprzez ich udostgpnianie
na konferencjach lub w pisemnych publikacjach i ogloszeniach lub sprawozdaniach dla udzia-
towcoéw iflub organéw regulacyjnych) i materialow referencyjnych na temat produktu leczniczego,
odnoszqcych si¢ na przyklad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozgdanego dzialania
jako czgsci ogdlnych zabezpieczeri lekéw, katalogow handlowych, cennikéw i zwrotu kosztéw, o ile
ich celem nie jest reklamowanie konkretnych produktéw leczniczych;

b) materialéw przekazywanych pracownikom stuzby zdrowia na ich wlasny uzytek.

5. Przepisy niniejszej dyrektywy pozostajq bez uszczerbku dla prawa kazdej innej osoby lub orga-
nizacji, w szczegélnosci prasy czy pacjentéw oraz organizacji pacjentéw, do wyrazania opinii
o produktach leczniczych wydawanych wylgcznie na recepte, o ile dzialajg one w sposéb niezaleiny,
a nie bezposrednio lub posrednio w imieniu, na zlecenie lub w interesie posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Artykut 100b

1. W odniesieniu do dopuszczonych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarskq posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostgpnia pacjentom i ogdétowi spoleczenistwa lub jego
czlonkom nastepujace informacje:

a) najnowszq charakterystyke produktu leczniczego, zatwierdzong przez wlasciwe organy w trakcie
wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i odnawiania tego pozwolenia;

b) najnowszq etykietg i ulotke dla pacjenta dolgczang do opakowania, zatwierdzone przez wlasciwe
organy w trakcie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany tego pozwolenia;
oraz

¢) najnowszg ogdlnie dostgpng wersje sprawozdania z oceny sporzqdzonego przez wlasciwe organy
w trakcie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz jego zaktualizowanych wersji.

Informacje, o ktorych mowa w lit. a), b) i c), podawane sq w formacie, ktéry w sposéb wiarygodny
przedstawia oficjalnie zatwierdzone informacje sporzqdzone przez wlasciwe organy. Informacje
udostgpnia si¢ zaréwno w formie elektronicznej, jak i drukowanej oraz w formatach odpowiednich
dla oséb niewidzgcych i niedowidzgcych.

2. W odniesieniu do dopuszczonych produktéw leczniczych wydawanych na recepte posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze udostgpnial ogélowi pacjentom i spoleczeristwa lub
jego czlonkom nastgpujgce informacje:

a) informacje na temat wplywu produktu leczniczego na Srodowisko, nawigzujgce do podanych infor-
macji dotyczgcych systemu unieszkodliwiania i gromadzenia lekéw zgodnie z art. 54 lit. j)
i udostgpniane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu;

b) informacje na temat cen;
c) informacje na temat zmian opakowania;

d) ostrzezenia o niepozgdanym dzialaniu, nawigzujgce do informacji podanych zgodnie z art. 59 ust. 1
lit. e) i udostgpniane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu;
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e) zalecenia dotyczqce stosowania danego produktu leczniczego, nawigzujgce do informacji podanych
zgodnie z art. 59 ust. 1 lit. d) i udostgpniane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu. Informacje te
mogq by¢ w miarg potrzeby uzupelniane o nieruchome lub ruchome obrazy o charakterze technicz-
nym, ilustrujgce wlasciwy sposéb stosowania produktu;

f) wyniki badafi farmaceutycznych i przedklinicznych oraz badari klinicznych danego produktu lecz-
niczego, przedstawione w opartych na faktach, niepromocyjnych wykazach zwigzlych informacji;

g) podsumowanie czesto skladanych wnioskéw o udzielenie informacji zgodnie z art. 100c lit. b),
a takze udzielonych na nie odpowiedzi;

h) inne rodzaje informacji zatwierdzone przez wlasciwe organy uprawnione do promowania wlasci-
wego zastosowania danego produktu leczniczego.

Informacje, o ktérych mowa w lit. a) do g) udostgpnia si¢ zaréwno w formie elektronicznej, jak
i drukowanej oraz w formatach odpowiednich dla oséb niewidzgcych i niedowidzgcych.

Przed ich udostgpnieniem do celow niniejszego artykutu informacje, o ktérych mowa w lit. a) do g) sq
zatwierdzane przez wlasciwe organy lub w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
poziomie Uniiy — przez Agencje.

Artykut 100c

Informacje o dopuszczonych produktach leczniczych wydawanych na recepte lekarska udostgpniane
pacjentom lub ogélowi spoleczefistwa lub jego czlonkom przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nie s3 udostgpniane przez telewizje lub radio ani w gazetach, czasopismach czy podobnych
publikacjach. Udostepniane s3 wylacznie przez nastepujace kanaly:

a) strony internetowe na temat produktéw leczniczych zarejestrowane i zarzqdzane zgodnie z art.
100h, za wylaczeniem niechcianych materialéw aktywnie rozprowadzanych wsréd pacjentéw lub
0gotu spoleczenstwa lub jego czlonkow;

b) odpowiedzi na konkretne prosby pacjenta lub innej osoby o informacje dotyczgce produktu leczni-
czego, kierowane przez osob¢ prywatng;

c¢) materialy drukowane o produkcie leczniczym przygotowane przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 100b na specjalng prosbe pacjenta lub innej osoby.

Artykut 100d
1. Pod wzgledem tresci i formy informacje o dopuszczonych produktach leczniczych wydawanych na

recepte lekarska udostepniane pacjentowi lub ogdétowi spoleczenistwa lub poszczegdlnym jego cztonkom
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny spelniaé nastgpujace warunki:

a) muszga by¢ obiektywne i bezstronne, a w zwigzku z tym informacjom o korzysciach danego produktu
leczniczego powinny towarzyszy¢ rowniez informacje o ryzyku zwiazanym ze stosowaniem tego
produktu;

b) muszg by¢ zorientowane na pacjenta, aby lepiej odpowiadaé potrzebom pacjentow;

¢) musza by¢ oparte na dowodach, mozliwe do sprawdzenia i zawiera¢ odniesienie do poziomu dowo-
dow;

d) musza by¢ aktualne i zawiera¢ odniesienie do daty opublikowania lub ostatniej aktualizacji informacji;
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e) musza by¢ rzetelne, zgodne z faktami i nie moga wprowadzaé w blad;

f) musza by¢ zrozumiale i doskonale czytelne dla pacjentéw i ogotu spoleczenstwa i jego cztonkow, ze
szczegdlnym uwzglednieniem oséb w podeszlym wieku;

g) nalezy wyraznie wskaza¢ ich Zrédlo i autorstwo, jak réwniez podaé odniesienia do wszelkich doku-
mentow referencyjnych;

h) nie moga by¢ sprzeczne z charakterystyka produktu leczniczego, etykieta ani ulotka dla pacjenta
dolaczang do opakowania, zatwierdzonymi przez wlasciwe organy.

2. Do dnia ... (*) Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z oceny
dotyczqce aktualnych niedociggnie¢ w zakresie charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla
pacjenta dolgczanej do opakowania oraz mozliwego sposobu usunigcia tych niedociggnie¢ w celu
lepszego zaspokojenia potrzeb pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia. W oparciu o sprawozdanie
i po konsultacjach z odpowiednimi zainteresowanymi stronami Komisja przedstawia w razie potrzeby
wnioski majqce na celu poprawe czytelnosci, ukladu graficznego i tresci tych dokumentow.

3. Wszelkie informacje zawieraja:

a) oéwiadczenie, ze dany produkt leczniczy wydawany jest wylacznie na recepte oraz ze zalecenia
dotyczace jego stosowania zawarte s3 w ulotce dla pacjenta dolgczanej do opakowania lub,
w stosownych przypadkach, na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym;

b) o$wiadczenie, ze informacje te stanowia uzupelnienie, a nie zastepuja kontaktéw miedzy pacjentem
a pracownikami stuzby zdrowia oraz ze w celu otrzymania szczegStowych lub dodatkowych danych
dotyczacych podanych informacji pacjenci powinni zwracaé sie do pracownikéw stuzby zdrowia;

) o$wiadczenie, ze informacje te sa udostgpniane przez wymienionego z nazwy posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub w jego imieniu;

d) adres pocztowy lub adres e-mail, na ktéry pacjenci i inne osoby moga nadsyla¢ uwagi lub prosby
o dalsze informacje skierowane do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; uwagi
wyslane przez prywatne osoby i odpowiedzi posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinny by¢ rejestrowane i odpowiednio kontrolowane;

e) adres pocztowy lub adres e-mail, na ktéry pacjenci i inne osoby mogq nadsylaé uwagi skierowane
do wlasciwych organéw krajowych;

f) tekst ulotki dla pacjenta dolgczanej do opakowania lub wskazanie, gdzie ten tekst moina znalezi.
Strony internetowe znajdujgce si¢ pod kontrolg posiadaczy pozwoleri na dopuszczenie do obrotu,
ktore sq skierowane konkretnie do obywateli jednego lub wigcej patistw czlonkowskich, powinny
zawieral charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla pacjenta dolgczang do opakowania
odnosnych produktéw leczniczych w jezykach urzgdowych paristw czlonkowskich, w ktérych sq
one dopuszczone, jesli informacje na temat produktow leczniczych sq udostgpniane w tych jezykach;

g) oSwiadczenie informujqgce, ze zachgca si¢ pacjentow i inne osoby do zglaszania wszelkich podej-
rzewanych niepozgdanych dzialai produktéw leczniczych swoim lekarzom, farmaceutom, pracow-
nikom stuzby zdrowia lub wlasciwemu organowi krajowemu, oraz wskazujgce nazwe, adres strony
internetowej, adres pocztowy i/lub numer telefonu tego wlasciwego organu krajowego.
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4. Informacje nie zawieraja:

a) poréwnan miedzy produktami leczniczymi odnoszgcych sig do ich jakoSci, bezpieczeristwa
i skutecznoci, jezeli informacje sq udostgpniane przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych poréwnania te sg:

— ujete w oficjalnie zatwierdzonych dokumentach, takich jak charakterystyka produktu leczni-
czego;

— oparte na poréwnawczych badaniach naukowych publikowanych przez odpowiednie organy
krajowe lub Agencje;

— zawarte w streszczeniu Europejskich Publicznych Sprawozdari Oceniajgcych, o ktérym mowa
w art. 13 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 i w ktérym zostang wymienia sig inne dostgpne
mozliwosci leczenia oraz umieszcza sig informacje, czy nowy produkt leczniczy wnosi wartos¢
leczniczg;

b) zadnej zachety do zazywania produktu leczniczego ani jego promowania;
¢) zadnych elementéw, o ktérych mowa w art. 90;

d) informacji o innych produktach leczniczych, w przypadku ktérych firma farmaceutyczna nie jest
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Aby zapewnié odpowiednig jako$¢ informacji udostgpnianych pacjentom lub ogétowi spoleczeri-
stwa i jego cztonkom, Komisja przyjmuje, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 100m i z
zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 100n i 1000, $rodki niezbedne do zastosowania prze-
piséw ust. 1, 2, 3 i 4.

Artykul 100e

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
swoich stronach internetowych umieszczali najnowszq zatwierdzong przez wlasciwe organy wersje
charakterystyki produktu leczniczego oraz ulotki dla pacjenta dolgczanej do opakowania danego
produktu leczniczego wydawanego na recepte lekarskq, ktory sprzedajg, w jezykach urzedowych
panstw czlonkowskich, w ktérych produkt ten zostal dopuszczony do obrotu.

2. Paidistwa czlonkowskie zapewniajq, aby kazda strona na witrynie internetowej posiadaczy
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu odnoszgca si¢ do produktu leczniczego wydawanego na recepte
lekarskq zawierala hiperlgcze do odpowiedniej strony unijnej bazy danych (zwanej dalej »bazg danych
EudraPharm«), o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 lit. 1) i art. 57 ust. 2 rozporzgdzenia (WE)
nr 726/2004, oraz do krajowej strony internetowej nt. lekow, o ktorej mowa w art. 106 dyrektywy
2001/83/WE lub europejskiej strony internetowej nt. lekéw, o ktérej mowa w art. 26 rozporzgdzenia
(WE) nr 726/2004.

3.  Streszczenie Europejskich Publicznych Sprawozdari Oceniajgcych, o ktéorym mowa w art. 13
rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004, zawiera odnosniki do odpowiednich badafi w europejskiej bazie
danych badafi klinicznych (zwanej dalej »bazgq danych EudraCT«) przewidzianej w art. 11 dyrektywy
2001/20/WE.

4. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby zapytania kierowane przez pacjentéw lub inne osoby do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydawanego na recepte
lekarska mogly by¢ sporzadzane w ktérymkolwiek z jezykéw urzedowych Unii, ktéry jest jezykiem
urzedowym w panistwie cztonkowskim, w ktérym dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.
OdpowiedZ na takie zapytanie sporzadzana jest w tym samym jezyku. Odpowiedzi sq przechowywane
i udostgpniane na potrzeby kontroli przeprowadzanych przez wlasciwe organy.
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Artykut 100f

1. Nie tworzac nieproporcjonalnego obciazenia dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnial informacje zgodnie z przepisami niniejszego tytutu dla oséb niepelnosprawnych.

2. Aby zapewni¢ dostepnoéé informacji o produkcie leczniczym zamieszczonych w internecie przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dane strony internetowe sa zgodne z opracowanymi
przez konsorcjum Word Wide Web wytycznymi dotyczgcymi dostepnosci tredci internetowych, wersja
pierwsza, poziom A (Web Content Accessibility Guidelines version 1.0, level A). Komisja udostepnia te
wytyczne ogblowi spoleczefistwa.

Aby uwzglednié postep techniczny, Komisja moze przyjgé, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art.
100m i z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 100n i 1000, sSrodki niezbgdne do stosowania
niniejszego ustepu.

Artykut 100g

1.  Panstwa czlonkowskie dbajg o unikanie naduzyc, zapewniajgc, aby wylgcznie posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu dostarczat informacji — i to tylko takich informacji, ktére zostaly
zatwierdzone przez wlasciwe organy i ktére dotyczq zatwierdzonych produktéw leczniczych wydawa-
nych na receptg — w formie zatwierdzonej do udostgpniania informacji pacjentom i ogétowi spoleczen-
stwa lub jego poszczegdlnym czlonkom. W drodze odstgpstwa paiistwa czlonkowskie mogq nadal
stosowa( takie rodzaje mechanizméw kontrolnych, ktére wprowadzono przed 31 grudnia 2008 r.,
nie wykluczajgc mozliwosci nasilenia takich mechanizméw kontroli. Komisja sprawdza i zatwierdza
takie mechanizmy i ich nasilenie, konsultujgc si¢ w tym celu z wlasciwymi organami.

Mechanizmy te opieraja si¢ na kontrolowaniu informacji przed ich udostgpnieniem, chyba ze:

— tre§¢ informacji zostala juz zatwierdzona przez wlasciwe organy; lub

— réwnowazny poziom odpowiedniego i skutecznego monitorowania zapewniany jest za pomoca
innego mechanizmu.

2. Po konsultacjach z panistwami czlonkowskimi i wszystkim innymi zainteresowanymi stronami,
takimi jak organizacje pacjentéw i pracownicy stuzby zdrowia, Komisja sporzadza wytyczne dotyczace
informacji dopuszczonych na mocy niniejszego tytutu i zawierajace kodeks postepowania dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kierujacych informacje o dopuszczonych produktach leczniczych
wydawanych na recepte lekarska do pacjentéw i ogétu spoleczenstwa lub jego poszczegblnych czlon-
kéw. Wytyczne zawierajq przepisy zapewniajgce pacjentom i poszczegolnym czlonkom spoleczeristwa
mozliwos¢ wnoszenia skarg do wlasciwych organéw w sprawie wprowadzajgcych w blgd praktyk przy
udostgpnianiu informacji. Komisja sporzadza te wytyczne do dnia ... (**) oraz regularnie je aktualizuje
w oparciu o zdobyte do$wiadczenia.

Artykul 100h

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu reje-
strowali strony internetowe podlegajgce ich kontroli, ktére sq skierowane specjalnie do obywateli co
najmniej jednego paristwa czlonkowskiego i ktdre zawierajg zatwierdzone przez wlasciwy organ infor-
macje o produktach leczniczych wydawanych wylgcznie na recepte lekarskq, podlegajgce przepisom
niniejszego tytulu, przed udostepnieniem tych informacji pacjentom lub ogdtowi spoleczefistwa.
W przypadku, gdy strona nie zawiera krajowego kodu domeny najwyzszego poziomu, posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje wyboru panstwa czlonkowskiego, w ktérym dokonuje
rejestracji. Informacje te spelniajg wymogi niniejszej dyrektywy i sq zgodne z dokumentacjq rejestra-
cyjng produktu leczniczego.
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Po zarejestrowaniu strony internetowej zamieszczone na niej informacje o produkcie leczniczym moga
by¢ umieszczane réwniez na innych stronach internetowych zarejestrowanych w Unii przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z przepisami akapitu pierwszego, o ile ich tres¢ jest
identyczna. Na takich stronach internetowych wyraZnie okreslony jest posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Po zarejestrowaniu strony internetowej wszelkie zmiany jej tresci odnoszqce si¢ do produktu leczni-
czego wydawanego na recepte lekarskg podlegajqg monitorowaniu zgodnie z ust. 4. Zmiany te nie
wymagajg powtornej rejestracji strony internetowej.

2. Kazde paiistwo czlonkowskie opracowuje i aktualizuje wykaz zarejestrowanych stron interneto-
wych. Wykaz ten jest dostgpny dla konsumentow.

3. Strony internetowe zarejestrowane zgodnie z przepisami ust. 1 nie zawierajg zadnych linkéw do
stron internetowych innych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ile strony te nie
zostaly zarejestrowane zgodnie z tymi przepisami. Na stronach tych wskazane sa wlasciwe organy,
ktére wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, oraz podany jest adres ich strony internetowej.

Strony internetowe zarejestrowane zgodnie z przepisami ust. 1 nie pozwalaja na identyfikacje pacjentow
ani innych oséb majacych do nich dostgp bez uprzedniego uzyskania ich wyraznej zgody, nic jest
réwniez dozwolone umieszczanie na tych stronach niechcianych tresci dystrybuowanych wéréd pacjen-
tow, ogotu spoleczenstwa lub poszczegélnych jego czlonkéw. Strony internetowe mogq zawieraé tresci
w postaci materiatléw wideo, jesli jest to przydatne do promowania bezpiecznego i skutecznego stoso-
wania danego leku.

Zarejestrowana strona internetowa zawiera na gorze kazdej podstrony informacje dla pacjentéw
i ogolu spoleczeristwa, Ze zawarte na niej dane zostaly opracowane przez wymienionego z nazwy
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Informacja ta zawiera réwniez hiperlgcze do
bazy danych produktéw leczniczych EudraPharm o.

4. Panstwo czlonkowskie, w ktorym dana strona internetowa zostala zarejestrowana, jest odpowie-
dzialne za monitorowanie udostgpnianych na niej treici odnoszgcych sig do produktu leczniczego
wydawanego na recepte lekarskq.

5. Panstwo czlonkowskie nie podejmuje zadnych Srodkéw w odniesieniu do treSci zawartych na
stronie internetowej zarejestrowanej we wlasciwym organie innego pafistwa czlonkowskiego,
z wyjatkiem nastepujacych przypadkéw:

a) Jezeli dane panstwo czlonkowskie ma podstawy watpi¢ w prawidtowo$¢ tlumaczenia publikowanych
informagji, moze zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o dostarczenie
uwierzytelnionego tlumaczenia zatwierdzonych przez wlasciwy organ informacji udostgpnionych na
stronie internetowej zarejestrowanej we wilasciwym organie innego panstwa czlonkowskiego;

b) Jezeli dane panstwo czlonkowskie ma podstawy watpi¢ w zgodno$¢ zatwierdzonych przez wlasciwy
organ informacji udostgpnianych na stronie internetowej zarejestrowanej we wlasciwym organie
innego panstwa cztonkowskiego z wymogami zawartymi w niniejszym tytule, informuje to panstwo
cztonkowskie o powodach swoich watpliwosci. Zainteresowane panstwa czlonkowskie czynig usilne
starania w celu osiggniecia porozumienia co do koniecznych dzialan. Jezeli panstwa czlonkowskie
w ciggu dwdoch miesigcy nie s3 w stanie osiggnaé porozumienia, sprawa przekazywana jest do
Komitetu Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 8. Wszelkie niezbedne $rodki moga zostaé
podjete dopiero po wydaniu przez ten Komitet opinii. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja opinie
wydane przez Komitet Farmaceutyczny oraz informuja Komitet o sposobie takiego uwzglednienia.
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6.  Panstwa czlonkowskie wymagajq od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy
dokonali rejestracji stron internetowych zgodnie z przepisami ust. 1 do 5, zamieszczenia w gornej czesci
kazdej podstrony tekstu powiadamiajgcego pacjentow i ogol spoleczeristwa, ze informacje zawarte na
tej stronie sq opracowywane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dlatego
podlegajg monitorowaniu w celu zapobiezenia reklamie produktéw leczniczych wydawanych wylgcznie
na receptg lekarskq. W tekscie tym wyraZnie wskazany jest wlasciwy organ krajowy odpowiedzialny za
monitorowanie danej strony internetowej, a takze posiadacz pozwolenia na wprowadzenia do obrotu
odpowiedzialny za tg strong internetowg. Zawiera ono réwniez informacje, ze fakt poddania danej
strony monitorowaniu nie oznacza, ze wszystkie zawarte na niej informacje zostaly wczesniej zatwier-
dzone, oraz zawiera hiperlgcze do bazy danych EudraPharm wraz z informacjq, ze zatwierdzone
informacje sq dostgpne w tej bazie.

7. Komisja za pomocq aktéw delegowanych ustanawia zgodnie z art. 100m i warunkami, o ktérych
mowa w art. 100n i 1000, szczegélowe przepisy oraz warunki rejestracji i monitorowania stron
internetowych, o ktérych mowa w niniejszym tytule i udzielanych tam informacji, tak aby zapewnic
wiarygodno$¢ przedstawionych danych i ich zgodnos¢ z zezwoleniem i rejestracjqg danego produktu
leczniczego, aby zagwarantowal konsumentom, ze te strony i informacje sq wiarygodne i oparte na
faktach. Przepisy i warunki zawierajq kryteria certyfikacji lub kwalifikacji, jakie majq zastosowanie
do zarejestrowanych stron internetowych.

Artykut 100i

1. Panstwa czlonkowskie podejmujg wiasciwe kroki, aby zagwarantowac stosowanie przepisow niniej-
szego tytulu oraz przyjecie skutecznych $rodkéw w celu karania niestosowania si¢ do tych przepiséw.
Do $rodkéw tych naleza:

a) okreslenie kar nakladanych w przypadku naruszenia przepiséw przyjetych w celu wykonania prze-
piséw niniejszego tytutu. Kary te powinny by¢ skuteczne, wspétmierne i odstraszajgce;

b) obowiazek stosowania kar w przypadkach niestosowania si¢ do przepiséw;

¢) przyznanie sagdom i organom administracyjnym uprawnien umozliwiajacych im nakazanie zaprzes-
tania udostgpniania informacji niezgodnych z przepisami niniejszego tytutu lub, jedli informacje takie
nie zostaly jeszcze udostgpnianione, ale mialoby to nastapi¢ wkrotce, zakazanie udostgpniania takich
informacji.

Patistwa czlonkowskie wprowadzajq przepis przewidujgcy mozliwo$é podania do publicznej wiado-
mosci nazwy posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedzialnego za udostgpnianie
niezgodnych z prawem informacji o produkcie leczniczym.

2. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepis dotyczacy srodkéw okreslonych w ust. 1, podejmowa-
nych w trybie przyspieszonym, ze skutkiem albo tymczasowym, albo ostatecznym.

3.  Paristwa czlonkowskie dbajg, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byli repre-
zentowani i mieli mozliwos¢ wypowiedzenia si¢ za kazdym razem, gdy rozpatrywana jest sprawa,
w ktérej zarzuca si¢ im nieprzestrzeganie przepisow okreslonych w niniejszym tytule. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majg prawo odwolania si¢ od wszelkich decyzji do organu
sgdowego lub innego organu. W czasie trwania procedury odwolawczej wstrzymuje si¢ udostgpnianie
informacji do momentu podjecia przeciwnej decyzji przez wlasciwy organ.

Artykut 100j

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poprzez
stuzby naukowe, o ktérych mowa w art. 98 ust. 1:

a) udostepniajg wlasciwym wladzom lub organom odpowiedzialnym za monitorowanie informacji
dotyczacych produktéw leczniczych, ktére to wladze lub organy uprzednio zatwierdzily te informa-
cje, probki wszystkich informacji udostgpnianych zgodnie z przepisami niniejszego tytutu oraz dane
dotyczace skali udostgpniania, lacznie z o$wiadczeniem wskazujacym osoby, do ktérych s3 one
kierowane, sposoby udostgpniania oraz termin pierwszego udostgpnienia;
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b) gwarantuja, Ze informacje o produktach leczniczych rozpowszechniane przez ich przedsigbiorstwa
spelniaja wymagania niniejszego tytulu;

) zapewniajg wladzom lub organom odpowiedzialnym za monitorowanie informacji o produktach
leczniczych informacje, $rodki finansowe i pomoc, jakich wymagaja w celu wykonywania swoich
obowigzkdow;

d) gwarantuja, ze decyzje podejmowane przez wiladze lub organy odpowiedzialne za monitorowanie
informacji o produktach leczniczych s3 niezwlocznie i calkowicie przestrzegane.

Artykut 100k

Informacje o homeopatycznych produktach leczniczych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, sklasyfiko-
wanych jako produkty lecznicze wydawane wylacznie na recepte, podlegaja przepisom niniejszego
tytutu. To samo dotyczy informacji o produktach leczniczych na bazie roslin leczniczych lub wszelkich
innych mieszanek lub kuracji, ktére zostaly sklasyfikowane jako produkty lecznicze wydawane
wylgcznie na receptg lekarskg.

Artykut 1001

1.  Niezaleinie od postanowieri niniejszego tytulu dotyczgcego informacji podawanych przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, paristwa czlonkowskie zapewniajq udostgpnianie ogétowi
spoleczetistwa i jego czlonkom obiektywnych, bezstronnych informacji na temat:

a) produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu na terytorium tego patristwa czlonkowskiego;
informacje takie obejmujg, jednak nie wylgcznie, najnowszq charakterystyke produktu leczniczego
oraz etykietg i ulotke dolgczang do opakowania produktu leczniczego zatwierdzonego przez
wlasciwe organy w trakcie udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jego przedtuzania,
a takZe najnowszq ogdlnie dostgpng wersje sprawozdania z oceny sporzgdzonego przez wlasciwe
organy oraz jego zaktualizowane wersje;

b) choréb i niedomagari zdrowotnych, ktére majg by¢ leczone przy uzyciu produktéw leczniczych
wprowadzonych do obrotu na jego terytorium; oraz

c) zapobiegania tym chorobom i niedomaganiom.

2. Informacje takie sq udostgpniane zaréwno w formie elektronicznej, jak i drukowanej oraz
w formacie dostgpnym dla oséb niepelnosprawnych. Informacje udostgpniane sq przez nastgpujgce
kanaly:

a) specjalne strony internetowe utworzone przez odnosne paristwo czlonkowskie lub organ wyzna-
czony przez to paristwo czlonkowskie, monitorowane przez wlasciwy organ krajowy lub organ
wyznaczony przez wlasciwy organ krajowy;

b) materialy drukowane udostgpniane ogétowi spoleczeristwa;

c) odpowiedzi udzielane w formie pisemnej na wniosek o informacje skierowany przez osobg
prywatng.

3. Komisja ulatwia wymiang najlepszych praktyk migdzy paristwami czlonkowskimi i przyjmuje
wytyczne.

4. Do dnia ... (***) Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
w sprawie postepéw poczynionych przez pafistwa cztonkowskie w zastosowaniu niniejszego artykuhu.
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Artykut 100m

1. Prawo do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 100d ust. 5, w art. 100f
ust. 2 i w art. 100h ust. 7, przystuguje Komisji przez pigé lat od ... (****). Komisja sporzqdza
sprawozdanie dotyczqce przekazanego uprawnienia najpoiniej szeS¢ miesigcy przed zakoticzeniem
okresu pigcioletniego. Delegacja uprawnieri jest automatycznie przedluzana na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada odwolajq jg zgodnie z art. 100n.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja powiadamia o tym réwnoczesnie Parla-
ment Europejski i Rade.

3. Uprawnienie do przyjmowania aktéw delegowanych przyznaje si¢ Komisji z zastrzezeniem
warunkéw okreslonych w art. 100n i 100o0.

Artykut 100n

1.  Parlament Europejski lub Rada moze w dowolnym momencie odwolaé przekazanie uprawnienia,
o ktérym mowa w art. 100d ust. 5, w art. 100f ust. 2 i w art. 100h ust. 7.

2. Instytucja, ktéra rozpoczgla wewngtrzng procedure w celu podjecia decyzji, czy zamierza ona
odwolaé przekazanie uprawnieri, informuje drugq instytucje i Komisje, odpowiednio wczesnie przed
podjeciem ostatecznej decyzji, wskazujgc przekazane uprawnienia, ktére moglyby zostaé odwolane,
oraz mozliwe powody tego odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu koticzy przekazanie uprawnieri okreslonych w tej decyzji. Wchodzi ona
w zycie natychmiast albo w péiniejszym terminie w niej okreslonym. Nie wplywa ona na waznos¢
juz obowigzujgcych aktéw delegowanych. Zostaje ona opublikowana w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j.

Artykut 1000

1. W terminie trzech miesigcy od dnia powiadomienia Parlament Europejski lub Rada mogq zglosi¢
sprzeciw wobec aktu delegowanego.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten ulega przedtuzeniu o jeden miesigc.

2. Jezeli przed uplywem terminu, o ktérym mowa w ust.1, ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazg sprzeciwu wobec aktu delegowanego, akt ten publikowany jest w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej i wchodzi w Zycie z dniem w nim okreslonym.

Akt delegowany moze zostaé opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie
przed uplywem tego terminu, jezeli Parlament Europejski i Rada poinformujg Komisje, Ze nie zamie-
rzajg wyrazi¢ sprzeciwu.

3. W przypadku sprzeciwu wobec aktu delegowanego ze strony Parlamentu Europejskiego albo
Rady wyrazonego w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wchodzi on w Zycie. Instytucja wyrazajgca
sprzeciw wobec aktu delegowanego podaje powody sprzeciwu.
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Artykut 100p

Do dnia ... (****) Komisja opublikuje sprawozdanie na temat do$wiadczenia zdobytego w wyniku
wykonywania postanowienn niniejszego tytutu, po konsultacjach ze wszystkimi zainteresowanymi stro-
nami, takimi jak niezaleine organizacje pacjentéw, stuzby zdrowia i konsumentéw oraz pracownicy
stuzby zdrowia, a takze oceni potrzebe przeprowadzenia jego przegladu. Komisja przekaze sprawoz-
danie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(*) Dz.U.: prosz¢ wstawié datg 24 miesigce po wejSciu w Zycie niniejszej dyrektywy.
(**) Data wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.
) Trzy lata po wejsciu w Zycie dyrektywy.
(****) Data wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
() Trzy lata od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.”

(***

(9) Terminy ,ulotka dolgczona do opakowania” i ,ulotki dolgczone do opakowania” zastgpuje sig
w calym tekscie terminami: ,,ulotka dla pacjenta dolgczana do opakowania” i ,ulotki dla pacjenta
dotgczane do opakowania”.

Artykut 2
Konsultacja z zainteresowanymi stronami

Komisja konsultuje si¢ ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, takimi jak indywidualni pacjenci,
organizacje ochrony zdrowia i konsumentéw w kwestiach dotyczqgcych wykonywania niniejszej dyrektywy
i jej stosowania przez patistwa czlonkowskie.

Artykut 3
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia ... (). Paiistwa cztonkowskie niezwlocznie
przekaza Komisji tekst tych przepiséw oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejszg dyrek-
tywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie
takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
panstwa czlonkowskie.

2. Pafstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst gléwnych przepiséw prawa krajowego dotyczacych
dziedziny objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Artykut 5

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy

(") Rok od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.
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