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1. Bevezetés

A gyogyszerek csomagoldsa fontos tényezd a betegbiztonsag szempontjabol, mert a
csomagolason taldlhaté szoveg és grafikai elemek illetve a csomagoldsban talalhato
betegtijékoztatd jelentik a lakossag szaméara az elddleges, kozvetleniil elérhetd
informacioforrast az adott gyogyszerre vonatkozoan, és az elobbiek hivatottak megakadalyozni
a komoly kockdzattal jaro véletlen gyogyszercserét. A kiilonb6z6 gyodgyszerek hasonlo kiilsé
megjelenése szamottevoen ndveli a gyogyszercsere kockazatat: a gyogyszerelési hibak 12—18
szazaléka gyogyszerkiadasi hiba kovetkezménye?.

A gyodgyszerek kiilsd csomagoldsa és az azon feltiintetett informéciok (cimkeszdveg) jol
kialakitott 0sszképe eldsegiti a biztonsagos gyogyszeralkalmazast és egyben az expedialasi hiba
kivédését annak érdekében, hogy a beteg (illetve az intézményi betegellatas keretében az orvos)
biztosan a megfeleld gyogyszert — a megfeleld gyogyszerformat és a megfeleld hatdserdsségii
készitményt — kapja meg a gyogyszerésztol. A biztonsagos gyogyszeralkalmazas fontos eleme,
hogy a lakossag — kiilonds figyelemmel a latasukban korlatozottak — a szamukra Kiadott
gyogyszert az eldirtaknak megfelelden szedje és az otthonukban elkeriilhetd legyen a tévesztés
illetve csere miatti hibas gyogyszerszedés ¢és alkalmazas. Az Osszetéveszthetéség
kikiiszobolésében kulcsszerepe van a gyogyszerek forgalombahozatali engedély jogosultjainak
¢s az engedélyezd hatosdgok egyiittmiikodésének.

A betegbiztonsdg masik teriiletére irdnyul az a szabalyozas, hogy a gyodgyszerek kiilsd
csomagolasan nem helyezhet6 el olyan grafikai elem, amely reklam jellegii, és amely kdzvetlen
vagy kozvetett modon az adott gyogyszer értékesitésének novelésére iranyul. Annak a
megitélése, hogy hol huzodik a felelds tajékoztatas és a reklam hatara, nehéz feladat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
mind a forgalomba hozatali engedélyért folyamodo tigyfelektdl, mind az alapellatasban dolgozo
gyogyszerészektol kap visszajelzéseket a gyogyszerek csomagoldsara vonatkozdan.

Az tgyfelek kérdéseit a forgalomba hozatali engedélyezés soran felmeriild kérdésekbol
listaztuk, mig az alapellatasban dolgozd gyogyszerészeket egy nem reprezentativ felmérésben
kérdezte meg az OGYEI problémérol?.

Ezért jelen utmutatassal az OGYEI osszegezni szeretné az OGYEI-hez érkezd kérdéseket, és
egyben tavlati iranymutatast kivan adni az tigyfeleknek a doboztervek kialakitasahoz, egyuttal
bemutatva az értékelés lehetséges szempontjait.
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2. Célok

Jelen iranymutatas célja, hogy a betegek biztonsaga érdekében tavlati ajanlasokat tegyen és
bemutassa az értékelési szempontokat arra vonatkozodan, hogy a gydgyszerek csomagolasan a
forgalomba hozatali engedély jogosultak altal feltiintetett grafikai elemek és informaciok a
biztonsagosabb gyogyszeralkalmazast tamogassak és ezzel egyuttal mind a csomagolasbol
eredd gyogyszerelési hibakhoz kapcsolddo kockazatok mértéke csokkenthetd €s az esetleges
reklam jelleg elkeriilhetd legyen.
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3. Jogszabalyi hattér

3.1. Magyar jogszabalyi hattér

o 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol (a tovabbiakban: Gytv.).

e 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a  gyogyszerforgalmazds  altalanos
szabalyairol.

e 2008. évi XLVIIL torvény a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és
egyes korlatairol.

e 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalanak ¢s gyartasanak engedélyezésérol.

e 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilld6 gyogyszerek
forgalomba hozatalarol.

e 30/2005. (VIII. 2.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek
cimkéjérdl és betegtajékoztatdjardl (a tovabbiakban: ¢ 30/2005. (VII. 2.) EiM
rendelet)

e 11/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet a lakossagi gyogyszerellatas soran képz6dott
gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrol.

3.2. Europai Unids jogszabalyi hattér

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1394/2007/EK RENDELETE (2007.
november 13.) a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl (EGT-vonatkozasu szoveg)

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 726/2004/EK RENDELETE (2004.
marcius 31.) az emberi, illetve allatgyogyészati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo k6zosségi eljarasok meghatérozasarol és az
Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE (2001. november 6.) az
emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl (2001/83/EK)

e A BIZOTTSAG (EU) 2016/161 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. oktober 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek az emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerek kiilsd csomagoldsan elhelyezendd
biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa
tekintetében torténd kiegészitésérol
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3.3. Eurdpai Uniods irdnymutatasok

e Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use

e Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised
by the union

e Annex to the European Commission guideline on 'Excipients in the labelling and
package leaflet of medicinal products for human use'

e Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information

4. Definiciok és roviditések
4.1. Definicidk

a) gazdasagi reklam (a tovabbiakban reklam) : olyan kozlés, tajékoztatas, illetve
megjelenitési mod, amely valamely birtokba vehetd forgalomképes ing6é dolog —
ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkozt, valamint a dolog modjara
hasznosithatd természeti erdket — szolgaltatds, ingatlan, vagyoni értékii jog
értékesitésének vagy mas modon torténd igénybevételének eldmozditasara, vagy e
céllal Gsszefiiggésben a vallalkozas neve, megjelolése, tevékenysége népszerisitésére
vagy aru, arujelzd ismertségének novelésére iranyul (2008. évi XLVIIL. torvény)

b) mock-up: a gyogyszerek csomagolasanak olyan nyomdai terve, melyen a
forgalmazasra szant gyogyszernek a legkiilsébb egyedi csomagolasa (a legtobb esetben
faltkarton doboza), a csomagolas szine és fényessége, a csomagolason lathato szovegek
mérete, szine és tordelése, a megjelend abrak, képek, szimbolumok és piktogramok, és
azok szinezése a forgalmazasra szant formaval megegyezden lathato.

c) cimke: a kozvetlen vagy kiils6 csomagolason feltlintetett tajékoztatas. (30/2005. EiM
rendelet 1.§ a))

d) alkalmazasi eléiras: az orvos, illetve a gyogyszerész részére szolo, a forgalomba
hozatali engedélyben szerepld szakmai eldiras, amely a gydgyszer legfontosabb adatait,
az alkalmazas feltételeit és jellemzdit tartalmazza. (Gytv. 1.§ 17.)

e) betegtajékoztato: a gyogyszerhez mellékelt, a felhasznalonak (betegnek) szolo, e
torvény szerinti kozérthetd tajékoztatas. (Gytv. 1.§ 18.)

f) kozvetlen csomagolas: az a csomagolasi forma, amely kozvetlen
kapcsolatban van a gyogyszerrel. (Gytv. 1.§ 19.)

g) Kkiils6 csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a
kozvetlen csomagolast foglalja magaban. (Gytv. 1.§ 20.)
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h) gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek
megeldzésére vagy kezelésére alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy azok az
anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatasok kivaltasa révén az ember valamely ¢€lettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa
vagy modositasa, illetve az orvosi diagnoézis feldllitisa érdekében az emberi
szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok. (Gytv.1.§ 1.)

1) novényi gyégyszer: olyan gyogyszer, amely hatéanyagként kizardlag egy vagy tobb
novényi anyagot, illetve novényi készitményt vagy ezek kombindciojat tartalmazza.
(52/2005. EiiM rendelet 2. § 11)

j) forgalomba hozatali engedély jogosultja: az a természetes személy, jogi személy vagy
jogi személyiséggel nem rendelkez6 egyéb szervezet, amely részére az arra jogosult
hatosag a gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezte. (Gytv. 1.§ 9.)

k) QRD templat: a jogszabalyi szabalyozasnal részletesebb, a kisérdiratok szerkezetét és
tartalmat megado sablon, amelyet az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ,,Quality Review of
Documents” munkacsoportja készitett €s tart naprakészen

I) Szimbélum: egy fogalmat megjelenit6 abra, rajz, grafikai elem.

m) Piktogram: egyszerli, kozismert jelentésii, tajékoztatdo abra, amelyet felirat vagy
részletes abra helyett alkalmaznak.

n) Abra: valamit f6bb vonalaiban, vazlatosan 4brazold kép, rajz, illusztracié

0) Grafikai elem: minden a csomagolason megjelenitett szimbolum, piktogram, abra
amely nem tekinthetd egyszeri feliratnak, szovegnek.

4.2. Alkalmazott roviditések
e OGYEI: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
e EMA: European Medicines Agency — Eurdpai Gyogyszeriigynokség
e IMSN: International Medication Safety Network - Nemzetk6zi Gyogyszerbiztonsagi
Halozat
e WHO: World Health Organization — Egészségiigyi Vilagszervezet

e CMDh: Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human - A kdlcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja -
embergyodgyaszat

o Gytv: 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriil gyogyszerekrol és egyéb,
a gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol

o Gyftv: 2006. évi XCVIIL. torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és

gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol
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5. A cimkeszdveg alaki kellékei

A cimkeszoveg tartalmat az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK Rendelete, a
30/2005. (VIIIL. 2.) EiM rendelet és a hivatalos ,,QRD templat” hatdrozza meg. A templat
alapjan a kovetkezoket sziikséges feltiintetni a gyogyszer kiilsé csomagolasan, — a 30/2005.
(VIIL 2.) EiM rendelet alapjan — magyar nyelven.

- A gybgyszer fantdzia nevénél fel kell tiintetni a gyogyszer fantazia nevét, a
hataserdsségét és a gyogyszerformat.

- A hatéanyag(ok) megnevezése, €s a segédanyagok felsorolésa.
- A gyogyszerforma ¢és tartalom.
- Az alkalmazéssal kapcsolatos tudnivalok és az alkalmazas modja(i).

- Figyelmeztetések, kiilon figyelmeztetés, mely szerint a gydgyszert gyermekektol
elzarva kell tartani és tovabbi figyelmeztetés(ek), amennyiben sziikséges.

- Lejarati id0 és tarolasi eldirasok.

- Kiilonleges 6vintézkedések a fel nem hasznalt gydgyszerek vagy az ilyen termékekbdl
keletkezett hulladékanyagok artalmatlanna tételére, ha ilyenekre sziikség van.

- A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve és cime.

- A forgalomba hozatali engedély szama, a gyartasi tétel szama.

- A gyogyszer rendelhetdsége.

- Az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasok.

- Braille irdssal feltiintetett informaciok, amennyiben a braille-irds aldl nem menetesiil
felmentéssel.

- Azonositok: egyedi azonosité — 2d vonalkod, valamint egyedi azonositd olvashato
formatuma.

5.1. A kiils6 csomagolas kotelezo alaki kellékel

A 30/2005. (VIIL. 2.) EGiM rendelet alapjan a gyogyszer csomagolasan magyar nyelven fel kell
tiintetni:

a) a gyogyszer nevét, ezt kovetden a hatdserdsségét és gyogyszerformdjat, valamint -
amennyiben sziikséges - hogy csecsemonek, gyermeknek vagy felndttnek szanjak,
tovabbda, ha a termék legfeljebb hdrom hatoanyagot tartalmaz, a nemzetkozi
szabadnevet;

b) a hatoanyagok nevét és adagoldsi egységenkénti mennyiségét, illetve az
alkalmazas modjanak megfeleloen az adott térfogatra vagy tomegre
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d) azoknak az ismert hatasu segédanyagoknak a felsorolasat, amelyek szerepelnek az
Europai Unio Bizottsaga dltal kozzétett részletes utmutatasban, parenteralis, helyileg
alkalmazott, illetve szemészeti készitmények esetében az osszes segédanyagot;

e) az alkalmazdssal kapcsolatos tudnivalokat és amennyiben ez sziikséges, az alkalmazds
modjat, helyet hagyva az eldirt adag feltiintetésének;

f) figyelmeztetést arra, hogy ,, A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando”;
g) sziikség esetén egyéb kiilonleges figyelmeztetést;

h) a lejarati idét (év/honap);

1) amennyiben ez sziikséges, a kiilonleges tarolasi ovintézkedéseket,

1) a fel nem haszndlt gyogyszer, vagy az abbdl szarmazé hulladék drtalmatlanitasdara
vonatkozo kiilonleges ovintézkedéseket, valamint utalast barmely meglévo és megfelelo
gylijtorendszerre;

K) a forgalomba hozatali engedély jogosultianak nevét és cimét, illetve a képviseldje nevét,
cimét;

I) aforgalomba hozatali engedély szamat;

m) a gyartdsi tétel szamdt;

n) veény nélkiil is kiadhato gyogyszerek esetében a felhaszndldasra vonatkozo utasitdsokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK Rendelete III. mellékletében felsorolt
adatokat kell feltiintetni a fejlett terapids gyogyszerkészitmény kiils6 csomagolésan, illetve,
amennyiben nincs kiilsé csomagolas, a kdzvetlen csomagolason:

a) A gydgyszerkészitmény neve, és adott esetben annak jelzése, hogy azt csecsemdknek,
gvermekeknek vagy felndtteknek szanjak-e; fel kell tiintetni a nemzetkozi szabadnevet, (INN),
vagy ha a készitmény nem rendelkezik INN-nel, a kozonséges nevet.

b) A hatoanyag(ok) mindségi és mennyiségi leirasa, beleértve a sejteket és szoveteket
tartalmazo készitmény esetében az ,,Ez a készitmény emberi/dllati [értelemszeriien] eredetii
sejteket tartalmaz!” felirat, valamint e sejtek vagy szovetek és egyedi eredetiik rovid leirasa,
beleértve az dllat fajat nem emberi eredet esetében.

c) Gydgyszerforma, és sziikség esetén a tartalom, suly, térfogat vagy a készitmény adagjainak
szama szerint.

d) Segédanyagok, ideértve a tartosito rendszerek felsorolasat.

e) A felhasznalas, alkalmazas, beadas vagy beiiltetés modja, és adott esetben a beadas utja.
Adott esetben helyet kell hagyni az elGirt adagolas feltiintetésére.

f) Kiilonleges figyelmeztetés, hogy a gyogyszerkészitményt a gyermekektol
elzarva kell tartani.

g) Adott esetben az adott gyogyszerkészitményre vonatkozo
kiilonleges figyelmeztetés.

h) A lejarati ido (év/honap, adott esetben nap) egyértelmiien
megadva.
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i) Amennyiben sziikséges, a kiilonleges tarolasi ovintézkedések.

J) Adott esetben kiilonleges ovintézkedések a fel nem hasznalt gyogyszerkészitmény vagy a
gvogyszerkészitményekbol szarmazo hulladék artalmatlanitasara, valamint, amennyiben
helyénvalo, a miikodo megfelelo begyiijtohelyekre utaldas.

k) A forgalombahozatali engedély jogosultianak neve és cime, és adott esetben a jogosult altal
a képviseletére kijelolt képviseld neve.

) A gyogyszerkészitményre vonatkozo forgalombahozatali engedély szamal((i).

m) A gyarto gyartasi tételszama, az adomanyozads és a készitmény egyedi kodjai a 2004/23/EK
iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitettek szerint.

n) Az autolog felhaszndlasi célu fejlett terdapias gyogyszerkészitmények esetében az egyedi
betegazonosito és a ,, Kizarolag autolog felhasznaldsra” felirat.

A kiilsé csomagolas alaki kellékeinek ellendrzését az 5. pontban emlitett jogszabalyok és a
,QRD templat” alapjan végzi el az OGYEI

5.2. A kozvetlen csomagolas kotelezd alaki kellékei

Az 5.1. pont elsé részében meghatarozott adatokat — az alabb meghatarozott kozvetlen
csomagoléasok kivételével — fel kell tiintetni a kdzvetlen csomagoldson is.

A 30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet alapjan a kiils6 csomagolasba helyezett egyedi folias
(bliszter) kozvetlen csomagolas esetén legalabb a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

a) a gyogyszer nevét;
b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevét,
C) a lejarati idét (év/honap),

d) a gydrtasi tétel szamat.

A 30/2005. (VIIIL. 2.) EiM rendelet alapjan azon a kisebb kozvetlen csomagolési egységen (pl.
ampulla, injekcios iiveg), amelyen nem lehet elhelyezni az 5.1. pont elsé részében
meghatarozott kovetelményeknek megfelelo adatokat, legalabb a kovetkezd adatokat kell
feltiintetni:

a) a gyogyszer nevét,
b) az alkalmazas médjat és az azzal kapcsolatos tudnivalokat;

C) a lejarati idot (év/honap),

d) a gyartasi tétel szamat,

€) a hatoanyag-tartalmat tomegben, térfogatban vagy
egységben megadva.
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A gyogyszer neve

A dobozterven szereplé gyogyszer neve tobb elembdl épiil fel. Tartalmazza egyrészt a
gyogyszer fantazia nevét, vagy a hatéanyag (INN) és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak (MAH) nevébdl képzett nevet, tovabba a hataserdsséget €és a gyogyszerformat.

A 30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet 2. § a) bekezdése a névre vonatkozdan a kovetkezot irja eld.
A gydgyszer csomagolasan magyar nyelven fel kell tiintetni a gydgyszer nevét, a
hataserdsségét és gydgyszerformajat, valamint - amennyiben sziikséges - hogy csecsemoének,
gyermeknek vagy felndttnek szanjak, tovabba, ha a termék legfeljebb harom hatéanyagot
tartalmaz, a nemzetkozi szabadnevet.

A csomagolason a gyogyszer nevét (fantazia név / (INN+MAH) + hataser6sség +
gyogyszerforma) tagolas nélkiil, 6sszetartozd egységként javasolt feltiintetni. A nem megfeleld
tagolas ¢és a név elemeinek reklamcélbol, figyelem felhivasbol torténd tagoldsa a csomagolason
nem elfogadhato elrendezés ’. A Kis- és nagybetiik hasznalata a fantizianévben az
elfogadhatdsag szempontjabol irrelevans, de a nyomtatott karaktereket mindenképpen jol
olvashatoan, latin betiikkel kell feltiintetni.

Az inicidlék, diszes kezddbetlik nem értelmezhetdk alkalmazasra utald piktogramként,
hasznélatuk inkabb félreérthetd, igy hasznalata reklamfeliigyeleti szempontb6l nem fogadhato
el.
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6. Altalanos grafikai kérdések (szinek, formak, hatterek)

A 2006-ban alapitott IMSN célja, hogy adatgytijtési €s szakértdi munkajaval segitse a WHO ¢és
a nemzeti gyogyszerhatosdgok gyogyszer-feliigyeleti ¢€s betegbiztonsagot tamogatd
tevékenységét, az e témaban kiadott allasfoglalasaban® (2013) kiilonboz6 ajanlasokat
fogalmazott meg. Az EMA 2015 novemberében részletes gyakorlati iranyelvet tett k6zz¢é a
gyogyszerelési hibak kockazatanak csokkentésérol és kivédésérdl*, amelyben a gyogyszerek
kiilsé csomagolasat és cimkeszovegét illetden tobb alapelvet rogzitett.

A fentiekre hivatkozva és azokkal 6sszhangban az OGYEI az alabbi alapelveket javasolja:

e A gyogyszert azonositd legfontosabb informécidkat a kiilsd csomagolas (doboz)
legalabb 3 oldalan fel kell tiintetni, minden oldalon azonos szdvegirannyal.

e Az orvos altal rendelt adagolas felirasara kiilon helyet kell hagyni.

e Az egyes készitményeket a grafika és a hattér szinének megvalasztasaval ugy kell
elkiiloniteni, hogy a gyogyszerek véletlen felcserélése ne fordulhasson eld.>®
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7. Feliratok, betltipusok valamint a kiszerelés megjelenitése a
gyogyszerek csomagolasan

7.1. Feliratok és betlitipusok

A gybgyszerek dobozan szerepeltetett betiik és feliratok kapcsan az OGYEI az alébbit javasolja:

e Alapkdvetelmény, hogy a feliratok betiitipusa jol olvashaté legyen, a felirat szine jol
kiemelkedjen a hattérszinbdl.

o A gybgyszer nevét (Fantazia név / (INN+MAH) + hataserdsség + gydgyszerforma) egy
egységként kérjiik feltiintetni. Ne tagoltan és szétszorva szerepeljenek ezen részek a
dobozon, hanem egy sszetartozo egységként’.

e A Kkis- és nagybetiik hasznalata a fantazianévben az elfogadhatdsag szempontjabol
irrelevans, de a nyomtatott karaktereket mindenképpen jol olvashatdan, latin betiikkel
kell feltintetni.

e Az inicidlék, diszes kezddbetiik nem értelmezhetdk alkalmazasra utald piktogramként,
hasznélatuk inkabb félreérthetd, igy haszndlata reklamfeliigyeleti szempontbdl nem
fogadhato el.

e A dobozon keretben kiemelt, a gyogyszer hatdsara utal6 sz6 olyan reklamelem, ami nem
fogadhat¢ el, még akkor sem, ha az a készitmény nevében is szerepel. Amennyiben egy
szO6t nyomatékositani kivannak, a készitmény nevének nagyobb betlimérettel valod
megjelenitését javasoljuk, de egy sz6 nem Onalldsulhat a gyogyszeren feltiintetett tobbi
elem rovasara.

7.2. Kiszerelések feltuntetése

e A kiilonbozo kiszereléseket célszerti jol elkiilonithetéen jeldlni azért, hogy a gydgyszer
kiadéasakor az esetleges hibak szamat ezaltal csokkenteni lehessen.

e A kiilonbozd kiszerelések megkiilonboztetésére szinkddok, inverz szin haszndlata
elfogadhat6 gyakorlat.
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8. Hatoanyagok ¢€s hataserdsségek megkiilonboztethetosége

A gyogyszertévesztési kockazat csokkentésének egyik eszkoze az egymastol jol elkiilonithet6
szinek hasznalata ¢s a kiilonb6z6 hataserdsségli készitmények eltérd hatdéanyag-tartalmanak
eltéré betiimérettel ¢és figyelmezteté szinkéddal vald kiemelése vagy mds modon vald
elkiilonitése (példaul eltéré hattérszinnel vagy inverz szedéssel, kiemelésekkel). Kiilonosen
fontos ez akkor, ha a hataserésségek véletlen felcserélésébdl adodo alul- vagy taldozirozas
sulyos kovetkezményekkel jarhat.

Adott cég egyéni arculatanak kialakitasa mellett is torekedni kell a gydgyszerbiztonsagra, hogy
ne legyenek a kiilonb6zd gydgyszerek egymassal dsszecserélhetoek.

9. A gyogyszer csomagolasan feltiintetheto és keriilend6 elemek

Az OGYEI értelmezésében a gyogyszer csomagolasa:

a) tartalmazhat:
o gyartd azonositd szimbolumot (logo)

o olyan piktogramokat és abrakat, amelyeket annak érdekében tiintetnek fel, hogy
egyértelmiivé tegyék a jogszabalyokban meghatarozott informacidokat
(alkalmazasra utal6é piktogram szerepeltetése).

- piktogram: a gyogyszer kiils6 csomagolasan ¢s akar a kisérdiratban
megjelend a gyodgyszer alkalmazasaval Osszefiiggd kép, ami a gyodgyszer
helyes felhasznalasat segiti. Alapvetden 2 tipusa lehet:

e kotelezo piktogram

o példaul radioaktivitasra utald kép vagy nemzeti szinten
kotelez6 piktogramok, lasd még a nemzeti hatosagok ,,Blue-
box” kovetelményei®

e nem-kotelezé piktogram

o szerepel a cimkeszovegen és a mock-upon: a
cimkeszovegen szerepld piktogram, amely eldsegiti a
gyogyszer helyes alkalmazasat, informacio tartalmat tekintve
az alkalmazasi eldirasnak a betegtajékoztatonak és a
cimkeszovegnek megfelel, azoktdl eltérd informaciét nem
tartalmazhat, nem reklam jellegli, egyértelmli &brazolas.
Legtobbszor nem Onmagédban, hanem magyarazé

szoveggel egyiitt szerepelhet.
SZECHENYI @

Europai Unio
Eurdpai Szocidlis
Alap

MAGYARORSZAG . "
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a taplalkozas és a gyogyszerfogyasztas teriiletén




OGYEI

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

o nem szerepel a cimkeszovegen csak a mock-up-on
megjelené piktogram: a csomagolds mock-up-jan
megjelend abrazolds, amely valamilyen fontos tudnivalot,
képileg leegyszertsitett, sematikus formaban abrazol, és
amely informaciot adhat pl. a gydgyszer hatasarol, a
gyogyszerformarol, a bevétel modjarol, szedésre vonatkozo
korlatozasrol. Ide tartoznak tobbek kozott: a gyogyszerforma
megjelenése (pl. tabletta képe), a gyogyszer belso
csomagolasanak abrazolasa (pl. bliszter képe), vagy a
kezelendd testrész dbrazolasa.”

A feltiintetésre keriilé piktogrammal szembeni elviarasok az OGYEI
részeérol:

alkalmazasi el6irds, betegtdjékoztatd ¢és a cimkeszoveg szoveges
tartalmanak kell megfelelnie

- nem helyettesithet, és nem valthat ki szoveget

- nem ronthatja a csomagolason jogszabaly altal kdtelez6en szereplé elemek
olvashatosagat és érthetdségét

- hozzaadott értéket kell biztositania
- ajelentésének egyértelmiinek kell lennie, nem lehet félreérthetd

- figyelembe kell venni, hogy a gydgyszert milyen koriilmények kozott és ki
hasznalja fel

- szerepeltetését kiilon indokolni sziikséges a modositasi beadvanyban

-  magyarazé szoveggel Kkell ellatni, hogy igy biztositva legyen az
érthetoség

- adott esetben sziikséges lehet annak bizonyitasa (példaul Olvashatosagi
teszttel), hogy a piktogram megfeleléen értheté

- szerepelnie kell az érintett kisérdiratban, igy a feltiintetését kiilon
modositasban kell kérelmeznie ¢és benyujtania a kérelmezonek

- az abra nem hordozhat mas, félrevezetd jelentést, ebbdl a szempontbol pl. a
vOros, stilizalt sziv-alak nem felel meg sziv-érrendszerre hato készitmények
esetén a sziv anatomiai abrdzolasa helyett.

- Sem a piktogram, sem a céglog6 nem lehet akkora, hogy elvonja a
figyelmet a doboz szdveges tartalmarol.

b) nem tartalmazhat:

o olyan grafikai elemet, amely reklam jellegti, és amely a
gyogyszer értékesitésének novelésére iranyul
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10. Reklam jellegili elemek, tiltott elemek

Az OGYEI az alabbi elemeket tekinti reklamjellegiinek:

e minden olyan, jelentést és/vagy tizenetet hordozd grafika, amelynek a gyogyszer
rendeltetésszeru alkalmazasahoz nincs koze,

e az Osszecser¢lhetdség elkeriilésének szempontjat figyelembe véve is eltulzott, vagy a
gyogyszert 6nallosuld reklamelemmel kapcsolja 6ssze (,,gyogyszerlogd”),

o elemek, amelyek tilzo modon keltik fel a figyelmet, alkalmasak a fogyasztoi dontés
befolyésolasara, a gydgyszer ismertségének, ezaltal értékesitésének novelésére is.

11. A leggyakrabban felmeriil6 piktogramok

A jogszabalyok lehetdveé teszik a szimbolumok és piktogramok alkalmazéasat gyogyszerek
csomagolasan.

A készitmény kiilsé csomagoldsa abrat, rajzot, reklam jellegi grafikat — a gyarté azonositd
szimbodluma (logo) és az alkalmazasra utal6 piktogram kivételével — nem tartalmazhat, illetéleg
nem hasonlithat olyan mértékben mas, mar forgalomban 1évo gyogyszer csomagolasahoz, hogy
azzal 0sszetéveszthetd legyen (52/2005. EiiM. rendelet 44.3).

A készitmény kiilsé csomagolasan feltiintethetdk olyan szimbdolumok és piktogramok, amelyek
a beteg szamara fontos informaciot pontositanak, azzal a feltétellel, hogy nem lehetnek
promocios jellegliek. Tovabbi feltétel, hogy szimbolumok és piktogramok akkor hasznalhatoak,
ha a szimbdlum jelentése vilagos, €és mérete megfelel a jol lathatosag kdvetelményének. Nem
helyettesitheti a szoveget, csak iranymutatast adhat, kiemelheti a szoveg egyes szempontjait.
Bizonyitani sziikséges azt, hogy a szimbdlum jelentése széles korben ismert, és nem
félrevezetd, vagy zavaros. Ha csak a legkisebb kétség is felmeriil a piktogram jelentése
vonatkozasaban, akkor ez nem megfeleld.

A kovetkezokben részletezziik az OGYEI véleményét az egyes piktogramokrol.
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11.1. Gyogyszerforma és a gyogyszer alkalmazaséra utalé piktogramok

e FElfogadhatd az egyes gydgyszerformak (pl. tabletta, tapasz, krém) sematikus
abrazolasa. A csomagolason megjelend gyogyszerformanak azonban meg kell majd
egyeznie a tabletta tényleges formajaval, hogy az abra legyen megtévesztd, hanem
valoban hasznos informaci6. Amennyiben egy tablettan ténylegesen talalhato
bemetsz¢s, azt fel kell tlintetni a tabletta sematikus rajzén is. A tabletta szine is helyesen
kell szerepeljen (pl. ha sarga a tabletta, akkor a képi abrazolason ne legyen fehér.)

o A gybgyszer alkalmazasi eldirasaban és betegtdjékoztatdjaban szerepld valamely fontos
tudnivalo, képileg leegyszeriisitett, sematikus formaban feltiintetheté a csomagolason.
Ezek a piktogramok informaciot adhatnak:

o a gyogyszer hatasarol
o a gyogyszerformarol
o abevétel formajarol

o aszedésre vonatkozo korlatozasrol.

e A gyogyszer helyes alkalmazasanak bemutatdskor koriiltekintéen kell eljarni, az
alkalmazas bemutatasa til messzire nem nyulhat (példaul a pohar vizet ivo stilizalt fej
nem tesz 0j informéciot az alkalmazashoz vagy a kupot fogd kéz nem ad 0j informéciot
a készitményrol, ezért értelmezhetetlenek).

11.1.1. Forroital

o A forrdital helyes alkalmazasa utald, vazlatos piktogram (megengedhetd.

e Nem engedheté meg, amennyiben az alkalmazason tulmutato, a gyogyszer hatasdhoz
nem tarsithat6 elemek (példaul gyiimolesok) is megjelennek, vagy ugy jelenitik meg a
gyogyszert, mintha az élelmiszer (példaul tea) lenne.

11.1.2. Tablettak felszivodéasara utald piktogramok

e Nem elfogadhat6 a tablettak gyors hatdsadnak kifejezésére a tablettat egyéb képi
elemmel tarsitani (példaul a felszivodas sebességének reklam-jellegii megjelenitése).

e Nem elfogadhat6 a kapszula félbevagott képe annak bemutatasara, hogy a gyogyszer
folyékony hatoanyagot tartalmaz beliil, mivel téves értelmezéshez vezethet (azt is
sugallhatja, hogy az adott készitmény torhetd vagy adagokra oszthato).

11.1.3. A gyogyszer csomagolasara valo utalés

e Amennyiben a gyogyszer dobozan lathatdo abra ténylegesen
megegyezik a gyogyszer valddi kiszerelésével (példaul
applikator vagy reumas beteg részére kis kdnnyen nyithato,
specialis kupak feltiintetése), akkor a sematikus
megjelenités elfogadhatd, mivel informalja a beteget a
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dobozban talalhaté gyogyszer csomagolasat illetden. A fényképes megjelenitést
azonban nem javasoljuk.

11.2. Napszakok ¢és idotartamok

e FElfogadhatonak tartjuk a gyogyszer hatasanak hosszat bemutaté sematikus oOra
abrazolasokat (példaul ,,12 o6ranként”), ha ez az informacid a cimkeszovegben
ténylegesen megjelenik, €s a jelentés Osszhangban van az alkalmazasi eldirasban
megfogalmazott adagolassal.

e Reklamfeliigyeleti szempontbdl vitathatd, igy nem fogadhat6 el olyan 4brazolas, ami
mar elrugaszkodik a képi megjelenitésétdl és absztrakt fogalomma valik

e Koriiltekintéen kell banni a napszakokra utald piktogramokkal. A stilizalt formaban
megjelenitett csillagos ég utalhat a gydgyszer bevételének idOpontjara, ezaltal sugallja
annak adagolasat. Ezért ez a képi megjelenités csak akkor engedélyezhetd, ha
Osszhangban all a készitmény alkalmazasi eldirasaval.

o A gyogyszer napszaktol fiiggetlen alkalmazhatdsagara utald ,,nap” piktogramot csak
abban az esetben tudjuk elfogadni, ha azt a dobozon a tobbi piktogrammal (hold ¢és a
csillagok) azonos helyre helyezik el, mivel igy egyértelmtivé valik, hogy a gyogyszer
¢jszaka ¢€s nappal is alkalmazhatd (példaul nappal a stressz tiineteinek csillapitdsara,
¢jszaka az alvas eldsegitésére).

11.3. Emberalakok abrazolasa

e Oralis fogamzasgatlok, illetve egyéb ndgyogyaszati készitmények dobozan nem férnek
bele a jogszabdlyi keretbe a ndi sziluettet abrdzoldé képek, mert a potencialis
fogyasztoknak azt sugallhatjak, hogy a készitmény alkalmazasa a mai életvezetés része,
ami szakmai szempontbdl is egyértelmiien kifogasolhato.

e Dinamikus, mozgasban 1évé emberi test abrazolasa nem fogadhato el alkalmazasra utalo
piktogramkeént, mivel egyértelmiien reklam iizenetet hordoz, és tGlmutathat a gyogyszer
indikécios teriiletén.

11.4. Testrészek, testtajak

e Megengedett egyes emberi szervek sematikus, azonban anatomiai szempontbol
megfelel6 abrazolasa, amennyiben a gyogyszer hatasaval 6sszefliggésben van (példaul
egy léguti valadékoldast eldsegitd granulatum esetén a dobozon feltiintetett,
l1égzbérendszerre utalo abra).

e Azonban a gyogyszer dobozéan feltlintetett abra nem hordozhat mas, félrevezetd
jelentést (példaul sziv-érrendszerre hatd készitmények esetén csak a sziv
anatomiai abrazoldsa fogadhato el, a sziv stilizalt, inkabb érzelmi
jelentést hordozo hétkoznapi abrazolasa mar nem).
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e Orrspray gyogyszerforma esetében az orr abrazoldsa, amennyiben kelloképpen
sematikusak ¢és a készitmények alkalmazasi helyére megfeleléen utalnak,
reklamfeliigyeleti szempontbol elfogadhatdak.

e Emésztdszervi betegségek gyogyszerei esetében a bélrendszer sematikus abrazolasa
elfogadhatd, a hasi t4jék fényképes dbrazoldsa azonban nem.

e Az urogenitalis rendszer gyodgyszerei esetében hasi tajék abrazoldsa (példaul lefelé
mutatd nyillal) nem fogadhat6 el alkalmazasra utald piktogramként, mivel nem utal
megfeleléen/egyértelmiien az alkalmazasra/hatas helyére.

11.5. Nyilak és gdbmbok

e Egymias fel¢ mutatd, egymassal Osszetekeredd nyilak valamint kiilonbozd, egyéb
jelentés nélkiili korok és gombok nem értelmezhetdek az alkalmazasra utalo
piktogramként, igy hasznaltuk Kkeriillendé. Fajdalom- ¢&s lazcsillapitd hatasu
gyogyszerek esetében azonban az az informécio, hogy a gyogyszer hatdsa gyorsan
kialakul, Iényeges a betegek szamara, ezért, ha a cimkeszovegben szerepel a gyors hatas,
akkor ennek kettds nyilakkal valo kihangstulyozasa elfogadhato.

11.6. Gylimolcsok

e Fontos, hogy a dobozon megjelenitett kép alapjan a gyogyszer csomagolasa ne keltse
az élelmiszer termékkategdria benyomasat.

e Nem fogadhaté el az izesitd anyagra (példaul menta, citrom, narancs) utald
fényképszerti abrazolas.

e Elfogadjuk a gylimolcsoket abrazold egyszeriisitett képi megoldasokat, ha azok
egyértelmiien csak az izesités megjelenitésére szolgalnak, €és az egyes izek
megkiilonboztetését segiti eld a csomagolas.

11.7. Novenyek, viragok

e Hagyomanyos novény gyogyszereknél elfogadhatd a novények sematikus dbrazolasa.
Célszerti arra torekedni, hogy a ndvények abrazolasa botanikai szempontbol megfeleld
legyen, de a gyogyszer dobozan ne keriiljon hangstlyos szerepbe a ndvény.

e Egyéb, nem ndvényi hatdanyagot tartalmazd készitmények dobozan szerepeltetett
novények egyértelmiien reklam jellegli grafikdnak mindsiilnek, vagyis feltiintetésiik a
gyogyszer kiils csomagoldasan nem megengedett.

e A természetes novényi eredetre vagy Kivonat torténé utalas egyértelmiien reklam
jellegii, tulzott hangsulyozasa ezért nem fogadhato el.
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11.8. Gyerekeknek szant készitmények piktogramjai

o Kiilonos odafigyelés sziikséges a gyermekeknek szant készitmények esetében, mert bar
a gyogyszer vasarlasa, felhaszndldsa felndtt kozremiikodésével torténik, vagyis ebbdl
az aspektusbol a kiskortiak indirekt fogyasztoi réteget alkotnak, viszont a felndtteknél
érzékenyebbek, konnyebben befolyasolhatok. Ezért a gyogyszer kiilsd csomagolasa
kiilonosen nem tartalmazhat gyermekek figyelmét felkelté reklam jellegii grafikai
elemeket.

e Ennek értelmében, a dobozterven feltiintetett szines alakok, gyermekfigurak —
amennyiben egyértelmtien érzelmeket kozvetitenek és a gyodgyszer alkalmazasahoz
kapcsolatunk nincsen — reklam jellegi abranak mindsiilnek, ami egy gyogyszer
doboztervén nem megengedhetd.

e Gyakran el6éfordul, hogy az alkalmazasi el6iras bizonyos €életkor alatt (3 ho, 2 év, 6 év)
ellenjavallja a készitmény alkalmazasat, vagyis ilyen esetben a dobozterven szerepld
tulsdgosan ,.beszédes figura” képe miatt a sziild figyelmét esetleg elkeriilheti az —
egyébként a dobozon is feltiintetendd — életkorra vonatkozo ellenjavallat, és ez szakmai
szempontbol is aggalyos. Fontos felhivni a figyelmet, hogy a gydgyszer dobozan olyan
¢letkora gyermek stilizalt képe jelenjen meg, amely életkortdl a gyogyszer hasznalatat
az alkalmazasi eldirds megengedi. Példaul egy 2 éves kortdl adhatod lazcsillapito
dobozan ne szerepeljen egy csecsemd képe, mert tobbgyermekes csaladban igy
eléfordulhat, hogy a csecsemdnek is az iddsebb testvér gydgyszerébdl adnak, és ezzel
sériil a farmakovigilancia legfontosabb torekvése, a biztonsagos gydgyszeralkalmazas.

11.9. Figyelmeztetések piktogramként
11.9.1. Ttzveszélyes

e Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendeletét nem kell alkalmazni a
végtelhasznalonak szant, készarucikknek mindsiilé gyogyszerekre, igy az abban eldirt,
vesz€lyt jelz6 piktogramokat sem kell automatikusan alkalmazni a gyogyszerek
csomagoléasan. Ettdl fliggetleniil tobb eurdpai tagallam gydgyszerhatdosaga eldirja —
indokolt esetben — a tiiveszélyre utald piktogram hasznalatat, bar a jelenleg érvényes
,Blue-box” kovetelmények® szerint ezek a tagallamok tdbbnyire még a régi
piktogramok hasznalatat irjak eld.

'37

e Ha a hatdlyos cimkeszovege a ,,Fokozottan tlizveszélyes!” figyelmeztetést tartalmazza,
€s a csomagolason a veszélyt jelzd piktogramot a 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelden aktualizaljak, vagy a piktogramot elhagyjak, az a hatalyos cimkeszoveget
nem érinti.

e Az OGYEI jelenleg a tiiveszélyre utald piktogram hasznalatat nem irja el®,

de alkalmazésat indokolt esetben nem is kifogasolja.
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11.9.2. Ujrahasznositasra utald piktogramok

11.9.2.1 Szemétkosar-piktogram:

& n

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartdsi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni, ennek tudatositdsa érdekében mar tobb lakossagi kampany is lezajlott. A
lejart, fel nem hasznalt gyogyszereket a betegnek a gydgyszertarba kell visszavinnie. A
. Tidyman” szimbélummal kapcsolatban sokaig az volt az OGYEI allaspontja, hogy képe
zavar6 lehet a dobozon, félrevezetheti a betegeket, mert azt sugallja, hogy a fel nem hasznalt
gyogyszert a szemetesbe kell dobni. Mostanara azonban a szimbdlum jelentése, - szemetelni
tilos - elég kozismerté valt ahhoz, hogy az OGYEI az allaspontjat feliilvizsgalja. A
kornyezetvédelmi szempontok mind szélesebb korben ismertté valtak idokdzben és a
szimbolum masodlagos csomagoladson nem feltiind helyen, mara mar elfogadhatd, a koztudatba
ezek a szimbolumok mara kelloképpen bekeriiltek.

11.9.2.2 Mébius-szalag

Y

T

A szalag az Gjrahasznositds szimboluma: azt jel6li, hogy az adott termék bizonyos feltételek
teljesiilése esetén — a szelektiv hulladékgytijtési rendszer alkalmazasaval — ujrahasznosithato.
A Mobius-szalag elhelyezése elfogadhato.

11.9.2.3 FSC (Forest Stewardship Council) logo

A
FSC
Az ezzel a jelzéssel ellatott termékek fa alapanyaga felelds erdogazdasagbol és egyéb
ellendrzott forrasbol szdrmazik. Ez az informacio a gyogyszer hasznalata szempontjabol
irrelevans. Az AFSC (Forest Stewardship Council) log6 feltiintetésével a gyartd
egyértelmiien a vallalkozast, ezen keresztiil pedig - indirekt modon - a

terméket népszeriisiti, igy attételesen reklam jellegii. Az OGYEI nem
tamogatja a log6 elhelyezését a gydgyszer dobozan.
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12. Osszefoglalas

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet 44. § alapjan tehat az elttlzott, illetve a gyogyszert 6nallosuld reklamelemmel
Osszekapcsold ,,gyogyszerlogd” grafikai elemek nem fogadhatoak el. Ez a tilalom fliggetlen a
gyogyszer rendelhetdségétdl, mert a jogszabaly nem tesz kiilonbséget vény nélkiili és
vénykoteles gyogyszer kozott. Megengedhetd azonban, a gyartd logdjanak feltlintetése és
alkalmazasra utald piktogram szerepeltetése. Alkalmazasra utald piktogramnak tekinthetd a
beteg szamara fontos informacid sematikus képi abrdzoldsa, amely szerepel a hivatalos
kiséréiratokban; informaciot adhat: a gyogyszer hatasar6l, a gyogyszerformarél, a bevétel
modjardl, a szedésre vonatkozo korlatozasrél. Sem a piktogram, sem a céglogd nem lehet
akkora, hogy elvonja a figyelmet a doboz szdveges tartalmarol.
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