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SCHLUSSFOLGERUNGEN DES RATES
vom 15. Mai 1987

betreffend die Verbesserung der Anwendung der Arzneispezialititen durch den Verbraucher
(87/C 178/02)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
piischen Wirtschaftsgemeinschaft,

in Erwigung nachstehender Griinde:

In der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar
1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften iber Arzneispezialititen (*), zuletzt geindert
durch die Richtlinie 87/21/EWG (%), werden die Regeln
fiir das Inverkehrbringen von Arzneispezialititen zur An-
wendung beim Menschen festgelegt.

Die zweite Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20.
Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften {iber Arzneispezialititen (*), zuletzt ge-
indert durch die Richtlinie 87/21/EWG, enthilt Bestim-
mungen tiber die Priifung des Antrags auf Genehmigung
fur das Inverkehrbringen und insbesondere tber Pak-
kungsbeilagen.

Es ist angebracht, das System der Packungsbeilagen zu
den Arzneispezialititen zur Anwendung beim Menschen,
die in der Gemeinschaft in den Verkehr gebracht wer-
den, zu verbessern —

1. ERSUCHT die Kommission und die Mitgliedstaaten
zu prifen, ob die in Artikel 6 der Richtlinie
75/319/EWG genannten fiir den Verbraucher be-
stimmten Packungsbeilagen der im Gebiet der Ge-
meinschaft in den Verkehr gebrachten Arzneispeziali-

(*) ABI. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.
(*) ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 36.
() ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13.

titen, insbesondere der nicht rezeptpflichtigen Arznei-
spezialititen, nicht schon jetzt systematischer verwen-
det und die darin enthaltenen Angaben lesbarer und
verstindlicher abgefaflit werden konnten; die Pak-
kungsbeilagen sollen

— den sicheren und vorschriftsmifligen Gebrauch
der Arzneispezialitit und insbesondere die genaue
Einhaltung der Behandlung férdern, indem sie die
Anweisungen des Arztes und des Apothekers
durch verstindliche schriftliche Informationen er-
ginzen;

— ferner dem Wunsch des Verbrauchers nach ange-
messener Unterrichtung gerecht werden.

. ERSUCHT die Kommission und die Mitgliedstaaten,

— ihre Erfahrungen — gegebenenfalls anhand von
Pilotprojekten — in den zustindigen Gemein-
schaftsgremien auszutauschen;

— dafiir zu sorgen, dafl die interessierten Kreise bei
den Vorarbeiten konsultiert und sensibilisiert wer-
den.

. ERSUCHT schliefllich die Kommission, dem Rat einen

Bericht mit den Schlufifolgerungen aus der unter
Nummer 1 vorgesehenen Priifung und den unter
Nummer 2 genannten Erfahrungen und Konsultatio-
nen gegebenenfalls zusammen mit geeigneten Vor-
schligen vorzulegen, die die Kommission in ihrem
Weiflbuch iiber die Vollendung des Binnenmarkts fiir
die Unterrichtung von Arzten und Patienten angekiin-
digt hat.



