P7_TA(2010)0429

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozdsségi kodexe ***|

Az Eurdpai Parlament 2010. november 24-i jogalkotasi allasfoglalasa az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé 2001/83/EK iranyelvnek az
orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére
nyujtandoé tajékoztatas tekintetében torténé médositasarol szol6 eurépai parlamenti és
tanacsi iranyelvre iranyulo javaslatrél (COM(2008)0663 — C6-0516/2008 —
2008/0256(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett
javaslatara (COM(2008)0663),

tekintettel az EK-Szerz6dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95. cikkére, amely
alapjan a Bizottsag benyujtotta javaslatat a Parlamenthez (C6-0516/2008),

tekintettel az Europai Parlamenthez és a Tandcshoz intézett, a Lisszaboni Szerz6dés
hatalybalépésének a folyamatban 1év6 intézménykozi dontéshozatali eljarasokra
gyakorolt hatasairol sz616 bizottsagi kozlemenyre (COM(2009)0665),

tekintettel az Eurdpai Unié mitkodésérdl szolo szerzodés 294. cikke (3) bekezdésére,
114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2009. janius 10-i
véleményére?,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak 2009. oktdber 7-i véleményére?,
tekintettel eljarasi szabalyzata 55. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kézegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére és az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag, valamint a Belsd Piaci és
Fogyasztovédelmi Bizottsag véleményére (A7-0290/2010),

elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet Gjbdl a Parlamenthez abban az esetben,
ha javaslatat Iényegesen modositani kivanja, vagy helyébe masik széveget
szandékozik léptetni;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak, a
Bizottsagnak és a nemzeti parlamenteknek.

1 HL C 306., 2009.12.16., 18. o.
2HL C 79., 2010.3.27., 50. 0.
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Az Eurdpai Parlament allaspontja amely elsé olvasatban 2010. november 24-én kerult
elfogadasra az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szolo
2001/83/EK irényelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a
betegek és a nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténd
madositasardl sz6l6 2011/.../EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv elfogadasara
tekintettel

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikodésést szabalyozo szerzédésre és kiilondsen annak 114.
cikkére és a 168. cikk (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?l,
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?

rendes jogalkotasi eljaras keretében®,

mivel:

(1) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv* harmonizalt szabalyokat
hataroz meg az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek reklamozasara. Kiemelten is
tiltja az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerek nyilvanos reklamozasat.

! HL C 306., 2009.12.16., 18. o.

2 HL C 79., 2010.3.27., 50. o.

3 Az Europai Parlament 2010. november 24-i allaspontja.
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HL L 311, 2001.11.28., 67. 0.
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Az informaciok terén a 2001/83/EK iranyelv részletesen szabalyozza a
forgalombahozatali engedélyekhez mellékelendd és tajékozatd szerepet betdltd
dokumentumokat: az alkalmazési eldirast (az egészségiigyi szakemberek szdmara) és
a betegtajékoztatot (a betegeknek szant termék csomagolasban). Ami pedig a
forgalombahozatali engedély jogosultja &ltal a betegek és a nyilvanossag szdmaéra
kozzétett informacio rendelkezésre bocsatésat illeti, az iranyelv alapvet6en azt irja
eld, hogy bizonyos informacioszolgaltatasi tevékenységek nem tartoznak a
reklamozas korébe, a gydgyszerekkel kapcsolatos, nem promacios célu informéacio
tartalmara €s mindségére nézve nem hoz azonban létre harmonizalt keretet, minthogy
arra sem, hogy mely csatornakon keresztul lehet ezen informaciokat rendelkezésre
bocsétani.

A 2001/83/EK iranyelv 88a. cikke alapjan 2007. december 20-an a Bizottsag
kozleményt nyujtott be ,,A gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi
gyakorlatarol sz616 jelentés” cimmel. A jelentés szerint a tagallamok egymastol
eltérd szabalyozast és gyakorlatot fogadtak el a tajékoztatassal kapcsolatban, ami azt
eredményezte, hogy a betegek és a széles nyilvanossag nem egyenld mértékben jut
hozza a betegtdjékoztatoban szerepld és az alkalmazdsi eldirdasban szerepld
informéacidkhoz. Orvosolni kell a tobbi tagallamban fennallé azon helyzetet, hogy
az informdciokhoz valo hozzdaférés indokolatlanul egyenlotlen.

A hatélyos jogszabalyi keret alkalmazasanak tapasztalata is azt mutatta, hogyl a
reklamozas és a tajékoztatas kozti hatarokat nem egységesen értelmezik az Unién
belll, ami olyan helyzetekhez vezethetett, amelyekben a nagykdzonség rejtett
reklamoknak van kitéve. Ennek eredményeképpen egyes tagallamok polgaraitol
megtagadhatjak a jogot, hogy a gyogyszerekrol sajat nyelviikon magas szinvonalu,
nem reklamcélu tajékoztatdshoz jussanak. A betegbiztonsag szavatolasa érdekében
a reklamozas és a tajékoztatas fogalmat egységesen kell meghatarozni és
értelmezni valamennyi tagallamban.
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A A betegek és a nyilvanossag szamara nyujtott tajékoztatasra vonatkozé unios
szabalyok értelmezésében és az gyogyszerekkel kapcsolatos informéaciokra
vonatkoz6 nemzeti rendelkezésekben mutatkozé kilonbségek hatranyosan
befolyasoljak a betegek és a nyilvanossag szamara nyujtott tajékoztatasra
vonatkoz6 kozosségi szabalyok egységes alkalmazasat és az alkalmazasi el6irasban
¢s a betegtajékoztaton szerepld termékismertetére vonatkozo rendelkezések
hatékonysagéat. Ezek az eldirasok ugyan teljes mértékben harmonizaltak a unidszerte
egységes szintll kozegészségligyi védelem biztositasa érdekében, ezen célkitiizés
megvalositasanak akadalyt allit, ha az ilyen kulcsfontossagu informéciok
rendelkezésre bocsatasa vonatkozasaban lehet0ség van egymastol merében eltérd
nemzeti szabalyok meghozatalara.

Az eltér6 nemzeti intézkedések hatasa feltehetéen érinti a gyogyszerek belsd
piacanak megfeleld miikddését is, mivel a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak az egyes tagallamokban eltérdek a lehetOségeik a gydgyszerekkel
kapcsolatos tajékoztatas terén, ugyanakkor az egyik tagallamban terjesztett
informdcio hatasa érezhetd lehet més tagallamokban is. Ez a hatés fokozottan
jelentkezik azon gydgyszerek esetében, melyek termékinformécidja (az alkalmazasi
eloiras és a betegtajékoztatd) unids szinten harmonizalt. Ezek korébe tartoznak a
tagallamok &ltal a 2001/83/EK iranyelv Ill. cimének 4. fejezetében meghatéarozott
kolcsonos elismerés keretében engedélyezett gydgyszerek.

A fentiek alapjan, valamint tekintettel a modern kommunikéacios technoldgiak terén
elért miiszaki elérehaladésra és arra a tényre, hogy a betegek unioszerte egyre
aktivabban érdeklddnek az egészségligyi ellatasok irant, modositani kell a hatalyos
jogszabalyokat, hogy a betegek jogaira és érdekeire hangsulyt fektetve
csokkenjenek az informéacié-hozzaférésben mutatkozé kiilonbségek és a
gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds jo mindségli, objektiv, megbizhatd és ne
promaocios célu legyen. Biztositani kell a betegek szdmara a jogot, hogy
hozzaférhessenek bizonyos informacidkhoz, példaul az alkalmazasi eldirdshoz és a
betegtajékoztatohoz, elektronikus és nyomtatott formatumban egyarant. Eppen
ezért tanusitvannyal rendelkezo és bejegyzett internetes oldalakra van sziikség a
flggetlen, objektiv és nem promacios célu tajékoztatas érdekében.
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A nemzeti illetékes hatdsagoknak és az egészségligyi szakembereknek tovabbra is
[fdszerepet kell betoltenitik a gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag szaméra
nyujtott tajékoztatdsban. Noha a gyogyszerekrdl mdr sok fiiggetlen — példaul a
nemzeti hatdsagoktol vagy egészségiigyi szakemberektdl szarmazo — informacio
érheto el, a helyzet tagdllamonként és a kiilonféle kaphato termékenként igen
eltérd. A tagallamoknak és a Bizottsagnak sokkal tobbet kell tennitik annak
megkdnnyitéséért, hogy a polgarok megfeleld csatornakon keresztiil jo minéségi
informéacidkhoz jussanak hozza.

Az illetékes nemzeti hatdsagoknak és az egészséguigyi szakembereknek a betegek és
a nyilvanossag szamara nyujtott tajékoztatasban betoltott szerepe fontossaganak
sérelme nélkil, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kiegészité
informadcioforrdasnak tekinthetok a gyogyszerekkel kapcsolatos, nem promdacios
célu tajékoztatas terén. Ez az iranyelv megfeleld jogi keretet hivatott létrehozni
bizonyos, a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a gyogyszerekre
vonatkozé konkrét informéacidknak a betegek és a nyilvAnossag szdmara valo
kozzétételével kapcsolatban. Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereknek a
betegek és a nyilvanossag szamara valo reklamozdsdra érvényben lévd tilalmat
fenn kell tartani.

Az arényossag elvével 6sszhangban ezen irdnyelv hatalyat az orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekkel kapcsolatos informdciok hozzdférhetové tételére kell
korlatozni, mivel a hatalyos k6z0sségi szabalyozas az orvosi rendelvényhez nem
kotott gydgyszereknek a betegek és a nyilvanossag szamara valé reklamozasat —
bizonyos feltételek betartdsa mellett — engedélyezi. Az iranyelv rendelkezései nem
érintik egyeb személy vagy szervezet, kiilondsen a sajto, a betegek és a
betegszervezetek orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatos
véleménynyilvanitasi jogat, amennyiben azok fliggetlentil és nem kdzvetlentl vagy
kdzvetve a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevében, annak utasitasait
kovetve vagy annak érdekében jarnak el. Ez az iranyely eldirja a tagallamoknak,
hogy megengedjék az engedélyezett vénykoteles gydgyszerekre vonatkozo egyes
informacidknak a betegek és a nyilvanossag szamara vald, a forgalombahozatali
engedély jogosultja vagy a képviseletében eljaré harmadik személy altal
meghatarozott csatorndakon és megfelelo ellendrzés mellett torténd nyujtasat. A
2001/83/EK iranyelv VIlla. cime hatélya ala nem tartozo és reklamnak nem
mindsiilo kozlemények megengedettek.
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Olyan rendelkezéseket kell hozni, melyek biztositjak, hogy az orvosi rendelvényhez
kotott engedelyezett gyogyszerekkel kapcsolatos eldnyokrodl és kockazatokrol
kizarolag magas szinvonalu, nem reklam jellegti informéciok alljanak
rendelkezésre. Az informéacionak a betegek szlikségleteinek és elvarasainak
figyelembe vételén kell alapulnia, hogy megerdsddjon a betegek pozicidja, megfeleld
informéacidk birtokaban donthessenek és a gydgyszereket egyre ésszerlibben
alkalmazzék. Ezért az illetékes hatosdgoknak eldzetesen jova kell hagyniuk az
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatos, betegeknek és a
nyilvanossagnak sz016 informaciokat és azokat csak a jovahagyott formaban lehet
nyudjtani.

Meg kell hatarozni, hogy milyen jellegii informaciokat lehet rendelkezésre bocsatani
annak fokozott biztositasara, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
kizarolag magas szinvonalu informaciot bocsassanak rendelkezésre, valamint hogy
elkilénaljon egymastol a nem promacids céld informacio és a reklam. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak elérhetové kell tenniiik a
Jjovahagyott alkalmazasi eldirasban, a gyogyszercimkén és a betegtajékoztaton
szereplo adatokat, valamint az értékelési jelentés nyilvanosan elérhetd viltozatat.
Lehetdve kell tenni a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, hogy
elérhetiové tegyék a gyogyszerekkel kapcsolatban egyértelmiien meghatarozott egyéb
informaciokat.

Az alkalmazasi eldirdson, a gyogyszercimkeén és a betegtdajékoztaton szereplo
adatokat, valamint az értékelési jelentés nyilvanosan elérheto valtozatat, illetve
ezen dokumentumok barmely frissitett valtozatat a forgalombahozatali
engedelyeztetés soran az illetékes hatosagoknak kell jovahagyniuk. Ezért az ilyen
informadciokat az ezen iranyely szerint torténd elérhetové tételiiket megeldzden nem
kell kiegészito jovahagydsra kiildeni.

Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban az informaciot csak
bizonyos kommunikacios csatornakon (tobbek k6zott az intemetenl ) keresztiil lehet
eljuttatni a betegek és a nyilvanossag szamara annak elkerilése érdekében, hogy a
reklamtilalom hatékonysagat a betegek és a nyilvdnossag szamara vald tajékoztatas
bizonyos nemkivanatos mddjai alddssak. Televizids, radion, Ujsagokon,
magazinokon és hasonlo6 kiadvanyokon keresztiil torténé informécio rendelkezésre
bocsatasa esetén a betegeket semmi sem védi ezen nemkivanatos informacioktol,
ezért ezek nem engedélyezhetok.
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A betegtajékoztatasban az internet szerepe igen jelent6s, és fontossaga egyre né.
Csaknem korlatlan informacio-hozzaférést tesz lehetdvé, a nemzeti hataroktol
fuggetlendl. J6I meghatarozott szabalyozast kell bevezetni az internetes oldalak
ellendrzésére, mely figyelembe veszi az interneten elérhetd informacidk hatarokon
atnyulo természetét és lehetové teszi a tagallamok kozotti egyiittmiikodést.

Az ezen iranyelv szerinti, rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerekre
vonatkozo informaciok ellendrzésével biztositani kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultjai kizardlag olyan informaciot bocsassanak rendelkezésre, amely
dsszhangban all a 2001/83/EK irényelvvel. A tagallamoknak ezeért olyan szabalyokat
kell elfogadniuk, melyek hatékony ellen6rzési mechanizmusokat allitanak fel, és a
szabalyok megsértése esetén hatékony vegrehajtasra jogositanak fel. Ezeket a
szabalyokat az egységesség biztositasa érdekében unids szinten kell harmonizalni.
A rendelkezések be nem tartasa esetére eljarésokat kell bevezetni a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, amelyek keretében az tigy
elbiralasa soran képviseltethetik magukat és védekezhetnek. Az ellenérzésnek az
informaciok elérhetdvé tételét megel6z6 vizsgalatan kell alapulnia. Csak az illetékes
hatdsagok dltal eldzetesen jovahagyott informdcio kozolhetd, és a kizlés csak a
jévahagyott formaban torténhet.

Mivel ez az iranyelv az els6, mely harmonizalt szabalyokat vezet be az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a betegek és a nyilvanossag
szamara nyujtando tajékoztatasara, a Bizottsag 6t évvel a hatalybalépését kovetben
értékeli annak miikodését, tovabba azt, hogy sziikség van-e a felllvizsgalatara.
Rendelkezni kell tovabba arrdl is, hogy a Bizottsag az érintett felekkel, kdztik a
betegszervezetekkel és az egészségiigyi szakemberekkel egyiittmiikodve
irAnymutatasokat dolgozzon ki a tagallami informacio-ellenérzések tapasztalatali
alapjan.

A Bizottsagnak az iranyelv végrehajtasaval, illetve a tagallamok dltal torténd
alkalmazasaval kapcsolatos kérdésekrol konzultilnia kell minden érintett féllel,
koztik a fuggetlen betegszervezetekkel, egészségugyi és fogyasztoi szervezetekkel,
valamint az egészségugyi szakemberekkel.
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szerzodes 290. cikkének megfeleloen felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el a nyilvAnossag szamara nyujtott tajékoztatds mindségi kovetelményei
és az internetes hozzdférhetdség iranymutatdsai tekintetében. Kulondsen fontos,
hogy a Bizottsag elokészité munkdja soran megfelelo konzultaciokat folytasson,
beleértve a szakértoi szintet is.

Mivel ezen iranyelv célkitlizését, nevezetesen az Unidban az orvosi rendelvényhez
kotott gydgyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra vonatkozo szabalyok
harmonizalasat tagallami szinten nem lehet kielégitéen megvaldsitani, és azok unids
szinten jobban megvalosithatok, az Unié az Eurdpai Uniorol szold Szerzodés 5.
cikkében meghatarozott szubszidiaritési elvvel 6sszhangban intézkedéseket fogadhat
el. Az emlitett cikkben foglalt aranyossagi elvvel 6sszhangban az iranyelv nem lépi
tul az e célkitiizés eléréséhez sziikséges mértéket.

A 2001/83/EK iranyelvet a fentiecknek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:



1. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositasai

A 2001/83/EK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:

1. Az 1. cikkben a 26. pont helyébe a kiovetkezo szoveg lép:

2 26.

Betegtajekoztatd: a gyogyszerekhez mellékelt, a betegek tajékoztatésat célzo
és a betegek valos igényeinek megfelelo nyomtatviny”.

2. Az 59. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

wh.

A betegtajékoztatonak a betegek valos igényeit kell tiikroznie. Ezért be kell
vonni a betegszervezeteket a gydgyszerekre vonatkozo informéciok nemzeti
szabalyozd hatdsagok és az Ugynokség altali kidolgozasaba és
felllvizsgélataba. A betegtajékoztato tartalmaz egy rovid bekezdést, amely
megnevezi a gyogyszer elonyeit és lehetséges kdros hatésait, valamint roviden
ismerteti a gyogyszer biztonsagos és eredményes hasznalatéat célzé tovabbi
informdciokat.”.

3. A 86. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

+(2)

Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezodkre:

— az V. cim rendelkezéseiben szabalyozott cimkézés és mellékelt
betegtajékoztatd, amelynek minden esetben meg kell adnia legalabb a
nemzetkozi szabadnevet;

- levelezés és az ahhoz mellékelt, nem reklamcelbol kildott anyagok,
amelyek egy gydgyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés
megvalaszolasa érdekében szlikségesek;

—  tényszer(, tajékoztato jellegli bejelentések (tobbek kdzott a sajtd szamara
kdzvetlen kérésre vagy a tajékoztatas konferenciak formajaban vagy
irasbeli kozleményben valo terjesztése céljabdl tett bejelentések, illetve
nyilatkozatok, valamint az érdekeltek és/vagy a szabalyoz6 hatésagok
szamara készitett hirdetmények és jelentések) és valamely gyogyszerre
vonatkoz0 referenciaanyagok, amelyek példaul az elérhetdségre, a
csomagolds modjanak megvaltozasara, az altalanos gyogyszerhasznalati
ovintézkedések keretében a mellékhatasokra valo figyelmeztetésekre,
kereskedelmi katalogusokra és arjegyzékekre, a visszatéritésekre,
valamint a gyogyszer kornyezeti kockazatara vonatkoznak, és a fel nem
hasznélt gyogyszer, vagy az abbol szarmazé hulladék
artalmatlanitasara vonatkoz6 informacio, valamint utalas barmely
meglévd gyiijtérendszerre, amennyiben az ilyen bejelentések es
referenciaanyagok nem tartalmaznak reklamcélu utalasokat a
gyogyszerre és nem valtjak ki vagy 6sztonzik a gyogyszerfogyasztast;

—  az emberi egészségre vagy betegségekre vonatkoz6 informaciok,
amennyiben azok még kdzvetetten sem hivatkoznak konkrét
gyogyszerekre;

—  atagallami illetékes hatosagok altal jovahagyott, a kritériumoknak
megfeleld, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekre vonatkozo, a



forgalombahozatali engedély jogosultja altal jovahagyott formaban a
betegek és a nyilvanossag részére rendelkezésre bocsatott informacio,
amely a Vllla. cimben foglalt rendelkezések hatélya ala tartozik;

—  a befektetoknek és a munkavallaloknak sz6lo, a jelentds Uzleti
fejleményekre vonatkozo tényszeri, tajékoztato kiozlések, amennyiben
azokat nem a gyégyszer betegek és a nyilvanossag szamara valo
rekldmozaséara hasznalja.

(3) A (2) bekezdésben emlitett, reklamra vonatkoz6 mentesség megadasakor a
forgalombahozatali engedély jogosultjat és barmely harmadik felet, illetve a
forgalombahozatali engedély jogosultja neveben eljard barmely harmadik
felet azonositani kell.”.

A 88. cikk (4) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki

,,E kampanyokat a tagallamok illetékes hatésagai csak abban az esetben
engedelyezik, ha biztositott, hogy az agazat a kampany keretében objektiv,
elfogulatlan informécidkat nyUjt a betegség okair6l, az oltéanyag hatékonysagarol,
az oltas mellékhatasairol és ellenjavallatairdl.”.

A ,VIIIa. cim- TAJEKOZTATAS ES REKLAMOZAS” szoveget el kell hagyni;
A 88a. cikket el kell hagyni.

A 94. cikk (1) bekezdésének helyébe a kiovetkezo szoveg lép:

»1. Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja, nevében eljard vagy
utasitdsait kovetdé harmadik személy kozvetleniil vagy kozvetve a
gyogyszereket azok rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek
reklamozzak, akkor ezen személyeknek nem lehet ajandékot, pénzbeli vagy
természetbeni elonyt nyujtani, igérni vagy felajanlani.”.

A szdveg a 100. cikk utan az alabbi cimmel egészul ki:

,,VIIIa. cim — Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a betegek
és a nyilvanossag részére szolgaltatott informéacio

100a. cikk

(1) Azilletékes nemzeti hatésadgoknak és az egészségugyi szakembereknek a
betegek és a nyilvanossag szdmara az orvosi rendelvényhez kotatt,
engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban nyujtott tajékoztatasban betoltott
szerepe fontossaganak sérelme nélkul a tagallamok megkdvetelik, hogy a
forgalombahozatali engedely jogosultja kdzvetlen vagy a nevében eljaro
harmadik fél kozremiikodésével kozvetett modon az illetékes nemzeti vagy
unios hatosagok altal hivatalosan jovahagyott informéaciot bocsasson
rendelkezésre a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara az
engedélyezett, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekrdl, amennyiben ez az
informécid és rendelkezésre bocsatasanak mddja megfelel az e cimben foglalt
rendelkezéseknek Ezek az informaciok a VIII. cim alkalmazéasaban nem
tekintend6k reklamnak. Ilyen informécio rendelkezésre bocsatasakor a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat és barmely harmadik felet
azonositani kell, valamint barmely, a forgalomba hozatali engedély jogosultja



nevében eljaro harmadik felet is egyértelmiien azonositani kell.

(2) Azoknak az egészségugyi szakembereknek, akik nyilvanos eseményen,
nyomtatdsban vagy a médiaban adnak tajékoztatdst gyogyszerekrol vagy
orvosi eszkozokrol, nyilvanosan be kell jelenteniiik érdekeltségiiket, azaz a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval vagy a képviseletében eljaro
harmadik féllel meglévd pénzigyi kapcsolataikat. Ebbe beletartozik a
gyogyszerekre és orvosi miiszerekre vonatkozo konzultacios szolgaltatas vagy
technikai tanacsadas sordn térténd informdcionyUjtas is.

(3) A betegek és a nyilvdnossag vagy annak egy része hamisitott gyogyszerek
kockéazataira vonatkozo tudatossaganak fokozasa érdekében tajékoztato
kampéanyokat kell szervezni. E tajékoztaté kampanyokat az illetékes nemzeti
hat6sagok az dgazattal, az egészséguigyi szakemberekkel és a
betegszervezetekkel egyiittmiikodésben végezhetik.

(4) Ezacim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

a)

b)

tényszeri, tajékoztato jellegii bejelentések (tobbek kozott a sajto
szamara kozvetlen kérésre vagy a tajékoztatas konferenciak formajaban
vagy irasbeli kdzleményben valé terjesztése céljabol tett bejelentések,
illetve nyilatkozatok, valamint az érdekeltek és/vagy a szabalyozé
hatésagok szdmara készitett hirdetmeények és jelentések) és a
gyogyszerrol sz0lo referenciaanyagok, amelyek példaul a csomagolas
modjanak megvaltozasara, az altalanos gyogyszerhasznalati
ovintézkedések keretében a mellékhatasokra vald figyelmeztetésekre,
kereskedelmi katalogusokra, arjegyzékekre és a visszatéritésre
vonatkoznak, amennyiben azoknak nem célja egy bizonyos gydgyszer
népszerisitése;

egészsegugyi szakemberek szamara, sajat hasznalatra biztositott
anyagok.

(5) Aziranyelv rendelkezései nem érintik egyéb személy vagy szervezet,
kiléndsen a sajtd, a betegek és a betegszervezetek rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatos véleménynyilvanitasi jogat, amennyiben azok
fuggetlendl és nem kozvetlenll vagy kdzvetve a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak nevében, annak utasitasait kovetve vagy annak érdekében
jarnak el.

100b. cikk

(1) Az orvosi rendelvenyhez kotott, engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatban a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a kovetkez6 informacidkat teheti
elérhetové a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy resze részére:

a)

b)

a legfrissebb alkalmazasi el6iras az illetékes hatdsag altal a forgalomba
hozatali engedélyezés és az engedély megujitasa soran engedélyezett
forméban;

a gyogyszercimkén és a betegtajékoztaton szerepld legfrissebb adatok az
illetékes hatdsag altal a forgalomba hozatali engedélyezés és az engedély
megvaltoztatasa soran engedélyezett formaban; valamint
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c) azilletékes hatdsag értékelési jelentésének legfrissebb nyilvanosan
elérhet6 valtozata a forgalomba hozatali engedélyezés és az
engedélyezes frissitése soran megfogalmazott forméaban.

Az a), b) és ¢) pontokban meghatarozott informacidkat olyan formaban kell
kozolni, amely hiien tartalmazza az illetékes hatosag altal készitett,
hivatalosan jovahagyott informaciokat. Az informaciokat elektronikus és
nyomtatott formdaban, valamint a vakok és gyengénlatok szamdra megfelelo
formatumban is elérhetové teszik.

(2) Az orvosi rendelvényhez kotdtt, engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a kovetkezd informdcidkat teheti
elérhetévé a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara:

a) agyogyszer kornyezetre gyakorolt hatasarol szolgaltatott informéacio az
54. cikk j) pontjanak értelmében az artalmatlanitasrol és a
gylijtorendszerrol sz0lo informdciokat kiegészitve és e cikk (1)
bekezdése értelmeben kdzzétéve;

b)  az arakrol sz616 informacio;

c) acsomagolas mddjanak megvaltozasara vonatkozd informéacio;

d) amellékhatasokra vald figyelmeztetések az 59. cikk (1) bekezdése e)
pontjanak értelmében kozolt, illetve e cikk (1) bekezdése értelmében
kozzétett informaciokat kiegészitve;

e)  agyogyszerre vonatkoz6 hasznélati utasitas az 59. cikk (1) bekezdése d)
pontjanak értelmében kozolt, illetve e cikk (1) bekezdése értelmében
kozzétett informéacidkat kiegészitve. Az informécidt sziikség esetén Ki
lehet egésziteni a termék hasznalatanak helyes modjat bemutato
technikai jellegii dllo- vagy mozgoképekkel;

f)  aszdban forgd gyogyszerre vonatkozo farmakoldgiai és preklinikai
kisérletek, illetve klinikai vizsgadlatok tényszerii, nem reklamcélu
felsorolasa a betegtajékoztatoban;

g) al100c. cikk (b) bekezdése értelmében a leggyakrabban benyujtott
informacidkéresek osszefoglalasa;

h)  agyogyszer megfeleld alkalmazdsdt tamogaté, az illetékes hatésdg dltal
meghatarozott egyéb relevans informaciok;

Az a)- g) pontokban informéciokat elektronikus és nyomtatott forméaban,

valamint a vakok és gyengénlatok szamdra megfeleld formdatumban is

elérhetivé teszik.

Az a)- g) pontokban meghatarozott informaciokat az illetékes hatésagoknak

kell jovahagyniuk, illetve uniés forgalomba hozatali engedély esetén az

Ugynékségnek kell jovahagynia, mielott e cikk rendelkezései értelmében

kdzzétennék.

100c. cikk
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Orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gyogyszerek esetében a
forgalombahozatali engedély jogosultja televizidn, radion vagy ujsagokon,
magazinokon és hasonlo6 kiadvanyokon keresztil nem, kizardlag az alabbi
csatornakon keresztill zehet hozzaférhetové a betegek és a nyilvanossag vagy annak
egy része szamara informéciot:

I
a)

b)

100d.
(1)

A 100h. cikknek megfelelden bejegyzett és kezelt, gyogyszerekkel kapcsolatos
weboldalak, kivéve a betegek és a nyilvAnossag vagy annak egy része szamara
onkent, aktiv terjesztéssel eljuttatott anyagok;

| tajékoztatas a beteg vagy a nyilvanossag egy tagja szamara a gyégyszerrdl,
annak kuldn informaciokérése alapjan;

a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal a gyogyszerrol a 100b.
cikknek megfelelden elkészitett nyomtatott anyagok, a beteg vagy a
nyilvanossag egy tagja kulon kérésére.

cikk

Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultja olyan informéciokat terjeszthet a
betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara, amely tartalméara és
kozzétételi modjara nézve megfelel kovetkezo feltételeknek:

a)  objektiv és elfogulatlan, és amennyiben az informacio a gydgyszer
j6tékony hatasara vonatkozik, a neki tulajdonitott kockazatokat is
ismerteti;

b)  betegkdzpontinak kell lennie, a betegek sztikségleteinek jobb
Kielégitésére;

c)  tényeken alapul, igazolhatd, valamint a tények bizonyito erejének
mértékérdl is felvilagositast ad;

d) aktudlis, és tartalmazza az informéacio kozzétételének vagy legutobbi
felulvizsgalatanak datumat;

e)  megbizhato, tényadatait tekintve helytallo és nem megtéveszto;

f)  abetegek és a nyilvAnossag vagy annak egy része szamara értheto és
tokéletesen olvashato, kiilonos tekintettel az idos emberekre,

g) egyértelmilen meghatarozza az informacio forrasat: megnevezve a
rendelkezésre bocsatot, és megadva az informéaci¢ alapjaul szolgald
dokumentumokra val6 hivatkozast;

h)  nem all ellentmondasban az alkalmazasi el6irassal, a gyogyszercimkén és

a betegtajékoztaton — az illetékes hatosag altal engedélyezett formaban —
szerepld adatokkal.
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(2) A Bizottsdg ...-ig” benyUjtja az Eurépai Parlament és a Tanacs szamara az
alkalmazasi eloirads és a betegtdajékoztaton szereplo adatok jelenlegi
hianyossagairdl, valamint az adatoknak a betegek és az egészségugyi
szakemberek igényeinek jobb kielégitését szolgdlo helyesbitésérdl szolo
értékelési jelentést. A Bizottsag a jelentés alapjan és a megfelelo érdekelt
felekkel torténd konzultdaciot kovetden adott esetben javaslatokat terjeszt elo e
dokumentumok érthetiségének, formdatumdnak és tartalménak javitasa
érdekeben.

(3) Az informaciok tartalmazzak a kovetkezoket:

a)  utalds arra, hogy az érintett gyogyszer kizarolag orvosi rendelvényre
kaphato és az hasznélati utasitasok fel vannak tiintetve a
betegtajékoztaton vagy adott esetben a kiilsé csomagolason;

b)  utalds arra, hogy az informéacid segiti a beteg és az egészségugyi
szakemberek kozti kapcsolatot, de nem helyettesiti azt, valamint hogy a
betegnek az informéaciokkal kapcsolatos magyarazatért vagy tovabbi
felvilagositasért egészségugyi szakemberekhez kell fordulnia;

c) utalés arra, hogy az informéciét a forgalombahozatali engedély
megnevezett jogosultja vagy képviseldje bocsdtja rendelkezésre;

d) postai vagy elektronikus cim megadasa, amelyre a betegek és a
nyilvanossag vagy annak egy része észrevételeket vagy bdvebb
informécid iranti kérelmeket kiildhet a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak. A maganszemélyek altal kildott észrevételeket és a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak valaszait megfeleld
maodon kell nyilvantartani es ellendrizni.

e)  postai vagy elektronikus cim megadasa, amelyre a betegek és a
nyilvanossag vagy annak egy része észrevételeket kildhet a nemzeti
illetékes hatésagok szamara;

f)  az aktudlis betegtdjékoztato szivege vagy a szoveg lelGhelyének
megjelolése. A forgalombahozatali engedély jogosultjainak ellendrzése
alatt allo, kifejezetten egy vagy tobb tagallam allampolgarainak sz616
internetes oldalak esetében az oldalaknak tartalmazniuk kell az adott
gyogyszerre vonatkozo alkalmazdsi eldirdst és betegtdjékoztatot is a
gyogyszer forgalomba hozataldat engedélyezo tagallamok hivatalos
nyelvén, amennyiben a gyogyszerekrol szolo tdajékoztatds ezeken a
nyelveken rendelkezésre all;

g) felhivas a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara a
gyogyszer esetleges mellékhatéasainak orvos, gyogyszerész, egészsegugyi
szakember vagy illetékes nemzeti hatésag szamara torténd
bejelentésére, megadva a nemzeti illetékes hatosag nevét, internetcimét,
postacimét és / vagy telefonszamat.

(4) Az informéaciokban nem szerepelhetnek a kovetkezok:

a)  kiilonb6zo gydgyszerek dsszehasonlitasa azok mindsége,

HL: Az ezen iranyelv hatdalybalépését 24 honappal koveto idopont megaddsa.
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(5)

100e.

(1)

)

(3)

(4)

biztonsagossaga és hatékonysaga tekintetében, amennyiben ezen
informacidkat a forgalombahozatali engedély jogosultja terjeszti, kivéve
ha az dsszehasonlitas:

- hivatalosan jévahagyott dokumentumban — mint példaul az
alkalmazdsi eldirasban — szerepel;

- az illetékes nemzeti hatdsagok vagy az Ugynokség altal kozzétett
tudomanyos 6sszehasonlité tanulmanyokon alapul;

- a 726/2004/EK rendelet 13. cikkében emlitett, olyan europai
nyilvanos értékeld jelentésben szerepel, amely felsorolja a
rendelkezésre allo tobbi terapias lehetoséget és azt, hogy az uj
gyogyszer terapias értéket képvisel-e;

b)  a gydgyszerfogyasztas barmilyen osztonzése vagy elomozditisa;
c) a90. cikkben megnevezett elemek.

d) olyan egyéb gydgyszerekre vonatkozo informacidk, melyek esetében a
gyogyszeripari cég nem a forgalombahozatali engedély jogosultja.

A betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara hozzdférhetové
tett informdcio mindségének biztositdsa érdekében a Bizottsdg a 100m. cikk
szerinti felhatalmazason alapulé jogi aktusok révén, tovabba a 100n. és 100o0.
cikkben felsorolt feltételek alapjan elfogadja az (1), (2), (3) és (4) bekezdés
alkalmazasahoz sziikseges intézkedéseket.

cikk

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
internetes oldalain szerepeljen az altaluk forgalmazott, orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerre vonatkozé alkalmazasi elbiras és betegtajékoztato illetékes
hatosag altal jovahagyott legutolso frissitett valtozata is a gydgyszer
forgalomba hozatalat engedélyezo tagallamok hivatalos nyelvén.

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszerekre hivatkoz6 internetes
oldalan legyen hivatkozas a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1) bekezdésének
I) pontjdban és 57. cikkének (2) bekezdésében emlitett uniés adatbazisra
(tovabbiakban: ,,EudraPharm adatbdzis”), és az ezen iranyelv 106. cikkében
emlitett nemzeti internetes gyogyszerportalokra, illetve a 726/2004/EK
rendelet 26. cikkében emlitett unids internetes gydgyszerportalra.

A 726/2004/EK rendelet 13. cikkében emlitett europai nyilvanos értékelo
jelentések osszefoglaldjat hiperhivatkozassal kell kapcsolni a 2001/20/EK
iranyelv 11. cikkében emlitett, klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 informéciokat
tartalmazé eurdpai adatbazis (,, az EudraCT-adatbazis”) megfelelé
tanulmanyaihoz.

A tagallamok biztositjak, hogy a beteg vagy a nyilvanossag egy tagja a
forgalombahozatali engedely jogosultjaitol egy orvosi rendelvényhez kotott
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100f.
(1)

)

100g.
1)

()

gyégyszerrel kapcsolatban az Unid barmely olyan hivatalos nyelvén
informécidt kérhessen, amely hivatalos nyelv azon tagallamokban, ahol a
gyogyszer engedélyezve van. A vélaszt azon a nyelven kell megfogalmazni,
amelyen a kerdés érkezett. 4 vdlaszokat ellendrzésre a nemzeti illetékes
hatdsagok rendelkezéesére kell bocsatani.

cikk

Anélkil, hogy aranytalanul nagy terhet ronanak a forgalombahozatali engedély
jogosultjaira, a tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjai az e cimmel 6sszhangban rendelkezésre bocsatott informéaciét a
fogyatékossaggal ¢l0k szdmara is elérhetdévé tegyék.

Annak biztositasara, hogy hozza lehessen férni a gyogyszerrel kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal az interneten kdzzétett
informaciokhoz, az érintett internetes oldalaknak meg kell felelnitik World
Wide Web Konzorciumnak (W3C) a webtartalmak hozzaférhetdségére
vonatkoz6 utmutatoja (1.0 verzio) szerinti ,,A” szintli hozzaférhetdségnek. A
Bizottsag a nyilvanossag szamara is elérhetdvé teszi ezt az Gitmutatot.

A miuszaki fejlodés figyelembevétele érdekében a Bizottsdg a 100m. cikk
szerinti felhatalmazason alapulé jogi aktusok révén, tovabba a 100n. és 100o0.
cikkben felsorolt feltételek alapjan az ezen bekezdés alkalmazasahoz
sziikséges intézkedéseket fogadhat el.”

cikk

A tagallamok annak garantaldsaval gondoskodnak arrol, hogy ne keriilhessen
sor visszaélésekre, hogy csak a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szolgéltathat a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara
informaciokat, mégpedig kizardlag olyan informaciokat, amelyeket az orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban az illetékes hatdsagok
jovahagytak, és csak a kozzétételhez jovahagyott formaban. A tagallamok
ettol eltérve folytathatjak a 2008. december 3 1. elott bevezetett ellenorzési
mechanizmusok haszndlatdt, az ilyen ellendorzési mechanizmusok
megerdsitésének lehetdségét is beleértve. E mechanizmusokat és
megerdsitésiiket a Bizottsdg ellendrzi és fogadja el az illetékes hatdsagokkal
valo konzultacio utan.

Ezen mechanizmusoknak az illetékes hatosagok altal a terjesztést megel6z6en
elvegzett informéacio-ellendrzésen kell alapulniuk, kivéve ha

— az illetekes hatosagok mar jovahagyték a tajekoztatas tartalmat; vagy

—  mas modszer ezzel egyenértékii, megfeleld és hatékony ellendrzést
biztosit.

A tagallamokkal és az 6sszes érintett féllel, koztiik a betegszervezetekkel és az
egészségugyi szakemberekkel folytatott konzultaciot kovetéen a Bizottsag
olyan iranymutatasokat dolgoz ki az e cim alapjan kdzzétehetd informaciokra
vonatkozoan, amely magatartasi kodexet is tartalmaz a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai szamara, akik engedélyezett, orvosi rendelvényhez
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kotott gyogyszerekrdl nyujtanak tajékoztatast betegek es a nyilvanossag vagy
annak egy része szamara . Az iranymutatasoknak olyan rendelkezeseket kell
tartalmazniuk, amelyek biztositjak, hogy a betegek és a nyilvanossag az
illetékes hatosagoknal panaszt tehessenek az informacio rendelkezésre
bocsdtdsa sordn eléfordulé megtéveszts gyakorlatok ellen. A Bizottsag ...
megallapitja, és a szerzett tapasztalatok alapjan rendszeresen aktualizalja az
emlitett irAnymutatasokat.

100h. cikk

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai,
miel6tt a betegek és a nyilvAnossag vagy annak egy része szamara
hozzaférhet6vé tesznek egy sajat felugyeletuk alatt allo, egy vagy tébb
tagallam polgéarait megcélzo, az e cim hatélya ala tartozo, rendelvenykdteles
gyogyszerekrdl szo0l6 hatoségilag jovahagyott informéaciokat tartalmazo
internetes oldalt, regisztraltatjak az adott weboldalt. Amennyiben a weboldal
nem tartalmaz orszagjel6ld felsd szintli domainnevet, a forgalombahozatali
engedély jogosultja valasztja meg, hogy melyik tagallamban regisztraltatja a
weboldalt. Ezeket az informaciokat hozza kell igazitani a jelen iranyelv altal
meghatdrozott eloirasokhoz, és meg kell felelniiik a gyogyszer nyilvantartasi
dokumentacidjanak.

crer

kapcsolatos informéciokat a forgalombahozatali engedély jogosultja tartalmi
valtoztatas nélkul a Kozosség tertletén mas, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal az elsé albekezdésben szereplo rendelkezések értelmében
regisztralt honlapokon is terjesztheti. Az ilyen honlapokon egyértelmiien fel
kell tlintetni a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

Az internetes weboldal regisztraciojat kovetoen a rendelvénykoteles
gyogyszerekkel kapcsolatos tartalom barmilyen mddositasat a (3) bekezdéssel
osszhangban ellendrizni kell. Az ilyen valtoztatasokhoz nem sziikséges a
weboldal ismételt regisztracioja.

(2) Minden tagallamnak 6ssze kell allitani egy listat a regisztralt internetes
oldalakrél , amelyet rendszeresen frissitenek. E listikat elérhetdvé teszik a
fogyasztok szamara.

(3) Az (1) bekezdessel 6sszhangban regisztralt internetes weboldalak nem
tartalmazhatnak més forgalomba hozatali engedélyre jogosult weboldalara
mutato linkeket, kivéve ha azokat is regisztraltattak e bekezdésnek
megfeleléen. Ezeken a weboldalakon fel kell tiintetni a forgalomba hozatalt
engedélyezd illetékes hatdsagot, €s internetes oldaldnak cimét.

Az (1) bekezdésnek megfelelden regisztralt internetes weboldalak a
maganszemélyek kifejezett elozetes beleegyezése nélkiil nem azonosithatjak az
oldalt hasznal6 maganszemélyeket, és nem kozvetithetnek kéretlen tartalmat a
betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara. Az internetes
weboldalak videdtartalmat szolgaltathatnak, ha az a gydgyszerek biztonsagos
és hatékony alkalmazdsdnak elomozditisa szempontjabdl hasznos.

Ezen iranyelv hatalybalépéseéig.
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(4)

()

(6)

(7)

A regisztrélt honlapoknak minden egyes oldal tetején olyan tajékoztatast kell
tartalmazniuk a betegek és a nyilvanossag vagy annak egy része szamara,
hogy az abban foglalt informécidkat a forgalombahozatali engedély
megnevezett jogosultja fejlesztette ki. Az EudraPharm-adatbazisra mutato
hivatkozast is ebben a tajekoztatashan kell elhelyezni.

Az internetes weboldal regisztralasa szerinti tagallam felel a rendelvénykoteles
gyogyszerekre vonatkozéan a regisztralt weboldalon elérhetévé tett tartalmak
ellenOrzéséért.

Olyan internetes weboldal tartalméval kapcsolatban, amely egy méasik tagallam
illetékes hatdsaga altal regisztralt internetes weboldalt reprodukal, nem lehet
tagallami intézkedéseket hozni, kivéve a kovetkez6 eseteket:

a)  Amennyiben egy tagallamnak indokolt kétségei vannak a reprodukalt
informéacio forditasanak helyességét illetden, felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy biztositson egy hiteles
forditast a masik tagallam illetékes hatosaga altal regisztralt internetes
oldalon terjesztett, hatosagilag jovahagyott informacioral.

b)  Amennyiben egy tagallamnak indokolt kétségei vannak arra nézve, hogy
egy masik tagallam illetékes hatdsaga altal regisztralt internetes oldalon
rendelkezésre bocsatott hatdsagilag jovahagyott informécié megfelel-e
az e cimben foglalt kovetelményeknek, tajékoztatnia kell az adott
tagallamot a kétségét alatamasztd okokrdl. Az érintett tagallamoknak
minden erdfeszitést meg kell tenniiik azért, hogy a meghozando
intézkedésekkel kapcsolatban megegyezésre jussanak. Amennyiben nem
sikerll két honapon belll megegyezésre jutniuk, az tgyet tovabbitani kell
a 84. cikkben emlitett gyogyszerészeti bizottsdgnak. Ez esetben a
szlikséges intézkedéseket csak ezen bizottsag véleménye birtokaban lehet
elfogadni. A tagallamok figyelembe veszik a gydgyszerészeti bizottsag
véleményeét és vélemeénye figyelembevételének modjarol ertesitik.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak, akik weboldalaikat az (1)—(5)
bekezdésnek megfeleléen regisztraltattak, a tagallamok eldirjak, hogy minden
oldal tetején feltlintetnek egy, a betegeket és a nyilvanossagot tajékoztato
Uzenetet, miszerint az oldalon talalhat6 informaciokat a forgalombahozatali
engedély jogosultja fejlesztette ki és ezért azt az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek reklamozdsinak megelizése céljabol ellenérzik. Az Uzenetben
vildgosan meg kell nevezni az adott weboldal ellen6rzését végz6 illetékes
nemzeti hatosagot, valamint az oldalért felelds forgalombahozatali engedély
jogosultjat. Tartalmaznia kell tovabba, hogy a weboldal ellenérzése még nem
feltétlendl jelenti azt, hogy a weboldalon kdzzétett valamennyi informéaciot
engedélyezték eldzetesen, valamint egy hivatkozast az EudraPharm-
adatbazisra, feltiintetve, hogy ott elérhetd a hitelesitett informacio.

A Bizottsag a 100m. cikk szerinti felhatalmazason alapulé jogi aktusok revén,
tovabba a 100n. és 1000. cikkben felsorolt feltételek mellett kidolgozza az e
cimben hivatkozott internetes oldalak, illetve tartalmuk regisztraciojara és
ellendrzésére vonatkozo részletes szabdlyokat és feltételeket a kiozzétett adatok
megbizhatdsaga, illetve a szoban forgo gydgyszerek engedelyezésének és
nyilvantartasanak val6 megfelelése garantalasanak céljabél annak
érdekeben, hogy a kerdéses weboldal vagy informacidé pontossagara és
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100i.

1)

)

(3)

100j.

tényszeriiségére garancidt tudjanak nyujtani a fogyasztoknak. E szabdlyok és
feltételek kozott szerepelnek az bejegyzett weboldalakra alkalmazandd

rrrrr

cikk

A tagéllamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy
az ¢ cimben fogalt rendelkezéseket alkalmazzak, illetve megfeleld és hatékony
intézkedéseket hozzanak a rendelkezések megsértésének szankcionalésara.
Ezen intézkedések az alabbiakat tartalmazzak:

a) az e cim végrehajtasara elfogadott rendelkezések megsértésére
kiszabando biintetések meghatarozasa; e blintetéseknek hatékonyaknak,
ardanyosaknak és visszatarto erejiieknek kell lenniiik;

A tagallamok rendelkeznek arrol, hogy kdzzé lehet tenni a
forgalombahozatali engedély gyogyszerre vonatkozo, nem megfelelé
informadciok terjesztéséért felelos jogosultjanak nevét.

b)  arendelkezések megsértésének kotelezé szankcionalasa;

c)  aze cikknek meg nem felelé informaciok terjesztésének besziintetésére,
illetve a megjelenés alatt 4116 informécio terjesztésenek megtiltasara
feljogosito hataskor atruhazésa a birdsagokra illetve a kbzigazgatasi
hatdsagokra.

A tagallamok rendelkeznek arr6l, hogy az (1) bekezdéseben emlitett
intézkedéseket gyorsitott eljarassal, &tmeneti vagy végleges hatéallyal hozzéak
meg.

A tagallamok biztositjak a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
képviseletét és meghallgatasat minden olyan eset vizsgalatanal, amikor az e
cim alatt rogzitett eldirasok megsértésével vadoljak oket. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai barmely hatarozat ellen
fellebbezhetnek igazsagiigyi vagy egyéb szerv elott. A fellebbezési eljaras alatt
az informaciodk terjesztését fel kell fliggeszteni mindaddig, amig az illetékes
hatdsag ezzel ellentétes hatarozatot nem hoz.

cikk

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 98.
cikk (1) bekezdésében emlitett tudomanyos szolgalaton keresztil:

a)

b)

a gyogyszerekre vonatkozé informacio ellenérzéséért felelds, az informaciot
elozeresen jovahagyo illetékes hatdsagok vagy szervek rendelkezésre bocsatjak
az 0sszes, ezen cimnek megfelelden rendelkezésre bocséatott informéacio egy
példanyat, valamint a rendelkezésre bocsatas korére vonatkozé adatokat,
valamint mellékelnek hozza egy nyilatkozatot a célcsoportrol, a rendelkezésre
bocsatas modjarol és kezdetének idépontjarol,

biztositjak, hogy az altaluk terjesztett, gyogyszerekkel kapcsolatos informéaciok
megfelelnek az e cimben foglalt kdvetelményeknek;

a gyogyszerekre vonatkozé informacio ellenérzéséért felelds hatosagoknak
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vagy szerveknek megadjak azon informaciokat, penztigyi forrasokat és
segitséget, amelyekre sziikségiik van a feleldsségi koriikbe utalt feladatok
ellatasahoz;

d)  biztositjak, hogy a gydgyszerekre vonatkozo informacio ellenérzéséért felels
hatdségok vagy szervek dontéseit haladéktalanul és teljes mértékben
végrehajtsak.

100k. cikk

Az orvosi rendelvényhez kotott, a 14. cikk (1) bekezdeseben emlitett homeopatias
gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokra ezen cim rendelkezései vonatkoznak.
Ugyanez vonatkozik a gyogynovény-alapu, illetve az egyéb osszetevékion vagy
kezeléseken alapulo, kizardlag orvosi rendelvenyre kaphat6 gyogyszerekre
vonatkoz6 informéciokra is.

100 I. cikk

1)

)

©)

A tagallamok e cimnek a forgalombahozatali engedély jogosultjarol sz6l6
tdajékoztatdsra vonatkozo rendelkezéseitdl fiiggetleniil biztositjak a széles vagy
sziikebb korii nyilvanossag szamdra az objektiv és elfogulatlan informdciok
rendelkezésre bocsatasat az alabbiakrol:

a) az adott tagallam teriletén forgalomba hozott gyogyszerek. Az ilyen
informaciok egyebek mellett tartalmazzak az illetekes hatésagok altal a
forgalombahozatali engedélyeztetés és a forgalombahozatali engedély
megujitasa soran jovahagyott alkalmazasi elgirasban, gyogyszercimkén
és betegtéjékoztaton szerepld legfrissebb adatokat, valamint az illetékes
hatosag legfrissebb értékelési jelentésének nyilvanosan elérheté
valtozatat, illetve annak frissitéseit;

b)  aterlletiikdn forgalomba hozott gydgyszerrel kezelendd betegségek és
egészségi allapotok; valamint

C)  agzilyen betegségek megelizése.

Az ilyen informaciokat elektronikus és nyomtatott formaban, valamint a
fogyatékkal élok szamara elérhetd formatumban teszik hozzdférhetove. Az
informé&ciokat az alabbi csatorndkon keresztil teszik kozzé:

a) atagallamok, vagy a tagallamok altal kijelolt szerv altal Iétrehozott és a
tagallam illetékes hatosaga vagy az illetékes hatosag altal a 100g.
cikknek megfeleloen kijelolt szerv altal ellenorzott honlapok;

b)  a széles vagy sziikebb kirii nyilvanossdg rendelkezésére bocsatott
nyomtatott anyagok;

C)  irdsbeli tajékoztatds a széles vagy sziikebb korii nyilvanossdag szamadra
elozetes informdciokérés alapjan.

A Bizottsdg megkonnyiti a tagallamok kozotti legjobb gyakorlatok cseréjét,
valamint irAnymutatasokat is elfogad.
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(4) A Bizottsdg ...-ig" jelentést nyUjt be az Eurdpai Parlament és a Tanacs
szamara a tagallamok altal az ezen cikk alkalmazésaban elért haladasrol.

100m. cikk

(1) A Bizottsag ...”" felhatalmazast kap a 100d. cikk (5) bekezdésében és a 100f.
cikk (2) és 100h. cikk (7) bekezdéseiben emlitett felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusok elfogadasdara. A Bizottsag legkésobb hat honappal az otéves idoszak
vége elott jelentést készit a felhatalmazas gyakorlasdarol. Amennyiben az
Europai Parlament és a Tanacs a 100n. cikk szerint nem vonja vissza a
felhatalmazast, akkor az a korabbinak megfelelo idétartamra automatikusan
meghosszabbodik.

(2) A Bizottsdag a felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogaddsat kovetien
haladéktalanul értesiti arrol egyidejiileg az Europai Parlamentet €s a
Tanacsot.

(3) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozo, Bizottsagra
ruhdzott hataskor gyakorlasanak feltételeit a 100n. és a 1000. cikk hatarozza
meg.

100n. cikk

(1) Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 100d. cikk
(5) bekezdésében és a 100f. cikk (2) és a 100h. cikk (7) bekezdésében emlitett
felhatalmazast.

(2) Az az intézmény, amely belsd eljarast inditott annak eldontése érdekében,
hogy vissza kivanja-e vonni a felhatalmazdst, a végsd hatdarozat meghozatala
elott ésszerii idon beliil tajékoztatia arrol a masik intézményt és a Bizottsdagot,
megjelolve az esetleges visszavonds targydt képezd felhatalmazast, valamint a
visszavonas lehetséges indokait.

(3) A visszavonasrol sz616 hatarozat megszinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatdarozat azonnal vagy a benne megdallapitott késobbi
idopontban lép hatalyba. Nem érinti a mar hatdlyos, felhatalmazdason alapulo
jogi aktusok érvényességét. A hatarozatot az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapjaban ki kell hirdetni.

1000. cikk

(1) Az Europai Parlament vagy a Tanacs a felhatalmazason alapulé jogi
aktusrol sz0lo értesités datumat koveto harom honapon beliil kifogdst
emelhet azzal szemben.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére e hatarido egy
hénappal meghosszabbodik.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett hatdridd lejartiig sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt kifogast a felhatalmazason alapul6 jogi
aktussal szemben, azt az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzéteszik, és a

Kérjiik, illesszék be az iranyelv hatalybalépését harom évvel koveto idopontot.
Ezen iranyelv hatalybalépését kovetd dtéves idotartamra.
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benne meghatérozott napon hatélyba Iép.

A felhatalmazason alapulo jogi aktust a fenti hatarido lejarta elott is ki lehet
hirdetni az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban, és az hatélyba is 1éphet, ha
mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs tajékoztatta a Bizottsagot arrol,
hogy nem kivan kifogast emelni.

(3) Amennyiben az Europai Parlament vagy a Tanacs az (1) bekezdésben
emlitett hataridon beliil kifogadst emel valamely felhatalmazdson alapulo jogi
aktussal szemben, akkor az nem lép hatalyba. A felhatalmazason alapul6 jogi
aktussal szemben kifogast emeld intézmény megjeloli kifogasanak indokait

100p. cikk

A Bizottsag a betegképviseleti szervekkel és az egészsegugyi szakemberekkel
folytatott konzultaciot kovetden legkésébb ..."-ig jelentést ad ki az e cimben foglaltak
végrehajtasanak tapasztalatairol az 6sszes érintett féllel, koztik a fuggetlen
betegszervezetekkel, egészsegugyi és fogyasztoi szervezetekkel és egészsegugyi
szakemberekkel valo konzulticiot kovetden, és értékeli e cim felllvizsgalatanak
szlikségességét. A Bizottsdg megkuldi ezt a jelentést az Europai Parlamentnek és a
Tanécsnak.”

A magyar véltozatot nem érinti.

2. cikk
Az érintettekkel valé konzultacié

Az ezen irdnyelv végrehajtasaval és tagallamok altali alkalmazésaval kapcsolatos
kérdésekben a Bizottsag konzultaciot folytat valamennyi érintett féllel, koztlk a fliggetlen
beteg- egészséguigyi- és fogyasztoi szervezetekkel.

3. cikk
Atiltetés

A tagallamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésébb
..."-ig megfeleljenek. E rendelkezések szévegét, valamint az e rendelkezések és az
iranyelv kozotti megfelelést bemutato tablazatot haladéktalanul megkdildik a
Bizottsagnak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az iranyelvre,
vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniuk.
A hivatkozas maédjat a tagallamok hatarozzak meg.

A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek
szOvegét, amelyeket az iranyelv targykorében fogadnak el.

4. cikk

Ot évvel ezen iranyelv hatalybalépést kdvetden.

Egy évvel ezen iranyelv hatdlybalépését kovetden.
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Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovet6 huszadik napon
Iép hatélyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt
az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
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