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A BIZOTTSAG JELENTESE AZ EUROPAI PARLAMENTNEK ES A TANACSNAK

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kédexérol szolo, 2001. november
6-i 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi irdnyelv 59. cikkének (4) bekezdésével
6sszhangban

(EGT-vonatkozasu szdveg)

1. BEVEZETES

Ez a jelentés a 2001/83/EK iranyelv* 59. cikkének (4) bekezdése alapjan késziilt,
amelynek értelmében a Bizottsag értékeld jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek
¢s a Tanacsnak az alkalmazasi el6irds és a betegtdjékoztatd jelenlegi hianyossagairol,
valamint arrol, hogy ezeken hogyan lehetne javitani annak érdekében, hogy jobban
megfeleljenek a betegek és az egészségiigyi szakemberek igényeinek?.

2. SZABALYOZASI KORNYEZET

Az alkalmazasi eldirds, melynek tartalmat a 2001/83/EK iranyelv 11. cikke ismerteti,
és a betegtajékoztatd, melynek tartalmat a 2001/83/EK iranyelv 59. cikke ismerteti, a
2001/83/EK iranyelv 6. cikkének és a 726/2004/EK rendelet® 3. cikkének értelmében
a gyogyszerek Union beliili forgalombahozatali engedélyének alapvetéen fontos és
szerves részét képezik.

A 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének j) pontja és a 726/2004/EK
rendelet 6. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy a forgalombahozatali engedély
megadasahoz a forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell az
alkalmazasi eldirast és a betegtajékoztatot.

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl.

Ez az elsO bizottsagi jelentés a 2001/83/EK iranyelv 59. cikkének (4) bekezdése alapjan. A jelentés

benyujtasanak eredeti hatarideje 2013. janudr 1 volt, de a benyujtds késett, mert kiilsé szakértdi

vizsgalat révén tovabbi bizonyitékokat kellett beszerezni, a kiilsé tanulmany eredményeirdl konzultalni
kellett a tagallamokkal, és meg kellett vizsgalni a beérkezett észrevételeket.

3 Az Eurdpai Parlamenti és a Tandcs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznéldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd
kdzosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigyndkseg létrehozasarol, HL L 136.,
2004.4.30., 1. o.



A szabdlyozasi iranymutatas tartalmazza a fent emlitett jogi kovetelmények helyes
végrehajtasara vonatkozd részletes utmutatast, killonos tekintettel az aldbbiakra:

Irdnymutatas az alkalmazési eldirasrol (az alkalmazasi eldirasrol  sz0lo
iranymutatas)*;

Iranymutatds a KozOsség altal engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek csomagolasara vonatkozo informaciokrél (a csomagolasra vonatkozo
informaciokrol sz616 iranymutatés)®;

Irainymutatds az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek cimkézésének és
betegtdjékoztatdjanak érthetdségérdl (az érthetdségre vonatkozo irénymutatés)ﬁ.

Tovabbi gyakorlati itmutatés talalhaté a dokumentumok mindségi feliilvizsgalataval
foglalkozé munkacsoport (QRD) sablonjaiban (QRD-sablonok)’. A QRD-sablonok a
2001/83/EK iranyelvvel Osszhangban tartalmazzak az alkalmazasi elGirasban és
betegtajékoztatdban hasznalandd hivatalos szévegezést. A QRD-sablonok célja az
egységesség megteremtése a kiillonbozod gyodgyszerek és valamennyi tagallam kozott.
A sablonok a standard rovatokat, standard mondatokat és kifejezéseket, valamint a
hasznaland6 formatumot és formatumot hatarozzak meg.

Amennyiben a forgalombahozatali engedélyt a tagallamok illetékes hatosagai allitjak
ki, a forgalombahozatali engedély jogosultjat tajékoztatni kell az altaluk jévahagyott®
alkalmazasi eldirasrdl, az érintett nemzeti illetékes hatésagnak pedig haladéktalanul
nyilvanosan hozzaférhetévé kell tennie a forgalombahozatali engedélyt a
betegtajékoztatoval és az alkalmazasi elbirassal® egyiitt. A 726/2004/EK rendelet 10.
cikkének értelmében a kdzpontositott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos
hatdrozatok esetében az alkalmazasi eldirast és a betegtajékoztatot tartalmazo
vegleges bizottsagi hatarozat cimzettje a forgalombahozatali engedély jogosultja,
amely értesitést kap a hatarozatrol.

A forgalombahozatali engedély megadéasat kdvetden az alkalmazési eldiras tartalmat
csak a forgalombahozatali engedélyt megado illetékes hatdsdg jovahagyéasaval lehet
megvaltoztatni. Az alkalmazasi el6iras az egészségiigyi szakemberek szamara a
gybgyszer biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozd informéciok alapja. Az
alkalmazasi eldirds nem terjed ki arra, hogy 4ltalanos tanacsokat adjon konkrét
betegségek kezelésével kapcsolatban. Masrészrdl az alkalmazasi eldirasban meg kell
emliteni a gyogyszer hasznalataval vagy hatasaival kapcsolatos kezelés sajatos
szempontjait. Hasonloképpen, az alkalmazési el6irasban nem kell szerepelnie a
gyogyszerek bevételének mddjaira vonatkozo altalanos tanacsadasnak, de fel kell
tiintetni benne az érintett gyogyszerre vonatkozé barmely konkrét tanacsot™.

A betegtdjékoztatd olyan atfogod tdjékoztatast nyujt, amely lehetdvé teszi a gyogyszer
biztonsagos ¢és megfeleld6 hasznalatdit. A  betegtijékoztaté elsOsorban a
beteg/felhasznal6 szamara készult. A megfeleléen kidolgozott és szovegezett
betegtajékoztatd révén biztosithatd, hogy az informéciok a lehetd legszélesebb
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline _rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf
Tovabbi  informaciok az  Eurdpai  Gydgyszeriigyndkség  QRD-honlapjan  talalhatok:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing 00
0134.jsp

A 2001/83/EK iranyelv 21. cikkének (2) bekezdése;

A 2001/83/EK iranyelv 21. cikkének (3) bekezdése;

Tovabbi részletekért lasd az alkalmazasi eldirasrol szol6 bizottsagi iranymutatast.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
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3.2.

korben felhasznalhatok legyenek a felhaszndlok szamara, beleértve az iddsebb
gyermekeket ¢és a serdilléket, az id6seket, a gyenge olvasasi készséggel
rendelkezOket, valamint a bizonyos mértékili latassériiléssel rendelkezd
személyeket™.

ERTEKELES
A Bizottsdg a jelentéshez sziikséges informaciok beszerzése érdekében kiilsd

vallalkozokat bizott meg két tanulmany elkészitésével. Az két tanulmanyra
vonatkozé részletes adatok az aldbbiakban olvashaték.

Study on the Package Leaflets and the Summaries of Product Characteristics of
Medicinal Products for Human use (Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek betegtajékoztatojarol és alkalmazasi eldirasarol szolo tanulmany)
(5, PIL-s tanulmz’my”)12

A tanulmanyt a NIVEL (egészségligyi szolgaltatdsok kutatdintézete, Hollandia)
készitette a Leedsi Egyetemmel egytt.

E tanulmany célja az volt, hogy biztositsa az Eurdpai Bizottsdg szamara az
alabbiakat:

a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara az orvosi rendelvényhez kotott,
illetve a nem vénykoteles gyogyszerekre vonatkoz6 informéaciok forrasaul szolgalod
alkalmazasi el6irds ¢és betegtdjékoztatd olvashatosdganak ¢és érthetdségének
értékelése;

a feltart hidnyossdgok okainak és (lehetséges) kovetkezményeinek eértékelése,
valamint

az orvosi rendelvényhez kotott és a nem vénykoteles gydgyszerekre vonatkozd
alkalmazasi eldirds és betegtdjékoztatd ezen értékelés alapjdn torténd javitisara
vonatkozé ajanlasok.

Az értékelés kiterjedt szakirodalmi kutatast, egy eurdpai szintli, az érdekeltek
(ideértve a betegek és a fogyasztdi szervezetek képvisel6it, az egészségiigyi
szakembereket, a gyogyszeripart és a felhasznalok tesztelésével foglalkozo
szervezeteket) korében végzett felmeérést, valamint egy online vitaférumot is
magaban foglalt.

Study on the feasibility and the value of a possible “key information section” in
patient information leaflets and summaries of product characteristics of
medicinal products for human use (Tanulmany az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek betegtajékoztatojaban és alkalmazasi eléirasaban szereplé ,,Kiemelt
informacidokat” tartalmazo lehetséges rész bevezetésének megvaldsithatéosagarol
és értékérél) (,,PILS-BOX tanulmany”)™®

és szintén a NIVEL és a Leedsi Egyetem készitette.

11

12

13

Tovabbi informéacioért la&sd az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek cimkézésének és
betegtajékoztatojanak érthetdségérdl szol6 bizottsagi iranymutatast.

Ezt a tanulmanyt az EU egészségligyi programjanak (2008-2013) égisze alatt, az
N°EAHC/2010/Health/01 keretszerzodés alapjan készitették €s finansziroztak.

Ezt a tanulmanyt is az EU egészséglgyi programja (2008-2013) keretében, az
N°EAHC/2010/Health/01 keretszerz6dés alapjan készitették és finansziroztak,
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A PILS-BOX tanulmany célkitiizései a kdvetkezdk voltak:

a gyogyszerek hasznélatanak biztonsadgossagaval és hatasossagaval kapcsolatos, a
kiemelt informéacidkat tartalmazo rész bevezetésének lehetséges hatésaira vonatkoz6
meglévd bizonyitékok sszegylijtése;

annak értékelése, hogy az unids jogszabalyok oOsszefliggésében megvaldsithato-e
egy, a kiemelt informacidkat tartalmazd rész bevezetése;

a kiemelt informéciokat tartalmazo rész unids jogszabalyokkal 6sszefliggésben
torténd  bevezetésének értékelése a lehetséges koltségek/hatékonysaganak
szempontjabol.

Az értékeles Kiterjedt szakirodalmi keresést, az érdekelt felekkel folytatott, eurdpai
szintli konzultacidt, valamint a gyengeségek, erdsségek, lehetdségek, veszélyek
elemzését (GYELV) foglalta magaban.

Az érdekelt felek és a tagallamok észrevételei

A két tanulméany részeként eurdpai szinti, az érdekelteket bevono felmerést
végeztek, amelynek soran a legfontosabb érdekelt feleket felkérték, hogy
nyilvanitsanak véleményt az alkalmazasi eldirds és a betegtdjékoztatdo meglévd
erdsségeirdl ¢és hianyossagairol. A felmérés eredményeit mindkét tanulméany
kovetkeztetéseiben és ebben a jelentésben is figyelembe vették.

A két kiils6 tanulmanyt véglegesitésiik utan a Bizottsag honlapjan™ tették kozzé, és a
gyogyszerészeti  bizottsag keretében  konzultacié céljabol  benyujtottak  a
tagallamoknak. A tagéallamok észrevételeit a Bizottsdg honlapjan®® kozzétett, e
jelentésben megfelelden figyelembe vett dokumentum foglalja 6ssze.

Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség szolgalatai szorosan egylittmiikodtek a
Bizottsaggal e jelentés elkészitése soran, és értékes hozzajarulast nyujtottak példaul a
dokumentumok mindségének feliilvizsgalataval foglalkozé munkacsoport (QRD) és
az ugynokség hataskorébe tartozo mas teriletek vonatkozasaban.

EREDMENYEK ES AJANLASOK

A fent emlitett értékelés alapjan a kovetkez6 eredményeket és ajanlasokat hataroztak
meg.

Altalanos vélemény volt, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrél szolo
jelenlegi uniés jogszabalyok lehetdvé teszik a gyogyszerekre vonatkozo kotelezd
tajékoztatas javitdsat a gyogyszerek biztonsdgos és hatékony hasznalatdnak
tdmogatasa érdekében. Az alabbi ajanlasokat ezért elsGsorban a meglévd
szabalyozasi iranymutatasok, sablonok és egyéb nem jogalkotasi eszk6zok
javitasaval célszerli megvalositani.

A betegtajékoztato javitasanak lehetosége az alkalmazasi el6iras helyett

A betegtajékoztato tekintetében a betegek altali érthetéség és olvashatosag terén van
tennivalo. A hasznalt kifejezések gyakran tdal bonyolultak, a kialakitas és az
elrendezés nem mindig felhasznalobarat. Az idések és az alacsony szovegértési
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf és

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a_pil and_smpc_doc.pdf

5


http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf

4.2.

készségekkel rendelkezok kilondsen hatranyos helyzetben vannak, de altaldban e
problémak valamennyi betegcsoportot érintik.

Ezzel szemben az alkalmazasi eldiras tekintetében kevesebb problémat tartak fel, bar
annak érthetdsége tekintetében még szintén akadnak javitanivalok. Az egészséglgyi
szakemberek képviseloi altaldban véve ugy itélik meg, hogy az alkalmazasi eldirés
mindsége megfeleld, és a jelenleg benne szerepld témak nagy része fontos.

Ajanlas: Altalanossagban az alkalmazasi el8iras helyett nagyobb hangsulyt kell
helyezni a betegtdjékoztatd javitasara. A betegtajékoztatd esetleges fejlesztése
tekintetében azonban azt is figyelembe kell venni, hogy célszerli lenne-e az
alkalmazasi eldiras megfeleld vagy kapcsolodd modositésa.

Az iranymutatasok és a QRD-sablonok mddositasai a betegtajékoztatok
érthet6ségének javitasa érdekében

A PIL-S tanulmany megallapitasai szerint a dokumentum tartalméaval és
elrendezésével kapcsolatban meriilnek fel problémak. A megallapitasok szerint a
betegtajékoztatéra vonatkozd iranymutatasokkal és adott esetben az alkalmazasi
eldirassal kapcsolatos jovobeli munka lehetdséget kindl e problémak egy részének
megoldésara.

Az irdnymutatasoknak részletesebben ki kell fejteniiik a helyes tajékoztatas
megtervezésével kapcsolatos elveket, amelyek a tartalmat és az elrendezést egyarant
figyelembe veszik. Ez elosegithetné a betegtajékoztatd olvashatosagaval szemben
tdmasztott jogi kovetelmény betartasat. Emellett a hasznalt kifejezésekhez
kapcsolodd javitasok segitenének annak biztositdsdban, hogy az informéaciok
,»vildgosak és érthetek legyenek”, amint azt a jogszabalyok is eldirjak.

Ezeket a kérdéseket a legmegfelelobb mdodon a meglévd iranymutatasok, kiilondsen
az olvashat6séagra vonatkozé iranymutatés, a csomagolésra vonatkozé informaciokral
sz0l6 iranymutatas és adott esetben az alkalmazasi szabalyokrol sz6l6 irdnymutatas
javitasaval lehetne megoldani. E tekintetben a QRD-sablon jelent6ségét és
fontossagat is elismerik, mivel ez a {0 eszkdz, amely Osszehangolt modon nyujt
irinymutatdst az agazat szaméra. A QRD-sablonnak a jo tajékoztatds elvén kell
alapulnia, és figyelmet kell forditania a betegek bizonyos csoportjainak — mint
példaul az idések, a fiatalok vagy a mentalis betegségekkel él6k — szlikségleteire is.

A betegtdjékoztatoval kapcsolatos fo0bb problémakként a kis betliméretet, a keskeny
sortavolsagot és a betegtajékoztatd hosszat jelolték meg.

Emellett egyes vélemények szerint az iranymutatdsok és a QRD-sablonok néhany
tekintetben tul korlatozo jellegiiek. Nagyobb rugalmassagot kell lehetévé tennitik,
hogy a betegtajekoztatot — a jogszabalyban eldirt korlatozasok tiszteletben tartasaval
— az egyes termékek sajatossagaihoz lehessen igazitani. Egyes, jelenleg a QRD-
sablon altal eldirt, de a betegek szamara korlatozott jelentdséggel bird informaciok
elhagyasa tobb teret biztosithat a betegtajékoztat6d tartalménak és elrendezésének a
javitasahoz, és ezert érdemes fontolora venni.

Tobb figyelmet kell forditani a felhasznalé altal tesztelt betegtajékoztatdé maés
nyelvekre torténé forditasara is. Fontos, hogy a dokumentum forditdsakor a
felhasznalo altal tesztelt valtozat ,,laikus” jellege megmaradjon.

Ajanlas: Mérlegelni kell a meglévé iranymutatasok feliilvizsgalatat, kiilonosen az
olvashatdsagra vonatkozo iranymutatést, a csomagolasra vonatkoz6 informaciokrol
sz0l0 iranymutatast és adott esetben az alkalmazasi el6irasrol szo6lo iranymutatast
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4.4.

annak érdekében, hogy hogy azok magukban foglaljak a megfelelden megtervezett
tajékoztatas elveit, valamint hogy nagyobb rugalmassagot tegyenek lehetévé a QRD-
sablonban ajanlott informé&ciok tekintetében, amennyiben a vonatkoz6 jogszabalyok
ezt megengedik. E felllvizsgalatoknak ki kell terjednitik a forditasra vonatkozo olyan
irdnymutatasok bevezetésére is, amelyek talmutatnak a pontos forditas elvén. A cél
az, hogy az eredeti nyelvi valtozatba a felhasznaloi tesztelések révén bekerilt, a
laikusok szamara érthetd nyelvezet ne vesszen el a forditdsok soran.

A Dbetegtajékoztatd fejlesztése és tesztelése soran a Dbetegektol érkezo
visszajelzésekkel kapcsolatos folyamat javitasa

Az értékelés elismerte a betegek bevonadsanak hasznossagat, valamint a
betegtdjékoztatd felhasznaloi tesztelésének jelentdségét. Ugyanilyen l1ényeges, hogy
az ilyen vizsgalatok mddszertana joI meg legyen hatarozva. Az értékelés
megallapitotta tovabba, hogy meg kell erdsiteni a betegek szempontjait tiikr6zo
visszajelzéseket, ami annak megeértésében is segithet, hogy egy adott gydgyszer
esetében miként ismertessék a kockazatra és az elényodkre vonatkozo informacidkat.

Ajanlas: Tovabb kell javitani a betegek visszajelzéseivel kapcsolatos
mechanizmuson és az ehhez kapcsol6d6 mddszertanon, példaul mérlegelve azt, hogy
szllkség van-e a folyamat soran a felhasznaloi tesztelés tébbszori megismétlésére,
valamint annak biztositdsdra, hogy a felhaszndld a betegtdjékoztatd megfeleléen
kidolgozott valtozatat tesztelhesse. Ezt a felhasznalo altali ismétlodo tesztelést a
szabalyoz6 hatésagok olyan mdédon hangoljadk 6ssze az értékeléssel, amely nem
zavarja a teljes forgalombahozatali engedélyezés eljarasat. Az ismétlést magaban
foglalo tesztelésnek ink&bb a betegtajékoztatd tartalmara, nem pedig formatumara és
elrendezésére kell 6sszpontositania annak biztositasa érdekében, hogy az
informaciok egyértelmiiek és a betegek szamara konnyen érthetok legyenek. Ebben a
vonatkozasban mérlegelhetok az olvashatosagra vonatkozo irdnymutatas lehetséges
modositasai, figyelembe véve az elényok és a kockazatok strukturalt bemutatasat és a
képi megjelenitéseket, amelyek — kiilonboz6 helyzetekben, kiilonbozo érdekelt felek
szamara— lehet6vé teszik az el6nyok és a kockazatok ismertetését, ideértve az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség 4altal az elonyok és kockdzatok modszertanara
vonatkozé projekt™® keretében kidolgozott megkozelitéseket, valamint az innovativ
gyogyszerek kutatasara iranyuld kezdeményezés (IMI) égisze alatt, terdpias
eredményekre vonatkoz6 farmako-epidemioldgiai kutatds keretében, eurdpai
konzorcium (PROTECT) &ltal megvaldsitott projekt'’ dsszefiiggésében kidolgozott
megkozelitéseket is.

A legjobb gyakorlatok elomozditasa és cseréje

Az értékelok arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a szabalyozok eld tudnak segiteni
a betegtdjékoztatd ¢és bizonyos mértékben az alkalmazési eldirds megfeleld,
felhasznaldk altal tesztelt mintdinak kidolgozasat, valamint az ehhez kapcsoldédd
fejlesztési  folyamatot e dokumentumok kidolgozasanak megkdnnyitése és
tokeletesitése érdekében.

Ajanléas: Célszerl lenne a betegtajékoztatd (¢s az alkalmazasi eldiras) kialakitasanak
szempontjaival kapcsolatos bevalt moddszerekre vonatkozo példak rendelkezésre
bocsatasa gyogyszeripari vallalatok szdmara egy erre a célra alkalmas, rendszeresen
aktualizalt platformon. Amennyiben lehetséges, ezeknek a példadknak nemcsak a
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4.5.

4.6.

végsd termékeket, hanem a fejlesztési folyamatra vonatkozd informacidkat is
tartalmazniuk kell. E példak kivalasztasa soran bizonyitékokon alapuld szemléletet
kell alkalmazni.

Az alkalmazasi eldiras/betegtajékoztaté elektronikus formatumai

Az elektronikus formatumok 0j lehetdségeket kindlnak az alkalmazasi eldirds és a
betegtajékoztatd szamara. Egyre tdbb eurdpai lakos fér hozza az informacids
technolGgiakhoz, igy az értékelés ramutatott arra, hogy milyen lehetséges eldnyokkel
jar az olyan kulcsfontossagu elvek kidolgozasa, amelyek segitségével az elektronikus
formatumok felhasznalhatok az egyes unids polgarok tajékoztatdsara a meglévo
jogszabalyokkal 6sszhangban (pl. a megjelenités, a formatum vagy a kiilonb6z6
nyelvek hasznalata tekintetében). A betegtajékoztatd elektronikus formatumainak
minden esetben ki kell egésziteniik a jogszabaly altal eldirt, papiralapu
betegtajékoztatot, és ebben a szakaszban — annak érdekében, hogy az informéaciok
valamennyi beteg szdmara rendelkezésre alljanak — nem helyettesithetik azokat.

Ajanlas: Célszerti megvizsgalni az elektronikus média hasznalatat annak érdekében,
hogy a jovében ilyen modon biztosithatdo legyen az alkalmazasi eldirdsban és a
betegtdjékoztatoban szerepld informdcidok rendelkezésre bocsatasa. Tovabb kell
vizsgélni, hogy az 0j technologidk milyen lehetdségeket kinalnak az alkalmazasi
elbiras és a betegtajékoztatd megjelenitésének és kialakitasanak optimalizal&sara.
Ebben az 0Osszefliggésben fel kell tarni az annak eldsegitésével kapcsolatos
lehetdségeket, hogy az alkalmazasi eldirasban ¢és a betegtajékoztatoban foglalt
informéaciok az ellatasi folyamat szerves reészeként konnyebben felhasznalhatok
legyenek. Meérlegelni kell példaul olyan mechanizmusok kidolgozasat, amelyek
elektronikus eszkdzok révén tajékoztatjak a betegeket és az egészségugyi
szakembereket az alkalmazasi eldirdas és a betegtajékoztatd valtozasair6l. Az e
terlileten végzett feltard munkanak az Eurdpai Gyogyszerligynokség altal e téren
elért eredményeken kell alapulnia és tovabb kell azokat fejlesztenie; ennek soran az
érdekelt feleket is bevond megkozelitést kell kovetni, bevonva a gyogyszeripart, a
betegeket, a fogyasztOkat, az egészségligyi szakembereket, a tagallamokat és a
Bizottsagot. A cél az alkalmazasi eldirds ¢€s a betegtdjékoztatd elektronikus
formatumanak a hasznalatdra vonatkozé alapelvek kidolgozasa. A feltaro jellegii
munka eredményeit adott esetben tovabbi intézkedések meghozatala céljabdl be kell
nyUjtani a Bizottsagnak.

Egy, a kiemelt informaciokat tartalmazé rész hasznalatanak lehetséges
bevezetése az alkalmazasi eldirasba és a betegtajékoztatoba

Az értékelés soran szintén vizsgalat targyat képezte egy, a kiemelt informéaciokat
tartalmazd rész lehetséges bevezetése az alkalmazasi elGirasba és a
betegtdjékoztatdba; a gyogyszerek eldnyeirdl szo6l6 tdjékoztatast is magaban foglald
rész célja, hogy lehetové tegye a betegek és az egészségiligyi szakemberek szamara a
legfontosabb biztonsagi zenetek gyors azonositasat. A kiemelt informaciokat
tartalmazd részt az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekrdl sz616 hatalyos unids
jogszabalyok nem kifejezetten irjak eld. Az értékelés eredménye szerint egyrészt
tobb tapasztalatot és bizonyitékot kell 6sszegyiijteni, masrészt a jelenlegi tesztelést
olyan eszkdznek lehet tekinteni, amely segithet tovabb vizsgalni, hogy milyen
esetleges haszonnal jarna egy, a kiemelt informéacidkat tartalmazé rész felvétele az
alkalmazasi eldirasba vagy a betegtdjékoztatoba.

Ajanlas: Tobb bizonyitékot kell gyiijteni annak mérlegelése el6tt, hogy az
alkalmazasi el6irasba bekeriiljon-e egy, a kiemelt informécidkat tartalmazo resz.
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Javasolt tehat folytatni az ilyen, a kiemelt informéciokat tartalmaz6 rész
betegtajékoztatoba vald bevezetésével kapcsolatos vizsgalatokat, valamint — a
betegek tajékoztatasanak egy mésik modjaként — a QR-kédok'® hasznalataval
kapcsolatos lehetdségek vizsgalatat. Megfeleld tesztelés (pl. felhasznaloi tesztelés)
alkalmas lenne annak egyértelmii bizonyitasara, hogy hasznos lenne és a betegek
szamara hozzaadott értéket nyujtana, ha a betegtajékoztatoba bekeriilne egy, a
kiemelt informacidkat tartalmazo rész. E tekintetben célszerti figyelembe venni az
EMA azon munkajat, amelyet a betegek és az egészségugyi szakemberek szdmara az
eldonyokkel és kockazatokkal kapcsolatosan nyujtott tajékoztatas javitdsat célzo
stratégidja részéként jelenleg folytat. E célra mindenekel6tt fel lehetne haszndlni azt
a tervezett tesztelést, amely az egyes, kozpontilag engedélyezett gydgyszerekre
vonatkozé un. ,,EPAR™-gsszefoglalohoz” egy, a kiemelt informaciokat tartalmazo
rész hozzaadasat vizsgalja. Ez segithet elddnteni, hogy a betegtajékoztatdban milyen
tipusu informaciot érdemes megadni, valamint hogy a gyégyszerek mely kategoridja
vagy tipusa esetében lenne hasznos és célravezet6 egy ilyen, a kiemelt informaciokat
tartalmazo rész bevezetése.

KOVETKEZTETESEK

A Bizottsdg ¢és az Eurdpai Gyogyszerligynokség az alkalmazasi eldirds és a
betegtajékoztatd egyes vonatkozasainak javitasa, valamint a betegek és az
egészsegugyi szakemberek igenyeinek valé nagyobb megfelelés érdekében torekedni
fog a fent emlitett ajanlasok végrehajtasara. A munka a tagallamokkal szoros
egyiittmiikodésben folytatodik. A javasolt lehetséges intézkedéseket illetden
biztositani kell a megfelel6 konzultaciot a legfontosabb érdekelt felek, kiilongsen a
betegképviseleti szervezetek, az egészségiigyi szakemberek, az iparag képviseldi, a
nemzeti szabalyozo hatsadgok és mas érintett felek bevonésaval.

**k*
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A QR-kdd egy géppel olvashatd optikai cimke (vonalkdd), amely informacidt tartalmaz arrél a tételrél,
amelyhez csatoltdk. A QR-kdd honlapra, weboldalra (pl. &nall6 PDF-dokumentum) és/vagy a
kifejezetten erre a célra létrehozott okostelefon-alkalmazasokra mutathat.

Eurdpai nyilvanos értékeld jelentés
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