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Informacje kierowane dotyczace produktéw leczniczych (wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych i nadzoru nad nimi) ***I
P7_TA(2010)0430

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagce FEuropejska Agencje Lekéw, w zakresie informacji kierowanych do ogélu
spoleczefistwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na

recepte lekarskg (COM(2008)0662 - C6-0517/2008 - 2008/0255(COD))

(2012/C 99 E/49)
(Zwykta procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0662),

— uwzgledniajac art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje (C6-0517/2008),

— uwzgledniajac komunikat Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady zatytulowany ,Konsekwencje
wejscia w zycie traktatu lizbonskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

— uwzgledniajgc 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),
— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajgc  sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczefistwa Zywnosci oraz opinie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii oraz Komisji
Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7-0289/2010),

1. przyjmuje w pierwszym czytaniu stanowisko okreslone ponizej;

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

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji
i parlamentom panstw czlonkowskich.

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 33.
() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0255

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 24 listopada 2010 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2011 w sprawie

zmiany rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania

pozwolenn dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcego Europejska Agencje Lekéw, w zakresie informacji

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (2),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 grudnia 2007 r. Komisja przedstawita komunikat do Parlamentu Europejskiego i Rady
zatytulowany ,Sprawozdania w sprawie biezacej praktyki w zakresie dostgpnosci dla pacjentéw infor-
magji dotyczacych produktéw leczniczych”. Ze sprawozdania tego wynika, Ze panstwa czlonkowskie
przyjmuja rézne zasady i praktyki odno$nie do przekazywania informacji, co powoduje nieréwny
dostgp pacjentéw i ogdtu spoleczenstwa do informacji dotyczacych produktéw leczniczych.
Z do$wiadczenia uzyskanego przy stosowaniu obecnych ram prawnych wynika takze, ze istnieja
rozbieznosci w interpretacji unijnych przepisow dotyczacych reklamy oraz réznice pomiedzy krajowymi
przepisami dotyczacymi informacji, co wskazuje na pilng potrzebg dokonania bardziej precyzyjnego
rozroznienia pomigdzy reklamami a informacjami.

(2) Wprowadzenie nowego tytulu VIIla do dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspSlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (¥) stanowi odpowiedZ na te problemy poprzez rézne przepisy majgce na celu
zapewnienie dostepnosci obiektywnych, wiarygodnych, spelniajacych kryteria jakosci i niemajacych
charakteru promocyjnego informacji o produktach leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych
na recepte, a takZe polozenie nacisku na prawa i interesy pacjentow.

(3) Roznice w udostepnianiu informacji na temat produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nie sg
uzasadnione w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z tytulem II
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°), dla ktérych charakterystyka
produktu i ulotka dolaczona do opakowania s3 zatwierdzone w calej Unii. Zatem tytul VIlla dyrektywy
2001/83/WE powinien znalez¢ zastosowanie takze w przypadku tych produktéw.

) Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 33.

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

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2010 r.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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(4) Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, ze okreSlone rodzaje informacji podlegaja kontroli ze strony
krajowych wlasciwych organéw panstw czlonkowskich przed ich udostgpnieniem. W przypadku
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z tytutem II rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004, nalezy réwniez wprowadzi¢ przepisy dotyczace okreslonych rodzajow infor-
magji, ktére powinny zostaé najpierw zweryfikowane przez Europejska Agencje Lekow (zwang dalej
~Agencja”) i powierzy¢ Agencji monitorowanie Srodkéw, ktére powinien podjgé producent, oraz moni-
torowanie aktualizacji materialéw informacyjnych po otrzymaniu sprawozdania o skutkach ubocz-
nych.

(5) Aby zapewni¢ odpowiednie finansowanie tych dzialan zwigzanych z informacjami, nalezy wprowadzic
przepis ustanawiajagcy pobieranie przez Agencj¢ oplat od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

(6) Jezeli okaze sig, ze dodatkowe koszty ponoszone przez Agencj¢ w ramach wstepnej kontroli niektérych
rodzajow informacji na podstawie niniejszego rozporzqdzenia nie sq pokrywane z oplat pobieranych
w tym celu od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wysoko$¢ wkladu Unii do budzetu
Agencji nalezy poddal przeglgdowi. W konsekwencji nalezy wszczgé dzialania na poziomie paristw
czlonkowskich na rzecz ewentualnej zmiany wkladu Unii do budzetu Agencji.

(7) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie okreslenia szczegdtowych zasad informowania
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte objetych pozwoleniem zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, nie moze by¢ w wystarczajgcym stopniu osiggnigty przez
panstwa czlonkowskie, natomiast mozliwe jest lepsze jego osiagniecie na poziomie Unii, Unia moze
podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasadg
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
niezbedne dla osiggnigcia tego celu.

(8) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) W art. 9 ust. 4 dodaje sig litere w brzmieniu:

»f) streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego, o ktérym mowa w art. 13
ust. 3.7.

(2) Dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 20a

1. Tytut VIlla dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do produktéw leczniczych, ktére sa dopuszczone
do obrotu zgodnie z niniejszym tytulem i sa wydawane na recepte lekarska.

Artykut 20b

1. W drodze odstepstwa od art. 100 g 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 udostgpnieniem, chyba ze informacje te podane sq na stronie internetowej, ktorej tresci
podlegajg monitorowaniu przez paristwo cztonkowskie zgodnie z art. 100h dyrektywy 2001/83/WE.

2. Dla celéw ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedklada Agencji wzér
informacji, ktére maja by¢ udostgpniane.
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(3)

3. W ciagu 90 dni od otrzymania powiadomienia Agencja moze zglosi¢ sprzeciw wobec przedsta-
wionych informacji lub ich czesci w przypadku ich niezgodnosci z przepisami tytutu Vlla dyrektywy
2001/83/WE. Jezeli Agencja nie wyrazi sprzeciwu w ciagu 90 dni, informacje zostajg uznane za
zatwierdzone i moga by¢ opublikowane. We wszystkich przypadkach posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu pozostaje w pelni odpowiedzialny za podane informacje.

4.  Jeteli Agencja wniesie o wprowadzenie zmian w informacjach przedlozonych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a posiadacz pozwolenia ponownie przedlozy poprawiony wzér
informacji w terminie 30 dni roboczych, Agencja przekazuje swojg odpowiedZ na nowy wniosek
w terminie 60 dni roboczych.

Za t¢ oceng Agencja obcigza posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dodatkowq oplatq.

5. Przedlozenie Agencji informacji zgodnie z wust. 1, 2, 3 i 4 podlega oplacie zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (¥).

(*) Dz.U. L 35z 15.2.1995, s. 1.V

W art. 57 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
i) litera 1) otrzymuje brzmienie:

#1) stworzenie bazy danych produktow leczniczych we wszystkich jezykach urzedowych Unii,
dostgpnej dla ogolu spoleczefistwa, i dopilnowanie, aby byla ona uaktualniania
i zarzgdzana niezaleznie od interesow handlowych przedsigbiorstw farmaceutycznych;
baza danych ulatwia wyszukiwanie informacji juz dopuszczonych do wykorzystania na
ulotkach zalgczanych do opakowania; baza danych zawiera dzial odnoszgcy si¢ do
produktéw leczniczych dopuszczonych w leczeniu dzieci, a informacje dostarczone ogétowi
spoleczetistwa sq formulowane w sposéb wlasciwy i zrozumialy dla adresatéw niebedgcych
specjalistami;”

ii) dodaje si¢ nastepujgce litery:

,u) wydawanie opinii na temat informacji kierowanych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska;

v) propagowanie istniejgcych Zrédel niezaleznych wiarygodnych informacji na temat zdrowia.”
b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»2.  Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) zawiera charakterystyke produktow, zalgczang
do opakowania ulotke przeznaczong do uzytku pacjenta lub uzytkownika oraz informacje na
etykiecie. Baza danych opracowywana jest etapami, przy czym najpierw wprowadzane sq
produkty lecznicze dopuszczone na podstawie niniejszego rozporzgdzenia oraz na podstawie
rozdziatu 4 tytutu III odpowiednio dyrektywy 2001/83/WE i rozdziatu 4 tytulu III dyrektywy
2001/82/WE. Baza danych jest nastgpnie poszerzana na wszelkie produkty lecznicze wprowa-
dzone do obrotu w Unii. Baza ta jest aktywnie propagowana wsrod obywateli UE.”



3.4.2012 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 99 E[207

Sroda, 24 listopada 2010 r.

ii) dodaje si¢ akapit czwarty:

JInformacje przekazywane przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i zatwierdzone przez organy krajowe sq przez te organy przesylane do Agencji i wlgczane do
publicznie udostgpnianej bazy danych, o ktérej mowa w pierwszym akapicie.”

Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich paistwach czlon-
kowskich.

Sporzadzono w

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy

Ograniczenie stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym ***]

P7 TA(2010)0431

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie wniosku

dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ograniczenia stosowania

niektérych niebezpiecznych substancji w  sprzecie elektrycznym i  elektronicznym
(przeksztalcenie) (COM(2008)0809 — C6-0471/2008 - 2008/0240(COD))

(2012/C 99 E/50)
(Zwykta procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie — przeksztalcenie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0809),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedsta-
wiony Parlamentowi przez Komisje (C6-0471/2008),

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

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 i art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 10 czerwca 2009 r. (1),

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 36.
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