VEREJNA KONZULTACE

k legislativnimu navrhu o poskytovani informaci o 1é€ivych pripravcich
pacientiim
(Legal Proposal on Information to patients)

5/2/2008 Commission launches a Public consultation on the key ideas of a legal proposal on
information to patients

The ‘Report on current practices with regard to the provision of information to patients on
medicinal products’, published on our website for public consultation in 2007, revealed the need
to harmonise the way in which information on medicinal products is made available in the EU in
order to ensure that all patients have equal access to information on medicinal products.

With this in mind, DG Enterprise and Industry invites you to give your opinion on the key ideas of
a legal proposal aiming at ensuring that all EU citizens have access to good-quality, objective,
reliable and non promotional information on prescription-only medicinal products.

Please click here to access the Consultation paper. EN - FR

All responses to the public consultation should be sent by e-mail to ulla.narhi@ec.europa.eu by 7
April 2008.

Pripominky a podnéty Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv k ,legislativhimu
navrhu“, o poskytovani informaci o IéCivych pripravcich pacientim

1. Vitame skutecnost, ze cilem navrhu EK je zajistit ob¢anum EU kvalitni, objektivni a spolehlivé
informace nereklamniho charakteru o I&€ivych pfipravcich vazanych na Iékarsky predpis.

maiji zUstat odborni pracovnici ve zdravotnictvi.

3. Ztotozriujeme se s nazorem zachovat zakaz reklamy na IéCivé pfipravky vazané na lékarsky
predpis.

4. Domnivame se, Ze navrh novelizovat Smérnici 2001/83/ES (dale jen Smérnice) je vSak
predcasny, vzhledem k tomu, Zze Sdéleni Komise tykajici se zpravy o soucasné praxi pfi
poskytovani informaci o léCivych pfipravcich pacientim Evropské Radé a Evropskému
Parlamentu (dale jen Zprava), nebylo je$té projednano ani v Radé (Pracovni skupina pro
IéCivé pripravky a zdravotnické prostfedky ma pfipravit stanovisko Rady v podobé zaveér(
Rady/Council Conclusion) ani v EP. “Legislativni navrh® byl pfipraven a poskytnut k vefejné
konzultaci, aniz by mohl zohlednit stanovisko EP a Rady ke Zpravé. Proto doporucujeme
vyCkat s jakymkoli dalSim projednavanim ,legislativniho navrhu®, nebot zavéry Rady EU a EP
mohou vyjadfit odliSné postoje z ¢lenskych stat.

5. Zejména existuje pochybnost, zda se ndvrh svym obsahem ponékud nevymyka zadani €lanku
88a, ktery hovofi o vytvoreni ,informacni strategie“ pro zajisténi informaci pacientim, zatimco
Legislativni navrh je ponékud jednostranné zameéfen na regulaci poskytovani informaci drziteli
rozhodnuti o registraci a to pouze o l|éCivych pfipravcich a nezmifiuje se o Iéebnych
postupech, jak pfedpoklada ¢l. 88.

6. Sporny je zejména zamér, ze cilem harmonizace je stanovit pravidla, podle kterych mohou
farmaceutické firmy poskytovat informace o IéCivych pfipravcich vazanych na pfedpis. Je
otazkou, zda legislativni Uprava zaméfena na uvolnéni poskytovani informaci drziteli
rozhodnuti o registraci mize byt nazvana harmonizaci Uprav jednotlivych &lenskych zemi,
kdyz pravé tato moznost poskytovani informaci zatim zdmérné& neni v Clenskych statech
legislativné upravena a je nejvice sporna. Riziko, Ze informace poskytované pfimo ze strany
farmaceutického primyslu budou jednostranné a Ze se bude jednat o formu reklamy, je pfFili$
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velké. Sotva lze ocekavat informace, které by pokryvaly skute¢né potfeby pacientll. Nelze
tedy konstatovat, Ze se navrh opira o existujici praxi v MS. Naopak praxe zna a rozviji, jak
vyplyva ze Zpravy, pfevazné jiné, vefejné &i neziskové zdroje ,nezavislé®, a tedy objektivni
informace pro pacienty. At uz s participaci nebo bez participace farmaceutického priimyslu.

Také zdlvodnéni zaméru legislativniho navrhu v této podobé je zatim nedostatecné. Zejména
neni zdlvodnéno, pro€¢ se navrh nezabyva SirSi strategii a naplnéni potfeby informaci pro
pacienty zuzuje na informace poskytované pramyslem. Tento zdroj informaci, jak vyplyva ze
zpravy, je nejspornéjsi zejména pro mozny konflikt zajmu. Rizika spoc€ivaji i v tom, Ze se jedna
o otevifeni moznosti pro farmaceutické spole€nosti Sifit informace jakymkoliv médiem,
v jakékoliv podobé pro 1éky vazané na pfedpis.

Pokud by mél systém dohledu byt ucinny, musel by zpracovat prakticky veskeré informace
Sifené v3emi médii a posoudit, zda se nejedna o reklamu. (Je nepfedstavitelné kontrolovat
veSkeré informace Sifené vSemi médii pfedem, posuzovat jejich kvalitu, objektivitu,
nestrannost a srozumitelnost.)

Ve sdéleni postradame zhodnoceni dopadl regulace, zejména narUst administrativni zatéze
spojené s mechanismem dohledu (enforcement). Ne ve vSech statech (napt. v Ceské
republice) pravni fad doposud neumoznuje vytvoreni co-regulaéniho organu, ktery by mohl byt
nadan monitorovacimi pravomocemi.

Také na evropské udrovni Ize sotva souhlasit s vytvafenim dalSiho tfistupfiového dohledu.
Kromé toho je sporna i u€innost takového modelu dohledu. Zamér vytvofeni dalSiho
tfistupfiového systému dohledu nekoresponduje scilem v bodé 3., potfeby zabranit
nadbytecné byrokracii v souladu se zasadami ,Better regulation®, zamé&fenymi na snizeni
byrokracie.

Systém by pfinesl nepfiméfenou administrativni zatéz pro regulaéni organ (nebo nutnost
zfizeni nového organu), coz je v rozporu se snahou Clenskych zemi snizovat administrativni
naklady, ve srovnani se spornym pfinosem informaci ze strany farmaceutického priimysiu
podle navrhu.

Definice informace musi byt jasné vymezena — nesouhlasime s negativnim vymezenim pojmu
.informace” vi¢i pojmu ,reklamy“. Trvame na stanoveni jasné pozitivné formulované definice,
ktera jasné vymezuje, co je to dovolena informace farmakoterapeutického charakteru pro
pacienty, v€etné definovani kvalitativnich kritérii, ktera musi informace splfiovat.

Za nedostatek navrhu povazujeme i skute€nosti, Zze se navrh v rozporu se zadanim ¢l.88a
Smérnice omezuje na informace o lécivych pripravcich a pomiji zakladni informace o
IéCebnych postupech, jejich pfinosech a rizicich, jejichz poskytnuti je neoddélitelnou soucasti
objektivni informace, kterou pacienti vyhledavaiji.

Navrh pomiji skuteCnost, ?e podle Smérnice 2001/83/EC existuje v Clenskych statech
povinnost pro drzitele rozhodnuti o registraci poskytovat pfFistupnou odbornou informacni
sluzbu o IéCivych pfipravcich.

Malo pozornosti se v navrhu vénuje internetu, ktery se podle Zpravy stava hlavnim zdrojem
informaci pro pacienty. Navrhujeme zvazit systém ,akreditace“ webovych stranek, na nichz
jsou dostupné informace pro pacienty o léCivych pfipravcich, 1é€¢ebnych postupech, jejich
pfinosech a rizicich pro pacienta.



Zaver:

Vzhledem k tomu, Ze navrh Komise byl zatim prezentovan pouze ve velmi obecnych kliCovych
bodech, u kterych navic nebylo dostateéné vysvétleno, pro¢ jsou volena uréita feseni, povazuje CR
prozatim citovany navrh za téZko uchopitelny a vécné nedostatecné podloZeny.

Ani Zprava nem(ze byt povazovana za dostate¢ny podklad ani za zdlvodnéni navrhu Upravy
Smeérnice 2001/83 ES. Lze shrnout, ze umoznit Sifeni informaci drziteldm rozhodnuti o registraci neni
cesta, kterou bychom ve spolecné strategii preferovali. Pfinasi neumérné velké administrativni naklady,
které souvisi se zfizenim a narlistem administrativni agendy organd, které by musely byt zfizeny pro
monitoring a kontrolu ,informaci“. Preferujeme spiSe cestu, kde informace o moznostech léCby pro
pacienty je poskytovana subjekty, které jsou na primyslu nezavislé a disponuji odbornym zazemima tim
spliuji pozadavek na objektivitua odbornou kvalitu informaci, poskytovanych pacientim, aniz by bylo
potfeba vytvaret dalSi dohledovy a sank&ni mechanismus. V tomto duchu by méla byt zaméfena
informacni strategie, jejiz vytvofeni pfedpoklada ¢l. 88a. Pokud by Clenské staty realizovaly tak naro¢ny
kontrolni systém, znamenalo by to uvolnéni znacnych vefejnych zdroju, jak na odborné, tak na
administrativni kapacity. Ve zpravé samotné neni zfejmé, jakou zatéz pro vefejné zdravotni pojisténi a
statni spravu pfinese takovyto novy systém ¢lenskym statim a jaky bude skuteény dopad pro pacienty,
nebot navrhu nepfedchazela dostatecna analyza pfinosU a rizik véetné naklad{i zamysleného systému.
Ke zvazeni je ,objektivita“ informace poskytované drziteli rozhodnuti o registraci, ktera nemusi byt
zcela v souladu s obchodnimi zajmy farmaceutickych spoleénosti. Za hlavni zdroje informaci o LP pro
pacienty povaZujeme vedle naSi agentury a ministerstva zdravotnictvi, nadale zdravotnické profesionaly,
Iékare, Iékarniky a dalSi zdravotniky, jejichz odborné vzdélani jim k poskytovani takovych informaci
dava odbornou zpusobilost.



