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A BIZOTTSAG SZOLGALATAINAK MUNKADOKUMENTUMA

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri:
Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szol6 726/2004/EK rendeletnek az emberi

felhasznalasra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas tekintetében torténoé modositasardl

Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé 2001/83/EK

iranyelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag
részére nyijtando tajékoztatas tekintetében torténé modositasarol

A HATASVIZSGALAT OSSZEFOGLALASA

{COM(2008) 662 végleges}
{COM(2008) 663 végleges}
{SEC(2008) 2667}
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1. BEVEZETO

A gyobgyszerek jelentés mértékben hozzajarulnak az EU polgarainak egészségéhez. A
gyogyszerek felfedezése, fejlesztése és hatékony alkalmazéasa sok ember életmindségén
javitott, csokkentette a sebészeti beavatkozasok sziikségességét és a korhazban toltott
1d6t, valamint sok életet megmentett. A gyogyszerfogyasztis magas, és mértéke egyre
nd, 2006-ban a gyodgyszerpiac értékesitési forgalma az EU-ban elérte a 196,5 milliard
EUR-t (kiskereskedelmi arak).

Az eurdpai uni6és polgarok, betegek, rokonaik és a fogyasztok elvarjak, hogy
hozzajuthassanak a meglévé gyogyszerekkel ¢és  kezelésekkel kapcsolatos
informéciokhoz, és jobban bevonjak 6ket a kezelésiikkel kapcsolatos dontéshozatalba. A
betegek pozicidja erdsddik, egyre proaktivabb mddon viszonyulnak az egészségiigyhoz,
¢s megndvekedett a gyogyszerekkel és a kezelési lehetdségekkel kapcsolatos informacios
igényiik. A kozelmultban megndvekedett internethasznalat kovetkeztében alapvetd
fontossaguva valt, hogy a honlapokon kozzétett informéciok megbizhatdéak és jo
mindségliek legyenek.

2. A PROBLEMA MEGHATAROZASA

A koz0sségi jogszabalyok 1992 o6ta megkiilonboztetik a gyogyszerekkel kapcsolatos
reklamozast és a tdjékoztatast. Mig az eurdpai unids szabalyok megtiltottak az orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerek nyilvanos reklamozésat, és bizonyos feltételek mellett
engedélyezték mas gydgyszerek reklamozéasat, a tajékoztatdsra vonatkozd részletes
eldirasok hidnya mara oda vezetett, hogy a kiilonb6z6 tagallamok nagyon eltéré modon
értelmezik  az  eurdpai  unids  keretszabdlyozast, amely a  potencialis
informacioszolgaltatok — nevezetesen a gyogyszeripar — esetében jogbizonytalansaghoz
vezet. A tajékoztatasra vonatkozo, unioszerte eltérd szabalyok egyenlétlenséget sziilnek a
tekintetben, hogy a polgaroknak, a betegeknek, rokonaiknak és a fogyasztoknak a
kiilonbozd tagallamokban milyen informéciok allnak rendelkezésre, és igy az EU-ban
néhany beteg nem kapja meg a szdmara sziikséges vagy altala kivant tajékoztatast. Ennek
hatasa lehet az emberi egészségre.

Ez a helyzet néhany esetben egyaltalan nem tekintheté megfelelonek: egyrészt azon
gyogyszerek esetében, amelyek valamennyi tagillamban azonos néven torténd
forgalmazasdt a Bizottsdg kozpontilag engedélyezi, amelyekre a gydgyszer-
engedélyeztetés egyéb szempontjait unios szinten kezelik; masrészt a nemzeti hatdrokon
ativeld média altal nyujtott tdjékoztatas esetében. Kiilondsen az internet forradalmasitotta
a tajékoztatast ¢és az informaciohoz vald hozzaférést. Napjainkban az eurdpai uniods
polgarok tobb mint 60 szazaléka rendelkezik internet-hozzaféréssel €s kereshet a
hatéanyag alapjan informacidt a vilagszerte elérheté gyogyszerekrél. Ezért sem a
tagallamok kiilonb6z0 nemzeti gyakorlatai, sem az unids szintli tilalmak nem tudjak
megakadalyozni a pacienseket abban, hogy informaciot keressenek.

J6 mindségli informacidk megbizhatd forrasai segitségével az informacidkeresés
mindazonaltal sikeres lehetne, ¢és eldsegithetné a gyogyszerek ésszerli alkalmazasat. Az
elérhetd informaciok hidnyossagait az idok folyaman a magén- vagy allami szektor
tajékoztatasi kezdeményezései révén potolni lehet. A tagdllamok példaul sajat
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kezdeményezéseket is  bevezethetnek az ipardg tajékoztatasi  feltételeinek
megkonnyitésére. Ugyanakkor e nemzeti és kormanykozi kezdeményezések korlatozott
jellegliek, és nem eredményeznék a szabalyok és gyakorlatok EU-szinten torténd,
megfeleld harmonizacidjat, igy a fent leirt eltérések megmaradnanak.
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3. CELKITUZESEK

A biztosok testiilete a széles kort nyilvanos konzultaci6 eredményét figyelembe véve
2007. december 20-an a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatds jelenlegi
gyakorlatarél szold jelentéssel kapcsolatban kozleményt fogadott el €s nyujtott be a
Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz.! A kézlemény a Bizottsig jogszabalyjavaslatat
ismertette.

A gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyudjtandd tajékoztatasrol szold
bizottsagi javaslatnak teljes mértékben meg kell felelnie a kdzosségi gyogyszerészeti
jogszabalyok atfogo célkitiizéseinek:

e a gyodgyszerek belsd piaca megfeleld mikddésének biztositasa;

e az eurdpai unios polgarok egészségének nagyobb foku védelme;

¢s kiilondsen a kovetkezore kell iranyulnia:

e a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a vénykoteles
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott tajékoztatas
egyértelmii keretének kidolgozésa e gyodgyszerek ésszerli alkalmazédsanak
eldsegitése, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a jogi keret tovabbra
is tiltsa a vénykoteles gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kozvetlen
reklamozasat.

A meghatarozott politikai célkitlizést négy miikddési célkitizésben fogalmaztdk meg:

(1) A Kozosségben egyértelmiien meghatarozott szabvanyok kdovetkezetes
alkalmazésa révén magas szinvonalu tdjékoztatas biztositasa.

(2) A kiilonb6zd betegesoportok sziikségleteihez és képességeihez illeszkedd
csatorndkon keresztiil torténd tajékoztatas lehetdségének megteremtése.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a gyogyszereik elonyeivel és
kockazataival kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott érthetd, objektiv és
nem reklamjellegili tdjékoztatas lehetdségének megfeleld, nem talzo6 korlatozasa.

4) Ellendrzési ¢és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositdsa
érdekében, hogy a tajékoztatast nyijtok betartjdk a mindségi kdvetelményeket;
ugyanakkor a felesleges biirokracia elkeriilése.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2007/2007_12/inf to
patients com_ 2007 862 hu.pdf
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4.

POLITIKAI OPCIOK

Az iparag altal nytjtando tajékoztatas tekintetében szdmos olyan szakpolitikai alternativa
1étezik, amely alkalmas lehet a politikai célkitlizések elérésére, tobbek kozott az aldbbiak:

a)
b)

¢)

a hatalyos jogszabalyi keret megtartasa (a tovabbiakban: 1. opcid);

a

2001/83/EK iranyelv feliilvizsgdlata az ipardg szdmara engedélyezett

betegtajékoztatasi lehetdségekre vonatkozo szabalyok harmonizalésa érdekében,
kiilonb6z6 végrehajtasi mechanizmusokkal kombinédlva. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altal nyujtott betegtajékoztatast abban az esetben
engedélyeznék, amennyiben nem tartozik a reklamozas fogalma ala, tovabba
teljesiilnek bizonyos mindségi eldirasok, meghatarozott informacids csatornakat
hasznélnak, a t4jékoztatds tartalmara vonatkozo korlatozdsok megfelelé mértékii
tiszteletben tartdsa mellett. Az ilyen tajékoztatasra vonatkozd rendelkezés
végrehajtasanak alopcioi a kovetkezdk lennének:

a nemzeti gyogyszeripari szabalyozo6 hatésagok altali végrehajtas (2. opcid);

a tovabbra is Onkéntes tagsagu gydgyszeripari egyesiiletek altal torténd
onszabalyozas (3. opcid);

tarsszabalyozds, amely soran bizonyos szabdlyozasi felel0sségeket egy
tarsszabalyozo6 szervre, mig masokat gyogyszeripari szabalyozé hatdsagokra
ruhaznak (4. opcio).

Onszabdlyozasi modell, amelyben valamennyi forgalomba hozatali
engedélyre jogosultnak az Onszabdlyozasért felelds iparagi szervhez kell
tartoznia;

A 2001/83/EK iranyelv feliilvizsgalata az EU-ban a vénykoételes gyodgyszerek
bizonyos fajta reklamozasanak engedélyezésével kapcsolatban.

Ezek kozil két opcidt mar korai szakaszban elvetettek:

a 2001/83/EK iranyelv feliilvizsgalata az EU-ban a vénykdteles gydgyszerek
bizonyos fajta reklamozasanak engedélyezésével kapcsolatban;

onszabalyozasi modell, amelyben valamennyi forgalomba hozatali
engedélyre jogosultnak az 6nszabalyozasért felelds iparagi szervhez kell
tartoznia.

Minden mads opciot részletesebb elemzés alé vetettek a hatasvizsgalat részeként.

crer

tajékoztatast milyen mértékben ,,nytjtja” a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy
,kéri” az informaciot keresd paciens:

a)

A polgarokhoz passziv befogadas utjan eljutott tdjékoztatds (vagy ,.kapott”
tdjékoztatds): a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vénykoteles
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b)

S.

gyogyszerekkel kapcsolatban televizio- €s radidaddsok utjan, aktivan terjesztett
nyomtatott szordanyagon, nyomtatott sajtotermékeken vagy az egészségligyi
szakemberek segitségével a betegekhez eljuttatott audiovizudlis illetve irott
anyagon keresztiil nyujt tajékoztatast.

A polgarok altal aktiv kereséssel szerzett informacié (a ,,kért” tajékoztatas egyik
tipusa). Ebbe a kategoriaba tartoznanak a kovetkezok:

e internetes vagy szobeli tajékoztatas;
e a polgarok kéréseinek megvalaszolasa: a betegek kérdéseire valaszolva az

iparag altal postai Giton vagy e-mailben nytjtott tdjékoztatés.

A HATASVIZSGALAT MODSZERTANA

A politikdnak a paciensek egészségére esetlegesen gyakorolt lehetséges pozitiv és
negativ hatasait annak attekintésével vizsgaltak, hogy a gyogyszerekkel és az altaluk
kezelt betegségekkel kapcsolatos kiegészitd informacidk hogyan befolyasolhatjdk a
betegek magatartasat. A szélesebb kort tajékoztatas kiilonosen azt is eredményezheti,

hogy az egyének:

a) aktivan hozzajarulnak a betegség megeldzéséhez (pl. ¢letmoddjuk vagy étrendjiik
megvaltoztatasaval);

b) felismerik és kezeltetik betegségiiket,olyan koriilmények kozott, amikor a
tajékoztatds nélkiill ezek egyike sem torténne meg vagy nem ilyen korai
stadiumban torténne;

c) olyan betegségek miatt aggodnak, amelyek valojaban nem érintik dket;

d) a szakvizsgalat alkalmaval jobban egyiittmiikodnek az orvosokkal (pl. a
tiineteikkel kapcsolatos 1ényegesebb informaciok kozlése révén), igy segitve az
orvosnak a felirand6 gyogyszer kivalasztasaban;

e) rossz irdnyba terelik a felirand6 gyodgyszer kivalasztasat azzal, hogy egy adott
gyogyszer felirasat kérik, bar nem az a legmegfelelébb rendelkezésre allo
kezelési modszer;

f) pontosabban betartjak a felirt gyogyszerek szedését (pl. a gyogyszerek szedési
modjanak vagy a betartas elonyeinek jobb megértése miatt);

g) kevésbé tartjdk be a felirt gyogyszerek szedését (pl. a lehetséges

mellékhatasokrol szerzett szélesebb korli informéciok miatt).

Ezen egészségiigyi kihatasok mellett szamos koltség is jarna ezzel a szakpolitikaval,
nevezetesen:

a)

az EU egészségiigyi ellatorendszerére a gyogyszerekkel kapcsolatos kiadasok
novekedése miatt harulod koltségek, levonva ezekbdl mas egészségiigyi ellatasi
koltségek csokkenését (pl. a korhazi apolas koltségei).
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b) a kiegészitd informaciok rendelkezésre bocsatasa kovetkeztében a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaira harul6 koltségek;

C) e tajékoztatas szabalyozasanak koltsége;

d) a cégekre a szabalyozod szerv tajékoztatasrol valo értesitése €és a reklamaciokbol
eredd vizsgalatokban vald részvétel miatt haruld igazgatasi koltségek.

Ez a hatasvizsgalat pénziigyi becsléseket nytjt e kiilonbozo koltségekrdl és hasznokrol. E
becslések ugyanakkor szamos feltételezésen alapulnak, ezért fenntartassal kell Oket
kezelni. A becsléseket a kovetkezOképpen lehet 6sszefoglalni:

e a meglévo jogszabalyoknak az ipardg szamara szélesebb korl tajékoztatast
lehetévé tevd modositdsa, koztikk annak lehetévé tétele, hogy a cégek
szamara engedélyezik annak megvalasztasat, hogy melyik tagallami
szabalyozd hatdsagot értesitik. Ez a fajta becslés ugy torténik, hogy
bemutatjak a 2. opcid kihatasait az 1. opcioval 0sszehasonlitdé elemzést. Ez
ugyanakkor nem ugy értelmezendd, hogy a 2. opcid a timogatott opcio;

e becslés arra vonatkozdan, mennyire valtozhat a politika altal gyakorolt hatés
annak fliggvényében, hogy a ,,kapott” tajékoztatast engedélyezik vagy sem,;

e a kiilonbozo végrehajtasi megkozelitéseket az dnszabalyozasnak (3. opcio) és
a tarsszabalyozasnak (4. opcid) a gyogyszeripari szabalyoz6 hatdsagok (2.
opcid) altal torténd végrehajtassal dsszevetett novekményes hasznat kimutatod
szamitdsok alapjan vetik Ossze.

Lényeges kornyezeti kihatast nem azonositottak.

6. A HATASVIZSGALAT EREDMENYEI

A fent felsorolt hatasokat figyelembe véve az indikativ szamitdsok arra engednek
kovetkeztetni, hogy a 2., 3. és 4. opcio ,,semleges” esetben (lasd 1. és 3. tdblazat) nettd
hasznot hozna, amely a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a vénykoteles
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossadg részére nyujtott tdjékoztatds egyértelmil
keretének pozitiv kihatasat jelzi. A szakpolitika kihatdsa ugyanakkor elég bizonytalan:
példaul ha a ,kapott” tdjékoztatist beleveszik, a 2. opcid becsiilt nettd6 haszna a
pesszimista forgatokdnyv szerinti -88 millidrd EUR-rdl (azaz 88 milliard EUR nettod
koltségrdl) az optimista forgatokonyv szerinti +329 millidrd EUR-ra nd.

1. tablazat: A tajékoztatasra vonatkozo j szabalyok netté haszna (a 2. opcio esetén)

(netto jelenérték 10 év alatt millidrd eurdban)

Pesszimista | Semleges Optimista
Az 1. opciorol (jelenlegi rendszer) a 2.
opcidra torténd attérés (kozvetlen | -88 44 329
szabalyozas)
7
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Megjegyzés: az e tablazatban szerepld szamadatok a gyogyszerészeti szabalyozo hatosagok altal torténd
szabdlyozast feltételezik. Ez csupan egy ismertetési celbol tortént valasztds, és nem értelmezheto ugy, hogy
ez a tamogatott opcio. Az onszabdlyozdsra és az tarsszabdlyozasra valo attérés novekményes kihatasait
alabb vannak kifejtve.

Forras: Europai gazdasagi szamitdsok

Mig az érintett felek tobbsége szerint sziikséges rendezni a szabalyozasi hidnyossagokat,
a nyilvanos konzultacié sordn néhany valaszadé aggodalmat fejezte ki a ,kapott”
tajékoztatasi csatornakkal, igy a televizioval vagy a radidval valo lehetséges visszaéléssel
kapcsolatban. A javasolt politikédval kapcsolatos aggodalom {0 teriilete a jelentds negativ
kihatas (pl. ha a tablazatokban szerepld pesszimista forgatokonyv valdsulna meg). A
negativ kihatdsok lehetdségét kiilondsen a ,.kapott™ tajékoztatashoz kapcsoljak.

A gyogyszeripari szabalyozo6 hatosagok altal torténd végrehajtast feltételezo 2. tablazat a
politikdnak a polgarok altal aktivan kutatott, ,kért” tajékoztatasra vald korlatozasa
hatasait mutatja. Bar ez a semleges megitélésii esetben valamelyest csokkenti a politika
nett6 hasznat, ugyanakkor jelentdsen csokkenti a negativ kihatasok kockazatat (amelyet a

pesszimista forgatokonyv oszlopa mutat).

2. tablazat: A ,kapott” tajékoztatas elfogadasanak vagy Kizarasanak kihatasa

(netto jelenérték 10 év alatt millidrd eurdban)

Pesszimista | Semleges Optimista
Csupan kért tajékoztatas -26 39 277
Kért és kapott tajékoztatas -88 44 329

Forras: Europai gazdasagi szamitasok

A L kapott” tajékoztatds (aggodalmi tényez6hoz kapcsolddd) kockdzatanak csokkentése
érdekében a jogszabalyjavaslatnak altaldban nem szabad megengednie, hogy a
tomegkommunikdcios eszkozok révén vénykoteles gyodgyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére tdjékoztatast nyujtsanak. Ennélfogva a javasolt megkdzelités az,
hogy a tdjékoztatast korldtozzak a paciensek altal igényelt, , kért” informaciokra (ideértve
az internetes oldalakon nyujtott tdjékoztatast), olyan paciensekre, akik részére mar
felirtdk a gyogyszert és bizonyos, egyértelmiien pozitiv kdzegészségiigyi hatassal bird
nyomtatott tdjékoztatokra.

A szamitdsok azt is sugalljdk, hogy a gyogyszeripari szabalyozd hatdsagok 4ltali
végrehajtasrél az Onszabalyozasra vagy az tarsszabalyozasra valo atallas minden
forgatokonyv esetében rosszabb eredményekhez vezetne (lasd 3. tdblazat).
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3. tablazat: Az o6n- vagy tarsszabalyozasra valo atallas novekményes haszna

(netto jelenérték 10 év alatt millidrd eurdban)

Pesszimista | Semleges Optimista
A 2. opciorol | 3. opciora
(kozvetlen (6nszabalyozas) 40 -4 -38
szabalyozas) vald
atallas a 4. opciora
(tarsszabalyozas) -16 -7 -28

Megjegyzés: az optimista forgatokonyv a 2., 3. és 4. opciobol szarma netto haszon legmagasabb becsiilt
érteket mutatja az 1. opcioval valo osszevetésben, de nem feltétleniil egymdassal ésszevetve. Hasonloképp a
pesszimista forgatokonyv a 2., 3. és 4. opciobdl szarma netto haszon legalacsonyabb becsiilt értékét
mutatja az 1. opcioval valo sszevetésben, de nem feltétleniil egymdssal dsszevetve.

Forras: Europai gazdasagi szamitdsok

A kozpontilag engedélyezett, innovativ termékek tekintetében az Eurodpai
Gyogyszeriigynokségre kell ruhazni bizonyos, az egyes tajékoztatasok ellenérzésére
vonatkozo feladatokat. Amennyiben a betegtdjékoztatot reprodukald tajékoztatas
ellendrzésére nincs sziikség, egyértelmiien eldnyds lenne, ha az ezen tulmend
informéaciokat az EMEA vizsgalnd. Ez vonatkozna a beavatkozdssal nem jaro
tudoményos vizsgalatokrol, vagy megeldzési illetve egészségiligyi kezelést kisérd
intézkedésekrdl szold, gydgyszerekkel kapcsolatos informéciora, illetve azon
informaciokra, amelyek a gyogyszert a megelézendd vagy kezelendd6 megbetegedés
kontextusaban mutatjak be.

A tagéllamok jobban atlatjak, hogy nemzeti teriiletiikon milyen tajékoztatasokat
nyujtanak. Ezért a végrehajtast a tagallamokra lehetne bizni, hiszen nekik tSbb
lehetdségiik van a jogsértések észlelésére és ezek késedelem nélkiili kezelésére. Ilyen
koriilmények kozott a dijaknak finanszirozniuk kell a tevékenységeket, €s a meglévd
nemzeti végrehajtasi strukturakat fenn kell tartani.
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