Tervek az elektronikus betegtdjékoztato bevezetésérél az Europai Unioban
European Medicines Agency (EMA) ;
Euractive (sine dato)
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Forras  Internet-helye:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-
product-information-epi ;
https://www.euractiv.com/section/health-consumers/news/eu-plan-to-make-
medical-leaflets-digital-opens-pharma-lobbying-debate/

Az Europai Bizottsag a gyogyszeriigyi szabalyok atalakitasaval 6sszefliggésben
felvetette a nyomtatott betegtajékoztatd megsziintetését €s annak egy elektronikus
megoldassal, esetleg QR-kdddal vald helyettesitését. A digitalis betegtajékoztatd
bevezetése mar korabban is felmeriilt. A nyomtatas mellézése kornyezetkiméld és
gazdasagos. A tobb nyelven elérhetd digitalis dokumentumok a latassériiltek
sziikségleteinek is jobban megfelelnének.

A gybgyszeripar mindenben tdmogatja a kezdeményezést.

Kétségek meriilnek fel viszont a fogyasztovedok részérdl. Az FEurdpai
Fogyasztovédelmi Szervezet (European Consumer Organisation;, Bureau
Européen des Unions de Consommateurs — BEUC) szerint sokak szdmara a
betegtajékoztatd az egyetlen megbizhaté informécioforras. A digitalis verzid
problematikus lehet az idéskortak szdméara. Az Eurdpai Unioban a receptek 82%-
at 75 ¢év folottiek szamara Aallitjdk ki, akik nem rendelkeznek digitélis
készségekkel. Az attérés nehézséget jelentene a hatranyos helyzetli és a vidéki
lakossag szdmadra. Ez csak fokozna a tarsadalom Internet-fliggdségét. A Medical
Leaflets Patient Safety (MLPS) betegtajékoztato-gyartd szerint nem lenne szabad
belefutni a ,,digitalizacid6 minden aron” csapdajaba, az eurdpaiak 32%-a ugyanis
egyébként sem rendelkezik alapvetd digitalis ismeretekkel.

A konkrét megoldasokrol sz6ld6  szakmai egyeztetés az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokségre €és a gyogyszeripari szereplokre harulna. Az EMA egyik
szovivéje szerint az ligyndkség a betegek szdmara kedvezd formatumokon
dolgozik. A kisérleti projekt eredményeit még az idén ismertetik.

Az Eurdpai Unio Gydgyszerészeti Csoportia (Pharmaceutical Group of the
European Union — PGEU) azonban figyelmeztet. hogy a gydgyszeriigynokség
nem rendelkezik a torvényhozasi folyamatban val6 hataskorrel és nem folyik bele
a folyamatba. Az EMA meger0sitette, hogy nem részese a jogalkotasi eljarasnak,
de szakértéik tudomdnyos ¢és technikai segitséget nyuUjtanak az EU
intézményeinek.

Franciaorszdgban 100 gydgyszernél tesztelni fogjak az elektronikus
betegtadjékoztatot (digital patient information leaflets — ePl).
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