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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/83/EK iranyelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tajékoztatas és a farmakovigilancia tekintetében torténo
modositasarol
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INDOKOLAS

A Bizottsag eldterjeszti az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtando tdjékoztatastdl sz6lo eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
modositott javaslatit. A moédositott javaslat tartalmazza az Eurdpai Parlament altal az els6
olvasatban javasolt azon médositasokat, amelyek a Bizottsag szdmara elfogadhatok.

1. ELOZMENYEK

2008. december 10-én a Bizottsdg az orvosi rendelvényhez kotott gydgyszerekkel
kapcsolatban a nyilvdnossag részére nyudjtandd tdjékoztatdstol szold eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelvre irdnyuld javaslatot fogadott el. Ezt a javaslatot 2008.
december 10-én tovabbitottak az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.

A Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2009. junius 10-én, a Régiok Bizottsaga pedig
2009. oktober 7-én véleményt nyilvanitott.

Az FEur6pai Parlament az elsd olvasatban 2010. november 24-én jogalkotasi
allasfoglalést fogadott el.

2. A BIZOTTSAG JAVASLATANAK CELJA

A 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasara irdnyuld javaslatok
altalanos szakpolitikai célkitlizései Osszhangban vannak az unids gyodgyszerjog
atfogo célkittizéseivel. Ezek célja, hogy biztositsak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek belsé piacdnak megfeleld miikddését, valamint az eurdpai unids
polgarok egészségének nagyobb foku védelmét. Ennek megfeleléen a javaslatok
kiemelt célja:

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

E célt a kovetkez6k révén kell elérni:

o cgyértelmilen meghatarozott eldirdsok kovetkezetes alkalmazasa révén magas
szinvonalu tajékoztatas biztositasa az EU egész teriiletén;

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

e annak lehetévé tétele, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai
gyogyszereik eldnyeivel €s kockdzataival kapcsolatban a nyilvanossag részére
érthetd, objektiv és nem reklamcélu tajékoztatast nydjtsanak;
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3.2

e cllendrzési és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositasa érdekében,
hogy a tajékoztatast nyujtok betartsdk a mindségi kdvetelményeket; ugyanakkor a
felesleges biirokracia elkertilése.

A modositott javaslat 6sszhangban van ezekkel a célkitiizésekkel, és tovabb erdsiti a
betegek jogait. Kiilondsen a forgalombahozatali engedély jogosultjai kotelesek
lesznek — tehat mar nem csupan lehetdségiik lesz — meghatarozott informaciokat
rendelkezésre bocsatani példaul cimkézés €s a betegtajékoztatd formajaban.

A BIZOTTSAG VELEMENYE AZ EUROPAI PARLAMENT ALTAL ELFOGADOTT
MODOSITASOKROL:

2010. november 24-én az Europai Parlament 78 moddositast fogadott el az orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtandod
tajékoztatasrol sz616 irdnyelvre irdnyul6 javaslathoz. A Bizottsag ugy véli, hogy az
Europai Parlament moddositasainak tobbsége elvben teljes egészében vagy részben
elfogadhat6, mivel nem sértik a javaslat céljat és atfogo rendszerét.

A Bizottsadg ezért teljes egészében vagy részben elfogadja az Eurdpai Parlament
kovetkez6 modositasait:

Altalanos jellegii médositasok

Az Europai Parlament néhany moddositasa — kiilondsen az 1., 4., 13. és 70. — az
informaciokkal kapcsolatban a ,terjeszt” szo ,rendelkezésre bocsat” kifejezéssel valo
felvaltasarol rendelkezik. Ezeket a valtoztatdsokat a modositasok eldirdsainak
megfeleléen  belefoglaltak a  feliilvizsgalt szoveg egészébe (mind a
preambulumbekezdésekbe, mind a cikkekbe).

A 2. moddositdas a (2) preambulumbekezdést moddositja annak hangstlyozasa
érdekében, hogy az informacidkhoz vald egyenlétlen hozzaférés nem elfogadhato,
ezért ki kell igazitani. A Bizottsdg a (3) preabulumbekezdésben vezeti be e
modositasokat.

A modositott javaslat 3. modositasa a (4) preambulumbekezdést mddositja, amely a
reklamozas ¢és a tajékoztatds kozotti kiilonbségtételt siirgeti, hogy valamennyi
tagallamban valamennyi polgar hozzaférhessen az informacidkhoz.

A 6. és a 7. mddositas célja egyarant annak felismerése, hogy bar a nemzeti illetékes
hatésagok és az egészségligyi szakemberek elérhetdvé tesznek néhany informaciot, a
forgalombahozatali engedély jogosultjai tovabbi informacidforrast jelenthetnek. A
Bizottsag ennek megfeleléen modositja a (8) preambulumbekezdést.

A VIIIL cim (Reklamozas) hatalya (86. cikk (2) bekezdés)

A 2001/83/EK iranyelv 86. cikkének jelenleg hatalyos (2) bekezdése meghatarozza
azokat az informdciotipusokat, amelyekre nem vonatkoznak az irdnyelv
reklamozasrodl sz616 cimének rendelkezései.

A 20. modositds a 86. cikke (2) bekezdésében szerepld jegyzéket kiegésziti a
gyogyszerre vonatkozd konkrét kérdés megvalaszoldsa érdekében sziikséges
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34.

levelezéssel, a 21. modositas pedig néhany tényszer(, tajékoztato jellegli bejelentést
tesz hozza. A Bizottsadg elvben egyetért, azonban nem sziikséges kiilon megemliteni
ezeket a szempontokat, mivel azokra mar ,a VIIla. cimben foglalt rendelkezések
hatdlya ald tartozd, a forgalombahozatali engedély jogosultja altal az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére
szolgéltatott informaciokrol” szol6 altalanos francia bekezdés vonatkozik.

A 22. és 23. modositas tisztazza a Bizottsag javaslatdban felsorolt, a reklamozasrol
sz616 cim hatalya ald nem tartozo elemeket. Kiilondsen a 23. modositas tartalmazza
azt a kovetelményt, hogy mivel a nyilvdnossagnak szolo tajékoztatasnak meg kell
felelnie a VIIla. cim rendelkezéseinek, a hatosagoknak jova kell hagyniuk az ilyen
tajékoztatast, és be kell tartani bizonyos mindségi kovetelményeket. Mivel ezeket a
kovetelményeket a VIIla. cim tartalmazza, nem sziikséges megismételni 6ket.

A 24. modositas kiegésziti azon elemek jegyzékét, amelyeknek nem kell a
rekldmozasrdl szold cim rendelkezéseinek hatdlya ala tartoznia, a befektet6knek és a
munkavallaloknak szo6lo, jelentds iizleti fejleményekre vonatkozd tényszerd,
tajékoztatd kozlések, amennyiben azokat nem a termék nyilvanossag szamara torténd
reklamozéasara hasznaljak. Ezt a moddositast a modositott javaslat tartalmazza; azt
azonban pontositani kell, hogy ha a tdjékoztatds meghatarozott gyodgyszereket érint, a
Vllla. cim feltételeit kell alkalmazni annak biztositasara, hogy a befektetoknek és a
munkavallaloknak sz6l6 tajékoztatassal kapcsolatos rendelkezések célja ne az
iranyelv rendelkezéseinek megkeriilése legyen.

A 25. moédositas tisztazza, hogy a rekldmozasrdl sz6l6 cim hatdlya ald nem tartozo
esetekben megfelel6 modon azonositani kell a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, illetve a nevében eljard barmely harmadik személyt, aki az informéciokat
elérhetové teszi. Ezt a 100a. cikkben vezették be, az irdnyelv tajékoztatasrol szolo
cimének hatalya ala tartozo valamennyi tevékenységre vonatkozoan.

A reklamozassal kapcsolatos kivételek (88. cikk (4) bekezdés)

A 87. modositas olyan feltételekrdl rendelkezik, amelyeket az iparagnak teljesitenie
kell annak érdekében, hogy engedélyt kapjon véddoltasi reklamkampany vezetésére.

A 2001/83/EK iranyelv gy rendelkezik, hogy a rekldmozasi tilalom nem vonatkozik
az iparag altal végzett, a tagallamok illetékes hatdsagai altal jovahagyott véddoltasi
kampéanyokra. Az eredeti javaslatok Kkiterjesztették ezt a kivételt mindenfajta
kozegészségiigyl kampanyra. A 87. modositas eltorli ezt a javasolt kiterjesztést, €s
tovabbi kovetelményeket ir eld az esetleges véddoltasi kampanyokra. A moédositott
javaslatba belefoglaltdk ezeket a valtoztatasokat; a tajékoztatoban azonban csak az
oltéanyagokra szabad utalni, az érintett betegségekre nem, mivel a 2001/83/EK
iranyelv hatalya a gydgyszerekre korlatozodik.

Egészségiigyi szakembereknek szo0l6 reklamozas (94. cikk)

A 27. médositas a 94. cikket modositja, amely az egészségiigyi szakembereknek
sz6l6  rekldmozast szabalyozza. Meghatarozza, hogy a szabalyokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjai, valamint a neviikben eljar6 vagy az
utasitdsukat kovetd harmadik személyek 4altali kozvetlen vagy kozvetett
reklamozasra kell alkalmazni. A Bizottsdg tamogatja ezt a pontositast, amelyet nem
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szabad egy meghatarozott cikkre korlatozni, hanem a reklamozéassal kapcsolatos
valamennyi cikkre kell vonatkoznia. Ezért ez a véltoztatds a 86. cikkben, a
reklamozasrodl szold VIII. cim elején szerepel.

Az 1j VIIIa. cim (Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag tajékoztatasa) hatalya (100a. cikk)

A 100a. cikk hatdrozza meg az iranyelv tajékoztatasrol sz616 cimének a hatdlyat. Az
informaciok tartalmardl sz616 100b. cikket modositd 84. modositas kiillonbséget tesz
azon informdciok kozott, amelyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
elérhetévé kell tennilik, és amelyeket elérhetévé tehetnek. E kiilonbségtétellel az
Eurdopai Parlament megvaltoztatjia a szoveg szemléletét ugy, hogy nem a
forgalombahozatali engedély jogosultjai jogosultak elérhetévé tenni bizonyos
informaciokat, hanem a betegek jogosultak tajékoztatast kapni. Ezt a szemléletvaltast
a 100a. cikknek is tiikroznie kell. Tovabba az e modositads altal hozzaadott
kovetelményeket — a forgalombahozatali engedély jogosultjanak azonositasaval és az
ellendérzési mechanizmusokkal kapcsolatban — nem kell ebben a cikkben
meghatdrozni, mivel azokrdl kiilon cikkek rendelkeznek.

A 29. modositds gy rendelkezik, hogy a nyilvanos események soran a
gyogyszerekrél informéciokat szolgaltatd egészségiligyi szakembereknek be kell
jelenteniiik a forgalombahozatali engedély jogosultjdval kapcsolatos pénziigyi
érdekeltségiiket. A Bizottsag timogatja ezt a modositast, amely azonban — tekintettel
az iranyelv hatalyara — csak a gyodgyszereket érinti, az orvosi eszkozoket nem. A
modositott javaslat e modositas tekintetében bevezeti azt a kotelezettséget, hogy az
informéciokat a nyilvanossdg szdmara elérhetévé tévé valamennyi személynek be
kell jelentenie, hogy a forgalombahozatali engedé€ly jogosultjatol részesiil-e pénziigyi
vagy mas juttatasban.

A 31. médositas azon informacidtipusok jegyzekét modositja, amelyeknek nem kell
az iranyelv tajékoztatasrol szo6ld6 cimének hatdlya ald tartoznia. A Bizottsag olyan
mértékig tdmogatja ezt a mddositast, hogy Osszhangban legyen a hozzaférhetové
tehetd informéciok tartalmarol sz616 100b. cikkel.

A 8. ¢és a 32. modositas kizarja az iranyelv hatdlya aldél a forgalombahozatali
engedély jogosultjaitol fiiggetlentil eljar6 harmadik személyek altali olyan
tajékoztatast, amelyben a kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekrol
nyilvanitanak véleményt. A Bizottsag tdmogatja ezt a kivételt. Emellett a harmadik
felek altal nyujtott tajékoztatas atlathatosdganak biztositasa érdekében a
gyogyszerekrol valo tajékoztatas sordn be kell jelenteniiik az érdekeltségiiket.

Az informaciok tartalma (100b. cikk)

A (100b. cikket mddositd) 10. és 84. modositas kiilonbséget tesz azon informacidk
kozott, amelyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjainak rendelkezésre kell
bocsataniuk, és amelyeket rendelkezésre bocsathatnak. Az eredeti javaslat nem
tartalmazott ilyen kiilonbségtételt, mivel nem allapitott meg kotelezettséget. A
Bizottsag elfogadja ezeket a modositasokat.

A rendelkezésre bocsathaté informaciok jegyzékével kapcsolatosan azonban a
2001/83/EK  iranyelvet moddosito6  2010/84/EU  iranyelv  106a. cikke a
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farmakovigilancia tekintetében kdvetelményeket allapit meg arra vonatkozoan, hogy
a forgalombahozatali engedély jogosultjai milyen farmakovigilancidval kapcsolatos
informaciokat jelenthetnek be nyilvanosan. Ezért a mellékhatasokra vonatkozo
figyelmeztetéseket tartalmazo informacidkat ki kell zarni az irdnyelv tajékoztatasrol
sz616 cimének hatalya aldl, mivel a farmakovigilanciarél szol6 cim kiilon foglalkozik
veliik.

Végiil az informacidos csatorndkkal kapcsolatos kovetelmények terén a
fogyatékossaggal €16 személyeket (akikkel a modositds is foglalkozik) nem kell
kiilon megemliteni ebben a cikkben, mivel rajuk kiilon cikkek vonatkoznak.

Informaciés csatornak (100c. cikk)

A 12. és a 34. mddositas megsziinteti annak lehetdségét, hogy olyan informaciokat
tegyenek elérhetdvé egészségiigyi kiadvanyokon keresztiil, amelyek nem kozdlhetok
ujsagokban, magazinokban ¢s hasonlé kiadvanyokban. A moédositdsok azonban
bevezetik annak lehetdségét, hogy a nyilvanossag valamely tagjdnak kérésére a
gyogyszerekrdl a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal készitett nyomtatott
anyagokban informdacidkat tegyenek kozzé. A Bizottsdg elfogadja ezeket a
modositasokat, bar a kérelemnek a nyomtatott anyagok kiaddsdra és nem a
megszovegezésére kellene vonatkoznia.

Minéségi kovetelmények és allitasok (100d. cikk)

A 35., 36. ¢és 37. modositds a tajékoztatasra vonatkozd néhany mindségi
kovetelményt modosit.

A 39, 40., 41., 42. ¢és 43. modositas azokat az allitdsokat mddositja, amelyeket a
tajékoztataskor rendelkezésre kell bocsatani, és két tovabbival is kiegésziti azokat: az
egyik az elérhetoségek megadasa — amely lehetdvé teszi a nyilvanossag tagjai
szamara, hogy megkeress¢k az illetékes hatdsdgokat —, a masik pedig hivatkozas a
legtijabb betegtajékoztatora, vagy feltiinteti, hogy hol talalhaté meg annak szovege.
Ezeket a modositasokat a 100d. cikk tartalmazza. A 41. mddositas ellendrzéssel
kapcsolatos elemei nem szerepelnek a modositott 100d. cikkben, de szerepelnek az
ellendrzésrdl szold cikkben. A 43. moddositds internetes oldalakkal kapcsolatos
elemei mar szerepelnek a 100h. cikkben.

A 44. mddositas olyan allitast ir eld, amely 0sztonzi a mellékhatasok jelentését az
orvosoknak, gyogyszerészeknek, egészségligyi szakembereknek ¢és az illetékes
hatdsdgoknak. Bar a Bizottsag tdmogatja ezt a javaslatot, ugy véli, hogy nincs
sziikkség a mellékhatasok jelentését 0Osztonzé konkrét allitasra. Valojdban a
2010/84/EU iranyelv a 2001/83/EK iranyelv a betegtajékoztatoban feltiintetendd
informaciokrol szolo6 59. cikkében mar bevezet ilyen allitast.

A 100d. cikk (3) bekezdése rendelkezik azokrol az elemekrdl, amelyek nem
szerepelhetnek az informacidkban, mint példaul a kiilonbozé gyodgyszerek
Osszehasonlitasa. A 46. modositas kiegésziti a jogszabalyt a gyogyszer fogyasztasara
valo 0sztonzéssel vagy annak reklamozasaval. Bar a Bizottsag tamogatja ezt az elvet,
a szoveget emiatt nem kell mddositani, mivel az irdnyelv rendelkezéseibol (86. cikk)
mar kovetkezik. Valojaban a VIlla. cim alapjan hozzaférhetévé tehetd informacidk
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nem tartalmazhatjdk a gyogyszer fogyasztdsara valdo Osztonzést vagy annak
reklamozasat.

A 48. modositas 0sszhangba hozza a Lisszaboni Szerzddéssel azt, hogy a Bizottsag
felhatalmazast kapott a 100d. cikk végrehajtasdhoz sziikséges intézkedések
elfogadasara. A Bizottsag altal elfogadott jogi aktusoknak nem felhatalmazason
alapulo, hanem végrehajtoé jogi aktusoknak kell lenniiik, mivel ezek a javaslatban
megallapitott mindségi kdvetelmények végrehajtasara korlatozédnak.

Nyelvi szempontok (100e. cikk)

A 49., 50. és 52. modositas a nyelvekrdl szolo 100e. cikkre vonatkozik; a
modositdsok azonban mas szempontokat is €rintenek, €s ezért mar vagy bevezették
O6ket a mindségi kovetelményekrél (100d. cikk), a monitoringrél (100g.), az
ellenérzésrél (100j.) és az internetes oldalakrél sz6l6 megfeleld (100h.) cikkben,
vagy mar eleve tartalmazzak oket.

Fogyatékossaggal €16 személyek (100f. cikk)

Az 53. modositas 6sszhangba hozza a Lisszaboni Szerzddéssel azt, hogy a Bizottsag
felhatalmazast kapott a cikknek a miiszaki fejlodés figyelembevételével torténd
modositasara.

Informacid-ellenérzés (100g. cikk)

A 9., 11. 56. és 96. modositas eldirja az informacidk illetékes hatdsagok altali
elézetes — tobbek kozott a forgalombahozatali engedélyezési eljards soran torténd —
ellendrzését, és megsziinteti annak lehetdségét, hogy a tagallamok Onszabalyozo
vagy tarsszabalyozo szervek altal Onkéntes ellendrzést végezzenek. Olyan
tagallamok esetében, amelyek 2008. december 31-e elétt masfajta ellendrzési
mechanizmusokat vezettek be, az elozetes ellenorzési rendszeriktdl valo eltérésrol
rendelkeznek.

A Bizottsag elfogadja az eldzetes ellendrzésnek ezt az elvét és az eltérés lehetdségét.
Az utobbi esetben a modositasok altal eldirt, a korabbi rendszerektdl vald eltérés
mellett tovabbi eltérésrdl kell rendelkezni olyan esetekben, amikor a tagallamok a
szOlas- és sajtdszabadsag elveivel kapcsolatos alkotmanyos okokbol nem be
vezethetnek be eldzetes ellendrzési rendszert. A Bizottsdgnak azonban nem lehet
feladata az eltéré nemzeti rendszerek ellendrzése és jovahagyasa.

Mivel az Uj javaslatban megsziintették az dnszabdlyozo vagy tarsszabalyozo6 szervek
altal elvégzett Onkéntes ellenérzés Ilehetoségét, a Bizottsag altal elfogadott
magatartdsi kodex rendelkezéseit is toroltek, de fenntartottdk a Bizottsag
iranymutatdsanak rendelkezéseit.

A Bizottsdg tudomasul veszi, hogy néhany tagéallam aggalyat fejezte ki a nemzeti
alkotmanyaiknak valé megfeleléssel kapcsolatban. A Bizottsag készen all
parbeszédet folytatni az érintettekkel a megfeleld megoldéas érdekében, mikdzben
teljes mértékben tiszteletben tartja az iranyelv célkitlizéseit. Az iranyelvet illetéen az
ellenérzési mechanizmusokon kiviil — mivel az iranyelv 4ltal bevezetett egyes
rendelkezések titkozhetnek a nemzeti alkotmanyok sajtd- és szolasszabadsaggal
kapcsolatos szabalyaival — a Bizottsag bevezeti a (16) preambulumbekezdést, amely
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tisztazza, hogy az irdnyelv nem akadalyozza a tagédllamokat a sajat alkotmanyos
szabalyaik alkalmazéasaban.

Internetes oldalak (100h. cikk)

A 100h. cikk szabalyokat allapit meg a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
internetes oldalain a vénykoteles gyogyszerekrdl megjelend tajékoztatasrol.

Az 58. moddositas tisztazza, hogy az ilyen weboldalakon elérhetd informacidknak
meg kell felelniiik az iranyelv kovetelményeinek, €s O0sszhangban kell lenniiik a
gyogyszer forgalombahozatali engedélyével. Bar a Bizottsag egyetért a fentiekkel,
err6l nem sziikséges kiilon rendelkezni, mert ez az iranyelv mas rendelkezéseibdl
mar kovetkezik.

Az 59. médositas arrol rendelkezik, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjat
fel kell tiintetni a weboldalon. A 100d. cikk (2) bekezdése mar tartalmazza ezt a
rendelkezést.

A 60. modositas ugy rendelkezik, hogy az informdaci6 valamennyi frissitését
ellendrizni kell, a weboldal 4jboli regisztralasa nélkiil. Arrol is rendelkezni kell, hogy
a 100g. cikkben eldirt ellendrzési kovetelmény az 0j informaciokra is vonatkozik.

A 61. mddositas arrdl szol, hogy az internetes weboldalakon videdtartalmat is meg
lehet osztani. E tekintetben elegendd a 100d. cikk (2) bekezdésének 84. modositassal
torténd modositasa (amely lehetdvé teszi a termék megfeleld hasznalataval
kapcsolatos technikai jellegii allo- vagy mozgdoképek megjelenitését).

A Bizottsdg egyetért a 62. modositas altal bevezetett rendelkezéssel, miszerint a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak weboldalai tartalmazzanak hivatkozést
az EU gyogyszerekkel kapcsolatos adatbazisaira és portaljaira. Helyénvalobb
azonban, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjainak weboldalai inkabb az
1235/2010/EU rendelettel 1étrehozott eurdpai internetes gyodgyszerportdlhoz, mint az
EudraPharm adatbazishoz vezetd hivatkozast tartalmazzanak, mivel ezt a portalt
szanjak a gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds kozponti hozzaférési pontjanak.
Tovéabba a 100d. cikk (2) bekezdése mar eldirja a forgalombahozatali engedély azon
jogosultjainak az azonositasat, akik a tdjékoztatast nyujtjak, ezért a Bizottsag ugy
véli, hogy ebben a cikkben elegendd hivatkozni erre.

Biintetések (100i. cikk)

A biintetésekrél szo6l6 100i. cikket moédositani kell, hogy lehetdséget adjon a
forgalombahozatali engedély azon jogosultjai nevének kozzétételérdl, akik az
iranyelv rendelkezéseinek nem megfeleld gyogyszerrdl tettek kozzé informdaciokat
(67. modositas), illetve hogy rendelkezzen a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak fellebbezési jogardl, és bevezesse az informaciok terjesztésének
felfliggesztését az eljaras idOtartama alatt (69. modositas).

Az informaciok ellenérzése (100j. cikk)

A 100j. cikk a forgalombahozatali engedély jogosultjainak azon kotelezettségérdl
szo0l, hogy lehetové kell tenniilik a rendelkezésre bocsatott informacidk ellendrzését.
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3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

Ezért a 100j. cikkben is be kell vezetni a 100e. cikket modositd 52. modositast, hogy
az illetékes nemzeti hatésagok ellendrizhessék a valaszokat.

Konzultacio (100ka. cikk)

A 16., 90., 92., 93. és 94. modositas az Osszes érdekelt féllel — példaul a fiiggetlen
betegekkel, egészségiigyi ¢€s fogyasztdi szervezetekkel — wvaldé konzultaciordl
rendelkezik az irdnyelv végrehajtasaval és annak a tagallamok altali alkalmazaséaval
kapcsolatos kérdésekrol. Az érintettekkel folytatott konzultdcid a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo intézménykozi megallapodas (2003/C321/01) része,
ezért nem sziikséges minden egyes alkalommal példakat emliteni az érintettekre, és
kiilon cikket sem sziikséges szanni a kérdésre.

A forgalombahozatali engedély jogosultjatol eltéré forrasok altal szolgaltatott
informaciok (21. és 106. cikk)

A 79. modositas a betegségekrol ¢€s az egészségiligyi allapotokrol, valamint azok
megeldzésérél szold informacidkrol rendelkezik. A Bizottsag felismeri az ilyen
sz¢élesebb kort tajékoztatas sziikségességét, azonban ezzel nem lehet a csak a
gyogyszerekre kiterjedd iranyelv keretében foglalkozni.

A 106. cikkben mar bevezették a modositds azon részét, amelynek célja, hogy a
tagallamok feladata legyen annak biztositasa, hogy a nyilvanossag vagy a
nyilvanossag tagjai szamara objektiv ¢és elfogulatlan informéciok véljanak
hozzatérhetové. Ez a cikk, amely a 2001/83/EK iranyelv 2010/84/EU iranyelvvel
torténd modositasat kovetden jott létre, mar eldir egy kulcsfontossaghi eszkozt a
modositas célkitlizésének elérésére (internetes gyodgyszerportdlok létrehozasa
valamennyi tagallamban).

Komitologiai kiigazitas (100k. cikk)

A 15., 75-77. mddositas célja, hogy a Lisszaboni Szerzddés hatalybalépésére vald
tekintettel a 2001/83/EK iranyelv tartalmazzon altalanos rendelkezéseket a Bizottsag
felhatalmazasarol. Ezeket a cikkeket azonban a 2010/84/EU irdnyelv mar bevezette
az irdnyelvbe. Csupan a hataskor-atruhazas gyakorldsarol szold 121a. cikk
kiigazitasa szlikséges ahhoz, hogy hivatkozast tartalmazzon a 100f. cikkre, amelynek
(2) bekezdése rendelkezik a felhatalmazason alapul6 jogi aktusokrol.

Farmakovigilancia

A betegtajékoztatassal kapcsolatos bizottsagi javaslatot érinté eurdpai parlamenti
allasfoglalas alapjan bevezetett valtoztatasokon kiviil a Bizottsag ugy véli, hogy a
2001/83/EK iranyelv farmakovigilanciaval kapcsolatos rendelkezéseibe bizonyos
valtoztatasokat kell bevezetni.

A 2001/84/EK iranyelv az EU farmakovigilanciai rendszerének feliilvizsgalata
céljabol a kozelmultban modositotta a 2010/83/EU iranyelvet. Az 2010/84/EU
iranyelv jogalapja az EUMSZ. 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja, ezért a
modositott javaslatnak is az EUMSZ. 168. cikke (4) bekezdésének c¢) pontjan kell
alapulnia. A 2010/84/EU iranyelv jelentdsen megerdsiti a tagallamok altal
engedélyezett gyogyszerek feliigyeletének jogi keretét, és rendelkezéseket tartalmaz
az Ugynokség koordinild szerepének megerdsitésérdl, a jelek észlelésének
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lehetdségeirdl, valamint a biztonsagi aggalyokra reagald eurdpai szintii 0sszehangolt
eljarasok milkodésérdl. Az EU-ban a kozelmultban tortént farmakovigilanciai
események fényében azonban a Bizottsdg felfedezett néhany teriiletet, ahol a
jogszabalyokat tovabb lehet erdsiteni. Ezért:

e a 107i. cikk moédosul, hogy a nemzeti szinten engedélyezett termékekkel
kapcsolatos sulyos biztonsagi problémak esetében eurdpai szintli automatikus
eljarasrél rendelkezzen annak biztositdsara, hogy az iigyet felmérjek ¢és
foglalkozzanak vele valamennyi olyan tagéallamban, ahol az adott gyogyszert
engedélyezték. A 31. és a 34. cikk szintén moddosul, hogy tisztdzza e rendelkezés
¢s a feliilvizsgalt automatikus eljaras hatalyat, valamint az ilyen és a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban engedélyezett, gyogyszereket érintd eljarasokat.

o A 23a. és a 123. cikket modosul annak elkeriilésére, hogy amennyiben a jogosult
egy forgalombahozatali engedélyt szdndékosan visszavon, olyan biztonsagi
problémak jelentkezzenek, amelyekkel az EU-ban nem foglalkoznak; ez a
forgalombahozatali engedély jogosultjat terheld kotelezettségek tisztdzasaval
érhetd el.

KOZVETKEZTETES

Tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szolo szerzédés 293. cikkére, a Bizottsag a
javaslatat a kovetkezoképpen modositja:
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2008/0256 (COD)
Modositott javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
a 2001/83/EK iranyelvnek az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcesolatban a
nyilvanossag részére nyl'ljt-andé taj é’k(’)ztatés ,és a fa’rmaoigilnia t}(intetél’)e? tiir,té’n('i

modositasarol 4 )
01/ . .

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az—EuréparKoz6sségettétrehozé az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzOdésre és

kilonosen annak 95 114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének ¢) pontjara,

tekintettel az Eurépai Bizottsag javaslatara',
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére?,

a-Szerz8dés 251 —cikkében’-megallapitott a rendes jogalkotsi eljarasnak megfeleléen,

mivel:

(1) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo61o, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv* harmonizalt szabalyokat hatdroz meg az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek reklamozasara. Tiltja az orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerek nyilvanos reklamozasat.

(2) A tijékoztatds terén a 2001/83/EK irdnyelv részletesen szabalyozza a forgalombahozatali
engedélyekhez mellékelendo €s tajékozatd szerepet betdlté dokumentumokat: az alkalmazasi
eldirast (az egészségiigyi szakemberek szamara) és a betegtdjékoztatot (a betegeknek szant
termék csomagolasban). Ami pedig a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a
nyilvanossag, koztiik a betegek szdmara kozzétett informaciok terjesztését rendelkezésre
bocsatasat illeti, az iranyelv mindossze azt irja eld, hogy bizonyos informacidszolgaltatasi
tevékenységek nem tartoznak a reklamozas korébe, a gyogyszerekkel kapcsolatos, nem
reklamcéltl informdacid tartalmara és mindségére nézve nem hoz azonban létre harmonizalt
keretet, minthogy arra sem, hogy mely csatornakon keresztiil lehet ezeket az informaciokat
terfesztent rendelkezésre bocsatani.

L[]0
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(4)

()

(6)

(7

A 2001/83/EK iranyelv 88a. cikke alapjan a Bizottsag 2007. december 20-an kozleményt
nyujtott be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak ,,a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtajékoztatas jelenlegi gyakorlatardl sz610 jelentéssel™ kapcsolatban. A jelentés azt a
kovetkeztetést vonja le, hogy a tagallamok eltérd szabalyokat €s gyakorlatokat fogadtak el a
tdjékoztatasra vonatkozoan, igy a betegek és a széles nyilvanossdg egyenldtlen mértékben
jutnak hozza a gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatashoz. A mads tagallamokban
nyilvanosan elérheté informaciokhoz vald hozzaférés terén az ilyen indokolatlan
egyenldtlenségeket meg kell sziintetni.

A hatélyos jogszabdlyi keret alkalmazasdnak tapasztalata is azt mutatta, hogy bizonyos
esetekben a gyogyszergyartok tajékoztatasi lehetdsége korlatozott, mert a reklamozas ¢€s a
tajékoztatas kozti hatarokat nem egységesen értelmezik alkéz6sségen az Unidn beliil, és ez
olvan helyzetekhez is vezetett, ahol a nvilvanossag rejtett reklamozasnak volt Kitéve.
Ennek eredményeként egyes tagillamok polgaraitél megtagadjak azt a jogot, hogy
sajat nyelviikon jo0 minoségii, nem reklamjellegii informaciokhoz férjenek hozza a
gvogyszerekrol. Ezért a betegek biztonsaga érdekében tisztazni kell a reklamozas és a
tajékoztatas kozotti Kiilonbségtételt, hogy azt valamennyi tagillamban egységesen
értelmezzék.

A reklamozasra vonatkozd kézésségt unios szabalyok értelmezésében és a gyogyszerekkel
kapcsolatos informaciokra vonatkozd nemzeti rendelkezésekben mutatkozé kiilonbségek
hatranyosan befolyasoljak a rekldmozasra vonatkozd kézésségi unids szabalyok egységes
alkalmazasat és az alkalmazasi eldirdsban €s a csomagolasban taldlhatd betegtdjékoztaton
szerepld termékismertetore vonatkozd rendelkezések hatékonysagat. Ezek az eldirdsok
ugyan az unid szerte kézosségszerte egységes szintll kdozegészségiigyi védelem biztositasa
érdekében teljes mértékben harmonizalva vannak, ezen célkitiizés megvalositasa elott
akadalyt allit, ha az ilyen kulcsfontossdgii informaciok téjékeztatds rendelkezésre
bocsatasardl egymastol merdben eltéré nemzeti szabalyokat lehet kialakitani.

Az eltéré nemzeti intézkedések hatasa feltehetden érinti a gydgyszerek belsd piacanak
megfeleld miikodését is, mivel a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az egyes
tagallamokban eltéréek a lehetdségeik a gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok
tajékoztatdas rendelkezésre bocsatdsa terén, ugyanakkor az egyik tagallamban terjesztett
rendelkezésre bocsatott informaciok hatasa érezhetd lehet mas tagallamokban is. Ez a hatas
fokozottan jelentkezik azon gyogyszerek esetében, melyek termékinformacidja (az
alkalmazasi eldirds és a csomagolasban talalhatd betegtajékoztatd) kézésségt unios szinten
harmonizalt. Ezek korébe tartoznak a tagallamok altal a 2001/83/EK iranyelv III. cimének
IV. fejezetében meghatarozott kolcsonos elismerés keretében engedélyezett gydgyszerek.

A fentiek alapjan, valamint tekintettel a modern kommunikécios technologidk terén elért
miuszaki el6rehaladasra és arra, hogy a betegek eurépai unid szerte egyre aktivabban
érdeklédnek az egészségligyi ellatasok irant, modositani kell a hatdlyos jogszabalyokat,
hogy csokkenjenek az informacid-hozzaférésben mutatkozo kiilonbségek, ¢és a
gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds jO mindségli, objektiv, megbizhatd és ne
reklamcélu legyen azaltal, hogy hangsulyt helyeznek a betegek jogaira és érdekeire. A
betegeknek biztositani kell a jogot ahhoz, hogy konnyen hozzaférjenek bizonyos
informaciokhoz, példaul az alkalmazasi el6irashoz, a betegtajékoztatohoz és az
értékelési jelentéshez.

COM(2007) 862 végleges.
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(8) A nemzeti illetékes hatosdgoknak és az egészségiligyi szakembereknek tovédbbra is fentes
foszerepet kell betolteniiik a nyilvanossag gydgyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasaban.
Noha mar vannak példaul nemzeti hatdsagoktol vagy egészségiigyi szakemberektol
szarmazo, fiiggetlen informaiciok a gyogyszerekrél, a helyzet tagillamonként és
gyogyszerenként rendkiviil eltérd. A tagallamoknak meg kell konnyitenilik, hogy a
polgarok a megfeleld csatornakon keresztiil jo mindségli informacidkhoz jussanak. A
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai  tovabbi jelentds informacioforrdsnak
tekinthetOk a gyogyszerekkel kapcsolatos, nem reklamcélu tdjékoztatas terén. Ez az irdnyelv
ezért megfeleld jogi keretet hivatott 1étrehozni a forgalombahozatali engedély jogosultjai
altal a gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossdg szamara wnyijtett rendelkezésre
bocsatott bizonyos informaciokkal kapcsolatban. Az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerek nyilvanos rekldmozasara érvényben 1€vé tilalmat fenn kell tartani.

(9) Lehetoséget kell biztositani harmadik felek — mint példaul betegek, betegszervezetek

vagy a sajtéo — szamara, hogy Kkifejtsék nézeteiket a vénykoteles gyogyszerekrol, ezért
amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultjaitol fiiggetleniil jarnak el, rajuk
nem _vonatkoznak az ezen iranyelvben megallapitott rendelkezések. Annak
biztositasara, hogy a harmadik feleknek a forgalombahozatali engedély jogosultjaitol
fiiggetleniil torténo eljarasa atlathatéo legyen, az informaciok rendelkezésre
bocsatasakor a harmadik feleknek be kell jelenteniiik a forgalombahozatali engedély
jogosultjaitol kapott valamennyi pénziigyi vagy mas juttatast.

(910) Az aranyossag elvével Osszhangban ezen iranyelv hatdlyat a vénykdteles gydgyszerekrol
sz010_informaciok rendelkezésre bocsatasara kell korlatozni, mivel a hatalyos kézésségt
unids szabalyozas az orvosi rendelvényhez nem kotott gydgyszerek nyilvanos reklamozésat
— bizonyos feltételek betartasa mellett — engedélyezi.

(#611) Olyan rendelkezéseket kell hozni, melyek biztositjak, hogy az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatos elényokrdl és kockazatokrdl kizardlag jo mindségli, nem
reklamcélt informacidkat terjesszenek tegvenek elérhetévé. Az informacioknak figyelembe
kell venniiik a betegek sziikségleteit és elvarasait, hogy megerdsddjon a betegek pozicioja,
megfeleld informacidk birtokdban donthessenek, és a gyogyszereket egyre ésszeriibben
alkalmazzak. Ezért a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos, nyilvanos informécidoknak
egy sor mindségi kovetelménynek meg kell felelniiik.

(H12) Annak fokozott biztositasdra, hogy a betegek Kkizarédlag j6 mindségli informacidkhoz
jussanak hozzd, valamint hogy elkiiloniiljenek egymastol a nem reklamcélu informaciok és
a reklamok, meg kell hatirozni, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai milyen
jellegli informacidkat bocsathatnak rendelkezésre. A forgalombahozatali engedély
jogosultjait kotelezni kell arra, hogy rendelkezésre bocsassak a termékek jellemzdivel
kapcsolatos jovahagyott és legfrissebb tartalmakat, cimkézést és a betegtajékoztatot,
valamint az értékelési jelentés nyilvanosan elérhetd valtozatat. Lehetévé kell tenni a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, hogy teﬂesszek rendelkezesre
bocsassak end mazast-eldiras—€s—a ban 3 :

173
eto

azeﬁ—ml—nem—mene—mfeﬂnae}eka{—valram}m a gyogyszerekkel kapcsolatban egyertelrnuen
meghatarozott egyéb informaciokat.

(#213) Fiiggetleniil attol, hogy kotelezé-e vagy sem, a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatban
az informdacidkat csak bizonyos kommunikécios csatorndkon keresztiil (tobbek kozott az

interneten;—ietve—egészségiigyikiadvanyokban) lehet eljuttatni a nyilvanossdghoz annak

elkeriilésére, hogy a reklamtilalom hatékonysagat a nyilvanos tdjékoztatds bizonyos
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nemkivanatos modjai alddssak. Az informacidk televizion, radion vagy a nyomtatott sajtén
keresztiili informaeidterjesztés rendelkezésre bocsatasa esetén a betegeket semmi sem védi
ezen nemkivanatos informacioktol, ezért ezen informacids csatornik terjesztési—moédeok
nem engedélyezhetdk.

(1314) A betegtajékoztatasban az internet szerepe igen jelentds, és fontossaga egyre nd. Csaknem
korlatlan tajékoztatast tesz lehetévé, a nemzeti hataroktol fiiggetleniil. Ezért objektiv_és
nem reklamcéli informaciokat tartalmazd, regisztralt weboldalakra van sziikség, és az
ilyen internetes oldalak ellendrzésére jol meghatarozott szabalyozast kell bevezetni, mely
figyelembe veszi az interneten elérhetd informdaciok hatarokon atnytld természetét, és
lehetéveé teszi a tagallamok kozotti egytittmiikddést.

(#415) A vénykoteles gydgyszerekre vonatkozd informaciok ellendrzésével biztositani kell, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjai kizarolag olyan informaciokat terjesszenek
bocsatanak rendelkezésre, amelyek Osszhangban allnak a 2001/83/EK irdnyelvvel. A
tagallamoknak ezért olyan szabalyokat kell elfogadniuk, melyek hatékony ellenérzési
mechanizmusokat allitanak fel, és a szabalyok megsértése esetén hatékony végrehajtasra
jogositanak fel. Az ellendrzésnek az informaciok terjesztést rendelkezésre bocsatasat
megeldzd vizsgalatan kell alapulnia, kivéve ha az informdéciok tartalmat az illetékes
hatésdgok a forgalombahozatali engedélyezési eljaras soran mar jovahagytak, tehat az
alkalmazasi eléiras, a cimkézés, a betegtajékoztatd és az értékelési jelentés nyilvinosan

elérheto valtozata, valamint e dokumentumok valamennyi frissitett valtozata esetében;

(3516) Ez_az_iranyelv_elosegiti _az alapjogoknak val6 megfelelést, és teljes mértékben
osszhangban all az Europai Unio Alapjogi Chartajaban elismert elvekkel, Kkiilonosen
11. cikkével. E tekintetben ez az iranvelv_semmilven modon sem akadalyozza a
tagallamokat abban, hogy a sajto- és szélasszabadsagra vonatkozo sajat alkotmanyos
szabalyaikat alkalmazzak.

(A7) Mivel ez az irdnyelv az elsd, mely harmonizalt szabalyokat vezet be az orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtandd tdjékoztatisara, a
Bizottsag 6t évvel a hatdlybalépését kovetden értékeli annak miikodését, tovabba azt, hogy
sziikség van-e a feliilvizsgalatdra. Rendelkezni kell tovabba arrol is, hogy a Bizottsag a
tagallami informaciok ellendrzésének tapasztalatai alapjan az érintettekkel egyiittmiikodve
iranymutatasokat dolgozzon ki.

(18) Az Unioban a kozelmultban tortént farmakovigilanciai események bizonyitottak, hogy
bizonyos biztonsagi problémak esetén unios szintii automatikus eljarasra van sziikség
annak biztositasara, hogy az iigyet felmérjék, és foglalkozzanak vele az 6sszes olyan
tagallamban, ahol a gyégyszert engedélyezték. Tisztazni kell a nemzetileg engedélyezett
termékekkel kapcsolatos Kiilonb6z6 unios eljarasok hatalyat.

(19)  Emellett a forgalombahozatali engedély jogosultjanak onkéntes tevékenysége nem
vezethet oda, hogy az Unioban engedélyezett gyogyszerek elonyeivel és kockazataival
kapcsolatos aggalvokkal nem foglalkoznak megfeleloen valamennyi tagallamban. Ezért
rendelkezéseket kell hozni arrol, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja koteles
tajékoztatni az illetékes hatésagokat a gyoégyszerek visszavonasanak, forgalomba
hozataluk megszakitasanak, a forgalombahozatali engedélyek visszavonasara iranyulo
kérelmek, vagy az engedély meg nem ujitasanak okairol.
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(20) A megengedett informaciok tisztazasa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni a
jogi aktusoknak az Europai Unié miikodésérol szolo szerzodés 290. cikkével
osszhangban torténé elfogadasara. A Bizottsagnak a felhatalmazason alapulé jogi
aktusok elokészitésekor és megszovegezésekor gondoskodnia kell a vonatkozo
dokumentumok egvidejii, idoszerii és megfelelo atadasarol az Europai Parlamentnek
és a Tanacsnak.

Emellett a Bizottsagot fel kell hatalmazni végrehajtasi intézkedések elfogadasara
azokrol a minoségi kovetelményekrol, amelveket a forgalombahozatali engedély
jogosultianak az orvosi rendelvénvhez Kotott gyogyszerekrol a nyilvanossag szamara
nyujtott tajékoztatas tekintetében teljesitenie kell.

(#621) Mivel ezen irdnyelv célkitlizését, nevezetesen a—K6zésségben az Unidban az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasra vonatkozd szabalyok
harmonizaldsat tagallami szinten nem lehet kielégitéen megvaldsitani, és azok kézésségi
unids szinten jobban megvaldsithatok, a—Kézésség az Unié a Szerzodés 5. cikkében
meghatarozott szubszidiaritds elvével Osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett
cikkben meghatarozott aranyossag elvével Osszhangban ezen irdnyelv nem 1épi tul az e
célkitlizés eléréséhez sziikséges mértéket.

(#722) Ezért a 2001/83/EK iranyelvet ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezOképpen modosul:

(1) A 23a. cikk masodik albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg lép:

»Az engedély jogosultja arrol is értesiti az illetékes hatésagot, ha a termék forgalmazasa az
adott tagallam piacan akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik. E bejelentést —
kiilonleges koriilmények fennallasanak kivételével — legalabb a forgalmazas megsziintetése
elott 2 két honappal kell megtenni. A forgalombahozatali engedély jogosultja a 123.
cikkel osszhangban tajékoztatja az illetékes hatosagokat az ilyen intézkedés okairdl.”

2) A 31. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»3 1. cikk

(1) A tagéllamok, a Bizottsag, a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
az Uni6 érdekeit érint6 kiilonleges esetekben a 32., 33. és 34. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazasdban mar akkor is a bizottsag elé utalhatja az ligyet, amikor még nem hataroztak
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemrdl, az engedély felfliggesztésérdl vagy
visszavonasarol, illetve a forgalomba hozatali engedély feltételeinek egyéb sziikséges
modositasarol.

Amennyiben a bizottsdg elé¢ utalds valamely engedélyezett gyodgyszerre vonatkozo
farmakovigilancidval kapcsolatos adatok értékelésének kovetkezménye, az {ligyet a
farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado bizottsag elé kell utalni, és a 107j. cikk (2)
bekezdése alkalmazhatd. A farmakovigilanciai kockazatfelmérési tanacsado bizottsag a 32.
cikkben lefektetett eljarasnak megfeleléen ajanlast fogalmaz meg. A végleges ajanlast
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tovabbitani kell az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga vagy adott esetben
a koordinacios csoport részére, és a 107k. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

Ha azonban a 107i. cikk (1) bekezdésében felsorolt valamelyik feltétel teljesiil siirgds
fellépésrevan-szikség, a 1071.—107k. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

(2) Amennyiben a bizottsdg elé utalt ligy valamely gydgyszersorozatra vagy terapias
osztalyra vonatkozik, az Ugyndkség az eljarast az engedély egyes meghatarozott részeire
korlatozhatja.

Ebben az esetben a 35. cikk csak akkor alkalmazand6 a fenti gyogyszerekre, ha az ebben a
fejezetben emlitett engedélyezési eljaras hatalya ala tartoznak.

Amennyiben az e cikk alapjan inditott eljaras hatalya valamely gvogyszersorozatra
vagy terapias osztalyra terjed Ki, az eljarasnak ki Kkell terjednie az ilyven osztalvhoz
tartozo és a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerekre is.”

3) A 34. cikk (3) bekezdése az alabbi albekezdéssel egésziil Ki:
<Amennviben az eljaras hatalya kiterjed az ezen iranvelv 31. cikkének (2) bekezdése
alapjan és a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett gyogyszerekre, a
Bizottsag — ha sziikséges — hatarozatot fogad el az érintett forgalombahozatali
engedély modositasardl, felfiiggesztésérol, visszavonasarol vagy megujitasanak
elutasitasarél.”

(4) A 86. cikk helvébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»86. cikk

(1) E cim alkalmazéasaban a ,,gyogyszerek reklamozéasa™ kifejezés magaban foglalja azokat
az informdciokat, illetve ligynoki tevékenységet vagy vasarlasra vald 6sztonzést, amelynek
célja a gyogyszerek rendelésének, szallitdsanak, értékesitésének vagy fogyasztdsanak az
elosegitése a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal kozvetleniil vagy
kozvetetten a nevében vagy utasitasara eljaro harmadik személy révén; ez kiilonosen a
kovetkezdkre vonatkozik:

a)  gyogyszerek nyilvanos reklamozasa;

b) gyoégyszerek reklamozdsa azok rendelésére vagy forgalmazasira jogosult
személyeknek;

¢)  gyogyszerismertetést végzo személyek taldlkozoéi a gyodgyszerek rendelésére ¢és
kiadésara jogosult személyekkel;

d) cllatas gyogyszermintakkal;
e) pénzbeli vagy természetbeni eldny nyujtdsival, felajanlasaval vagy igéretével
Osztonzés a gyodgyszerek rendelésére vagy kiadasara, kivéve azokat az eseteket, amikor

ezeknek az értéke csekély;

f)  gyoégyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személyek altal latogatott
reklamrendezvények tamogatésa;
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(23)

(36)
(47)

(38)

g) gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazdsira jogosult személyek altal latogatott
tudomanyos kongresszusok tdmogatasa, kiilonosen az ezzel kapcsolatos utazasi és
szallaskoltségeik megtéritése.

Amikor ebben a cimben a forgalombahozatali engedély jogosultjaira torténik
hivatkozas, ez alatt a forgalombahozatali engedély jogosultjait, illetdleg a neviikben
vagy utasitasukra eljaro harmadik feleket kell érteni.

2. Ez a ¢cim nem vonatkozik a kdovetkezdkre:

a) az V. cim rendelkezéseiben szabalyozott cimkézés és az ahhoz mellékelt
betegtajékoztatd;

b) az emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo6 informaciok, amennyiben azok még
kozvetetten sem hivatkoznak konkrét gydgyszerekre;

¢) a forgalombahozatali engedély jogosultja altal az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére szolgaltatott informaciok, amelyek

megfelelnek a VIlla. cimben foglalt rendelkezéseknek—a—V1HHa—eimben—foglalt
rerdeteeréselhatahvahitartork.

d)  a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a befektetok és a munkavallalok
szamara Kiadott tajékoztatas az iizletmenet alakulasarol, feltéve, ha azokat nem
hasznaljak fel gyogyszerek reklamozasara. Ha a bejelentések konkrét gyogyszereket
érintenek, a VIIIa. cim rendelkezéseit kell alkalmazni.”

A 88. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(4) Az (1) bekezdésben meghatarozott tilalom nem vonatkozik az iparag altal végzett, a
tagallamok 1lletekes hatosagal altal Jovahagyott véddoltasi kampanyokra wvalamint—a

Az ilyen védooltasi kampanyokat csak akkor hagyjak jova a tagallamok illetékes
hatosagai, ha az iparag biztositja, hogy a kampany soran objektiv és elfogulatlan
tajékoztatast ad az oltéanyag hatasossagarol, karos mellékhatasairél és
ellenjavallatairol.”

A ,VIlla. cim: T4jékoztatas és reklamozas” szoveget el kell hagyni;
A 88a. cikket el kell hagyni;
A szoveg a 100. cikk utdn az alabbi VIlla. cimmel egésziil ki:

,»VIlla. cim — Az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag
tajékoztatasa

100a. cikk

17 HU



HU

. r o
a endeblen e a

eyogyszerekrél Ez a cim a forgalombahozatali engedély jogosultja iltal a széles vagy
sziikebb korii nyilvanossag szamara az engedélyezett, orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekrol rendelkezésre bocsatott informaciokra vonatkozik.amennyibenezaz

informacid megfelel az ¢ cimben foglalt rendelkezeseknek.

Amikor ebben a cimben a forgalombahozatali engedély jogosultjaira torténik
hivatkozas, ez alatt a forgalombahozatali engedély jogosultjait, illetdleg a neviikben
vagy utasitasukra eljaro harmadik feleket kell érteni.

Ezekaz Az e cim rendelkezéseinek megfelelo informaciok a VIII. cim alkalmazasaban
nem tekintendOk reklamnak.

(2) Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezokre:

a) a__ forgalombahozatali engedély jogosultjai dltal a farmakovigilanciai
aggalyokkal kapcsolatban a 106a. cikk alapjan tett nvilvanos bejelentések:

ab) emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo informaciok, amennyiben azok még
kozvetetten sem hivatkoznak konkrét gydgyszerekre;

be) a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a betegek korében sajat felhasznalasra
valo6 terjesztés céljabol az egészségiigyi szakemberek szamara biztositott anyagok;

d) a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a befektetok és a munkavallalok
szamara Kiadott informaciok az iizletmenet alakulasardl, feltéve, ha az ilyen
informaciok nem meghatarozott gyogyszerekrol szélnak, és mem hasznaljak fel
gyogyszerek reklamozasara.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, ha nem a forgalombahozatali engedély jogosultja
bocsatja rendelkezésre az informaciokat a nyilvanossag szamara, az informaciot
elérhetové tevo személy bejelenti, hogy részesiil-e pénziigyi vagy masfajta juttatasban
a forgalombahozatali engedély jogosultjatol.

100b. cikk

(1) Az orvosi rendelvénvhez Kkotott, engedélyezett oyogvszerekkel Kkapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultjia a kovetkezo informaciokat bocsathatja a
széles vagy sziikebb kori nvilvanossag rendelkezésére:

a) az illetékes hatosagok altal engedélyezett, legfrissebb alkalmazasi eloiras:

b) az illetékes hatosagok altal engedélyezett, legfrissebb cimkézés és
betegtajékoztato:

c) az illetékes hatosagok altal kiadott értékelési jelentés legfrissebb. nvilvanosan
elérheto valtozata.

(2) Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gyodgyszerekkel kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultja a kovetkezd tipusét informaciokat terjesztheti
bocsathatja a széles vagy szlikebb korti nyilvanossag rendelkezésére:
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ea) a gyogyszer kornyezetre gyakorolt hatasardl szolgaltatott informaciok az (1)
bekezdésben emlitett dokumentumokban a hulladékkezelési és hulladékgyiijtési
rendszerrel kapcsolatban talalhaté tovabbi informaciok mellett;

b) informaicidk az arakrol;

d-¢) informaciok

példaul a csomagolas modjanak megvaltozasarol a—meﬂekha%&seklﬁa—va}e—ﬁgyehﬂeztetesek

d) az (1) bekezdésben emlitett dokumentumokban foglaltakon kiviil tovabbi
tajékoztatas a gvogyszer hasznalati utasitasarol;

e) tajékoztatas az érintett gvogyszer gvogyszerészeti, nem Kklinikai és klinikai
vizsgalatainak eredménvyeirol;

f) a 100c. cikk ¢) pontja alapjan gvakran benvujtott tajékoztatasi kérelmek
osszefoglalasa és az azokra adott valaszok;

o) az illetékes hatosagok altal jovahagvott masfajta informaciok, amelyek fontosak
lehetnek a gyogyszer rendeltetésszerii hasznalatanak alatamasztasahoz.

Az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett informaciok sziikség esetén Kiegészithetok a

termék megfelelo hasznalatat bemutato, technikai jellegii allo- és mozgoképekkel.

100c. cikk

Orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gyogyszerek esetében a forgalombahozatali
engedély jogosultja televizion, radion vagy nyomtatott sajtén keresztiil nem, kizarélag az
alabbi csatorndkon keresztiil bocsathat a széles vagy sziikebb korti nyilvanossag
rendelkezésére informaciokat:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja altal készitett és a széles nyilvinossag
vagy annak egyv része szamara az egészségiigyi szakemberek kérésére vagy rajtuk
keresztul rendelkezesre bocsatott gvogvszerrel kapcsolatos nvomtatott anvagok

b)  gyogyszerekkel kapcsolatos weboldalak, kivéve a széles nyilvanossaghoz vagy
annak egy részéhez onként, aktiv terjesztéssel eljuttatott anyagok;
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c)

irasbeli tdjékoztatds a nyilvanossdg egy része szamdara egy adott gyogyszerrel

kapcsolatos eldzetes konkrét informaciokérés alapjan.

100d. cikk

(1)

Az orvosi rendelvényhez kotott, engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatban a

forgalombahozatali engedély jogosultja olyan informdaciokat terjeszthet bocsathat
rendelkezésre a széles nyilvanossadg vagy annak egy része szdmara, amely tartalmara és
kozzétételi modjara nézve megfelel a kovetkezd feltételeknek:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

(2)

az objektiv és elfogulatlan; amennyiben az informaci6 a gyodgyszer jotékony hatasara
vonatkozik, a neki tulajdonitott kock4zatokat is ismerteti;

betegorientilt, és megfelel a betegek igényeinek és elvarasainak, figyelembeveszi
a betegek altaldnos-szitkségleteit &s elvarasait;

tényeken alapul, igazolhatd, valamint a tények bizonyitd erejének mértékérdl is
felvilagositast ad;

aktualis, ¢és tartalmazza az informaciok kozzétételének vagy legutdbbi
feliilvizsgalatanak datumat;

megbizhatd, tényadatait tekintve helytalld és nem megtéveszto;
érthetd és olvashato a széles nyilvanossag vagy annak egy része szamadra;

egyértelmiien meghatdrozza az informacidk forrasat: megnevezve a rendelkezésre
bocsatét ¢és megadva az informacid alapjdul szolgilé dokumentumokra vald
hivatkozast;

nem 4all ellentmondésban az alkalmazési eldirassal, a gyogyszercimkén ¢és a
betegtdjékoztaton — az illetékes hatdsag altal engedélyezett formaban — szerepld
adatokkal.

Az informéacidk a kovetkezodket tartalmazzak:

a) utalas arra, hogy az érintett gydgyszer kizardlag orvosi rendelvényre kaphato,
¢s a hasznalati utasitas fel van tiintetve a betegtajékoztaton vagy adott esetben a
kiils6 csomagolason;

b) utalds arra, hogy az informacid segiti a beteg és az egészségligyi dolgozok
kozti kapcsolatot, de nem helyettesiti azt, valamint hogy a betegnek az
informaciokkal kapcsolatos tovabbi felvilagositasért vagy bévebb
tajékoztatasért egészségiigyi szakemberekhez kell fordulnia;

c) utalds arra, hogy az informacié a forgalombahozatali engedély megnevezett
jogosultjatél szarmazik, vagy az 6 nevében vagy utasitasara bocsatottak
rendelkezésre;

d) a postai levél cim vagy e-mail cim, amelyre barki észrevételeket vagy tovabbi
tajékoztatds irdnti kérelmeket kiildhet a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak;
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e) postai vagy elektronikus levélcimek, amelyeken a barki elérheti a
ovogyszert engedélyezo illetékes hatosagokat;

1) a legfrissebb betegtajékoztatd szovege vagy annak feltiintetése, hogy hol
talalhato ez a szoveg.

(3) A tajékoztatdsban nem szerepelhetnek a kovetkezok:
a)  kiilonbozo gyogyszerek dsszehasonlitsa;
b)  a90. cikkben megnevezett elemek.

(4) A széles nyilvanossag ¢és annak részei szamara rendelkezésre bocsatott
informaciok mingségének biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusként elfogadja az (1), (2) és (3) bekezdés végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket.
A végrehajtasi_jogi aktusokat a 121. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal
osszhangban kell elfogadni.

100e. cikk

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
internetes oldalain, ahel amelyeken az orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerekrol
informdciokat terjesztenek bocsatanak rendelkezésre, szerepeljenek a 100b. cikk (1)

bekezdeseben emlltett dokumentumok Az—ade%t—gyeg—ysze&%ve&&ﬂeeze—&ﬂe&h%a—z&s&

(2) A tagallamok biztositjdk, hogy a nyilvdnossag a forgalombahozatali engedély
jogosultjaitol egy orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszerrel kapcsolatban alézésség az
Unié barmely olyan hivatalos nyelvén informaciot kérhessen, amely hivatalos nyelv azon
tagallamokban, ahol a gyogyszer engedélyezve van. A vaélaszt azon a nyelven kell
megfogalmazni, amelyen a kérdés érkezett.

100f. cikk

(1) Anélkiil, hogy aranytalanul nagy terhet réndnak a forgalombahozatali engedély
jogosultjaira, a tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai az e
cimmel Osszhangban rendelkezésre bocsatott informaciokat a fogyatékossaggal ¢lok
szamara is elérhetdvé tegyék.

(2) Annak biztositdsara, hogy hozza lehessen férni a gydgyszerrel kapcsolatban a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal az interneten kozzétett informacidkhoz, az
¢érintett internetes oldalaknak meg kell felelniiik World Wide Web Konzorciumnak (W3C)
a webtartalmak hozzaférhetdségére vonatkozo6 tmutatdja (+2.0 verzid) szerinti ,A” szintii
hozzaférhetdségnek. A Bizottsag a nyilvanossag szdmara is elérhetévé teszi ezt az
utmutatot.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazison alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a 121a. cikkel 6sszhangban és a 121b. és 121c. cikk feltételei szerint; ezzel
a miszaki fejlddés figyelembevétele érdekében modosithatja ezt a bekezdést. Az—ezen

21 HU




22



HU

100g. cikk

(1) A tagéllamok megfelelé-éshatékony—elenérzési-médszereldkel-gondoskodnak arrol,
hogy-ne-keriithessen-sor-visszaélésekre-azon-esetekben;-ha az orvosi rendelvényhez kotott,

engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokat a forgalombahozatali engedély
jogosultja terjesztt rendelkezésre bocsassa a széles nyilvanossdg vagy annak egy része
szamara, miutan az illetékes hatosigok jovahagytak.

100b. cikk (1) bekezdésében emlitett dokumentumok azonban nem igénvelnek a
forgalombahozatali engedélyvezési eljaras keretében megadottakhoz Kképest tovabbi
jovahagvast, mielott a széles nyilvanossag vagy annak egy része szamara
hozzaférhetové valnanak.

(2) Az (1) bekezdéstol eltérve a tagallamok mas mechanizmusokat is igénybe vehetnek
az informaciok ellenorzésére rendelkezésre bocsatasuk utan, a kovetkezé indokok
barmelyike alapjan:

a) 2008. december 31-én mar léteztek ilyen mechanizmusok;

b) az informaciok rendelkezésre bocsatasa elotti informacioellenorzési rendszer
nincs 6sszhangban az érintett tagallam alkotmanvos szabalyaival.

Ezek a mechanlzmusok meds;sefeknek az alabblakat blztos1t|ak az—}Hetekes—ha{esagek

—mas modszer ezzel az (1) bekezdésben emlitett jévahagyassal egyenértékili, megfeleld
¢s hatékony ellendrzést biztosit.

2¢3) A tagéllamokkal és az érintettekkel folytatott konzultaciot kovetden a Bizottsag
1ranymutatasokat dolgoz ki az e cim alapjan kozzeteheto 1nformac10kra Vonatkozoan

A Blzottsag az iranyelv hatalyba
1épéséig megallapitja, €s a szerzett tapasztalatok alapjan rendszeresen aktualizalja az
emlitett iranymutatasokat.

100h. cikk

(1) A tagéallamok biztositjadk, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai, miel6tt
nyilvanosan hozzaférhetévé tesznek egy gyogyszerekkel kapcsolatos informdaciokat
tartalmazé internetes oldalt, regisztraltatjak azt az adott weboldal orszagjelold felsd szintli
domain-neve szerinti tagallam illetékes nemzeti hatosdgaival. Amennyiben a weboldal nem
tartalmaz orszagjel6lo felsd szintli domain-nevet, a forgalombahozatali engedély jogosultja
valasztja meg, hogy melyik tagallamban regisztraltatja a weboldalt.
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informaciokat a forgalombahozatali engedély jogosultjai a tartalom megvaltoztatasa nélkiil
az Unid ké6zésség teriiletén a gydégyszerekkel kapcsolatos informaciokat tartalmazo
mas honlapjaikon is kozzétehetik.

(2) Az (1) bekezdéssel Osszhangban regisztralt internetes weboldalak nem
tartalmazhatnak mas forgalomba hozatali engedélyre jogosult weboldalara mutat6 linkeket,
kivéve ha azokat is regisztraltattdk e bekezdésnek megfeleléen. Ezeken a weboldalakon fel
kell tiintetni a forgalomba hozatalt engedélyezo illetékes hatosagot és internetes oldaldnak
cimét.

Az (1) bekezdésnek megfelelden regisztralt internetes weboldalak nem azonosithatjak az
oldalt hasznalé maganszemélyeket, és nem kozvetithetnek aktivan kéretlen tartalmat a
sz€éles korti nyilvanossagnak vagy annak részének. A—webeldalaknemrendelkezhetnek
web-tv-vel.

(3) Az internetes weboldal regisztralasa szerinti tagallam felel a regisztracié idején és a
100g. cikkel osszhangban azt Kkovetoen rendelkezésre bocsatott informacio

ellenorzéséért a 100j. cikkel 6sszhangban aregisztralt-webeldalonterjesztetttartalmak
eHenbrzéséért.

(4) Olyan internetes weboldal tartalmaval kapcsolatban, amely masik tagallam illetékes
hatosaga altal regisztralt internetes weboldalt masol, nem lehet tagallami intézkedéseket
hozni, kivéve a kovetkezo eseteket:

(a) Ha a regisztracioé szerinti tagiallam ellendrzi az informaciot, annak a 100g. cikk (2)
bekezdése alapjan torténo elérhetové tétele utan, a tagallam eléirhatja az ilyen
informaciok illetékes hatosiagok altali elézetes jovahagyasat az adott tagallam
weboldalan valo kozzététele elott;

b) amennyiben egy tagédllamnak indokolt kétségei vannak a masolt informéciok
forditdsanak helyességét illetden, felkérheti a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy biztositson hiteles forditast a masik tagallam illetékes hatdsaga altal regisztralt
internetes oldalon terjesztett elérhetévé tett informaciorol.

c¢b) Amennyiben egy tagéallamnak indokolt kétségei vannak arra nézve, hogy egy masik
tagallam illetékes hatosaga altal regisztralt internetes oldalon kézzétett rendelkezésre
bocsatott informaciok megfelelnek-e az e cimben foglalt kdvetelményeknek, tajékoztatnia
kell az adott tagallamot a kétségét alatdmasztd okokrol. Az érintett tagallamoknak minden
erofeszitést meg kell tenniiik azért, hogy a meghozand6 intézkedésekkel kapcsolatban
megegyezésre jussanak. Amennyiben nem sikeriil két honapon belill megegyezésre
jutniuk, az iigyet tovabbitani kell a 75/320/EGK hatéarozattal felallitott gydgyszerészeti
bizottsagnak. Sziikséges intézkedés csak azt kovetden fogadhato el, hogy az emlitett
bizottsag véleményt nyilvanitott. A tagéallamok figyelembe veszik a gyogyszerészeti
bizottsag véleményét, €s véleménye figyelembevételének modjardl értesitik a bizottsagot.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultjainak, akik internetes oldalaikat az (1)—(4)
bekezdésnek megfelelden regisztraltattak, a tagallamok engedélyezik el6irjak, hogy az
oldalakon tegyék kozz¢ az alabbiakat:

a) a 100d. cikk (2) bekezdésében felsorolt allitisok mellett egy arra vonatkozo
nyilatkozatot, miszerint az oldal regisztralt, és tartalmat ezen iranyelv alapjan ellendérzik. A
nyilatkozatban meg kell nevezni az adott weboldal ellendrzését végzo illetékes nemzeti
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hatésdgot. Olyan esetekben, amikor a 100g. cikk (2) bekezdése alapjin torténd
elérhetové tétel elott az informaciot nem kell elézetesen jovahagyni, azt is tartalmaznia
kell, hogy a weboldal regisztralasa és ellendrzése még nem feltétleniil jelenti azt, hogy a
weboldalon kozzétett valamennyi informaciot el6zetesen engedélyezték.

b) hivatkozast a 726/2004/EK rendelet 26. cikkében emlitett europai
oyogyszerportalra.

(6) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban
engedélvezett, gyogyszerekrol szolo tajékoztatas csak azt kovetéen jelenjen meg az
internetes oldalakon, hogy az Ugynokség az emlitett rendelet 20b. és 20c. cikkével
osszhangban jovahagvta.

1001. cikk

(1) tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy az e
cimben fogalt rendelkezéseket alkalmazzik, illetve megfeleld és hatékony intézkedéseket
hozzanak a rendelkezések megsértésének szankcionalasara. Ezen intézkedések az
alabbiakat tartalmazzak:

a) az e cim végrehajtasara elfogadott rendelkezések megsértésére kiszabando
biintetések meghatdrozésa;

b) arendelkezések megsértésének kotelezO szankcionalasa;

c)  abirdsagok, illetve a kozigazgatasi hatosdgok felhatalmazasa az e cikknek meg
nem feleld informaciok terjesztésének rendelkezésre bocsatasanak
besziintetésére, illetve a kozeljovoben megjelend informaciok terjesztésének
rendelkezésre bocsatasanak megtiltasara;

d) annak lehetosége, hogy kozzétegyék a forgalombahozatali engedély azon
jogosultjainak nevét, akik e cimnek meg nem felelo informaciokat
bocsatottak rendelkezésre.

(2) A tagallamok rendelkeznek arrél, hogy az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseket
gyorsitott eljarassal, &tmeneti vagy végleges hatallyal hozzak meg.

(3) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultjait képviseljék és meghallgassak minden olyan eset targyalasakor, amikor
azzal vadoljak oket, hogy nem felelnek meg az e cimben megallapitott
rendelkezéseknek. A forgalombahozatali engedély jogosultjai jogosultak a
hatarozatok ellen biréi vagy mas testiilethez fellebbezni. A fellebbezési eljaras soran a
felelos testiilet ellenkezo értelmii  hatarozataig felfiiggesztik az informaciok
hozzaférhetové tételét.

100j. cikk

A tagallamok biztositjak, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 98. cikk (1)
bekezdésében emlitett tudoményos szolgéalaton keresztiil:

a) a gyogyszerekre vonatkozd informécio ellendrzéséért illetékes hatosagok felelds
hatosdgok wagy—szervek rendelkezésre bocsatjak az Osszes, ezen cimnek megfeleléen
terjesztett elérhetdvé tett informacio egy példanyat, valamint a terjesztés kozlés korére
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vonatkoz6 adatokat, valamint mellékelnek hozza egy nyilatkozatot a célcsoportrdl, az
informaciok rendelkezésre bocsatasanak terfesztés modjarol és kezdetérol,

b) a gsvogyszerekkel kapcsolatos informaciok ellenorzéséért felelos illetékes hatosagok
rendelkezésére bocsatjak az e cimmel o6sszhangban adott valaszokat és egy
nvilatkozatot arrol, hogy azt kinek cimezték,

be) Dbiztositjak, hogy az altaluk terjesztett, gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok
megfelelnek az e cimben foglalt kovetelményeknek;

ed) a gyogyszerekre vonatkozd informaciok ellendrzéséért felelés hatosdgoknak wagy
szerveknek megadjdk azon informdciokat és segitséget, amelyekre sziikségiik van a
felelosségi kortikbe utalt feladatok ellatasahoz;

de) Dbiztositjak, hogy a gyogyszerekre vonatkoz6 informacidk ellendrzéséért felelds
hatdsagok vagy-szervek dontéseit haladéktalanul és teljes mértékben végrehajtsak.

100k. cikk

A 14. cikk (1) bekezdésében emlitett vénykdteles homeopatias gyogyszerekkel kapesolatos
informaciokra ezen cim rendelkezései vonatkoznak.

1001. cikk

LegkésObb [a modosito irdnyelv hatdalyba lépését ot évvel koveté konkrét datumot kell
beilleszteni]-ig — az érintettekkel folytatott konzultaciot kovetoen — jelentést ad ki az e
cimben foglaltak végrehajtdsdnak tapasztalatairol, és értékeli e cim feliilvizsgalatanak
sziikségességét. A Bizottsdg megkiildi ezt a jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanécsnak.”

A 121a. cikk (1) bekezdésében a ..22b., 47.. 52b. és 54a. cikk” helyébe a ..22b., 47.,

10)

52b., 54a. cikk és a 100f. cikk (2) bekezdése” szoveg 1ép.

A 121b. cikk (1) bekezdésében a ..22b., 47., 52b. és 54a. cikk” helyvébe a ..22b., 47.,

an

52b., 54a. cikk és a 100f. cikk (2) bekezdése” szoveg 1ép.

A 106. cikk a kovetkezo elso albekezdéssel egésziil ki:

12)

~Valamennyi tagallamnak gsondoskodnia kell arrél, hogy a széles nyilvanossag és
annak részei objektiv, elfogulatlan tajékoztatast kapjon a teriiletén forgalomba hozott
oyogyszerekrol.”

A 107i. cikKk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

—E szakasz alkalmazasaban a
tagallamok vagy adott esetben a Bizottsag az alabbi esetekben inditjak el az eljarast a tobbi
tagallam, az Ugynokség és a Bizottsag értesitésével:

a) ha egy forgalombahozatali engedély felfiiggesztését vagy visszavonasat tervezik;
b) ha azt tervezik, hogy megtiltjak egy gyogyszer forgalmazasat;

c) ha azt tervezik, hogy elutasitjak egy forgalombahozatali engedély megujitasat;
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d) ha egy forgalombahozatali engedély jogosultja arrdl tijékoztatja dket, hogy biztonsagi
aggalyok miatt megszakitotta egy gyogyszer forgalmazéasat, intézkedett egy
forgalombahozatali engedély visszavonasarol, szandékéban 4ll megtenni ezt, vagy nem
kérelmezte a forgalombahozatali engedély megujitasat;

e) ugy veélik, hogy egy 1j ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott dozis csdkkentésére vagy a
javallatok korlatozasara van sziikség.

Az Ugynodkség ellendrzi, hogy a biztonsagi aggily az értesitésben szerepld gyodgyszeren
kiviil egyéb gyogyszerekre is vonatkozik-e, illetve hogy az azonos sorozatba vagy terapias
osztalyba tartozo 6sszes termékre altalanosan vonatkozik-e.

Abban az esetben, ha az érintett gyogyszert egynél tobb tagallamban engedélyezték, az
Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil értesiti az eljaras meginditojat a fenti vizsgalat
kimenetelérél, és ilyenkor a 107j. és a 107k. cikkben meghatarozott eljarasok
alkalmazandok. Egyéb esetben a biztonsagi aggilyt az érintett tagdllam kezeli. Az
Ugynokség vagy adott esetben a tagallam a forgalombahozatali engedély jogosultjainak
tudomasara hozza, hogy az eljarast meginditottak.”

(13) A 123. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti az-érintett tagallamot
barmely olyan 1épésrdl, amelyet a gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztése, vagy a
gyogyszer piacrol vald kivezetése, a_forgalombahozatali engedély visszavonasanak
kérelmezése vagy a forgalombahozatali engedély megujitasar6l valé lemondas
érdekében tett, annak indokaival egyiitt. A forgalombahozatali engedély jogosultja
nyilatkozatot tesz kiilonosen akkor, ha az ilyen tevékenység kapcsolatban all a 116. és
117. c1kkben megallapltott barmelv indokkal. ha az utobbi a gvogyszer hatasossagat
i Ilven esetekben a tagallam gondoskodik arrdl,
hogy ezekrdl az informaciokrol az Ugynokség értesiiljon.”

2. cikk

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a tdrvényi, rendeleti ¢és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésobb [az
Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetés utin 12 honap; a pontos datumot
legkésobb a hivatalos megjelenéskor be kell illeszteni]-ig megfeleljenek. E rendelkezések
szovegét, valamint az e rendelkezések ¢és az iranyelv kozotti megfelelést bemutatd
tablazatot haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast kell fiizni. A
hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzdk meg.

(2) A tagallamok tajékoztatjdk a Bizottsagot nemzeti joguk legfontosabb eldirasairol,
amelyeket ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadtak el.

3. cikk

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

HU 27 HU



HU

4. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Eurdopai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok
28
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PENZUGYI KIMUTATAS JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo,
érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa
1.6. Iddtartam és pénziigyi hatés

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

TRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozé szabalyok
2.2. Igazgatasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésre vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A kiadéasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

3.2.2. Az operativ eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS JAVASLATOKHOZ

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Modositott javaslat: Az Europai Parlament és a Tandcs iranyelve a 2001/83/EK iranyelvnek az
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando
tajékoztatas és a farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol.

Modositott javaslat: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a 726/2004/EK rendeletnek
az emberi felhasznaldsra szant, orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtandd tdjékoztatds és a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarol.

Ez a pénziigyi kimutatas a fent emlitett két jogszabaly-javaslatra vonatkozik.

A tevékenységalapi irdnyitds /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo,
érintett szakpolitikai teriilet(ek)°

Kozegészségiigy

A javaslat/kezdeményezés tipusa
X A javaslat/kezdeményezés 1ij intézkedésre iranyul

[0 A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet/elékészité intézkedést koveté 1j intézkedésre
- 7
iranyul

L] A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul
O] A javaslat/kezdeményezés wij intézkedésnek megfeleléen médositott intézkedésre iranyul
Célkitlizések

A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitlizések

Az 1A. (Versenyképesség a novekedésért ¢s foglalkoztatasért) alfejezeten beliil a javaslat célja
a kozegészségiigy elomozditasa az EU egészében az orvosi rendelvényhez kotott
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasra vonatkozd harmonizalt szabalyok meghatarozasa
révén.

A gyogyszeripari 4gazat belsd piaca megvalositdsanak tdmogatasa.

Konkrét célkitlizés(ek) és a tevékenységalapi iranyitas/tevékenységalapti koltségvetés-
tervezés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

ABM: tevékenységalapt irdnyitas, ABB: tevékenységalapt koltségvetés-tervezés.
A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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... sz. konkrét célkitizés

A kozpontilag engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas eldzetes ellendrzése.

Erintett tevékenység(ek) a tevékenységalapt irdnyitis/tevékenyséealapu koltséovetés-tervezés
keretében

Kozegészségiigy

1.4.3. Vérhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatdsokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/az érintett
célcsoportokra.

A javaslat kiemelt célja, hogy javitsa az eurdpai unids polgarok egészségét, és biztositsa az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek belsé piacanak megfeleld mitkdését. Ennek megfelelden a javaslat
kiemelt célja:

a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a vénykdteles gyodgyszerekkel kapcsolatban a
nyilvanossag részére nyujtott tajékoztatas egyértelmii keretének kidolgozasa, e gyogyszerek ésszerii
alkalmazasanak eldsegitése, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy a jogi keret tovabbra is tiltsa a
vénykoteles gyogyszerek fogyasztoknak cimzett kdzvetlen reklamozasat.

E célt a kovetkezok révén kell elérni:

- egyértelmiien meghatarozott eldirasok kovetkezetes alkalmazasa révén magas szinvonalu tajékoztatas
biztositasa az EU egész teriiletén;

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

- a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a gyogyszereik elonyeivel és kockazataival
kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtott érthetd, objektiv és nem reklamcélu tajékoztatas
lehetdségének megfeleld, nem tilzo korlatozésa;

- ellenérzési és végrehajtasi intézkedések meghozatala annak biztositdsa érdekében, hogy a
tajékoztatast nyujtok betartsdk a mindségi kovetelményeket; ugyanakkor a felesleges biirokracia
elkertilése.

1.4.4. Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetove tevé mutatokat.

A Bizottsag olyan mechanizmusokat dolgozott ki, melyekkel a tagallamokkal valo egylittmiikodésben
figyelemmel tudja kisérni a jogrendszerbe vald atiiltetést, a gyogyszerészeti iparagban pedig a
Bizottsag gyogyszerészeti bizottsaga jelenti az ilyen jellegli informéciocsere kulcsfontossagu forumat.

Az EMA-nak hozza kell jarulnia a végrehajtdshoz, bar nem lesz sziikség az informaciok tudomanyos
kiértékelésére.

A mikodési célkitlizések utolagos értékelése tekintetében ezek a kovetkezd szempontok alapjan
értékelhetok:

- a szabalyoknak val6 megfelelés mértéke;

- az iparag altal nyujtott tajékoztatas;
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- az emlitett informaciok felhasznalasara vonatkoz6 mutatok;
- az informéacidk ismerete a betegek korében;

- a tajékoztatas betegek magatartasara gyakorolt hatasanak és az egészségiigyi kovetkezményeknek a
felmérése.

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.5.1. Ro&vid vagy hosszu tavon kielégitendd sziikséglet(ek)

Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 114. cikke, valamint 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja.

A betegek az egészségiigyi ellatas tudatosabb és proaktivabb felhasznaloiva valtak, és egyre inkabb
tajékozodni szeretnének a gydgyszerekrdl és a kezelésekrdl. Bar a 2001/83/EK iranyelv a gydgyszerek
reklamozasanak unioés szinten dsszehangolt keretérél gondoskodik — amelynek alkalmazésa tovabbra is
a tagallamok feleldssége — sem a 2001/83/EK irdnyelv, sem a 726/2004/EK rendelet nem tartalmaz
részletes rendelkezéseket a gydgyszerekkel kapcsolatos informaciokrol. Ezért az EU jogszabalyai nem
akadalyozzak meg a tagallamokat, hogy kialakitsék a sajat megkozelitésiiket.

Az EU tajékoztatassal kapcsolatos szabalyainak eltérd értelmezései, valamint az eltéré nemzeti
szabalyok ¢s gyakorlatok megakadalyozzak a betegek mindségi informacidhoz jutdsat és a belsd piac
miikodését is.

1.5.2. Az unios részvételbdl adodo tobbletérték

A gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére harmonizalt unids jogszabdlyok vannak érvényben,
igy a tajékoztatassal kapcsolatban is kozos megkozelitést kell kialakitani. Az Osszehangolt
rendelkezések lehetdvé teszik, hogy valamennyi tagillam polgéarai ugyanolyan tipusu tdjékoztatast
kapjanak. Ha e kérdésben tovabbra is a nemzeti szintli szabdlyozas marad érvényben, az csaknem
elkeriilhetetleniil olyan nemzeti szabalyok elfogadasahoz fog vezetni, amelyek nem allnak 6sszhangban
a hatalyos gydgyszerjog szellemével.

A tdjékoztatasra vonatkozd nemzeti szabalyok és gyakorlatok az 4ruk szabad mozgasanak az EU-
Szerz6dés 34. cikkét sértd korlatozasdhoz vezethetnek, ami kedvezotlenil érintené a gyogyszerekre
vonatkozo6 harmonizalt jogi keret céljat jelentd egységes gyogyszerpiac kialakitasat.

1.5.3. Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

| N/A

1.5.4.  Osszhang és lehetséges szinergia egyéb jogi aktusokkal

| N/A

1.6. Az intézkedés €s a pénziigyi hatas idGtartama

O A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik
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— O A javaslat/kezdeményezés id6tartama: EEEE.[HH.NN.]-t6l/-t5] EEEE.[HH.NN.]-ig
— O Pénziigyi hatds EEEE-t61/-t61 EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: 2016-t61 2021-ig,
— azt kdvetden: rendes iitem.
1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)®
O Centralizalt kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal
X Centralizalt iranyitas kozvetetten a kovetkezoknek torténd hataskor-atruhézassal:
— 0O végrehajto ligynokségek

— X aKozosségek altal 1étrehozott szervek” : Eurdpai Gyogyszeriigynokség

L] tagallami kozigazgatasi / kozfeladatot ellato szervek

— O az Eurépai Uniorol szold szerzédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozé jogalapot
megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
0] Decentralizalt iranyitas harmadik orszagokkal

[ Nemzetkozi szervezetekkel kozos iranyitas (nevezze meg)

Egynél tobb iranyitisi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,,Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

A gyogyszereket szabalyoz6 unids rendszer a Bizottsag, az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) és a
gyogyszerekért felelds illetékes nemzeti hatdsagok kozotti halozatként milkddik. A gyakran kozos
felelosségi koroket attol fliggden osztjdk meg, hogy az adott gyogyszert kdzpontilag (a Bizottsdg mint
illetékes hatosag altal) vagy nemzeti szinten (a tagallamok illetékes hatdsagai altal) engedélyezték-e.

A gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére harmonizalt unids jogszabdlyok vannak érvényben,
igy a tajékoztatassal kapcsolatban is kozos megkozelitést kell kialakitani. Az Osszehangolt
rendelkezések lehetdvé teszik, hogy valamennyi tagillam polgéarai ugyanolyan tipusu tdjékoztatast
kapjanak. Ha e kérdésben tovabbra is a nemzeti szintli szabdlyozas marad érvényben, az csaknem

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a kdltségvetési rendeletben szereplé megfeleld hivatkozasok
megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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elkeriilhetetlentiil olyan nemzeti szabalyok elfogadasahoz fog vezetni, amelyek nem allnak 6sszhangban
a hatalyos gydgyszerjog szellemével.

A tajékoztatasra vonatkozd nemzeti szabalyok és gyakorlatok az aruk szabad mozgasanak az EU
Szerz6dés 34. cikkét sértd korlatozasdhoz vezethetnek, ami kedvezotlenil érintené a gyogyszerekre
vonatkozo6 harmonizalt jogi keret céljat jelentd egységes gyogyszerpiac kialakitasat.
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2. IRANYITASI INTEZKEDESEK

2.1. A nyomon kdvetésre és a jelentéstételre vonatkozé szabalyok

Ismertesse a rendelkezések gyakorisagat és felteteleit.

A Bizottsag olyan mechanizmusokat dolgozott ki, melyekkel a tagallamokkal valo egyiittmiikodésben
figyelemmel tudja kisérni a jogrendszerbe vald atiiltetést, a gyogyszerészeti iparagban pedig a
Bizottsag gyogyszerészeti bizottsaga jelenti az ilyen jellegli informéciocsere kulcsfontossagu forumat.

Az EMA-nak hozz4 kell jarulnia a végrehajtashoz, bar az informaciok tudoményos értékelésére nem
lesz sziikség.

A mikodési célkitizések utolagos értékelése tekintetében ezek a kdvetkezd szempontok alapjan
értékelhetok:

- a szabalyoknak val6 megfelelés mértéke,

- az iparag altal nyujtott tajékoztatas,

- az emlitett informaciok felhasznalasara vonatkozo mutatok,

- az informéciok ismerete a betegek korében,

- a tajékoztatas betegek magatartasara gyakorolt hatdsanak és az egészségiigyi kovetkezményeknek
mérése.

2.2. Igazgatasi és kontrollrendszer

2.2.1. Felismert kockazat(ok)

A 16 kockazatot az jelenti, hogy a tagallamok nem megfeleléen vagy hidnyosan iiltetik at az
unios jogszabalyokat.

2.2.2. Tervezett ellendrzési mod(ok)

A Bizottsag létrehozta a gyogyszerészeti bizottsagot, amely lehetdvé teszi a tagallamok és a
Bizottsag kozotti informaciocserét az EU-jogszabalyok végrehajtdsanak aktualis helyzetérdl.

2.3. A csalasok ¢és a szabalytalansdgok megelézésre vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket.

Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség egyedi koltségvetési ellendrzési mechanizmusokkal és eljarasokkal
rendelkezik. A koltségvetést, valamint a belso pénziigyi rendelkezéseket a tagallamok, a Bizottsag és az
Eurdpai Parlament képviseldit magéaban foglalo igazgatdtanacs fogadja el. Az Eurdpai Szamvevdszék
minden évben megvizsgalja a koltségvetés végrehajtasat.

A csalés, a korrupcio és mas jogellenes tevékenységek elleni kiizdelem tekintetében az Eurdpai Csalas
Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrol sz6lo, 1999. méjus 25-i 1073/1999/EK eurdpai
parlamenti ¢és tandcsi rendelet rendelkezéseit az Eurdpai Gyogyszerligynokség vonatkozasaban
korlatozas nélkiil kell alkalmazni. Emellett az OLAF-fal val6 egyiittmiikddésre vonatkozéan mar 1999.
junius 1-jén elfogadtak egy hatarozatot (EMEA/D/15007/99).

Végiil az Ugynokség altal alkalmazott mindségbiztositdsi rendszer folyamatos feliilvizsgalatot tesz
lehetdvé. E folyamat részeként minden évben tobb belso ellendrzésre keriil sor.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely kiadasi
tételét/tételeit érintik?
o Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.
Koltségvetési tétel A,k iadas Részvétel
tipusa
A s -
tt')bbéves' diff/nem ' A koltségvetési
pénziigyi Jiff EFTA'- | Tagjelslt harmadi rendelet 18.
keret Szadm e g . . k cikke (1)
. . eliranyza | orszdgok | orszagokb . o
feiezete | [Megnevezés...........ccoveveveennen. ] . 2 orszagok | bekezdésének a)
) t bol ol , .
(10) bol pontja
értelmében
17.031001 - Europai
1A Gyogyszeriigynokség — tamogatas az DA IGEN | NEM NEM NEM
1. és 2. cim értelmében
17.031002 — Europai
Gyogyszeriigynokség — tamogatas a | DA IGEN | NEM | NEM NEM
3. cim értelmében
o [étrehozando 0j koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorrendjében.
Koltségvetési tétel A,k iadas Részvétel
tipusa
A
tobbéves a koltségvetési
snziiovi Difi/nem . harmadi rendelet 18.
pénziigyi . s
verer. | Szém difi. | EFTA- | tagjelolt K cikke (1)
< . e s orszagok | orszagokb . ey
fejezete | Fejezet...] eléiranyza bol ol orszagok | bekezdésének a)
t bol pontja
értelmében
[(XXYY. XYY YY] IGEN/ | IGENN | IGEN/ | (oo
NEM EM NEM

10
11
12

HU

Differencialt/nem differencialt eldiranyzatok.
EFTA: Eur6pai Szabadkereskedelmi Tarsulés.
Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjelolt orszagok.
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3.2. A kiadéasokra gyakorolt becsiilt hatés
3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds §sszegzése

millio EUR (hérom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete: Szama | [.]
) ... atablazat a hatas
fon Ev: Ev: Ev: Ev: iddtartamanak megfeleléen -
Foigazgatosag: <> 2016 | 2017 | 2018 | 2019 (v6. 1.6. pont) tovabbi OSSZESEN
évekkel bovithetd

* Operativ el6iranyzatok

Kotelezettségv
allalasi )
Koltségvetési tétel szama: 17.031001 el6iranyzatok

Kifizetési

., 2
el6éiranyzatok @

Kotelezettségv
allalasi (1a)
Koltségvetési tétel szama: 17.031002 eldiranyzatok

Kifizetési

L 2
eldiranyzatok @

Bizonyos operativ programok keretéb6l finanszirozott igazgatasi
elsiranyzatok '

Koltségvetési tétel szama (€]
A(z) <> Féigazgatésaghoz tartozo ;(li);gseizettsegv =1+la
eléiranyzatok OSSZESEN Py 3
el6iranyzatok

13

Az N. év ajavaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
14

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint uniods programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott timogatasi kiadasok (korabban: ,BA”
tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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=2+2a

Kifizetési
el6iranyzatok 1
Kotelezettségv
allalasi )
* Operativ eldiranyzatok OSSZESEN el6iranyzatok
Kifizetési )
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretebSl finanszirozott ®
igazgatasi el6iranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségv
A tobbéves pénziigyi keret <1a.> Zﬁglr?isnl tok e
FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok Y
OSSZESEN Kifizetési e
eléiranyzatok

Amennyiben a javaslat/kezdeményezés

tobb fejezetet is érint:

Kotelezettségv
allalasi )
* Operativ eldiranyzatok OSSZESEN el8iranyzatok
Kifizetési ©
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretebSl finanszirozott ®
igazgatasi el6iranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségv
A tébbéves pénziigyi keret 1-4. Zizlrzsr; Jatok e
FEJEZETEHEZ tartozé eléiranyzatok Y
OSSZESEN (Referenciadsszeg) Kifizetési o
eléiranyzatok
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5

»lgazgatasi kiadasok”

évekkel bovithetd

\'
a tablazat a hatas
Ev: Ev: Ev: Ev: id6tartamanak megfelelden -
2016 | 2017 | 2018 | 2019 (v&. 1.6. pont) tovabbi OSSZESEN
évekkel bovithetd
Foigazgatdsag: <....... >
* Humanero6forras
* Egyéb igazgatasi kiadasok
Féigazgatosag OSSZESEN <....... > | El6iranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret 5. (Osszes
FEJEZETEHEZ tartozo eldira tok kotelezettségvallalasi
4 tartozo clolranyzato eléiranyzat = Osszes
OSSZESEN kifizetési elGiranyzat)
millio EUR (hérom tizedesjegyig)
a tablazat a hatas
Ev: Ev: Ev: Ev: id6tartamanak megfelelden -
2016 | 2017 | 2018 | 2019 (v&. 1.6. pont) tovabbi OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi keret 1-5.
FEJEZETEHEZ tartozé elGiranyzatok
OSSZESEN

Kotelezettségvallalasi
eléiranyzatok

Kifizetési
el6iranyzatok

15
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Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elsd éve.
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatés

— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utén:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev: Ev: Ev: Ev: a tablazat a hatés idotartamanak megfeleléen (vo. OSSZESEN
Tiintesse 2016 2017 2018 2019 1.6. pont) tovabbi évekkel bévithetd
célieilﬁ?zés TELJESITESEK
eket és a Telje o
teljesitése sités 3 4 5 =~ 4 % = T§1]es1t )
ket Teljesités | atlag | 2 g I Kolt 2 g | Kol 2 g | Kel 2 g | Kel 2 g | Kol 2 g | Kol 2 g | Kol S;Z‘;ll‘a 35081
ek tipusa'® | os 85 ség 8T itség| B8F itég| BF itseg| BT itség| 88T tség| BT | tseg | . .
¢ Kkolts | 2 © © T iG] S E Osszese | tség
=~ =~ =~ =~ s =~ =~ n
ége
1. KONKRET
CELKITUZES" ...
- Teljesités
- Teljesités
- Teljesités

Az 1. konkrét célkitizés
részosszege

2. KONKRET
CELKITUZES...

- Teljesités

16

41

A teljesités a nyijtando termékekre €s szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
Az 1.4.2. szakaszban (,,Meghatarozott célkitlizés(ek)...”) feltiintetett célkitiizés.
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A 2. meghatarozott célkitlizés
részosszege

OSSZKOLTSEG

Az EMA koltségvetésére gyakorolt hatas

A pénziigyi kimutatas 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 (EMA)
dijat fog felszamolni.

A pénziigyi kimutatdsban szerepld javaslat és a szdmitdsok szerint a jogalkotasi javaslatbol eredd tevékenységekhez kapcsolédd valamennyi
koltséget dijfizetésbdl fogjak fedezni. Mindezek alapjan a szamitasokbol arra lehet kovetkeztetni, hogy az emberi felhasznaldsra szant, orvosi
rendelvényhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatban a nyilvanossag részére nyujtando tdjékoztatds tekintetében sziiletett javaslatok varhatéan nem
lesznek pénziigyi kihatassal az Unid koltségvetésre.

Az EMEA koltségvetése 2011-ben 208,9 millio EUR volt. Az EU hozzéjaruldsa 15,3 milli6 EUR-r6l 38,4 milli6 EUR-ra ndvekedett 2000 és 2011
kozott. Az idokozben megnovekedett koltségvetés fennmarado részét az EMA altal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak fedezték (becslések szerint
2011-ben a teljes bevétel 85 %-a, a 2008. aprilis 3-i 312/2008/EK bizottsagi rendelettel modositott 297/95/EK tanécsi rendelet alapjan). A
dijbevételek a varakozasok szerint az elkovetkezendd években tovabb nének. Meg kell jegyezni, hogy a dijbevétel miatt az EMA koltségvetése az
utobbi években tobblettel rendelkezett, ¢és éltek az eszkozok kovetkezd koltségvetési évre torténd atvitelének lehetdségével. 2010-ben a tobblet
meghaladta a 10 millio6 EUR-t.

A jogszabalyjavaslat értelmében az EMA feladata a kdzpontilag engedélyezett gydgyszerekrdl sz616 tdjékoztatas eldzetes ellendrzése.

Az eldzetes ellenérzés iranti kérelemre a 297/95/EK rendelettel 0sszhangban dijat szamitanak fel. A benyujtott informaciok értékelését teljes
egészében az EMA-nal dolgozoknak kell elvégeznilik. Mivel az EMA tevékenységei csupan a tajékoztatas eldzetes ellendrzését érintik, és a tovabbi
ellendrzést a tagallamok hajtjak végre, az igazgatasi eljardsok nem ronak nagy terhet az Ugyndkségre. Mivel azonban az EMA mér nem fog minden
tajékoztatast ellendrizni a forgalombahozatali engedélyezési eljaras soran — mint példdul a termék kezelési és gylijtési rendszerére vonatkozo,
valamint az arakkal kapcsolatos informaciokat, amelyek a tagallamok kizarolagos hataskorébe tartoznak — ez az eldzetes ellendrzés Osszehangolast
igényel a tagallamokkal, és figyelembe kell vennie a munka hatasat.
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Mindezeken feliil a kérelmeket nem csak angolul, az Ugyndkség szokdsos munkanyelvén lehet benyujtani. Ezért ezekrdl vagy forditast kell
készittetni, vagy az ott dolgozdknak t6bb unios nyelvet kell tudniuk hasznéalni a munkajuk soran.

Az EMA a szervezet londoni székhelyén dolgozd, AD besorolast, teljes munkaidében dolgoz6 munkatarsra (FTE) atszamitott, egy fore esd atlagos
koltséget (2011-t6]1 kezdédden) az alabbiakban adta meg: az aldbbi szamitasokban az AD besorolasu munkatdrsak esetében évi 161 708 EUR, az
AST besorolasuak esetében pedig évi 90 091 EUR munkabért vettek figyelembe.

Az EMA éltal a gyogyszeriparnak felszamitott dijak

Az EMA djjai tekintetében a kovetkez6 becslésekkel lehet €lni:

Jelenleg 566 kozpontilag engedélyezett gydgyszer 1étezik. Az EMA 2009-re vonatkozd éves jelentése szerint 2577 valtozat volt, amelybdl 708 volt
II-es tipusu klinikai valtozat, ami jelentOs valtoztatdsokat eredményezett a termékinformacioban. A rakovetkezd években a benyujtott beadvanyok
szamanak novekedésére lehet szamitani. A gyogyszeripar szamara felszamitott atlagos dij a becslések szerint 3 650 EUR lesz.

Az EMA koltségei

A fent kifejtettek értelmében az Ugyndkségnek az elsd években (2016-t61 2021-ig) varhatéan 700 esetben kell majd kdzpontilag engedélyezett
gyogyszerrel kapcsolatos benyujtott betegtajékoztatast ellendriznie. Ez a szam a varakozasok szerint 800-ra fog emelkedni, miutan a gyogyszeripari
cégek megismerkednek az 1j eljarassal (2019-et kdvetden).

A becslések szerint az EMA 6sszkdltsége az alabbiakbdl all 6ssze:

1. a kovetkezd feladatokat ellaté munkatarsak éves munkabére:
— az informéciok ellendrzése a gyogyszeripai cég altal benyujtott dokumentacid és mas tudomanyos informaciok alapjan;
— kapcsolatfelvétel a gydgyszeripari cégekkel, amennyiben tovabbi informaciokra van sziikség;

— kapcsolatfelvétel a tagallamokkal a hataskoriikbe tartozo tdjékoztatds és a kovetkezetesség biztositdsa érdekében, kiilondsen a klinikai
kisérletekkel kapcsolatos informécidk terén;

— belso tanacskozasok;

— abeadvanyok adminisztrativ feldolgozasa (beleértve a kovetkeztetés szovegezését is).
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A szakirodalom-figyelés nem jar kiilon koltséggel az EMA szamara, mert a betegeknek nytjtott informacionak a gyogyszeripari cégek kérelmében
benytjtott dokumentacion kell alapulnia.

2. forditasok: a kérelmeket nem csak angolul — az Ugyndkség szokasos munkanyelvén — lehet benytjtani. Ezért a kérelmet le kell forditani angol
nyelvre, hogy az EMA ellendrizni tudja, majd annak értékelését vissza kell forditani a kérelmezd nyelvére.

3. IT: a gybgyszeripar a kiilonb6zd betegcsoportok sziikségleteihez és képességeihez alkalmazkodd csatorndkon keresztiil ad tdjékoztatast. Ide
tartoznak a videdk, valamint az irdsos ¢s hanganyagok. Ilyen valtozatos kommunikécios médiumok feliilvizsgalata, nyomon kovetése €s tarolasa
érdekében az EMA-nak megfelel6 infrastrukturaval és kompatibilis szoftverekkel kell rendelkeznie. Az EMA tervezi az informatikai eszkdzeinek
fejlesztését az elkdvetkezd 12 honapban, sszesen 1,5 millio EUR értékben. Az informatikai eszk6zok karbantartasa 225 000 EUR lesz a miikodés 1
évében (n+1) és 300 000 EUR a rakovetkezd években.

A jogszabalyjavaslatnak az EMA koltségvetésére gyakorolt teljes hatasat az alabbi tablazatok mutatjak.

Tablazat: Az EMA koltségvetésére gyakorolt hatas — létszamterv'®

2016. év 2017. év 2018. év 2019.év 2020. év 2021. év
FTE alaptevékenységnél +
altalanos iranyitasi koltségek (az
alaptevékenység 10 %-a)
AD-161 708 EUR / év 4,4 4,4 4,4 5,5 5,5 5,5
AST-90 091 EUR / év 1,1 1,1 1,1 1.1 2,2 2,2
Szerz6déses alkalmazott 0 0 0 0 0 0
SNE 0 0 0 0 0 0
Létszam OSSZESEN 5,5 5,5 55 6,6 6,6 6,6

18 Feltételezés: novekedni fog a kérelmek szama anélkiil, hogy az hatassal lenne az EMA koltségeire.
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Tablazat: Az EMA koltségvetésére gyakorolt hatds — Jovedelem- és koltségkimutatas (EUR)

Teljes cves szemclyzeti kbltscg 810615| 810615|  810615| 988494 | 1087594 | 1087594
(= éves munkabér)

Az angol nyelvre torténd forditas 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
koltsége'’

A Dbeadvany nyelvére torténd 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
visszaforditas koltsége'’

Informatikai koltség (fejlesztés) 1125000 375 000

Informatikai koltség 225000 300 000 300 000 300 000 300 000
(karbantartas)

Osszkoltség™ 3073815 | 2548815 2248 815 | 2589294 | 2 688 394 2 688 394
Dijbevétel*! 2555000 | 2555000 2555000 2920000 | 2920000 2920 000
Mérleg -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606

A tablazat szerint az EMA koltségvetése negativ egyenleget fog mutatni az elsé évben (2016). Ezt a hidnyt az EMA egyéb koltségvetési bevételei

fogjak fedezni.

19
20

7 oldal esetében.

2 %-os inflacids rataval kell szamolni.

A gyogyszeripari cég dija 3 650 EUR lesz.
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A fenti tablazat szamitasai arra a modellre épiilnek, amely szerint az EMA angolul dolgozik, igy le kell forditania a kérelmezdk beadvanyait angol
nyelvre, majd a kérelmezdnek valo visszakiildése elott az EMA eldzetes ellendrzés utani allasfoglalasat visszaforditja az eredeti nyelvre. A tényleges
helyzet alapjan azonban kideriilhet, hogy a hatékonyabb munkavégzés érdekében masik modellt kell kdvetni, amely alapjan kozvetleniil az eredeti
nyelven dolgoznak és hazon beliili er6forrasokkal oldjdk meg az informacid eldzetes ellendrzését, nem pedig forditds utjan. Az eldirdnyzott
létszamot igy 15 AD besoroldst munkatarsra kell novelni, és ezzel egyilitt jar a forditasi koltségek csokkenése.
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3.2.3. Azigazgatasi eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatés

3.2.3.1. Osszegzés

— A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utdn adminisztrativ eldiranyzatok

felhasznalasat
— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi  adminisztrativ  elSiranyzatok
felhasznaldsat vonja maga utén:
millio EUR (harom tizedesjegyig))
Beo | Bvo | B By | bl hdsdSuramink o gogpg
N2 N+1 N+2 N+3 egleieioen (vo. 1.5, pont) tova EN
évekkel bovithetd

A tobbéves

pénziigyi keret 5.
FEJEZETE

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret 5.
FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret 5.
FEJEZETEBE?
nem tartozo
eléiranyzatok

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret 5.
FEJEZETEBE nem
tartozo
eléiranyzatok
részosszege

22
23

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyUjtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tAmogatasi kiadasok (korabban: ,,BA” tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatas.

HU
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OSSZESEN
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3.2.3.2. Becsiilt humaner6forras-sziikségletek
— O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi humanerdforras-igénnyel jar:

A becsleést egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjegyig) kell kifejezni

Ev: Ev: Ev: Ev:

N N+l | N+2 | N+3 Ev:

A létszamtervben szereplo allashelyek (tisztviseldi és ideiglenes alkalmazotti allashelyek)

XX 01 01 01 (a kozpontban és a bizottsagi
képviseleteken)

XX 01 01 02 (killdottségeknél)

XX 01 0501 (kdzvetett kutatas)

XX 01 05 01 (kozvetlen kutatas)

4

Kiils6 személyi allomany (teljes munkaidés egyenértékben Kifejezve)®

XX 010201 (CA, INT, SNE a teljes keretbdl)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA és SNE a

kiildottségeknél)

- - a kdzpontokban®®
XX 01 04 yy

- a kiildottségeknél

XX 01 0502 (CA, INT, SNE — kozvetett
kutatasban)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE — kozvetlen
kutatasban)

Egyéb koltségvetési tételek (kérjiikk megnevezni)

OSSZESEN

XX: az érintett politikai teriilet vagy koltségvetési tétel

A humanerdforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt és/vagy az adott féigazgatdésagon beliil atcsoportositott személyzettel
kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévd koltségvetési korlatok betartasa mellett
kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitdé féigazgatéosaghoz rendelt
tovabbi juttatasokkal

Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztségviselok és ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 személyzet

24 CA = szerzddéses alkalmazott; INT = atmeneti alkalmazott ,.Intérimaire”); JED = | Jeune Expert en

Délégation” (kiildottségi palyakezdd szakértd), LA = helyi alkalmazott; SNE = kirendelt nemzeti
szakérto;

Az operativ elbiranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges felso hatarérték vonatkozik (korabban:
BA-tételek).

Elsosorban a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az
Eurépai Halészati Alap (EHA) esetében.
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel vald dsszeegyeztethetdség

— X A javaslat/kezdeményezés 0sszhangban van a 2014-ben kezd6dé tobbéves pénziigyi

kerettel.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt a tobbéves pénziigyi keret vonatkozo fejezetének
atdolgozésa sziikséges.

Fejtse ki, miként kell atdolgozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket €s a
megfeleld dsszegeket.

— [ A javaslat/kezdeményezés miatt sziikség van a rugalmassagi eszkoz alkalmazasara

vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara™'.

27

‘ Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld dsszegeket.

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— A javaslat/kezdeményezés nem iranyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza eld:

El6iranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev:

Ev:
N+1

Ev:
N+2

Ev:
N+3

a tablazat a hatas idGtartamanak
megfelelden (vo. 1.6. pont)
tovabbi évekkel bovithetd

Osszesen

Tiintesse fel
tarsfinanszirozo szervet

a

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

27
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Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— O A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt hatasa
a kovetkezo:
O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatést
O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatést
millié EUR (hérom tizedesjegyig)
Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatésa™
koltségvetési
TR - évben
gf;?teh kbltsegvetési rendelkezésr fv- v by Ev- a tablazat a hatas idétartamanak
’ e allo v V- V- V- megfelelden (v6. 1.6. pont) tovabbi
g N N+1 N+2 N+3 . NS
eléiranyzato évekkel bovithetd
k
... jogcimcsoport

Az egyéb célhoz kotott bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

28
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A hagyomanyos sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd Osszegeket, vagyis a 25 %-os
beszedési koltségekkel csokkentett bruttd dsszegeket kell megadni.
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