C 306/18

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.12.16.

Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleménye — Targy: Javaslat eurépai parlamenti és

tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndlisra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szold

2001/83[/EK iridnyelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gyégyszerekkel kapcsolatban a
nyilvinossig részére nydjtandé tdjékoztatds tekintetében toérténd modositisarol

COM(2008) 663 végleges — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

2009. janudr 23-dn az Eur6pai Unidé Tandcsa gy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozd
szerzGdés 95. cikke alapjan kikéri az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd
targyban:

JJavaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kddexérdl szdlo
2001/83/EK irdnyelvnek az orvosi rendelvényhez kitott gyigyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossdg részére nytijtando

tdjékoztatds tekintetében tirténd médositdsdrdl”

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2009. mdjus
19-én elfogadta véleményét. (EIGad6: Renate HEINISCH.)

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2009. junius 10-11-én tartott, 454. plendris iilésén (a 2009.

jinius 10-i @lésnapon) 94 szavazattal, 4 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 Az EGSZB nyugtizza a nyilvdnossdg orvosi rendel-
vényhez kotott gyogyszerekkel kapesolatos jobb tdjékoztatdsira
val6 torekvést, és kiemeli, hogy az irdnyelvjavaslat egyes pontjait
fenntartassal kezeli. Az egységes jogi keret a Kozosségen belill a
jogbiztonsdgot és a jogi szabdlyozdsok egyértelmiiségét szol-
gdlnd. Az EGSZB szdméra nem vildgos, hogy az irdnyelvjavaslat
(COM(2008) 663 végleges) mely elven alapul. A javaslat enge-
délyezni kivdnja a gydgyszeripar szdmdra, hogy kozvetleniil tdjé-
koztassa a betegeket.

1.2 Ugyanezzel a céllal osszefiiggésben az EGSZB ugy véli,
hogy a tagdllamokban a gydgyszerfelirds és -kiadds jogi hely-
zetével kapcsolatosan érvényben 1év6 szabdlyokban tapasztal-
haté jelent6s eltérések akadalyozzdk a gydgyszerekre vonatkozd
megfeleld és érthet§ tdjékoztatdst. Kovetkezésképpen az EGSZB
felkéri az Eurdpai Bizottsdgot, hogy tovdbbra is torekedjen a
gyogyszerek felirdsaval és kiaddsdval kapcsolatos jogi helyzet
harmonizéldsara.

1.3 Minden polgdrnak (betegnek) joga van ahhoz, hogy
anyanyelvén atfogo és érthetd tdjékoztatdst kapjon. Ez az orvosi
rendelvényhez kotott gyodgyszerekrl az interneten vald tajékoz-
tatdsra is érvényes. Fontos, hogy a tdjékoztatds a betegségbdl
induljon ki, tehdt a beteget a gy6gyszerrel kapcsolatos informé-
ciokkal oOsszefiiggésben arrdl a betegségrdl is felvildgositsa,
amely az adott gydgyszerrel kezelhet ('). A demografiai vélto-
zasra valo tekintettel kiilonosen fontos, hogy rendelkezésre
alljanak idGsebb betegeket célzd tdjékoztatdsi csatorndk is (2).

1.4 Az EGSZB olyan fiiggetlen testiiletet képzel el, amely a
forgalombahozatali engedély jogosultjai mellett nytjt tdjékozta-

(') Lasd az EGSZB véleményét a kovetkezd tdrgyban: Javaslat eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre a hatdrokon dtnyild egészségiigyi elldtdsra
vonatkozo betegjogok érvenyesitésérél, HL C 175., 2009.7.28., 116. o.

(?) Lasd az EGSZB véleményét a kovetkezd tdrgyban: Az idsek sziikség-
leteinek figyelembevétele, HL C 77., 2009.3.31., 115. o.

tst. Egy ilyen fuggetlen testilletnek lehetGsége lenne arra, hogy
killonféle gyartok egy adott tiinetre javallott gyogyszereirdl tdjé-
koztasson. Az EGSZB ezért az irdnyelvjavaslat megfelel§ kiegé-
szitését, és az ilyen fiiggetlen szervek tdmogatdsat kéri.

1.5 Az internetes oldalakat a javaslat 100h. cikkének (1)
bekezdésében foglalt szabilyozds értelmében elSzetesen regiszt-
raltatni kell a nemzeti hatésigokkal. Ez megkonnyitené és
megbizhatébbd tenné a kozérdekek biztositdsit az interneten is.

1.6 A rekldmot egyedi esetekben nehéz megkiilonboztetni a
tdjékoztatdstol: a hatdrok elmosddnak. Az EGSZB ugy véli, hogy
a tdrgyalt irdnyelvnek mindségi kritériumok - pdrtatlansdg,
fuggetlenség, Gsszehasonlitd jelleg és érthetGség — alapjan meg
kell hatdroznia a kozzétehet§ informdcidkat, hogy ne kelljen
arra varni, hogy az Eurdpai Bizottsdg a tervei szerint kidolgozza
az erre vonatkozd irdnymutatdsokat.

1.7 Az EGSZB kéri, hogy a beavatkozdssal nem jir6 tudo-
madnyos vizsgalatokrél szol6 informdcidk nyilvanos terjesztését
ne tekintsék megengedettnek, és a javaslatbdl toroljék az erre
vonatkoz6 részeket.

1.8 Az ,egészségiigyi kiadvanyok” nem megfelel§ csatorndi
az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapesolatos
informdcidk terjesztésének. Ezek a betegek aktiv tdjékoztatdsat
(,push” information) jelenthetnék, pedig az irdnyelvnek azokra
az informdcidkra kellene korldtozédnia, amelyeket a beteg
aktivan keres. Ezért az informdci6 ,egészségiigyi kiadvanyok”
révén torténd terjesztésének lehet@ségét torolni kellene az irdny-
elvjavaslatb6l. Az internetes honlapok azonban megfeleld
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informdcids csatorndt jelenthetnek, az j 100c. cikk b) alpont-
janak azonban tartalmaznia kellene, hogy olyan weboldalakrdl
van sz0, amelyek kizdr6lag gy6gyszerekrdl sz6lnak és amelyeket
az Eurépai Gydgyszeriigynokség és a nemzeti {igynokségek
tandsitottak.

1.9 Az irdnyelvjavaslat arra is rdmutat, hogy a hivatalosan
engedélyezett informdcidkat, kilondsen a betegtdjékoztatokat,
érthet6bben kell megfogalmazni. Az EGSZB az elSterjesztett
irdnyelvjavaslattdl fuggetlentil hatdrozottan tdmogatja az erre
irdnyul6 torekvéseket. A betegeket atfogdan és érthetGen kell
tdjékoztatni mindenekelStt életmbdjukrdl és a  gydgyszerek
mellékhatdsairdl. Elvards emellett az orvosok és az egészségiigyi
dolgozdok megfelel§ tovabbképzése.

1.10 Az EGSZB arra kéri a tagdllamokat, hogy a széban
forgd irdnyelv hatalybalépése utdn miel6bb bocsdssanak rendel-
kezésre egy, a gyartoktdl figgetlen internetes portdlt, amelyen
keresztiil az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel
kapcsolatos informdciok terjeszthetSk. Ehhez a tagéllamokban
a betegszervezetekkel és a tdrsadalombiztositokkal, koztik a
kiegészitd betegbiztositdst nyujté szervezetekkel egyiittmiiko-
désben konferencidkat és férumokat kell rendezni.

1.11  Arra kérjitk a fGigazgatdsdgokat, hogy tdjékoztassdk a
betegeket az internet lehetSségeirSl és veszélyeirSl a gydgysze-
rekkel kapcsolatos informdacidk keresését illetGen.

1.12 Az EGSZB tdmogatja a javaslat 100g. cikkében megha-
tarozott médszereket az informdcidk ellenérzésére. Ahol sziik-
ségesnek tiinik, el kell végezni az informécidk elGzetes ellen-
6rzését. Ha azonban az illetékes hatésigok mdr jovdhagytdk a
tdjékoztatds tartalmdt, vagy mds modszer ezzel egyenértékd,
megfelel6 és hatékony ellendrzést biztosit, nincs sziikség
elézetes ellendrzésre. A tagallamoknak el kell tudniuk dénteni,
hogy létezik-e teriiletiikon egyenértékdi és megfelel§ ellendrzést
biztosité mechanizmus. A 100g. cikk ilyen értelemben kiegyen-
sulyozott szabdlyozdsnak tekinthetd.

1.13  Els6 helyen tovdbbra is a betegek és az egészségiigyi
szakemberek — kiilonosen az orvosok és gydgyszerészek -
kozotti kommunikécionak kell dllnia. Az orvosi rendelvényhez
kotott gydgyszerek biztonsdgos alkalmazdsihoz elengedhetetlen
az egészségiigyi dolgozok részérdl torténd személyes tandcsadas.

2. Bevezetés

2.1 Az el6terjesztett irdnyelvjavaslat célja, hogy vildgos
keretet hozzon 1étre azoknak az informdcidknak a rendelkezésre
bocsatdsat illetGen, amelyeket a forgalombahozatali engedély
jogosultjai az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszereikkel
kapcsolatban a nyilvanossdg részére nytjtanak az adott gyogy-
szer hatdsos alkalmazdsdnak elGsegitése érdekében.

2.2 A Kozosségben — egyértelmtien meghatdrozott el6irdsok
kovetkezetes alkalmazdsa révén — biztositani kell a magas szin-
vonalii tdjékoztatést.

2.3 Az informdciét olyan csatorndkon keresztiil kell rendel-
kezésre bocsdtani, amelyek megfelelnek a kilonb6z8 betegeso-
portok sziikségleteinek és képességeinek.

2.4 A forgalombahozatali engedély jogosultjai szdmdra lehe-
t6vé kell tenni, hogy gyogyszereik elényeivel és kockdzataival
kapcsolatban érthetd, objektiv és nem promociés céli tdjékoz-
tatdst nyujtsanak.

2.5  Ellen6rzési és végrehajtasi intézkedések kertilnek beveze-
tésre annak érdekében, hogy a tdjékoztatdst nyujtok betartsak a
mindségi kovetelményeket, de ez ne okozzon felesleges admi-
nisztrativ terhet.

3. Hattér

3.1 Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl szolé6 2001/83[EK irdnyelv (}) kozosségi szintd,
harmonizélt jogi keretet ir el6 a gydgyszerek reklimozdsahoz.
Ez a jogszabdly megtiltja az orvosi rendelvényhez kotott gydgy-
szerek nyilvanos rekldmozdsit. Az irdnyelv azonban nem
rendelkezik részletesen a gydgyszerekkel kapcsolatos tdjékozta-
tasrol, csupdn azt koti ki, hogy bizonyos tdjékoztatdsi tevékeny-
ségekre nem terjed ki a rekldmozdsra vonatkoz6 rendelkezések
hatalya.

3.2 A 2001/83[EK irdnyelv 88a. cikke (%) alapjin az Eurdpai
Bizottsag 2007. december 20-dn a gydgyszerekkel kapcsolatos
betegtdjékoztatds jelenlegi gyakorlatdrdl szol6 jelentéssel ossze-
fuggésben kozleményt fogadott el és nydjtott be az Eurdpai
Parlamenthez és a Tandcshoz (°). A jelentés megallapitja, hogy
az egyes tagdllamokban nagy kiilonbségek tapasztalhatok az
azzal kapcsolatos szabalyokban és gyakorlatokban, hogy milyen
informdcidkat bocsitanak rendelkezésre. Mig bizonyos tagal-
lamok igen szigort szabalyozast alkalmaznak, masok tobbféle
nem promocibs célt informdcié kozzétételét is megengedik.

4. Az Eurdpai Bizottsig javaslata

41 Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl szold 2001/83[EK irdnyelvnek az orvosi rendel-
vényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossdg
részére nytjtand6 tdjékoztatds tekintetében torténd mddosita-
sarol szolo eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre tett javaslat
célja, hogy bizonyos informécidkat kivonjon a gydgyszerek
rekldmozdsardl sz616 rendelkezések (VIIL cim) hatélya aldl, és
az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatos tdjé-
koztatdst Gj cim alatt szabalyozza (VIIla. cim).

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o., legutobb a 2008/29/EK irdnyelvvel
(HL L 81., 2008.3.20., 51. 0.) mddositva.

(% A 2004/27[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 34. 0) médo-
sitva.

(°) COM(2007) 862 végleges.
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4.2 Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgysze-
rekkel kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosultja
csak olyan informdcidkat terjeszthet a széles vagy szikebb
kord nyilvanossag korében, amelyek megfelelnek a rendeletja-
vaslat 100b. cikkében felsorolt feltételeknek. Ilyen példdul az
alkalmazasi el6irds vagy a gydgyszercimkén és a betegtajékoz-
taton — az illetékes hatdsdg altal engedélyezett formdban -
szereplS adatok. Ezen tiilmenden megengedhet6k a gydgysze-
rekkel kapcsolatos informdcidk a beavatkozdssal nem jiré tudo-
manyos vizsgalatokrol.

43 A megfelel§ informdciok terjesztése kizdrdlag egészség-
iigyi kiadvanyok, gydgyszerekkel kapcsolatos weboldalak, vala-
mint a nyilvinossdg szamdra elGzetes informdcikérés alapjin
nyujtott irdsbeli tdjékoztatds Utjdn megengedett (100c. cikk).

44 A 100d. cikk az informdciékkal szemben tdmasztott
dltalanos mindségi kovetelményeket, valamint az informéciok
tartalmdra vonatkozé feltételeket sorolja fel.

45 A 100g. cikk az informdciok ellendrzésére vonatkozd
rendelkezéseket tartalmazza. A modszerek a terjesztést megeld-
z8en elvégzett informdcidellendrzésen alapulnak, kivéve ha az
illetékes hatésdgok mdr jévdhagytdk a tdjékoztatds tartalmat,
vagy mas modszer ezzel egyenértékd, megfelel§ és hatékony
ellendrzést biztosit.

4.6 Az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcso-
latos informdcidkat tartalmazé internetes oldalakat regisztral-
tatni kell, és ezek a weboldalak nem rendelkezhetnek web-tv-
vel.

5. Altalinos megjegyzések

5.1 A nyilvanossag orvosi rendelvényhez kotott gyogysze-
rekkel kapcsolatos jobb tdjékoztatdsira valé  torekvéssel
szemben szdmos fenntartds merill fel, mivel engedélyezi a
gyogyszeripar szamdra, hogy kozvetlenil kommunikéljon a
betegekkel.

5.2 A nyilvdnossdg tdjékoztatdsira vonatkozd szabélyozds
mellett kiséréintézkedésekre van szitkség, kiilonosen a kozzétett
informdciok rendelkezésre dlldsat és érthetSségét illetGen. Féként
a demogrifiai véltozdst kell figyelembe venni: szdmukra érthets
modszerekkel az idsekkel és tovabbi, kiilonleges tajékoztatasi
igényekkel rendelkezd csoportokkal is meg kell ismertetni az
internethaszndlat lehetségeit.

53 A széban forgd irdnyelv végrehajtisakor felmeriil
azonban az a gond is, hogy egyes gyogyszerek tagdllamonként
més-mds statusszal rendelkeznek. Kovetkezésképpen az egyik
tagdllamban a gyogyszer reklimozhat6, a mdsikban csak az
irdnyelvjavaslatnak megfelel§ tdjékoztatdst szabad nydjtani
réla. Tehdt tovabbra is vannak kiilonbségek az egyes tagélla-
mokban rendelkezésre dll6 informdcidk jellegét és minGségét
illetGen.

5.4 Az elGterjesztett javaslat tekintettel van arra is, hogy az
eurdpai polgarok egyre nagyobb érdekl6dést tandsitanak a
létezd gyodgyszerekkel és kezelési lehetSségekkel kapcsolatos
informdcidk irdnt. A betegek onmagukért felelGsséget vallalo
fogyasztokkd véltak, proaktiv médon veszik igénybe az egész-
ségligyi szolgaltatdsokat, és egyre alaposabban tdjékozédnak a
gyogyszerekr6l és a  kezelési lehetSségekrdl. A ,tudatos
fogyasztd” azonban eszménykép.

5.5  Egyre tobb beteg keres tdjékoztatdst az interneten az
orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekrdl is. Szdmolni kell
az internet fokozddd jelentségével: lényeges tdjékoztatdsi
csatornanak tekintendd, amelyen keresztiil a polgdr informaciét
szerezhet a gydgyszerekr6l. Ebben az osszefiiggésben figyelembe
kell venni, hogy az internet lehetSségeinek jobb kihasznaldsat a
népesség azon csoportjai szdmdra is lehet6vé kell tenni, amelyek
ezt az eszkozt egyeldre szerényebb mértékben alkalmazzdk (lasd
az 5.2. pontot).

5.6 Az orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerekkel kapcso-
latos tdjékoztatdsra irdnyuld kozosségi jogi keret létrehozdsa
azért is szitkséges, mert az interneten kétes mingségii informa-
ci6khoz is hozzd lehet jutni. Biztositani kell a szinvonalas tdjé-
koztatdst. A regisztralt internetes oldalakat a javaslat 100h. cikk
(5) bekezdése értelmében egyértelmd jeloléssel kell elltni, hogy
a polgdr meg tudja Sket killonboztetni a komolytalan ajanla-
toktol.

5.7  Mivel a csomagoldshoz mellékelt tajékoztaté is azon
informdcidk korébe fog tartozni, amelyeket a forgalombahoza-
tali engedély jogosultja az orvosi rendelvényhez kotott gyogy-
szerekrdl terjeszthet, az EGSZB az elGterjesztett irdnyelvjavas-
lattdl fuggetlentil tdimogatja az e betegtdjékoztatok szabatosabb
megfogalmazdsira irdnyulé torekvéseket. A széban forgd cél
elérésében a betegszervezetek is segithetnek. Az EGSZB egy
ezzel a témaval foglalkozé munkacsoport felallitdsat ajanlja.

5.8 Az EGSZB olyan fiiggetlen testiiletet képzel el, amely a
forgalombahozatali engedély jogosultjai mellett nydjt tdjékozta-
tast. Ezek a fuggetlen testiiletek kiilonboz8 jogosultak gyogy-
szereir6l adhatndnak tdjékoztatdst, és bemutathatndnak példaul
egy adott tiinetre javallott kilonféle (mindenekel6tt generikus)
gyogyszereket.

6. Részletes megjegyzések

6.1 Az EGSZB o6rommel veszi, hogy fennmarad az orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerek nyilvdnos reklimozasinak
tilalma.

6.2 Az irdnyelvjavaslat — helyesen — abbdl indul ki, hogy a
hivatalosan jévdhagyott informdciok — példdul az alkalmazdsi
el6irds, a gydgyszercimkén és a betegtdjékoztaton szerepld
adatok az illetékes hatdsdg éltal engedélyezett formdban, vala-
mint az illetékes hatdsdg értékelési jelentésének nyilvdnosan
elérhet véltozata — nem rekldmnak, hanem tdjékoztatdsnak
tekintend6k. Az ilyen jellegli informdcidkat a javaslat értel-
mében a nyilvinossdg rendelkezésére lehetne bocsdtani.
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6.3 Ha a 6.2. pontban emlitett informdcidkat a hivatalosan
engedélyezett formatdl eltér§ mddon teszik kozzé, biztositani
kell a 100d. pontban megfogalmazott mindségi feltételek betar-
tdsat. A pontos fogalmazds érdekében a 100b. cikk b) pontjdban
kifejezetten utalni kellene a 100d. pont kovetelményeire. A
hivatalosan engedélyezett informaciok mds formaban val6
bemutatdsanak igénye abbdl a korilménybdl fakad, hogy a hiva-
talosan engedélyezett informdciok, példdul a betegtdjékoztatd és
a betegeknek nydujtott specifikus informéciok jelenleg gyakran
nehezen olvashatok. Az EGSZB ezért megismétli arra irdnyuld
kérését, hogy ezek az informdciok a hivatalosan engedélyezett
formédban olvashatobbak és érthet6bbek legyenek (ldsd az 5.7.
pontot).

6.4 Az EGSZB elutasitja a beavatkozdssal nem jaré tudoma-
nyos vizsgdlatokrdl sz6lé informécidk nyilvdnos terjesztését.
Komoly kétségek meriilnek fel a tekintetben, hogy a beteg
képes-e a beavatkozdssal nem jiré tudomdnyos vizsgalatokrol
sz60l6 informdcidkat helyesen értékelni, és levonni bel6lik a
szdmdra szitkséges kovetkeztetéseket. Ez a megdllapitds az
ilyen jellegi informdciok minéségének kérdésétdl fuggetleniil
érvényes. A széban forg6 vizsgalatokkal kapcsolatos felviligosi-
tast tovabbra is az egészségiigyi szakembereknek kellene nyuj-
taniuk az adott esetre vonatkoztatva.

6.5 Az ,egészségigyi kiadvanyok” nem alkalmasak az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatos informacik
terjesztésére. Mar maga a kifejezés tobbértelmd, igy kétséges,
hogy az egyes tagdllamok egységesen értelmezik. E terjesztési
moéddal kapcsolatban felmeriil tovabbéd az a kérdés, hogy nem
sériil-e a hatdr a beteg altal igényelt informdcidk (,pull” infor-
mation) és a betegek felé aktivan terjesztett informdciok (,push”
information) kozott, mivel a beteg az egészségiigyi kiadvinyok
beszerzésekor nem feltétleniil keres célzottan tdjékoztatdst egy
adott gyogyszerrdl (6).

6.6 Az internetes oldalakat a javaslat 100h. cikkének (1)
bekezdésében foglalt szabélyozds értelmében elSzetesen regiszt-
rdltatni kell a nemzeti hat6sdgokkal. Ez megkonnyitené és
megbizhatobbd tenné a kozérdekek biztositdsat az interneten is.

Kelt Briisszelben, 2009. janius 10-én.

(°) Kiilonosen akkor, ha az ,egészségiigyi kiadvdny” egy folydirat
melléklete.

6.7  Fontos, hogy a regisztraciés koltségek mind a hatdsdgok,
mind az dgazati szerepl6k szdmdra elfogadhaté mértékd admi-
nisztrativ terhet jelentsenek.

6.8  Esszer(i az informdciékban kotelezévé tenni az arra vald
utaldst, hogy a beteg forduljon egészségiigyi szakemberhez, ha
pontosabb tdjékoztatdst igényel a rendelkezésre bocsdtott infor-
méciokkal kapcsolatban. Az, hogy az orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekrdl is rendelkezésre bocsdtunk informaciokat,
megfelel ugyan a betegek megnovekedett informaciigényének
és a tajékozott fogyasztordl alkotott képnek, az elSterjesztett
irdnyelvjavaslat értelmében terjesztésre szdnt informdciok
mégsem helyettesithetik az egészségiigyi szakember dltal egyedi
esetekben nyujtott felvildgositast.

6.9 Az EGSZB tamogatja a javaslat 100g. cikkében meghatd-
rozott médszereket az informdciok ellendrzésére. Ahol sziik-
ségesnek tlinik, el kell végezni az informdcidk el6zetes ellen-
Grzését. Ha azonban az illetékes hatdsigok mdr jovahagytdk a
tdjékoztatds tartalmdt, vagy mds modszer ezzel egyenértékd,
megfelel6 és hatékony ellenérzést biztosit, nincs sziikség
elézetes ellenSrzésre. A tagallamoknak el kell tudniuk donteni,
hogy létezik-e teriiletiikon egyenértékd és megfelel§ ellendrzést
biztosité mechanizmus. A 100g. cikk ilyen értelemben kiegyen-
salyozott szabalyozasnak tekinthetd.

6.10 Az EGSZB hatdrozottan idvozli az olyan informacidkra
vonatkozd irdnymutatdsoknak a javaslat 100g cikkének (2)
bekezdése értelmében tervezett kidolgozdsat, amelyeket e cim
alapjan kozzé lehet tenni. A széban forgd irdnymutatdsokban
és az ezekben szereplS magatartdsi kddexben pontositani lehet a
nem megengedhetS reklim és a megengedhetS tdjékoztatds
kozotti hatdrokat. Erre azért van szikség, mert ,altaldnos
meghatdrozds” formdjaban torténd elvont, egyetemes elhatdrolds
nem lehetséges.

6.11 Az EGSZB kedvezden értékeli a weboldalak web-tv-vel
val6 felszerelésének tilalmét, valamint azt, hogy az informdci-
Okat tilos televizion vagy radion keresztill terjeszteni.

az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
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