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az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség l1étrehozasarol sz016 726/2004/EK rendeletnek az emberi
felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténoé modositasaral
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. A javaslat indokai és célkitilizései

A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasara irdnyul6 javaslatok altalanos
szakpolitikai  célkitlizései 0Osszhangban vannak a koOzdsségi gydgyszerjog atfogod
célkitlizéseivel. Ezek célja, hogy biztositsak az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek belsd
piacanak megfeleld miikodését, valamint az eurdpai unids polgarok egészségének nagyobb
foku védelmét. Ennek megfelelden a javaslatok kiemelt célja:

¢ a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatban
a nyilvanossag részére nyujtott tajékoztatas egyértelmii keretét kidolgozni e gyogyszerek
¢sszerli alkalmazasénak eldsegitése, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a jogi
keret tovabbra is tiltsa a vénykodteles gyodgyszerek fogyasztoknak cimzett kozvetlen
reklamozasat.

E célt a kovetkezOk révén kell elérni:

o a Kozosségben egyértelmiien meghatarozott eldirasok kovetkezetes alkalmazasa révén
magas szinvonall t4jékoztatas biztositasa;

a kiilonbozé betegesoportok sziikségleteihez és képességeihez illeszkedd csatorndkon
keresztiil torténd tajékoztatas lehetdségének megteremtése;

e annak lehetdvé tétele, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai gydgyszereik
elényeivel és kockéazataival kapcsolatban a nyilvanossag részére érthetd, objektiv és nem
promocios célu tajékoztatast nyujtsanak;

o cllendrzési és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositasa érdekében, hogy a
tajékoztatast nyujtok betartsdk a mindségi kovetelményeket; ugyanakkor a felesleges
biirokrécia elkertilése.

1.2. Altalanos hattér

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelv'
kozosségi szintli, harmonizalt jogi keretet ir eld a gydgyszerek rekldmozasahoz, amelynek
alkalmazasa a tagallamok feleldssége. Ez a jogszabdly tiltja az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek nyilvanos rekldmozasat.

Ugyanakkor sem az iranyelv, sem a 726/2004/EK rendelet nem rendelkezik részletesen a
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasrol, csupan azt koti ki, hogy bizonyos tajékoztatasi
tevékenységekre nem terjed ki a rekldmozasra vonatkoz6 rendelkezések hatdlya. Ennek
megfelelden a kozosségi jogszabalyok nem tiltjak, hogy a tagallamok sajat megkozelitéseket
allitsanak fel a gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas tekintetében, feltéve hogy a fent
emlitett reklamozasi szabalyokat betartjak. Ezenfeliil a reklamozas és a tdjékoztatas kozotti

! HL C 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb a 2008/29/EK iranyelvvel (HL L 81., 2008.3.20., 51. o.)
modositott irdnyelv.
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hatarokat, ¢s igy a jogszabalyok reklamozassal kapcsolatos korlatozasait a Kozosségen beliil
nem egységesen értelmezik.

A 2001/83/EK iranyelv 2004/27/EK iranyelvvel® bevezetett 88a. cikke arra kotelezi a
Bizottsagot, hogy 2007 folyaman készitsen jelentést az Eurdpai Parlament és a Tandcs
szamara ,,az informacioszolgaltatassal — kiilondsen az internettel — kapcsolatos jelenlegi
gyakorlatrol és ennek a betegeket érintd veszélyeirdl és elonyeirdl”. A 88a. cikk eldirja
tovabba, hogy ,,a Bizottsag sziikség esetén javaslatokat terjeszt eld, tajékoztatasi stratégiat
hatarozva meg a gyogyszerekrdl és egyéb kezelésekrdl szoldo jo mindségli, objektiv,
megbizhatd és nem promodcios célu tajékoztatds érdekében, valamint foglalkozik az
informdcios forras feleldsségének kérdésével”.

E rendelkezés alapjan 2007. december 20-an a Bizottsag a gydgyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatas jelenlegi gyakorlatarol szolo jelentéssel kapesolatban kozleményt® fogadott
el és nytjtott be az Europai Parlamenthez és a Tanacshoz.

A jelentés szerint az egyes tagillamokban nagy kiilonbségek tapasztalhatok az azzal
kapcsolatos szabalyokban és gyakorlatokban, hogy milyen informéciokhoz lehet hozzéjutni.
Bizonyos tagéillamok igen szigorti szabalyozast alkalmaznak, mig madasok tobbféle nem
promoeids célu informacid kozzétételét is megengedik. A kiilonféle informaciok kozlése terén
n¢hdny tagéllam igen tdg hataskorrel ruhazza fel a hatésagokat, kivaltképp a gyodgyszerészeti
szabalyozd hatosagokat, mig mas tagallamokban engedélyezik a koz- és maganszféra
egylttmitkddésében végzett tdjékoztatasi tevékenységeket is, mint példaul az egészségiigyi
dolgozok szervezetei, a betegszervezetek és a gyogyszeripar altal végzett tajékoztatast.
Mindez ahhoz vezet, hogy a betegek és a széles nyilvanossag nem egyenld mértékben jut
hozza a gyodgyszerekkel kapcsolatos tajékoztatashoz.

Ezenfeliil az azzal kapcsolatos szabalyokban és gyakorlatokban jelentkezd eltérések, hogy
milyen informacidkat lehet kozolni, kedvezétleniil érintik a forgalombahozatali engedély
hatarokon atnyulo tevékenységet folytatod jogosultjainak jogbiztonsagat.

1.3. Hatalyos rendelkezések a javaslat altal érintett teriileten
2001/83/EK iranyelv

A 2001/83/EK iranyelv nem tartalmaz részletes szabalyokat a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott
tajékoztatas tekintetében. Ugyanakkor a 2001/83/EK iranyelv 86. cikkének (2) bekezdése ugy
rendelkezik, hogy bizonyos té4jékoztatdsi tevékenységekre nem vonatkoznak az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek reklamozasara vonatkozo szabélyok, amelyeket jelenleg a
2001/83/EK iranyelv VIII. és VIlla. cimei tartalmaznak. A mentesség olyan esetekre
vonatkozik, ahol a forgalombahozatali engedély jogosultja egy gyogyszerrel kapcsolatos
egyedi kérdést valaszol meg (a 86. cikk (2) bekezdésének masodik francia bekezdése),
tényszert, tajékoztatd jellegii bejelentést tesz (a 86. cikk (2) bekezdésének harmadik francia
bekezdése) vagy az emberi egészséggel vagy betegségekkel kapcsolatos altalanos
informéciokat kozol valamely gyogyszerre vald hivatkozas nélkiil (a 86. cikk (2)
bekezdésének negyedik francia bekezdése).

: HL L 136.,2004.4.30., 34. o.
3 COM(2007) 862. A kozleményt a bizottsagi szolgalatok SEC(2007) 1740 munkadokumentuma
tamasztja ala.
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A tapasztalatok szerint a kizart informdcidtipusok ¢és a vénykoteles gyogyszerek
reklamozéasanak tilalma kozotti hatart a K6zosségen beliil nem egységesen értelmezik.

1.4. Osszhang az Unio egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel

A javaslatok megfelelnek a kozosségi gyogyszerészeti jogszabalyok arra irdnyuld atfogd
célkitiizésének, hogy megsziintessék a nemzeti rendelkezések kozotti kiillonbségeket a
gyogyszerek belsd piaca megfeleld mitkkddésének, valamint ezzel egy idében a koz-, emberi
¢s allategészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében. A javaslatok megfelelnek az
Eurdopai Kozosséget 1étrehozd szerzddés 152. cikke (1) bekezdésének is, amely ugy
rendelkezik, hogy valamennyi kozosségi politika ¢és tevékenység meghatirozasa ¢s
végrehajtasa sordn biztositani kell az emberi egészség magas szintli védelmét.

A javaslatokat az egészségligyi tajékoztatassal kapcsolatos atfogd kozosségi menetrend
részének kell tekinteni. Ez tobb kezdeményezést is magaban foglal, tobbek kozott a
Gyogyszerforum betegtajékoztatds terén végzett munkdjara épitd intézkedéseket, az EU

crevs

keretében tdmogatott programokat, valamint az e-egészségiigyet érintd kezdeményezéseket.
Ezek a kezdeményezések lényegesen szélesebb teriiletre koncentralnak, mint pusztin a
vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas, igy kiegészitik a javaslatokat.

2. KONZULTACIO AZ ERDEKELT FELEKKEL ES HATASVIZSGALAT

2.1. Konzultacio az érdekelt felekkel

A konzultacio modszerei, az érintett f0bb dgazatok és a valaszadok altalanos bemutatdsa

A Bizottsag elsé Iépésként 2006-ban felmérést végzett a tagallamok gyodgyszerészeti
szabalyozd hatosagai korében, hogy informaciot gylijtson a gyogyszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasra vonatkozo, kiilonosen a 2001/83/EK irdnyelv megfeleld rendelkezéseivel
kapcsolatos jogszabalyok nemzeti szintli végrehajtasa ¢és alkalmazésa teriiletén szerzett
tapasztalataikrol.  Mindezt  kiegészitették a  Gydgyszerforum  betegtajékoztatasi
munkacsoportja szdmara készitett kérddivek segitségével gylijtott informaciokkal.

2007. éaprilis 19. ¢és junius 30. kozott keriilt sor a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtdjékoztatas jelenlegi gyakorlatardl szolo jelentéstervezettel kapcsolatos elsé nyilvanos
konzultacidra, amely politikai irdnymutatds vagy javaslat benyujtasa nélkiil 0sszegezte az
aktualis helyzetet.

A 2008. februar 5. és aprilis 7. kdzott megtartott masodik nyilvanos konzultacié kézpontjaban
pedig, a betegtdjékoztatasrol szolo jogszabalyjavaslattal kapcsolatos fobb elgondolasok alltak.
Felkértek minden, a polgarok gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsdban részt vevd és
érdekelt felet véleménye kifejtésére.

Mindkét nyilvanos konzultacid dokumentumait kozzétették a Vallalkozaspolitikai és Ipari
Foéigazgatosag honlapjan.

A valaszok osszefoglalasa és figyelembe vételiik modja

A 2007-ben a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatas jelenlegi gyakorlatardl szolod
jelentéstervezetrdl tartott elsd nyilvanos konzultacido soran 73 vélasz érkezett kiilonbozo
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forrasokbol. Ez utdbbiak kozott voltak betegképviseleti szervezetek, fogyasztovédelmi €s civil
szervezetek, gyogyszeripari szervezetek és tarsasagok, egészségligyi szakemberek,
szabalyozohatdsagok, szocialis biztonsagi szervezetek, médiaszervezetek és maganszemélyek.

A 2008. februar 5. és aprilis 7. kozott a jogszabalyjavaslattal kapcsolatos fobb gondolatok
vonatkozasaban tartott nyilvanos konzultacio soran dsszesen 193 hozzaszolas érkezett, koztik
185 wvalasz és nyolc tdmogatdé megjegyzés. A  valaszok  elérhetdk a
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients _responses 200805.htm
internetes oldalon.

A 2007-ben tartott nyilvanos konzultacié eredményeit tartalmazza az Eurdpai Parlamenthez
¢s a Tanacshoz benyujtott, a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi
gyakorlatardl szolo jelentéssel kapcsolatos bizottsagi kozlemény, valamint a bizottsagi
szolgalatok azt kiséré6 munkadokumentuma, melyeket 2007. december 20-an nyujtottdk be az
Eurépai Parlamenthez és a Tanacshoz.

A 2008. februar 5. és aprilis 7. kozott tartott masodik nyilvanos konzulticid sordn kapott
valaszokat a Bizottsag elemezte és e javaslat elkészitésénél figyelembe vette.

2.2, Hatasvizsgalat

A hatasvizsgalat részleteit az e javaslathoz csatolt, a bizottsdgi szolgalatok
munkadokumentuma (,,Hatasvizsgdlat”) ismerteti.

A hatasvizsgalathoz harom alapvetd szakpolitikai alternativat dolgoztak ki:
1. A hatélyos jogszabalyi keret megtartasa (1. opcid);

2. A 2001/83/EK iranyelv feliilvizsgalata az iparag szdmara engedélyezett betegtajékoztatasi
lehetdségekre vonatkozd szabalyok kiilonb6zé végrehajtasi mechanizmusokkal kombinalt
harmonizaldsa érdekében. Ez az opcido négy alopcidt foglal magaban a tdjékoztatisra
vonatkoz6 rendelkezés végrehajtasara (a. illetékes nemzeti hatdsadgok altal torténd végrehajtas
(2. opcio), b. onkéntes tagsagi gyogyszeripari egyesiilet altal torténd Onszabalyozas (3.
opcio), c. tarsszabalyozo szerv és gyogyszeripari szabalyozo hatdsagok részvételével torténd
tarsszabalyozas (4. opcid), d. kotelezd tagsdgi iparagi szervezeten keresztlil torténd
Onszabalyozas);

3. A 2001/83/EK iranyelv feliilvizsgalata a vénykoteles gyogyszereknek az EU-ban vald
bizonyos fajta reklamozéasanak engedélyezése tekintetében.

A vénykételes gyogyszereknek az EU-ban valo bizonyos fajta rekldmozasanak engedélyezése
tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv feliilvizsgalatara iranyuld opciot €s a kotelezd tagsaga
iparagi szerven keresztiil torténd Onszabalyozasra vonatkozd alopciét mar korai szakaszban
elvetették. Az els6t nem itélték megfelelonek, mert ellentétes lenne a vénykdteles
gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kozvetlen reklamozasanak jelenlegi tilalmat fenntartd
célkitlizéssel. Az utdbbit pedig azért vetették el, mert a torvényesség hidnya, a struktirak
megkettdzése €s a szakpolitikai alkalmazasi kor atlépése miatt nem itélték megfelelonek.

A hatasvizsgalat eredménye alapjan a betegtajékoztatasra vonatkoz6 harmonizalt
rendelkezések eldnydsek lennének a betegek szdmara. Ugyanakkor a szakpolitikai
alternativak (2., 3. és 4. opcid) kozott az ellenérzés €és a végrehajtas tekintetében felmeriild
kiilonbségek nem voltak jelentdsek.
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3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. A javasolt intézkedés osszefoglalasa

A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet moddositasara iranyuld jogalkotasi
javaslatok a hatdlyos gyogyszerjogi szabdlyozds azon hidnyossdgainak kiigazitasara
iranyulnak, melyek az orvosi rendelvényhez kotott, emberi felhasznaladsra szant
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossdg részére nyujtando tdjékoztatist érintik. A
javaslatok kulcsfontossagu elemei a kovetkezéképpen foglalhatok dssze:

e annak tisztdzdsa, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai a rekldmozasra
vonatkoz6 tilalom sérelme nélkiil és bizonyos egyértelmiien meghatirozott feltételek
figyelembe vétele mellett kozvetlenill tajékoztathatjdk-e a vénykoteles gyogyszerekkel
kapcsolatban a nyilvanosséagot;

e a forgalombahozatali engedély jogosultjai szamara engedélyezett tajékoztatds tartalmara
vonatkoz6 harmonizalt feltételek meghatarozasa (a forgalombahozatali engedély kiadasaért
felelds illetékes hatdsagok altal jovahagyott informaciok, akar szo szerint atvéve, akar
masképp feltiintetve, valamint egyéb, korlatozott, gyogyszerrel kapcsolatos informacio);

e az ezen informdaciokra vonatkozd harmonizalt mindségi szabvanyok meghatarozasa annak
biztositasa érdekében, hogy az informaciok jo mindségiiek és nem promaciods céluak;

e a tajékoztatds engedélyezett csatornadinak meghatarozasa a nem kivant tajékoztatasi formak
kizarasa céljabol;

e a tagillamok kotelezése arra, hogy ellendrzési rendszert hozzanak 1étre annak biztositasa
érdekében, hogy a tdjékoztatas tartalmara, a mindségi szabvanyokra és a tajékoztatasi
csatornakra vonatkozd, emlitett rendelkezéseket betartjdk, valamint hogy megszegésiik
biinteté szankciét von maga utdn. A javaslat a tagallamokra bizza a legmegfeleldbb
ellendrzési mechanizmus kivalasztasat, azonban megallapitja azt az altaldnos szabalyt,
hogy az ellendrzést a tajékoztatds utan kell elvégezni, kivéve egyes olyan tdjékoztatasi
modok esetében (amikor eldzetes jovahagyas lenne sziikséges), ahol a reklamozas és a nem
promociods célu tajékoztatas kozott nehezebb kiilonbséget tenni. A 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban engedélyezett gyogyszerek esetében bizonyos jovahagyasi feladatokat az
Europai Gyogyszeriigynokség végez el;

e az internetes oldalakon torténd tajékoztatdsra vonatkozd egyedi ellendrzési szabalyok
felallitdsa az interneten keresztiil torténd tajékoztatas hatdrokon atnyulod természetének
figyelembe vétele érdekében, valamint a tagallami egylittmiikodés lehetdvé tétele és a
parhuzamos ellendrzések elkeriilése céljabol.

e annak biztositdsdra, hogy az orvosi rendelvényhez kotott, emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra egységes szabalyozas vonatkozzon, fliggetleniil
attol, hogy a gyogyszereket milyen eljaras alapjan engedélyezték, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexe (2001/83/EK iranyelv) keretében meg kell hatarozni
az Aaltalanos szabalyokat, a kozpontositott eljarast szabalyoz6 rendeletbe
(726/2004/EK rendelet) pedig be kell iktatni a megfeleld kereszthivatkozasokat, valamint
egyedi rendelkezésekben meg kell hatdrozni, hogy a kdzpontilag engedélyezett termékek
esetében milyen szerepet tolt be az EMEA a gyogyszerekrdl szolgaltatott informacio
eldzetes ellendrzésében.
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3.2 Jogalap

A javaslatok alapja a Szerzddés 95. cikke, amely a Szerzédés 251. cikkében emlitett
egylittdontési eljaras alkalmazéasarol rendelkezik. A 95. cikk a kdzosségi gyogyszerészeti
szabalyozas f6 jogalapja, és ide tartozik a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet is,
amelyeket e javaslatok modositani kivannak.

3.3. A szubszidiaritas elve

A Kozosség nem rendelkezik kizardlagos hataskorrel a javaslatokat illetden. Ezért a
Szerzddés 5. cikkében megallapitott szubszidiaritas elvét kell alkalmazni. Ebben az esetben
kozosségi szinten kell fellépni, mivel nemzeti szinten — szdmos okbdl — nem lehet
megfeleléen megoldani ezt a kérdést.

A gyogyszergyartok tajékoztatasi lehetdségeinek jelenlegi korlatozasa abbol kovetkezik, hogy
nem egyértelmii a reklamozas meghatarozasara, ¢s kovetkezésképpen a rekldmozds és a
tajékoztatdas megkiilonboztetésére vonatkozd kozOsségi szabalyozas. E megkiilonboztetés
tisztazasat e kozosségi szabalyok szintjén kell eszkdzolni.

A kozosségi fellépés sziikségességét igazolja tovabba a reklamozasra vonatkozo kozdsségi
gyogyszerjog hatékonysdganak megdrzésére iranyuld célkitiizés is. Mivel a gyogyszerjog
részletes korlatozasokat hataroz meg a reklamozas tekintetében, és e korlatozasok aldl
bizonyos informacidtipusokat mentesit, barmely ezen informdaciotipusokat tiltdé vagy
sziikségteleniil korlatoz6 nemzeti szabaly megvaltoztathatnd az irdnyelv altal létrehozott
egyensulyt.

Ezenfeliil egy olyan rendszerben, ahol a fobb termékinforméciokra (alkalmazasi eldiras és
betegtdjékoztatd) vonatkozo szabalyokat teljes mértékben harmonizaltdk a kozosségszerte
egységes szinti kozegészségligyi védelem biztositdsa érdekében; ezen célkitlizés
megvalositasdnak allit akadalyt, ha az ilyen kulcsfontossagli tdjékoztatds vonatkozdsédban
lehetdség van egymastdl merdben eltérd nemzeti szabalyok meghozatalara.

A kozosségi fellépés sziikségessége a gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeire
vonatkozo kozdsségi belsd piaci szabalyok valtozasaval is Osszefiigg. A Bizottsag altal
engedélyezett gyogyszerek a Kozosségen beliil barhol forgalomba hozhatok, szabadon
szallithatok és az egész Kozosségben egységes a rajuk vonatkozo alkalmazési eldirds és a
hozzajuk csatolt betegtajékoztatd. Hasonld szempontok vonatkoznak a tagdllamok altal a
kolesonods elismerés keretében engedélyezett termékekre, aminek kdvetkeztében kozdsségi
szinten harmonizalt lesz az alkalmazasi eldiras €s a betegtajékoztato.

Ezenfeliil a tdjékoztatasra vonatkozd nemzeti szabdlyok és gyakorlatok az aruk szabad
mozgasanak a Szerzddés 28. cikkét sértd korlatozasdhoz vezethetnek, ami kedvezdtleniil
érintheti az egységes gyogyszerpiac kialakitasat, amelynek elérése a gyogyszerekre vonatkozo
harmonizalt jogszabalyi keret célja. Az Eurdpai Birdsag néhany, a gydgyszerekkel
kapcsolatos tdjékoztatdsra vonatkozd nemzeti rendelkezésrdl mér megallapitotta, hogy
ellentmond a Szerzddés 28. cikkének (C-143/06. sz. Juers-Pharma iigy).

34. Az aranyossag elve

A javaslatok a kovetkezd okok miatt megfelelnek a Szerzddés 5. cikkében meghatarozott
aranyossag elvének, mivel a javasolt kozosségi fellépés nem 1épi tll a javaslat célkitiizéseinek
eléréséhez sziikséges mértéket.
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A javaslatok alkalmazasi kore az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekre korlatozodik. A
meglévd kozosségi szabdlyok bizonyos feltételek mellett engedélyezik az orvosi
rendelvényhez nem kotott gyogyszerek nyilvanos reklamozasat;, a gyodgyszeripar ezért e
termékekrodl — tetszéleges modon — tajékoztatast nytjthat.

A javaslatok a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos nem promdcios célu tajékoztatas
tekintetében harmonizalt mindségi szabvanyokat és szabalyokat vezetnek be. Ugyanakkor a
tagallamokra bizza, hogy sajat ellendrzési és végrehajtasi rendszert allitanak-e fel, vagy a
meglévo struktardkat hasznaljak; csupan néhany altalanos elvet fektet le. Ez 6sszhangban 4ll a
reklamozasra vonatkozo6 jelenlegi rendszerrel.

3.5. A jogi eszkozok megvalasztasa

A javaslatok célja, hogy a 2001/83/EK irdnyelv moddositasaval harmonizalt jogi keretet
hozzanak 1étre az orvosi rendelvényhez kotott, emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel
kapcsolatban nyujtandd tdjékoztatasra, valamint biztositsak, hogy e jogi keret hatilya
kiterjedjen a 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett, orvosi rendelvényhez kotott, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre is. E célbol az iranyelv-mddositas €s a rendeletmoddositas
tekintend6 a legmegfeleldbb jogi eszkdznek.

4. KOLTSEGVETESI VONATKOZASOK

A javaslatok nem gyakorolnak hatast a K6zosség koltségvetésére.

5. KIEGESZITO INFORMACIOK
5.1. Egyszeriisités

Ez a projekt a Bizottsdg munkaprogramjaban 2008/ENTR/024 hivatkozasi szdmmal szerepel.
A javaslat a Bizottsag 2008-ra sz0616 jogalkotasi és munkaprogramja I. mellékletének (kiemelt
fontossagli kezdeményezések)” részét képezi.

E javaslatokok célja a hatalyos jogszabdlyi keret hidnyossagainak egy, az egész Kozdsségben
betartand6, harmonizalt tdjékoztatasi szabalyrendszer bevezetésével torténd megsziintetése.
Jelenleg nem létezik egységes szabalyozds a tajékoztatds terén a tagédllamokban. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak igy tajékoztatdskor az egyes tagallamokban
kiilonbozoé szabalyokat kell betartaniuk. E tekintetben egyszertisodés varhatd, mivel a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak ugyanazokat a vénykoteles gyogyszerekkel
kapcsolatos tajékoztatasra vonatkozo szabalyokat kell majd betartaniuk minden tagallamban.
Masfeldl az illetékes hatosagok harmonizalt szabalyokat alkalmazhatnak a tdjékoztatas
ellendrzésekor €s adott esetben a végrehajtas soran. A szabalyok egyértelmiisitésétdl altalaban
a tajékoztatas egyszerlisodését varjak minden szerepld szempontjabol.

5.2. Europai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus EGT-vonatkozasu.

4 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_hu.pdf (lasd a 20. oldalt)
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2008/0255 (COD)
Javaslat:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és

feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai

Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo 726/2004/EK rendeletnek az emberi
felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai K6zosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiillondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara’,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden®,

mivel:

(1)

(2)

2007. december 20-an a Bizottsag kézleményt nyujtott be az Eurdpai Parlamenthez és
a Tanacshoz a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatas jelenlegi gyakorlatarol
52016 jelentésrél’. A jelentés azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a tagallamok eltérd
szabalyokat és gyakorlatokat fogadtak el a tajékoztatasra vonatkozoan, igy a betegek
¢s a széles nyilvanossdg nem egyenld mértékben jutnak hozza a gydgyszerekkel
kapcsolatos tajékoztatashoz. A hatalyos jogszabalyi keret alkalmazasa soran szerzett
tapasztalat is azt mutatta, hogy kiilonbségek vannak a rekldmozdsra vonatkozé
kozosségi szabalyok értelmezésében, valamint a tdjékoztatdsra vonatkozd nemzeti
rendelkezések kozott.

Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'® uj, VIIIa. cimének
bevezetése ezeket az aggodalmakat hivatott kezelni az emberi felhasznaldsra szant,

© ® 9 o W

HLC[...][..]. [...
COM(2007) 862.
HL L 311.,2001.11.28., 87.0.
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€)

(4)

()

(6)

(7)

orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerekkel kapcsolatban nyujtandd jé mindségi,
objektiv, megbizhat6 és nem promocids célu tajékoztatas elérhetdségének biztositdsara
szant kiilonb6z6 rendelkezések révén.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasban jelenlévd
eltérések nem indokoltak az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol ¢s az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolo, 2004.
méajus 31-i 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'' II. cimének
megfeleléen engedélyezett gyogyszerek esetében, amelyek esetében az egész
Kozosség teriiletén egységes alkalmazasi eldirds ¢€s Dbetegtdjékoztatdo keriilt
jovahagyasra. Ezért e termékekre is a 2001/83/EK iranyelv VIIla. cimét kell
alkalmazni.

A 2001/83/EK iranyelv el6irja, hogy a tagéallamok illetékes nemzeti hatosagai
bizonyos tipusu informaciokat terjesztésiik elétt ellendrizzenek. Vonatkozik mindez a
beavatkozassal nem jaré tudomdnyos vizsgalatokkal vagy a megelézési illetve az
egészségiigyi kezelést kisérd intézkedésekkel kapcsolatos informéciokra, vagy azon
informaciokra, amelyek a gyogyszert a megelozenddé vagy kezelendé allapot
kontextusdban mutatjadk be. A 726/2004/EK rendelet II. cimének megfelelden
engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek esetében rendelkezni kell arrél
is, hogy bizonyos informaciofajtdkat az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek (a
tovabbiakban: az Ugynokség) el6zetesen feliil kell vizsgalnia.

A fent emlitett, t4jékoztatassal kapcsolatos  tevékenységek — megfeleld
finanszirozdsanak biztositdsa érdekében rendelkezéseket kell hozni az Ugynokség
azon jogosultsagdrol, miszerint a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival
szemben dijbeszedéssel élhet.

Mivel e rendelet célkitlizését, nevezetesen a 726/2004/EK rendeletnek megfelelden
engedélyezett, emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra
vonatkozd egyedi szabalyok meghatarozasat a tagallamok nem tudjak megfelelden
megvalositani, és ez kozosségi szinten jobban megvalosithatd, a Kozosség a Szerzddés
5. cikkében meghatarozott szubszidiaritasi elvvel Osszhangban intézkedéseket
fogadhat el. Az 5. cikkben meghatarozott aranyossagi elvvel Osszhangban ez a
rendelet nem 1€pi tl az e célkitiizés eléréséhez sziikséges mértéket.

A 726/2004/EK rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 726/2004/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

(1) A szoveg a kovetkezd 20a. és 20b. cikkel egésziil ki:
,,20a. cikk

& HL 1 136.,2004.4.30., 1.0.
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2)

1. Az e cimnek megfelelden engedélyezett és orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekre a 2001/83/EK irdnyelv VIlla. cimét kell alkalmazni.

20b. cikk

1. A 2001/83/EK iranyelv 100g. cikke (1) bekezdésétdl eltérve, az emlitett
iranyelv  100b. cikkének d) pontjdban emlitett, gydgyszerekkel kapcsolatos
informéciokat a terjesztést megeldzden vizsgdlat céljabol meg kell kiildeni az
Ugynokségnek.

2. Az elsé bekezdés céljabol a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az
informdaciokat tartalmazé mintapéldanyt be kell nyjtania az Ugynokséghez.

3. Az Ugynokség a bejelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill a
2001/83/EK iranyelv VIlla. cikke rendelkezéseinek megsértésével kapcsolatos
okokra hivatkozva kifogast emelhet a benyujtott informéciok vagy azok egy része
tekintetében. Amennyiben az Ugynokség 60 napon beliil nem emel kifogést, az
informdéciokat elfogadottnak kell tekinteni, €s k6zz¢ lehet tenni.

4. Amennyiben az Ugyndkséghez az (1), (2) illetve (3) bekezdésnek megfeleléen
informdciokat nyujtanak be, meg kell tériteni a 297/95/EK rendelettel dsszhangban
esedékes dijat.”

Az 57. cikk (1) bekezdése
a kovetkez6 (u) ponttal egésziil ki:

»(1) véleményezi az emberi felhaszndldsra szant, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatast.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Eurdopai Parlament részérol a Tandcs részérdl
az elnék az elnék
11
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT CIME:

A 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhasznaldsra szant, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossdg részére nyujtando tajékoztatas tekintetében
torténd modositasarol szold rendelet, valamint a 2001/83/EK irdnyelvnek az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossag részére nytjtandd
tajékoztatas tekintetében torténd modositasardl szold iranyelv (CLWP referenciaszdm:
2008/ENTR/024, a Bizottsdg 2008-ra szol6 jogalkotasi és munkaprogramja I. mellékletének
(stratégiai és kiemelt fontossagt kezdeményezések) része)'.

Megjegyzés:

A pénziigyi kimutatds azon alapul, hogy a jogalkotasi javaslat értelmében — amennyiben
elfogadésra keriil — a forgalombahozatali engedély jogosultjai 4&ltal a kozpontilag
engedélyezett, orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatosan végzett bizonyos
tajékoztatasi tevékenységekre az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) dijakat fog
felszamitani.. A jogalkotasi javaslat két 01j cikkel, a 20a. és a 20b. cikkel kivanja kiegésziteni a
726/2004/EK rendelet jelenleg hatalyos szovegét, amely egyik bekezdésében eldirja, hogy ,,az
informacioknak az Ugyndkséghez e cikkel dsszhangban torténd benyujtasa esetén megfeleld
dijbefizetési kotelezettség 1€p életbe a 297/95/EK rendelettel 6sszhangban.”

Az EMEA-nak véleményeznie kell az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtandd téjékoztatast. E
tekintetben a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1) bekezdését mddositani kell.

A pénziigyi kimutatdsban szerepld javaslat az, hogy a jogalkotdsi javaslatbol eredd
tevékenységekhez kapcsolddd valamennyi koltséget dijfizetésbdl fedezzék. Az elvégzett
szamitasok szerint a javaslatok varhatéoan nem fognak jelentds hatast gyakorolni a kdzosségi
koltségvetésre (1asd e pénziigyi kimutatas mellékletét).

2. TEVEKENYSEGALAPU IRANYITASI ES KOLTSEGVETES-TERVEZESI
KERET
Az érintett szakpolitikai teriilet(ek) €s a kapcsolddo tevékenység(ek):
Szakpolitikai teriilet(ek): belsé piac (az EK-Szerzddés 95. cikke).
Tevékenységek:
e a Kozosségben az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasra vonatkozd harmonizalt szabalyok meghatdrozdsa révén a
kozegészségligy eldmozditasa;

e a gyogyszeripari dgazat belsd piaca megvalositdsanak tdmogatésa.

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_hu.pdf (1asd 20. oldal)
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3. KOLTSEGVETESI TETELEK

3.1. Koltségvetési tételek, beleértve a kovetkezé megnevezéseket:

02.030201 — Eurdpai Gyogyszeriigynokség — tamogatas az 1. és 2. cim értelmében

02.030202 — Europai Gyogyszeriigyndkség — tamogatas a 3. cim értelmében

3.2 A fellépés és a pénziigyi kihatas idotartama:

Az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekrdl a nyilvanossag
részére nyujtandd tajékoztatassal kapcsolatos javaslatok alkalmazasara feltételezhetéen 2011
»N.7 €év) végétdl keriil sor. A mellékletben szerepld szamitds a 2011-2016-0s iddszakra

vonatkozik.

3.3. Koltségvetési jellemzok:

e Csatlakozni P
Kf)l.tse’gv Kiadas tipusa Uj EITTA- . kivano orszagok Apen?ugyl
etési tétel hozzajarulas fer 1o terv fejezete

hozzajarulasai
02.03020
X oemo ol diff | NEM IGEN NEM la. sz.
kotelezo
02.03020
) oemo ol diff | NEM IGEN NEM la. sz.
kotelezo

13
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4. FORRASOK ATTEKINTESE
4.1. Pénziigyi forrasok
4.1.1. A kotelezettségvallalasi eldiranyzatok és a kifizetési eloiranyzatok attekintése

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Szakasz n+3.
szama és
Kiadas tipusa névin+1|ln+2|n+3|n+4| késéb | Osszese
év év év év bi n
évek
Miikodési kiadasok'
Kotelezettségvallalasi N A a
eléiranyzatok U
Kifizetési eldiranyzatok N. A. b

A referenciadsszegbe beletartozé igazgatasi kiadasok"

Technikai és  igazgatasi

segitségnytijtas (NDE) NA- e

TELJES REFERENCIAOSSZEG

Kotelezettségvallalasi N. A.

ye  z atc
eldiranyzatok
Kifizetési eloiranyzatok N.A. | b+c

- . P
A referenciatsszegbe bele nem tartozo igazgatasi kiadasok

Személyi és kapcsolodo

kiad4sok (NDE) N.A | d

A referenciadsszegbe bele
nem tartozé  igazgatasi
kiadasok, a személyi és | N.A. €
kapcsolodo koltségek
kivételével (NDE)

A fellépés indikativ dsszkoltsége

TELJES N. A.
KOTELEZETTSEGVAL ate
LALASI d
ELOIRANYZAT,

beleértve a  személyi +e
koltséget

Olyan kiadasok, amelyek nem tartoznak az érintett xx. cim xx 01. alcime ala.
A(z) xx cim xx 01 04. jogcimcsoportja ala tartozo kiadasok.
A(z) xx 01. alcim ala tartozo, a(z) xx 01 04. és a(z) xx 01 05. jogcimcsoporton kiviili kiadasok.
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TELJES KIFIZETESI | N.A. btc

ELOIRANYZAT,

. - +d
beleértve a személyi
koltséget +e

4.1.2. A pénziigyi programozassal valo 6sszeegyeztethetoség
A javaslat Osszeegyeztethetd a jelenlegi pénziigyi programozassal.
4.1.3. A bevételre gyakorolt pénziigyi hatds

A javaslatnak nincs kihatdsa a bevételre (a kiszamitdssal kapcsolatos
részleteket 1asd a mellékletben)

4.2. Teljes munkaidds egyenértékben Kifejezett személyi allomany (beleértve a
tisztviseloket, az ideiglenes és a kiilsé személyi allomanyt) — a részleteket lasd a
8.2.1. pontnal

2011. | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016.

Eves sziikséglet

cv €S
késobb
1 évek
A személyi alloméany
teljes 1étszama
5. JELLEMZOK ES CELKITUZESEK
5.1. Rovid vagy hosszi tavon megvalositando célkitiizések

A betegek pozicidja erdsodott, egyre proaktivabb modon viszonyulnak az egészségiigyhoz, és
megnovekedett a gyogyszerekkel és a kezelési lehetdségekkel kapcsolatos informacios
igénytik. A 2001/83/EK iranyelv kozdsségi szintli harmonizalt keretet ir eld a gyogyszerek
reklamozéasara, amelynek alkalmazasa tovabbra is a tagallamok feleldssége, azonban sem a
2001/83/EK iranyelv, sem a 726/2004/EK rendelet nem tartalmaz részletes rendelkezéseket a
gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatas tekintetében. A kozosségi szabalyozads ezért nem
akadalyozza meg a tagallamokat sajat megkdozelitésiik kialakitasaban.

A koz0sségi szabalyok eltérd értelmezései €s a tajékoztatassal kapcsolatos kiilonbozé nemzeti
szabalyok ¢és gyakorlatok akadalyozzdk a betegek magas szinvonalt informacidokhoz vald

rQr o

5.2. A kozosségi részvételbol adodo tobbletérték, valamint a javaslatnak az egyéb
pénziigyi eszkozokkel valo osszeegyeztethetosége és esetleges szinergiaja

A gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére harmonizalt unids jogszabalyok vannak
érvényben, igy a tajékoztatassal kapcsolatban is kozos megkozelitést kell kialakitani. A
harmonizélt rendelkezések lehetdvé tennék, hogy a polgarok minden tagallamban ugyanazon
fajta tajékoztatdshoz jussanak. Ha e kérdésben tovabbra is a nemzeti szintli szabalyozas marad
érvényben, az csaknem elkeriilhetetleniil olyan nemzeti szabalyok elfogadasédhoz fog vezetni,
amelyek nem 4llnak 6sszhangban a hatalyos gyogyszerjog szellemével.
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A téjékoztatasra vonatkoz6 nemzeti szabalyok ¢és gyakorlatok az aruk szabad mozgésanak a
Szerzodés 28. cikkét sértd korlatozasahoz vezethetnek, ami kedvezotleniil érintené a
gyogyszerekre vonatkoz6é harmonizalt jogi keret céljat jelentd egységes gyogyszerpiac
kialakitasat.

5.3. A javaslat céljai, az attol vart eredmények, valamint a kapcsolodé mutaték a
tevékenységalapu iranyitas keretében

A javaslat legfobb célja az Europai Unid polgérai egészségének nagyobb foku védelme,
valamint az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek belsd piaca megfelelé miikodésének
biztositasa. Ennek megfelelden a javaslat kiemelt célja:

e a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a vénykoételes gyogyszerekkel
kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott tdjékoztatds egyértelmli keretének
kidolgozasa e gyogyszerek ésszerli alkalmazasanak elésegitése, valamint annak
biztositdsa érdekében, hogy a jogi keret tovébbra is tiltsa a vénykoteles
gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kdzvetlen reklamozasat.

E célt a kovetkezok révén kell elérni:

o a Kozosségben egyértelmiien meghatarozott eldirdsok kovetkezetes alkalmazasa
révén magas szinvonalu tajékoztatas biztositasa;

e a kiilonbozd betegcsoportok sziikségleteihez ¢és képességeihez illeszkedd
csatorndkon keresztiil torténd tajékoztatas lehetdségének megteremtése;

e a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a gyogyszereik elényeivel és
kockézataival kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott érthetd, objektiv és
nem promociods célu tdjékoztatas lehetéségének megfeleld, nem talzo6 korlatozasa;

o cllendrzési €s végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositasa érdekében,
hogy a tajékoztatast nyujtok betartjak a mindségi kovetelményeket; ugyanakkor a
felesleges biirokracia elkeriilése.
54. Végrehajtasi modszer (indikativ)
Centralizalt iranyitas

kozvetetten a kovetkezOknek torténo hataskor-atruhazassal:

a Kozosségek altal létrehozott, a koltségvetési rendelet 185.
cikkében emlitettek szerinti szervek

Megosztott vagy decentralizalt iranyitas
a tagallamokkal
[0 Nemzetkoz szervezetekkel kdzos iranyitas (nevezze meg)

Megjegyzések: a gyogyszereket szabalyozd kozosségi rendszer a Bizottsag, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA) és a gydgyszerekért felelds illetékes nemzeti hatésagok kozotti
halozatként mikodik. A gyakran k6zos felelosségkoroket attol fliggden osztjak meg, hogy az
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adott gyogyszert kozpontilag (a Bizottsag mint illetékes hatosag altal) vagy nemzeti szinten (a
tagallamok illetékes hatosagai altal) engedélyezték-e.

6. ELLENORZES ES ERTEKELES
6.1. Ellenorzési rendszer

A Bizottsadg olyan mechanizmusokat dolgozott ki, melyekkel a tagallamokkal wvald
egylittmitkddésben figyelemmel tudja kisérni a jogrendszerbe valo Aatiiltetést, a
gyogyszerészeti agazatban pedig a Bizottsdg gyogyszerészeti bizottsaga jelenti az ilyen
jellegli informéciocsere kulcsfontossagu forumat.

Az EMEA-nak hozza kell jarulnia a végrehajtdshoz, bar az informéciok tudomanyos
értékelésére nem lesz sziikség.

A mukodési célkitiizések utolagos értékelése tekintetében ezek a kdvetkezd szempontok
alapjan értékelhetok:

e a szabalyoknak vald megfelelés mértéke

e az iparag altal nyujtott tajékoztatas

o az emlitett informaciok felhasznalasara vonatkozd mutatok
¢ az informacidk ismerete a betegek korében

e atajékoztatas betegek magatartasara gyakorolt hatdsanak €s az egészségiligyi
kovetkezményeknek mérése.

6.2.  Ertékelés
6.2.1. Elozetes értékelés

A hatédsvizsgalati folyamat keretében a Bizottsdg szolgédlatai a kommunikacios eszk6zok
sz¢les skalajat igénybe véve minden érintett féllel széles korben konzultaltak. A Bizottsag
konzultacidora vonatkozd altalanos elveinek ¢s minimumkovetelményeinek megfeleléen
lefolytatott két, altalanos internetes konzultaciot kérddives felmérések és a fO érdekelt
csoportok képviseldivel tartott megbeszélések egészitették ki. A szolgalatkdzi operativ
csoport lilésein a bizottsagi szolgdlatok altal tett észrevételeket teljes mértékben figyelembe
vették.

Az els6 hivatalos nyilvanos konzultaciot 2007 aprilisa és juniusa kozott tartottdk a jelenlegi
gyakorlatokrol szolo jelentéstervezetrdl, amely keretében nem keriilt még sor politikai
orientaciora vagy javaslat eléterjesztésére.

A 2008 februarja és aprilisa kozott tartott masodik nyilvanos konzultacio kiilonosen a
betegtajékoztatasrol szolo, tervezett jogszabalyjavaslattal kapcsolatos legfobb kérdésekkel
foglalkozott.

6.2.2.  Idokozi/utolagos értékelés nyoman hozott intézkedések

A betegtajékoztatas terliletén a tagallamok rendelkeznek tapasztalattal. 2006-ban a Bizottsag
felmérést végzett a tagdllamok gydgyszerészeti szabalyozd hatdsdgai korében annak
érdekében, hogy informaciot gylijtson gyakorlataikrol, kiilonosen a 2001/83/EK iranyelv
megfeleld rendelkezései vonatkozasdban. Mindezt kiegészitettétk a Gyodgyszerférum
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betegtajékoztatasi munkacsoportja szamara készitett kérddivek segitségével gylijtott
informaciokkal.

A jelentés azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a tagallamok eltérd szabalyokat és gyakorlatokat
fogadtak el a t4jékoztatisra vonatkozoan. E téren valtozéasra van szilikség, miszerint egy olyan
keret 1étrehozasara van sziikség, mely egyértelmiien meghatarozza a terjeszthetd informaciok
¢s a terjesztési csatorndk korét €s a betartandd mindségi kdvetelményeket.

A jelenlegi jogi kerettel kapcsolatos tapasztalatok azt is mutattdk, hogy a reklamozas és a
tajékoztatds fogalmat, a Kozdsségen beliill nem egységesen értelmezik, ami korldtozza a
gyogyszeripari cégek tajékoztatasi lehetdségeit.

6.2.3. A késobbi értékelések feltételei és gyakorisaga

A koOzosségi gyodgyszerészeti szabalyozas altalanos célkitiizése értelmében biztositani kell a
gyogyszerek belsd piacanak megfeleld miikodését, valamint az eurdpai unids polgéarok
egészségének fokozott védelmét. Mivel mar a 2001/83/EK iranyelvben is szerepelnek
altalanos feliilvizsgalati rendelkezések, amelyek az 0j rendelkezésekre is érvényben lesznek,
minden utdlagos értékelésnek tartalmaznia kell ezen altalanos feliilvizsgalatokat, és minden
kiils6 vizsgalatot ennek figyelembevételével kell elvégezni.

7. CSALAS ELLENI INTEZKEDESEK

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség egyedi koltségvetési ellendrzési mechanizmusokkal és
eljarasokkal rendelkezik. A tagallamok, a Bizottsdg és az Eurdpai Parlament képviseldit
magaban foglald igazgatdtanacs fogadja el a koltségvetést, valamint a belsd pénziigyi
rendelkezéseket. Az Eurdpai Szamvevoszék minden évben megvizsgalja a koltségvetés
végrehajtasat.

A csalas, a korrupcié és mas jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem tekintetében az
Eurdpai Csalaselleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol sz6lo, 1999. méjus 25-i
1073/1999/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet rendelkezéseit az Eurdpai
Gyogyszertigynokség vonatkozasaban korlatozas nélkiil kell alkalmazni. Emellett az OLAF-
fal vald egyiittmiikddésre vonatkozéan mar 1999. junius 1-jén elfogadtak egy hatdrozatot
(EMEA/D/15007/99).

Végiil, az Ugynokség 4ltal alkalmazott mindségbiztositasi rendszer folyamatos
feltilvizsgalatot tesz lehetévé. E folyamat részeként minden évben tobb belsé ellendrzésre
kertil sor.
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Melléklet: a szamitas részletei
Bevezeto

A pénziigyi kimutatds azon alapul, hogy a jogalkotasi javaslat értelmében a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal kozpontilag engedélyezett, orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatosan végzett bizonyos tajékoztatasi
tevékenységekre az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) dijat fog felszdmolni.

A pénziigyi kimutatds és az e mellékletben szerepld szamitasok azt mutatjak, hogy a
jogalkotasi javaslatbol eredd tevékenységekhez kapcsolodo valamennyi koltséget dijfizetésbol
fogjak fedezni. Mindezek alapjan az e mellékletben szerepld szamitasokbol arra lehet
kovetkeztetni, hogy az emberi felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossadg részére nyujtandd tajékoztatas tekintetében
szliletett javaslatok varhatoan nem lesznek pénziigyi kihatassal a kdzosségi koltségvetésre.

Az EMEA koltségvetése 2007-ben 163 millio EUR volt. A k6zdsségi hozzajarulas a 2000-es
15,3 milli6 EUR-r6l 2007-re 41 milli6 EUR-ra emelkedett. Az id6kdzben megndvekedett
koltségvetés fennmarado részét az EMEA altal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak fedezték
(becslések szerint 2008-ban a teljes bevétel 77%-a, a 2008. aprilis 3-1 312/2008/EK bizottsagi
rendelettel modositott 297/95/EK tandcsi rendelet alapjan). A dijbevételek a varakozasok
szerint a koOzpontilag engedélyezett gyogyszerek szdmanak altalanos nodvekedésével
parhuzamosan az elkdvetkezendd években tovabb nének. Meg kell jegyezni, hogy a dijbevétel
miatt az EMEA koltségvetése az utobbi években tobblettel rendelkezett, és éltek az eszkdzok
kovetkezd koltségvetési évre torténd atvitelének lehetdségével. 2006-ban a tdobblet
meghaladta a 8 millio6 EUR-t.

A jogszabalyjavaslat értelmében az EMEA feladata a kozpontilag engedélyezett
gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok egyes elemeinek feliigyelete: a gyodgyszerekkel
kapcsolatos informacidt a beavatkozassal nem jar6 tudoményos vizsgalatatokrol, vagy
megeldzési illetve egészségligyi kezelést kisérd intézkedésekrdl, illetve azon informdciokat,
amelyek a gydgyszert a megelézendd vagy kezelendé megbetegedés kontextusaban mutatjak
be, az egészségiigyi kiadvanyokban vagy internetes oldalon valo kozzétételt megelézden be
kell jelenteni az EMEA-nal.

A bejelentéskor a 297/95/EK rendelettel Osszhangban dijat szdmitanak fel. A benyujtott
informaciok értékelését teljes egészében az EMEA-nél dolgozdknak kell elvégezniiik. Mivel
az EMEA tevékenységei csupan véleményezd jellegiieck és a tagallamok hajtjak végre a
tovabbi ellendrzést, az igazgatasi eljarasok nem ronak nagy terhet az Ugynokségre.

Az EMEA a szervezet londoni székhelyén dolgozd, AD besorolasu, teljes munkaidében
dolgoz6é munkatarsra (FTE) szamitott, egy fore esd atlagos koltséget (az eldzetes 2007-es
koltségek alapjan) az alabbiakban adta meg: bér: 112 113 EUR, bér- és altalanos koltségek:
161 708 EUR; ezek a személyzeti koltségek szolgaltak az alabbi szamitasok alapjaul.

Az EMEA altal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak
Az EMEA djjai tekintetében a kdvetkezd becslésekkel lehet élni:

Jelenleg megkdzelitoleg 400 kozpontilag engedélyezett gyogyszer 1étezik. Becslések szerint a
javasolt iranyelv hatalybalépését kovetd elsé év folyaman megkozelitéleg 100 beadvany fog
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érkezni az Ugyndkséghez a nyilvanossag részére nyljtandé informaciok véleményezésére. A
rakovetkezd években a benyujtott beadvanyok szaméanak novekedésére lehet szdmitani. A
gyogyszeripar altal felszamitott dij a becslések szerint 2300 EUR lesz. E becslések alapjan az
EMEA betegtajékoztatasi dijbol szdrmazo tobbletbevétele az elsé évben 230 000 EUR lesz, a
rakovetkez6 években pedig 345 000 EUR.

Az EMEA Kkoltségei

A fent kifejtettek értelmében az Ugynokségnek az elsd évben varhatoan 100 esetben kell majd
kozpontilag  engedélyezett  gyogyszerrel  kapcsolatos, véleményezésre  benyujtott
betegtajékoztatast ellendriznie. Ez a szam a varakozasok szerint 150-re fog emelkedni, miutan
a gyogyszeripari cégek megismerkednek az 0j eljarassal.

Viarhatoan az EMEA teljes koltségét a személyzet éves bére alkotja.
Az alébbi feladatok alapjan:

— az informacidk ellenérzése a gyodgyszeripari cég altal benyujtott dokumenticio €s mas
tudomanyos informaciok alapjan,

— kapcsolatfelvétel a gydgyszeripari cégekkel, amennyiben tovabbi informéciokra van
szikség;

— bels6 tanacskozasok,

— abeadvanyok adminisztrativ feldolgozasa (beleértve a szakvélemény szovegezését is).

Egy kérelem ellendrzése elore lathatéan 2,5 munkanapot vesz igénybe.

Evi 200 munkanappal és egy kérelem ellenérzésére 2,5 nappal szamolva egy személy egy év
alatt 80 beadvanyt dolgoz fel. Ehhez az elsd évben (100 beadvannyal szamolva) 1,5
tisztviselére, a tovabbi években pedig (150 beadvannyal szamolva) 2 tisztviseldre lesz
sziikség.

Az EMEA az szervezet londoni székhelyén dolgoz6, AD besoroléasu, teljes munkaidében
dolgoz6 munkatarsra (FTE) atszamitott, egy fore es6 atlagos koltséget (az eldzetes 2007-es
koltségek alapjan) az alabbiakban adta meg: bér: 112 113 EUR, bér- és altalanos koltségek:
161 708 EUR; ezek a személyzeti koltségek szolgaltak az alabbi szamitasok alapjaul.

A szakirodalom-figyelés nem jar kiilon koltséggel az EMEA szdmara, mert a betegeknek
nyujtott informdcionak a gyogyszeripari cégek kérelmében benyujtott dokumentacion kell
alapulnia. Minden valosziniiség szerint nem kell egyszeri koltségekkel szdmolni; mivel az
EMEA-nak vannak informécioforrasai (tudomanyos ujsdgok és adatbazisok), a meglévd
informatikai rendszereket lehet hasznalni a benyujtott tajékoztatd tartalméanak ellenérzésekor.

Az EMEA koltségvetésére gyakorolt hatas

A jogszabalyjavaslatnak az EMEA koltségvetésére gyakorolt teljes hatasat az alabbi tablazat
mutatja. Azt alapul véve, hogy 1,5 vagy 2 G munkahelyre lesz sziikség, az elsé év enyhén
negativ egyenlegét varhatdéan enyhén pozitiv mérleg fogja kovetni a rdkdvetkezo években.

Tablazat: Az EMEA kéltségvetésére gyakorolt hatas'®

EMEA 2011. év 2012. év 2013. év 2014. év 2015. év 2016. év

o Feltételezés: a kérelmek szdma ndni fog, de ez nem fog hatést gyakorolni az EMEA koltségeire.
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A benyijtott 100 150 150 150 150 150
kérelmek

szama

FTA 1,5 2 2 2 2 2
Osszkdltsée | 515 560 | 323416 | 323416 | 323416 | 323416 | 323416
(=éves bér)

(€)17

Dijbevétel'® 230 000 345 000 345 000 345 000 345 000 345 000
Mérleg -12 562 21584 21584 21584 21584 21584
17 Tartalmazza a béreket és a tovabbi koltségeket (161 708 EUR/év).

A gyogyszeripari céget terheld dij 2300 EUR lesz.
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