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Komisja Europejska chce bardziej przejrzystych zasad udzielania informacji na temat lekow wydawanych
na recepte. KE przyjeta wnioski w sprawie lekow wydawanych na receptg, jest korekta stanowiska z 2008
roku. Beda one przedmiotem dyskusji w Parlamencie Europejskim 1 w Radzie Unii Europejskiej. Wnioski
utrzymuja obecny zakaz reklamy lekow wydawanych tylko na recepte 1 okreslaja, ze:

e dozwolone sa jedynie niektére informacje o lekach wydawanych tylko na recepte, na przyktad
informacje zawarte na etykiecie 1 na ulotce dotaczanej do opakowania, informacje na temat ceny,
informacje o testach klinicznych, lub instrukcja dotyczaca stosowania leku;

¢ informacje na temat lekow wydawanych tylko na recept¢ beda rozpowszechniane jedynie przez
ograniczone kanaly komunikacji, na przyktad na oficjalnie zarejestrowanych stronach
internetowych, czy tez w materiatach drukowanych udostgpnionych tylko na zadanie; publikacje
w ogoélnodostgpnych mediach drukowanych na ten temat bgda zakazane;

¢ informacje b¢da musiaty spetnia¢ uznane kryteria jakosci: migdzy innymi muszg by¢ obiektywne,
odpowiada¢ na potrzeby 1 oczekiwania pacjentéw, musza by¢ oparte na dowodach, zgodne ze
stanem faktycznym, musza by¢ przystepne i nie moga wprowadzaé w btad;

e przyjmuje si¢ tez za nadrzedng zasadg, ze informacje, ktore nie zostaty zatwierdzone wczesniej,
beda musialy zosta¢ zweryfikowane przez wiasciwe organy przed ich Modyfikacja wnioskow jest
rowniez doskonatg okazja do dalszego wzmocnienia obecnego systemu monitorowania
bezpieczenistwa lekow w Unii Europejskiej (tzw. system nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii).

John Dalli, europejski komisarz ds. zdrowia 1 polityki konsumenckiej, powiedzial: ,,Zmienione wnioski
stawiaja na pierwszym miejscu prawa, interesy 1 bezpieczenstwo pacjentow. Zobowiazuja przemyst
farmaceutyczny do zapewnienia pacjentom podstawowych informacji i okreslaja jasne zasady dotyczace
udzielania dodatkowych, nieobowiazkowych informacji dotyczacych lekéw wydawanych na recepte.
Ponadto przyczynia si¢ one do wzmocnienia kontroli lekdw dopuszczonych do obrotu.”
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