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

tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek

engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljirdsok meghatirozasir6l és az Eurdpai

Gyégyszeriigynokség 1étrehozdsir6l sz6l6 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhaszndlisra

szdnt, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvdnossig részére
nydjtand6 tdjékoztatds tekintetében torténd modositisardl

COM(2008) 662 végleges — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

2009. februdr 12-én a Tandcs Ugy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8dés
152. cikkének (1) bekezdése alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig véleményét a
kovetkez§ targyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsdrdl szolé 726/2004/EK rendeletnek az emberi felhaszndldsra szdnt, orvosi rendelvényhez kotott gydgy-
szerekkel kapcsolatban a nyilvdnossdg részére nytjtand tdjékoztatds tekintetében torténd mddositdsdrdl”

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcid 2009. mdjus
19-én elfogadta véleményét. (EI6ad6: Carmelo CEDRONE.)

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig 2009. jinius 10-11-én tartott, 454. plendris iilésén (a janius

10-i iilésnapon) 91 szavazattal, 3 tartozkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanlisok

1.1 Az EGSZB kedvez8en értékeli a vizsgalt rendeletmédosi-
tdsra vonatkozd javaslatot, mivel az megfelel a betegek tdjékoz-
tatdsaval kapcsolatos egyszertisités és harmonizacié célkittizése-
inek.

Az EGSZB ugyanakkor tgy véli, hogy az egyes tagallamok
gyogyszerfelirasra és -kiaddsra vonatkozé érvényes, egymdstdl
nagymértékben eltérg jogszabdlyai akadalyt jelentenek a gydgy-
szerekkel kapcsolatos megfelel§ és érthetd tdjékoztatds el6tt.

Kovetkezésképpen az EGSZB felkéri az Eurdpai Bizottsigot,
hogy torekedjen az olyan gydgyszerek felirdsaval és kiaddsaval
kapcsolatos jogi helyzet harmonizédldsara, amelyek azonos aktiv
hatéanyago(ka)t tartalmaznak, azonos adagoldsban azonos tera-
pidra javasoltak és azonos formdban léteznek, viszont az egyes
tagdllamokban eltér6 mdrkanevek alatt keriilnek forgalomba.

1.2 Az EGSZB mindig is tdmogatta a gyogyszerek teriiletén
megvaldsitott azon jogalkotdsi fellépéseket, amelyek harmoni-
zalt médon térekednek kiterjeszteni az EU valamennyi tagilla-
maéra a targyhoz kapcsolodd rendelkezéseket, valamint egysze-
riisitési folyamatot osztondznek. Az ilyen intézkedések nemcsak
a betegeknek, hanem a kkv-knak is el6nyosek, mely utébbiak
torekvéseit sokszor korldtozza a biirokracia.

1.3 Az egyre magasabb szinvonal betegtdjékoztatds elérése
érdekében az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt intézkedéseken
tilmenden az EGSZB azt javasolja, hogy az egyes gyogyszerké-
szitményeket kisér tdjékoztaté szovegekben az informdciok
egyszeri és azonnal értelmezhetd formdban, szineken alapulé
csoportositisban szerepeljenek, példaul a ,javallatok” zolddel, az
Lellenjavallatok” sdrgdval és az esetleges ,mellékhatdsok” pirossal
jelolve.

1.4 Emellett helyénval6 lenne feldllitani a ,generikus gyogy-
szerek” listdjt, vagyis azon gyodgyszerkészitményekét, amelyek
szabadalma lejért és ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzdk. Az
Ugynokség allithatna fel ezt a listdt, és tdjékoztathatnd errél a
gyogyszertirakat és a betegek rendelkezésére all6 valamennyi
elosztdsi kozpontot.

1.5  Jollehet az informatikai eszkozok haszndlata még nem
dltaldnos a polgarok kozott, az EGSZB mégis hasznosnak
tartand az arra irdnyuld eljdrds megvalésitdsdt, hogy a betegek
az interneten is hozzdjuthassanak a gydgyszerekkel kapcsolatos
sziikséges informdciokhoz. Az ilyen jellegli tdjékoztatast, mely
kiegészitené, nem pedig helyettesitené a jelenleg rendelkezésre
allot, ellendrizni kell, valamint kozosségi ,jeloléssel” kell ellatni
az esetleges visszaélések és a téves informaciok hasznalatdnak
megelSzése érdekében.

1.6 Az EGSZB, mikozben megismétli a biirokratikus elja-
rasok és a betegtdjékoztatds egyszerdsitésére irdnyuld fejlesztési
politika folytatdsdra vonatkoz6 kérését, felkéri az Eurdpai Bizott-
sagot, hogy tovabbi jogalkotdsi kezdeményezéseket fogadjon el
a gyogyszeripari dgazat valamennyi olyan teriiletén, mely még
problémdkkal kiizd a nem harmonizdlt alkalmazds miatt az
egyes tagallamokban, mivel ez a helyzet akadalyt jelent a gydgy-
szerek EU-n beliili teljes szabad mozgdsa el6tt.

2. A vizsgilt javaslat indokai

2.1 A vizsgélt javaslat kizdr6lag a 726/2004/EK rendeletben
elGirdnyzott azon jelenlegi gyakorlatok modositdsdra irdnyul,
melyek ,az orvosi rendelvényhez kotott, emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossdg részére nytj-
tandd tdjékoztatdst” érintik.
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2.2 Ezek a moédositdsok a vénykoteles gydgyszerek fogyasz-
toknak cimzett kozvetlen tdjékoztatdsira vonatkozé szabalyokat
érintik, és az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek belss
piaca j6 mikodésének biztositdsira irdnyulnak. A rendelet,
mikozben moédositja a nyilvanossdg részére nydjtandé tjékoz-
tatdst az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekkel kapcso-
latban, megerdsiti a 2001. november 28-i HL L 311-ben k6zzé-
tett irdnyelv és az azt modosité 2008/29[EK irdnyelv altal eldirt
jogi tilalmat a rekldmozds tekintetében.

2.3 A vizsgdlt rendeletben el6irt szabilyok kiigazitdsdnak
szitkségessége az Eurdpai Bizottsdg és az Eurdpai Parlament
2007. december 20-i kozleményén alapul. A gydgyszerekrdl
torténd betegtdjékoztatds jelenlegi gyakorlatairdl szolo jelentés szerint
az informdacié természetével kapcsolatos szabalyok és gyakor-
latok sokszor jelentds mértékben kiilonboznek a tagéllamokban,
eltér6 helyzeteket és a nyilvanossagnak az informdciokhoz val6
killonboz8 hozzaférését eredményezve ezzel.

3. A vizsgdlt javaslat osszefoglaldsa

31 A COM(2008) 662 végleges rendeletjavaslat céljai a
kovetkezdk:

— a tdjékoztatds magas szinvonaldnak biztositdsa,

— annak biztositdsa, hogy az informdacidterjesztés csatorndi
megfeleljenek a betegek sziikségleteinek,

— annak lehetévé tétele, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjai érthet§ és nem promdcids céli tdjékoztatdst
nytjtsanak.

3.2 A javasolt mddositisok a 726/2004/EK rendeletben
el6irt, a gydgyszeripari termékeket érintd jogi szabalyozds jelen-
legi alkalmazdsa azon hidnyossdgainak kiigazitdsdra irdnyulnak,
melyek az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekkel kapcso-
latban a nyilvdnossdg részére nytjtandé tdjékoztatdst érintik,
kiillonos tekintettel a kovetkezdkre:

— annak lehetdvé tétele, hogy az engedély jogosultjai a nyilva-
nossdg szamdra tdjékoztatdst nydjtsanak, nem tévesztve
szem el6l a reklimozds tilalmat,

— szinvonalas 6sszehangolt feltételek kialakitdsa a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjai dltal terjeszthetd informdciok
tartalmédval kapcsolatban,

— osszehangolt csatorndk meghatdrozdsa a terjesztés tekinte-
tében, kizdrva a nem kivdnatos informdcibterjesztési
formékat,

— a tagdllamok kotelezése olyan ellendrzési mechanizmusok
bevezetésére, melyek kizdrdlag az informdcidterjesztést
kovezben keriilnek alkalmazdsra,

— ezeket az informdcidkat jova kell hagynia a forgalombaho-
zatali engedélyek odaitélésére jogosult hatdsigoknak, és ki
kell terjeszteni az interneten terjesztett informdacidkra is.

3.3 Az G, VIla. cim bevezetése ezt a sokféleséget hivatott
kezelni, a j6 minGségli és nem promdciés céli harmonizélt
tdjékoztatds biztositdsa révén. A cél a 726/2004/EK rendelet
II. cime alapjin engedélyezett gyogyszerek esetében meglévé
indokolatlan eltérések megsziintetése, amely rendelet a termékek
jellemz8inek osszefoglaldsira korlatozddik és ezekre a termé-
kekre is a 2001/83/EK irdnyelv Vllla. cimét alkalmazza.

3.4 A 2001/83[EK irdnyelv 100g. cikke (1) bekezdésétdl
eltérve, az emlitett irdnyelv 100b. cikkének d) pontjdban emli-
tett, gyogyszerekkel kapcsolatos informdcidkat a terjesztést
megel6zGen vizsgdlat célidbol meg kell kiildeni az Ugynok-
ségnek (COM(2008) 662 végleges, 20b. cikk).

3.5  Ezért az Ugynokség feladatait tartalmazé 57. cikk (1)
bekezdése a kovetkez$ (u) ponttal egészilhet ki, mely az
Ugynokség feladatai kozé sorolja, hogy: ,véleményezi az emberi
felhasznéldsra szdnt, orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel
kapcsolatban a nyilvdnossdg részére nyutjtand6 tdjékoztatdst”.

3.6 A 20b. cikk (3) bekezdése lehet&séget biztosit arra, hogy
az Ugynokség a bejelentés kézhezvételétsl szémitott 60 napon
belil kifogast emelhessen a benytjtott informdcidkkal szemben.
Amennyiben az Ugynokség nem emel kifogdst, az informdci-
Okat elfogadottnak kell tekinteni, és kozzé lehet tenni.

4. Az Ugynokség feladatai

41 Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszereket értékel
bizottsdg feladata az Ugynokségen beliil az emberi felhaszna-
lasra szant gydgyszerek értékelésére vonatkozé valamennyi
kérdéssel kapcsolatos vélemény kidolgozdsa. Minden egyes enge-
délyezési hatdrozat az adott gydgyszer mindségének, biztonsi-
génak és a hatékonysdgdnak tudoményos kritériumain alapul.

42 Az EMEA tobb bizottsagbdl tevSdik ossze, koztik az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszereket értékelS bizottsdgbol.
Az Ugynokség feladatai a kovetkezdk:

— tudomdnyos véleményalkotds a tagdllamok és a kozosségi
intézmények szdmdra minden, a gydgyszerek mindségének,
biztonsdganak és hatékonysdganak értékelésére vonatkozo
kérdéssel kapcsolatban,
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— a kozosségi teriileten forgalombahozatali engedélyezési
eljards targyat képezd gydgyszerek tudomdnyos értékelé-
sének, valamint a tagdllamok altal a gy6gyszerekkel kapcso-
latos értékelés, ellendrzés és farmakovigilancia céljabol
rendelkezésre bocsitott tudomdnyos erdforrdsok koordind-
lasa,

— téjékoztatds az EU-ban engedélyezett gy6gyszerek nem kiva-
natos mellékhatdsairél az Eudravigilance adatbankjinak
koszonhet8en, mely folyamatosan elérhet§ valamennyi
tagéllam szdmdra,

— adatbank létrehozdsa a gydgyszerekrl, mely hozziférhetS a
nyilvdnossag szdmadra.

4.3 A vizsgalt (EK) rendelet kiegésziti:

— a 2049/2005/EK rendeletet a mikro-, kis- és kozépvillalko-
zdsok dltal az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd
dijak és az attdl kapott adminisztrativ segitség szabdlyainak
megallapitasarol,

— az 507/2006[EK rendeletet az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak feltéte-
lekhez kotott engedélyezésérél,

— a 658/2007/EK rendeletet a forgalombahozatali engedé-
lyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt
kiszabott pénzbirsdgokrol.

5. Jogalap, szubszidiaritds és arinyossig

5.1 Az Eurdpai Bizottsdg szerint a modositisok dsszhangban
vannak az Unié mds politikdival és célkitizéseivel, és a Szer-
z6dés 95. cikkére torténd hivatkozds megfelel6nek ttinik, mivel
a kozosségi gyogyszerészeti szabdlyozds jogalapjat képezi. A
javasolt modositdsok tartalma megfelel az emlitett Szerz8dés
5. cikkében el6irt kovetelményeknek, mind a szubszidiaritds,
mind pedig az ardnyossag elvei tekintetében.

Kelt Briisszelben, 2009. janius 10-én.

6. Altalinos megjegyzések

6.1 Az EGSZB mindig is tdmogatta a szabdlyok egyszer(si-
tésére vonatkozé eljdrdst bevezetS jogalkotdsi intézkedéseket,
illetve azok valamennyi tagdllamban torténd harmonizalt végre-
hajtasat.

6.2 Ezért kedvezden értékeli a vizsgilt rendeletmddositdsra
vonatkozé javaslatot, mivel az megfelel a betegek tdjékoztata-
saval kapcsolatos egyszersités és harmonizacié célkittizéseinek,
és ezzel parhuzamosan egyszer(isiti a vallalkozdsok kezdemé-
nyezéseit a kkv-kt6l kezdve.

6.3 Az EGSZB hasznosnak tartja az interneten terjesztett,
ellendrzott  informdciokkal kapcsolatos informatikai eljards
megvaldsitdsdt, a jelenlegi rendelkezések kiegészitéseképpen, és
helyénvalénak tartja az egyes gydgyszerkészitményeket kisérd
tajékoztatd szovegek vizudlis megjelenitésének javitdsat is (ldsd
az 1.3. pontot).

6.4 Az EGSZB kéri az Eurdpai Bizottsigot, hogy tovabbi
jogalkotasi kezdeményezéseket fogadjon el a gydgyszeripari
dgazat valamennyi olyan teriiletén, mely még mindig problé-
mékkal kiizd a nem harmonizalt alkalmazds miatt az egyes
tagdllamokban, — ideértve az eladdsi drat, valamint a gydgyszer-
felirds és -kiadds jogi helyzetét is — amelyek akadalyt jelentenek
a gyogyszerek EU-n belili teljes szabad mozgdsa el6tt.

6.5 Az EGSZB tudni szeretné annak indokait, hogy ,az
emberi felhasznédldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsardl
és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség 1étrehozdsardl” sz016
726/2004[EK rendelet médositdsa miért tett szitkségessé két
killonboz8, parhuzamos és egyidejli jogalkotdsi intézkedést: az
els6 a COM(2008) 664 végleges dokumentum, mely mddosit-
sokat irdnyoz el§ a farmakovigilancia teriiletén, a mdsodik pedig
a COM(2008) 662 végleges dokumentum, mely az emberi
felhaszndldsra szdnt, orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel
kapcsolatban a nyilvdnossdg részére nytjtand6 tdjékoztatds
tekintetében tartalmaz moédositdsokat.

6.6 Az EGSZB nem ért egyet az Eurépai Bizottsdg ,szét-
tagol6” munkamddszerével, mely a két kilonboz6 jogalkotdsi
intézkedés megvaldsitdsa miatt a forrdsok pazarldsat jelenti, és
késedelmet okozhat egy egységes rendelet elfogaddsiban.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg

elnoke
Mario SEPI



