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A REGIOK BIZOTTSAGA

hangstilyozza, hogy mindig a betegek igényeinek és érdekeinek kell els6bbséget élvezniiik,

tgy véli, hogy a gyogyszeripar legfontosabb feladatat olyan gyogyszerek — megfeleld mingségi és biz-
tonsagi feltételeket teljesitd — kifejlesztése jelenti, amelyek hatékonysagat és biztonsagat klinikai vizs-
gdlatok bizonyitottak, igazodva a betegek terdpids sziikségleteihez, ezdltal javitva életmindségiiket. A
véllalati beruhdzdsoknak ezért K+F-beruhdzdsokra kellene irdnyulniuk,

nehezen meghatdrozhaténak tartja, hogy melyik informdcids csatorna szamithat egészségiigyi kiad-
vanynak, ezért a szoban forgd informdcids csatorndk eltdvolitdst javasolja a javaslatbol, kivéve a
betegszervezetektdl szarmazé informacidkat,

fontosnak tartja, hogy a hamisitott gyégyszertermékekrdl sz6l6 javaslat ne késleltesse a generikus
gyogyszerek bevezetését,

az Eurdpai Bizottsagot az drak alakuldsanak tovdbbi megfigyelésére szolitja fel annak biztositdsa érde-
kében, hogy a javasolt akkreditdlds ne vezessen magasabb gyogyszerdrakhoz,

hangsulyozza, hogy a regiondlis farmakovigilancia-kozpontok feladatit nem kellene az informécio-
gytjtésre korlatozni, inkdbb a tdjékoztatdsra, megelGzésre és tandcsaddsra, valamint az elényok és koc-
kézatok kiértékelésére is ki kellene terjeszteni; a regiondlis farmakovigilancia-kozpontok
kozremikodnek az egészségiigyi témdkrol sz016 jelentések készitésében és az egészségligyi konferen-
cidkon.
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Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozasarél és az Eurd-
pai Gydgyszeriigynokség létrehozdsardl sz616 726/2004EK rendeletnek az emberi felhasznéldsra szdnt,
orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcesolatban a nyilvdnossag részére nytjtandé tdjékoztatds
tekintetében torténé modositdsardl

COM(2008) 662 végleges — 20080255 (COD)

Javaslat eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az emberi felhasznédldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl sz6l6 2001/83EK irdnyelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapesolatban a
nyilvanossag részére nytjtandé tdjékoztatds tekintetében torténé modositasarol

COM(2008) 663 végleges — 20080256 (COD)

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasarél és az Eurd-
pai Gydgyszeriigynokség 1étrehozdsarol sz6l6 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel osszefiiggésben kovetendd farmakovigilancia tekintetében torténd méodositasarol

COM(2008) 664 végleges — 2008/0257 (COD)

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérdl sz616 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a farmakovigilancia tekintetében
torténd modositdsarol

COM(2008) 665 végleges — 2008/0260 (COD)

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurpai Gazdasagi és Szocidlis Bizott-
sagnak és a Régidk Bizottsaganak — Biztonsagos, innovativ és elérhet8 gydgyszerek: a gydgyszeripari dga-
zat megtjult jov6képe

COM(2008) 666 végleges

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre a 2001/83/EK irdnyelv azonossdg, elGtorténet vagy eredet
szempontjabdl hamisitott gyogyszerek legdlis ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozasa tekinte-

tében torténd modositisdrdl

COM(2008) 668 végleges

I. POLITIKAI AJANLASOK

A REGIOK BIZOTTSAGA

Altalénos megjegyzések

1. nagy vonalakban iidvozli az Eurdpai Bizottsdg kezdeménye-
zéseit, amelyeket a ,gydgyszercsomagban” ismertet. Korabbi véle-
ményeiben (1) az RB gydgyszerekkel kapcsolatos politika
kidolgozasara szdlitotta fel a Véllalkozaspolitikai és Ipari Féigaz-
gatosdgot, és az Egészségiigyi és Fogyasztovédelmi FSigazgatdsag
egészségiigyi politikdjdval valé szorosabb osszehangolds mellett

(1) Az Egyiitt az egészségért: Stratégiai megkozelités az EU szdmdra
2008-2013 cimt fehér konyvrdl kidolgozott véleményében (2008.
aprilis 9-10.) az RB utalt arra, hogy ,a stratégia nem érinti a gydgyszer-
készitmények kérdését, ezért a kérdés mélyrehatobb vizsgélatit java-
solja”.

érvelt. A farmakovigilancidra vonatkozd jogalkotdsi kezdeménye-
zést és azt a torekvést, hogy hatékony ismereteket gytjtsiink ossze
a mellékhatdsokrol, az RB az Eurdpai Unid kozegészségiigyének
védelméhez val6 fontos hozzdjaruldsnak tekinti;

2. kiemeli, hogy nagyon fontos, hogy a gyogyszeres kezelése-
ket etikailag, orvosilag és gazdasdgilag elfogadhaté médon hajt-
sak végre. Azt kell kittizni célul, hogy a beteg a neki megfelels
gyogyszereket id6ben és a megfelel§ adagoldsban kapja meg a for-
rasok lehetd leghatékonyabb felhasznaldsa érdekében. Mindig a
betegek igényeinek és érdekeinek kell els6bbséget élvezniiik;

3. ugy véli, hogy az irdnyelvjavaslat kozvetleniil érinti a helyi és
regiondlis 6nkormanyzatokat, mivel az egészségiigyi ellatds szé-
mos tagallamban az § hatdskoriikbe tartozik. Az eurdpai bizott-
sdgi javaslat nem vette figyelembe a helyi és regiondlis szint
szerepét. A szubszidiaritds elvét mindig tiszteletben kell tartani;
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4. udvozli, hogy az Eurdpai Bizottsag intézkedéseket tervez a
gyogyszerek dltal torténd kornyezetkarositds megfékezésére. Eze-
ket az intézkedéseket azonban részletesebben be kellene mutatni;

Kozlemény a kovetkezd targyban: Biztonsigos, innovativ és
elérhetd gyodgyszerek: a gyégyszeripari dgazat megijult
jovGképe (COM(2008) 666 végleges)

5. méltatja az eurdpai gyogyszeripar mint tudomdnyos kiindu-
lasi alap jelentGségét az egészségiigy és a nemzetgazdasdg
szdmadra;

6. kiemeli, hogy milyen fontos megtaldlni az egyenstlyt a
versenyképesség és a kozegészséguigy érdekei kozott;

7. ugy véli, hogy valamennyi szereplének gondoskodnia kellene
arrél, hogy a bioszimildris gyogyszerek (olyan biologiai gyogy-
szerek, amelyeket a generikus gydgyszerekéhez részben hasonlé
eljaras keretében engedélyeztek) és a generikus gyodgyszerek (olyan
gyogyszerek, amelyek nem allnak szabadalmi oltalom alatt) a sza-
badalom lejarta utdn kozvetlenil hozzaférhetSek legyenek, a
beteg szamdra kifogdstalan mindséget képviseljenek, gyartasuk
pedig magas szinvonalti normdk mellett torténjen;

8. ajanlja az Eurdpai Bizottsagnak, hogy vegye figyelembe a
gyogyszeripar dgazati vizsgalatinak kovetkeztetéseit (2);

Az emberi felhaszndldsra szdnt, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossig részére
nytjtandé tdjékoztatdis (COM(2008) 663 végleges és
COM(2008) 662 végleges)

9. osztja azt a nézetet, hogy az embereket érdeklik a sajat egész-
ségiikkel kapcsolatos dontések, és ez az érdeklGdés a jovében még
fokozédni fog;

10. gy véli, hogy a gydgyszeripar legfontosabb feladatat olyan
gyogyszerek — megfeleld mindségi és biztonsagi feltételeket telje-
sit6 — kifejlesztése jelenti, amelyek hatékonysagat és biztonsagat
klinikai vizsgalatok bizonyitottdk, igazodva a betegek terdpids
szitkségleteihez, ezdltal javitva életmindségiiket. A véllalati beru-
hazasoknak ezért K+F-beruhdzdsokra kellene irdnyulniuk;

11. arra kéri a gy6gyszercégeket, hogy maradéktalanul tegyenek
eleget arra irdnyuld kotelezettségvallaldsuknak, hogy — a hatalyos
jogszabalyokkal 6sszhangban — javitjdk a csomagoldsokat ming-
ségi és tajékoztatdsi szempontbdl, hozzaférhet6vé és egynél tobb
kozosségi nyelven érthet6vé téve azokat a betegek szdmadra, ami
biztositja a gydgyszerek jobb alkalmazdsat. Ezenkiviil olyan rend-
szer bevezetésére hivja fel az emlitett cégeket, amely biztositja a
gyogyszerek és hatdanyagok nyomon kovethetSségét;

12. tdmogatja, hogy tovabbra is tiltsék meg az orvosi rendel-
vényhez kotott gyogyszerek reklamozdsat. Ellendrizni kell a médi-
dban a gyogyszercégektSl szdrmazd, egyes betegségekkel és
rendellenességekkel kapcsolatos ,tdjékoztatdst” is, ami a tilalom
kikeriilését célozhatja. Fontos, hogy a gydgyszercégek csak

(?) A gydgyszeripar dgazati vizsgdlata, helyzetjelentés (a Versenypolitikai
Féigazgat6sag munkadokumentuma), 2008. november 28.

meghatdrozott minéségkritériumok szerint és meghatdrozott csa-
torndkon keresztiil nytjthassanak tdjékoztatdst az orvosi rendel-
vényhez kotott gyogyszerekrl. A radio, televizio és egyéb, elére
meg nem hatarozott informécids csatorndk Gtjan torténd rekla-
mozast nem szabad megengedni;

13. gy véli, hogy a gyogyszercégek dltal nydjtott informacio-
kat mindségi ellendrzésnek kell aldvetni, és ezeket — a tagallami
jogszabalyokat is figyelembe véve — vagy a gydgyszert engedé-
lyez§ tagdllamnak, vagy pedig — kozpontilag engedélyezett gyogy-
szerek esetében — kozosségi szinten el6zetesen meg kell vizsgélni.
A tagéllamok maguk dontenek a megfelel§ feliigyeleti rendszer-
16l a 2001/83[EK irdnyelv értelmében kolcsondsen elismert
gyogyszerekre vonatkozé rendelkezések érvényre juttatdsa érde-
kében. A kozpontositott eljards keretében engedélyezett gyogy-
szerek esetében a 726/2004/EK rendelet értelmében kozosségi
szintd feliigyelet szitkséges;

14. gy véli, hogy szitkséges a védGoltdsi kampanyok, valamint
a kozegészség érdekében végzett egyéb kampanyok reklamoza-
sara vonatkozé kivételek megsziintetése. Az ezekrdl a gyogysze-
rekrdl nytjtott tdjékoztatdsra ugyanazok a rendelkezések kellene,
hogy vonatkozzanak, mint az orvosi rendelvényhez kotott egyéb
gyo6gyszerekre. A rekldmozdsi tilalom al6li kivételnek a jovSben
kizardlag az utazasokkal kapcsolatos megel6z§ jellegii oltdsokra
kellene korldtozddnia;

15. amellett szall sikra, hogy a betegek tdjékoztatdsa és az egyes
szerepldk feladatdnak egyértelm(ivé tétele terén értékeljék tobbre
és tdmogassak a helyi dpoloszemélyzet szerepét. A betegek tdjé-
koztatdsa és a sziikségleteikrdl val6 gondoskodds szem el6tt tar-
tasa képezi az egészségiigy kozponti elemének tekintendd bizalmi
viszony alapjat;

16. fontosnak tartja, hogy az informdciokbdl ne csak egy adott
gy6gyszer hasznélatdnak elSnyei, hanem annak kockazatai is
kideriiljenek. Az RB szdmdra ez azon kovetelmény alapvetd részét
jelenti, hogy a gydgyszercégek altal nydjtott tdjékoztatds ne keres-
kedelmi jellegti legyen;

17. biztositani kivanja, hogy a hatdsdgok vagy egészségiigyi
intézmények tdjékoztatdsi csatorndi a jovSben is tartalmazhassa-
nak informaciokat az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek-
r6l, valamint a kiilonféle kezelési lehet&ségek 6sszehasonlitdsardl;

18. nchezen meghatdrozhaténak tartja, hogy melyik informa-
cids csatorna szamithat egészségiigyi kiadvanynak, ezért a szoban
forgé informdci6s csatorndk eltdvolitdsat javasolja a javaslatbol,
kivéve a betegszervezetekt8l szarmazé informdciokat;

19. hangstlyozza annak jelentGségét, hogy az irdnyelvet az
egyes tagdllamokban ne értelmezzék egymadstél ersen eltérd
moédon. Ezért az Eurdpai Bizottsdgnak a feliigyeleti rendszerek
tekintetében ossze kellene gytjtenie a bevalt gyakorlatokat, és eze-
ket tovabbitania kellene a tagllamoknak;

20. agy véli, hogy az Eurdpai Bizottsdgnak alaposabban meg
kellene vizsgdlnia a gyogyszeripari kiskereskedelem arra vonat-
koz6 lehet6ségét, hogy orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek-
rdl tdjékoztatdst nydjtson;
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Az azonossdg, elGtorténet vagy eredet szempontjibol
hamisitott gyogyszerek legdlis ellitdsi lincba val
bekeriilésének megakadilyozdsa (COM(2008) 668 végleges)

21. tdmogatja a gydgyszerhamisitds altal érintett valamennyi
szerepld osszehangolt hélozatanak kiépitését célzo javaslatokat, a
hamisitott gydgyszerek konnyebb azonositdsinak, az elldtdsi
lincba valé bekeriilése megakaddlyozdsdnak, valamint az eladok
és vev6k nagyobb mértékdi felelgsségre vondsanak érdekében;

22. az Eurdpai Bizottsdgot intézkedések kezdeményezésére osz-
tonzi annak érdekében, hogy a hamisitott gydgyszerek probléma-
jat alegdlis ellatasi lancon kiviil is kezelje. Az irdnyelv megéllapitja,
hogy rendelkezései csak a tagdllamokban torténd forgalmazasra
szant gyogyszerekre érvényesek (3);

23. gy véli, hogy novelni kell a polgdrok ismereteit és tudatos-
sagat a legélis forgalmazdsi lancon kiviil es6 gydgyszerek kocka-
zataival és lehetséges utdhatdsaival kapcsolatban;

24. felhivja az Eurdpai Bizottsdgot, hogy tegye meg a gydgy-
szerek nyomon kovethetGségének biztositasahoz sziikséges 1épé-
seket, kiillonosen azéltal, hogy eurdpai szinten elismeri minden
egyes gyogyszer csomagoldsat;

25. tdmogatja, hogy tovibbra is fenndlljon a gydgyszerekkel
valé biztonsdgos parhuzamos kereskedés lehetdsége, mivel ez
hozzéjarul a gydgyszerarak csokkentéséhez;

26. emellett fontosnak tartja, hogy a javaslat ne késleltesse a
generikus gyogyszerek bevezetését;

27. az Eurépai Bizottsdgot az drak alakuldsdnak tovabbi megfi-
gyelésére szolitja fel annak biztositdsa érdekében, hogy a javasolt
akkreditalds ne vezessen magasabb gyogyszerarakhoz; emlékez-
tet arra, hogy a meghozandé intézkedéseket tigy kell kialakitani,
hogy egyenstily jojjon létre a nagyobb biztonsdg és a magasabb
koltségek kozott;

28.  felkéri az Eurdpai Bizottsdgot, hogy a tagallamokkal egyitt-
mikodve tdmogassa egy, a gyogyszerhamisitds ellen kiizd6 nem-
zetkozi egyezmény megszovegezését, szigoritva igy a
gyogyszerhamisitishoz kapcsol6d6 biintetéseket, vagy pedig
vegye tervbe a szervezett biin6zésrdl sz616 Palerméi Egyezmény
egy tovabbi jegyzkonyvvel val6 kiegészitését;

Az  emberi felhaszndldsra  szdnt
farmakovigilancidgja (COM(2008) 664
COM(2008) 665 végleges)

gyogyszerek
végleges és

29. udvozli a kozosségi jogalkotds kovetkezetesebb gyogyszer-
jog irdnyaba mutaté modositasait;

(%) 2001/83[EK, 2. cikk: ,Ennek az irdnyelvnek a rendelkezéseit a tagdl-
lamokban torténé forgalmazdsra szant, [...] emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerekre kell alkalmazni.”

30. gy véli, hogy mind a betegeket, mind pedig az egészségii-
gyi intézményeket a mellékhatdsok bejelentésére kellene batorita-
ni. Az egészségligyi dolgozdk kotelesek tdjékoztatni a
gyogyszerek barmilyen, a tudomdsukra jutott mellékhatdsarol.
Kiilonosen fontos ez azokndl a gyodgyszereknél, melyeket bizo-
nyos feltételek mellett engedélyeztek. Ezt a betegek szdmadra tob-
bek kozott egy kozos jelzésnek, vagy jelzések egyezményes
rendszerének a csomagoldson valo feltiintetésével, valamint a biz-
tonsdgi informaciok egynél tobb kozosségi nyelven valé feltiinte-
tésével lehet jelezni;

31. gy véli, hogy lehet6vé kellene tenni az egészségiigyi intéz-
mények szdmdra, hogy kérhessék egy adott gy6gyszer biztonsagi
ellenérzését, és hogy — a regiondlis vagy orszdgos
farmakovigilancia-kozpontokon keresztill — hozzaférjenek az
eur6pai adatbankban a mellékhatdsokkal kapcsolatban tdrolt
informdci6khoz;

32. siirgeti, hogy a regiondlis farmakovigilancia-kozpontok val-
janak a kozegészségligyi rendszer szerves részévé, és legyenek az
elsdleges kapcsolattartok a betegek felé a gyogyszerekkel kapcso-
latos tajékoztatds terén;

33. gy véli, hogy a mellékhatdsokrol sz6l6 tajékoztatdt csak
azutdn kellene a betegek szdmadra elérhetévé tenni, hogy azok
részletes, az illetékes hatdsdgok dltal jovahagyott vizsgalata
megtortént;

34. hangsilyozza, hogy a regiondlis farmakovigilancia-
kozpontok feladatat nem kellene az informaciogydjtésre korla-
tozni, inkdbb a tdjékoztatdsra, megelGzésre és tandcsaddsra,
valamint az el6nyok és kockdzatok kiértékelésére is ki kellene ter-
jeszteni; a regiondlis farmakovigilancia-kozpontok kozremtikod-
nek az egészségiigyi témakrol sz6l6 jelentések készitésében és az
egészségiigyi konferencidkon. Célként kell kitizni tovabbad az
orvosok, gyogyszerészek és az egészségiigyi onsegits csoportok
szorosabb egyiittmiikodését a gydgyszeres kezelés kérdéseit
illeten;

35. gy gondolja, hogy a gydgyszerekhez mellékelendd alkal-
mazési elSirdsok terén — kiilonosen bizonyos gyogyszerek mel-
lékhatdsainak gondos feliigyelete tekintetében - javasolt
modositasok hozzdjarulnak ahhoz, hogy ezek tartalma az eddigi-
nél gyorsabban valtozzon. Ez oda vezethet, hogy elavult alkalma-
zdsi el6irasok lesznek forgalomban, amelyek félrevezetd vagy
hamis informacidkat nytjtanak a betegeknek. Hosszi tavi célként
azt kellene kitiizni, hogy a beteg részére torténd kiadaskor min-
den gydgyszer naprakész alkalmazdsi elGirdssal legyen elldtva. Az
egészségigyi dolgozoknak tdjékoztatniuk kellene a betegeket
azokrol a mellékhatdsokrodl, amelyeket még nem tiintettek fel az
alkalmazasi el6irdsban, ha az adott beteg egyéni helyzete alapjan
ez szitkségesnek tiinik;

36. ellenzi az alkalmazdsi el6irds fekete keretben torténd ossze-
foglaldsanak bevezetését, mivel fél6, hogy a betegek csak az itt fel-
tiintetett informdcidkat olvasndk el.
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1. médositds

COM(2008) 663 végleges — 1. cikk (2) bekezdés

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az RB moédositdsa

A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkez8képpen modosul: A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

A 88. cikk (4) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(...) (4 Az (1) bekezdésben meghatdrozott tilalom nem | ,(...) (4) Az (1) bekezdésben meghatdrozott tilalom nem
vonatkozik az ipardg dltal végzett, a tagdllamok illetékes | vonatkozik az utazdsokkal kapcsolatos megel6zd jellegi
hatésdgai dltal jovahagyott védGoltdsi kampdnyokra vala- | oltdsokra az-ipardg-dltal végzett a tagillamok illetékes hatd-
mint a kozegészségiigy érdekében végzett egyéb kampd- | sdgai-dltal jova édBoltdsi 4 i
nyokra.”

A 88. cikk (4) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Indokolds

Az oltéanyagokra ugyanazoknak a szabalyoknak kellene vonatkozniuk, mint az egyéb orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekre. A védGoltdsi kampdanyok, valamint a kozegészség érdekében végzett egyéb kampanyok
rekldmozasa tekintetében a kivételeket az utazdsokkal kapcsolatos megel6z§ jellegii oltasokra kellene korla-
tozni. A hatdlyos eurdpai jogi szabdlyozds éppen a védGoltdsi kampanyokra vonatkozdan allapit meg kivételt
az altaldnos rekldmtilalom aldl. Az Eurdpai Bizottsdg javaslata lehet6vé tenné, hogy a gydgyszeripar a koze-
gészség érdekében kampanyokat folytathasson. Megitélésiink szerint a jelenleg hatélyos kivétel megéllapitdsa
oda vezetett, hogy a gydgyszervillalatoknak az oltéanyagaikra vonatkozo tdjékoztatdsi tevékenysége tolako-
dénak és leplezetlen vasarlasi felhivasnak hat. Ha e hattér mellett — ahogyan az Eurdpai Bizottsag szorgalmazza
— e kivétel oly médon val6 kiterjesztését javasoljdk, hogy ,a kozegészségiigy érdekében végzett egyéb kampa-
nyokat” is magaban foglalja, az magaban hordozza az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekre vonatkozé
jelenlegi rekldmtilalom kitiresedését. Ez azzal fugg ssze, hogy nehéz ,a kozegészségiigy érdekében végzett
egyéb kampanyok” kifejezés jelentésének tartalmdt pontosan behatérolni.

Az j tudomdnyos eredmények gondoskodni fognak arrdl, hogy a jovében novekedni fog az oltéanyagok szé-
ma, példaul a terdpids céli oltdanyagok vonatkozdsaban. Ezért nehezebbé valhat az oltéanyagok és a hagyo-
mdnyos gyogyszerek megkiilonboztetése. A lakossdg beoltdsa fontos része az egészségiigyi munkdnak. A
tagdllamok jelenleg eltérd gyakorlat szerint hajtjak végre oltdsi programjaikat. A kockdzat és haszon 4tfogd
felmérésének, valamint az egészségiigyre forditott forrasok lehetd legjobb kihasznaldsanak érdekében az oltasi
kampanyokkal osszefligg$ informdciok megitélése a tarsadalom feladata kellene, hogy legyen, és nem az egyes

gyogyszercégek tigye.

2. médositds

COM(2008) 663 végleges — 1. cikk (5) bekezdés

Az Eurdpai Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az RB modositdsa

100b. cikk

Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerek-
kel kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosultja a
kovetkezd informdcidkat terjesztheti a széles vagy sztikebb
kort nyilvanossdg korében:

(-.) () agydgyszer kornyezetre gyakorolt hatdsdrdl szolgdl-
tatott informdcid, drak, valamint tényszerd, tdjékoz-
taté jellegli bejelentések és — példdul a csomagolds
modjdnak megvéltozdsival vagy a mellékhatdsokra
val6 figyelmeztetésekkel kapcsolatos — referencia-
anyagok;

(d gyogyszerekkel kapcsolatos informécidk a beavatko-
zdssal nem jiré tudomdnyos vizsgdlatokrol, vagy
megel6zési, illetve egészségiigyi kezelést kisérs
intézkedésekrdl, illetve azon informdcidk, amelyek a
gybgyszert a megel6zendd vagy kezelendd megbe-
tegedés kontextusdban mutatjak be.

100b. cikk

Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerek-
kel kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosultja a
kovetkezd informdcidkat terjesztheti a széles vagy sztikebb
kord nyilvanossdg korében:

(--) (c) a gyogyszerrel ko dsarol valo
visszaélésbdl vagy helytelen alkalmazdsdbol szar-
mazd — és az alkalmazdsi el6irdsok felsoroldsaiban
nem szerepl$ — kornyezeti kockdzatokrdl szolgalta-

tott informdcid, drak,-valamint tényszer(itdjékoz-
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Indokolds

A Jkornyezetre gyakorolt hatas” kifejezés talsagosan erétlen. Mivel egyre inkdbb tudatosodnak benniink a
gyogyszerek lehetséges kdros hatdsai a kornyezetre, inkdbb ,kornyezeti kockdzatokrdl” kellene beszélniink. A
Jkornyezeti kockdzatok” kifejezéssel pontosabban utalunk azokra a kornyezeti hatdsokra, amelyeket az Euré-
pai Bizottsag ellendrizni szeretne.

A rendelkezéseket tgy kellene kialakitani, hogy informaciénak csak az alkalmazasi elSirds tartalma, a gyogy-
szercimke és a gyogyszerhez tartozd betegtdjékoztatd szdmitson. Ezeket az adatokat azonban ki lehet egészi-
teni a gyogyszer kornyezeti hatdsairdl sz6l6 adatokkal. A 100b. cikk d) pontja nem vilagos, ezért el kellene
hagyni. Egyik jelentésében (*) az Eurdpai Bizottsdg maga is elismerte, hogy a beavatkozdssal nem jaré vizsga-
latok gyakran gyenge mindségtiek, és nemritkdn reklimcélokat szolgalnak.

3. mddositds

COM(2008) 663 végleges — 1. cikk (5) bekezdés

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt sz6veg Az RB moédositisa

100c¢) cikk

Orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gyogyszerek ese-
tében a forgalombahozatali engedély jogosultja televizion
vagy radion keresztiil nem, kizar6lag az aldbbi csatorndkon
keresztiil bocsathat rendelkezésre a széles vagy sziikebb korti
nyilvdnossag szdmaéra informaciot:

(...) (@) egészségiigyi kiadvanyok, a kozzététel szerinti tagal-
lamban érvényes meghatdrozds szerint, kivéve a szé-
les nyilvdnossighoz vagy annak egy részéhez
onként, aktiv terjesztéssel eljuttatott anyagok;

(b) gyogyszerekkel kapcsolatos weboldalak, kivéve a
széles nyilvanossdghoz vagy annak egy részéhez
onként, aktiv terjesztéssel eljuttatott anyagok;

100c¢) cikk

Orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerek ese-
tében a forgalombahozatali engedély jogosultja televizion
vagy radion keresztiil nem, kizdr6lag az aldbbi csatorndkon
keresztiil bocsdthat rendelkezésre a széles vagy sziikebb kort
nyilvdnossdg szdmédra informdaciot:

gyogyszerekkel kapcsolatos weboldalak, amelyek
informdcidi kizdrdlag a betegtdjékoztatéban vagy a
cimkén szerepld adatokat tartalmazhatjék,; kivéve a
weboldalak nem tartalmazhatnak a széles nyilvanos-
sdghoz vagy annak egy részéhez onként, aktiv ter-
jesztéssel eljuttatott anyagokat;

Indokolds

Az ,egészségiigyi kiadvanyok” kifejezés nehezen meghatarozhato, ezért ezt a tdjékoztatdsi csatornat nem kel-
lene megemliteni. A jelenlegi javaslat az egyes tagallamokra hagyja, hogy mely kiadvanyok tartozzanak ebbe a
korbe, igy nyilvdnvalan adott a tdg és egymdstol eltérd értelmezések veszélye. A jelenlegi megfogalmazas ese-
tében felmeriil a rekldmok ¢és az informacié meghatarozasanak kérdése.

(%) A kozegészség hatékonyabb védelmére irdnyulé stratégia a gyogyszer-mellékhatdsok kovetésére kialakitott unids rend-
szer megerGsitése és ésszertsitése révén: Nyilvanos konzultdcié a jogalkotdsi javaslatokrdl, Briisszel, 2007. december 5.
(3.2.5. pont).
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4. médositds

COM(2008) 668 végleges — 1. cikk (1) bekezdés

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az RB moédositdsa
A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul: A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:
1) Az 1. cikk a 17. pont utdn a kovetkezd 17a. ponttal | 1) Az 1. cikk a 17. pont utdn a kovetkez$ 17a. ponttal
egésziil ki: egésziil ki:

,17a. Gydgyszer-kereskedelem: 17a. Gybgyszer-kereskedelem Gydgyszer-kozvetités:
Minden olyan, a nagykereskedelmi forgalmazds Minden olyan, a nagy- és kiskereskedelmi forgal-
fogalmédba nem tartozé tevékenység, amely egy mazds fogalmdba nem tartozd tevékenység,
mésik személy nevében gydgyszerek eladdsdrol amely egy maésik személy nevében gydgyszerek
vagy vasdrldsarol sz6l6 6ndllo tdrgyaldsokbol, eladdsardl vagy vasdrldsardl sz6l6 onéllé targya-
gyo6gyszerszamlazdsbol vagy gyogyszerek kozve- ldsokbol, vagy gydgyszerszdmldzdsbol wvagy
titésébdl all, a lakossdgi gyogyszerellatds kivéte- gybgyszerek kozvetitésébsl dll, a lakossdgi
lével.” ¢ itds kivételével.”

Indokolds

Ajavasolt 17a. pont a ,gyogyszer-kereskedelmet” hatdrozza meg. A meghatdrozasban olvashaté tobbek kozott,
hogy a nagy- és kiskereskedelem nem tartozik a ,gydgyszer-kereskedelem” ald. Mivel a ,gyogyszer-
kereskedelem” szénak szdmos tagdllamban mar meghonosodott jelentése van, a 17a. pontban emlitett tevé-
kenységet mdsképpen kellene nevezni. Ha az emlitett kifejezést nem modositjdk, fenndll a fogalomzavar
veszélye.

5. médositds

COM(2008) 665 végleges —a 17. és a 18. pont kozott

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az RB moédositdsa

A 2004/27[EK irdnyelv 1. cikke (40) bekezdésének e) pontja
a kovetkezSképpen mddosul:

A j) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Arra vonatkozd informdcid, hogy a fel nem hasznalt vagy
lejart gyogyszereket nem szabad a WC-n lehtizni vagy mds
szennyvizzel egyiitt elvezetni, illetve a hdztartdsi hulladékok
kozé tenni. Utalni kell a meglévd gy(ijtSrendszerekre.

Indokolds

Az RB a hatdlyos jogalkotds olyan kérdésre vonatkozé mddositdsat ajanlja, amelyet az eurdpai bizottsagi javas-
lat figyelmen kiviil hagyott. A hatélyos jogszabdly — azaz az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2004/27 [EK irdny-
elve (2004. mércius 31.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo016 2001/83/EK
irdnyelv médositdsdr6l — az 54. cikk j) pontja tekintetében a kovetkezéképpen rendelkezik: ,adott esetben a fel
nem hasznélt gy6gyszer, vagy az abbdl szdrmaz6 hulladék drtalmatlanitdsdra vonatkozé kiilonleges 6vintéz-
kedések, valamint utalds barmely meglévs megfelel§ gytjt6rendszerre”.

A hatdlyos jogalkotds minden tagdllamban rendelkezik ugyan gydjtSrendszerekrdl a fel nem hasznalt vagy
lejart gydgyszerek szdmara, a betegeket azonban nem tdjékoztattdk megfelel6en ezekrdl a rendszerekrdl. A
betegeket célz6 egyértelmd utasitdsok hidnya nem kivanatos médon oda vezet, hogy a gyogyszerek a szenny-
vizbe jutnak, és fokozddik a tisztitdberendezések és a befogadé felszini vizek terhelése. A csomagoldson sze-
repld vildgosabb tdjékoztatds jobb feltételeket biztositana a fel nem hasznalt vagy lejart gydgyszerek megfeleld
kezeléséhez.
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6. maodositds

COM(2008) 665 végleges — a 15. és a 16. pont kozott

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg Az RB médositdsa

A 2004/27[EK irdnyelv 1. cikke (1) bekezdésének i) pontja a
kovetkezdképpen moddosul:

A 28. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,28.  A. gybgyszer hasznélatdval kapcsolatos kockdzatok:

—  agydgyszer mindségével, biztonsdgdval és hata-
séval kapcsolatos, a beteg egészségét vagy a
kozegészséget érint6 barmely kockdzat;

—  bdrmely, a kornyezetre gyakorolt nem kivant
hatds kockazata;

28a.  Elény-kockdzat viszony:

a gybgyszer pozitiv terdpids hatdsainak értékelése a
28. pontban meghatirozottak szerinti kockdzatok-
hoz viszonyitva.”

Indokolds

Az RB tigy véli, hogy gy6gyszerek esetében sokkal helyénvalobb kiilonvalasztani a kérnyezeti kockdzatokat az
egészséget fenyegetSektdl, amint azt a 2004/27 [EK irdnyelv teszi. Igy megdrizhetd a gydgyszerekkel kapcso-
latban a hagyomadnyos ,elény-kockdzat” fogalom.

Kelt Briisszelben, 2009. oktéber 7-én.

a Régidk Bizottsdga elndke
Luc VAN DEN BRANDE



