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Jogsértést megallapité dontés

Latassérllteket képviselb egyesllet kézérdekl igényérvényesitéssel fordult a
hatdésaghoz. Sérelmezte, hogy egy gydgyszerforgalmazé nem kildte meg
résziikre a 2005. oktéber 30-a utan indult forgalomba hozatali eljarasban
engedélyezett hat gydgyszer betegtajékoztatdit az altaluk kért formatumban,
Braille-irasu és nagyitott betls valtozatban 100 példanyban, tovabba
elektronikusan.

Annak eldontéséhez, hogy a kérelem megalapozott-e, a hatdsag eljarast inditott,
nyilatkozattételre szélitotta fel az eljaras ald vontat és intézkedett a
felek egylttmuikodését igazold esetleges iratok beszerzésérdl.

A hatdsag altal tartott targyalason az eljaras ala vont Ugy nyilatkozott, hogy
az egyUttmudkodéstol kérelmezbével nem zarkézik el és el6adta, hogy az eljarason
kivul is lehet6ség lett volna a megegyezésre.

Az eljaras ala vont allaspontja szerint kérelmez6 megkeresése tartalmat tekintve
kapcsolat- felvételre és Uzleti jellegl egyuttmikodésre vonatkozott, a
betegszervezetek kérése esetén a megfelel6 format a konzulticiét kovetden a
gyarté hatarozza meg, arra nem jogosult egyoldaldan a kérelmezg, tovabba a 30
nap a megfeleld formara vonatkozé dontés meghozatalara és annak teljesitésére
nem volt ésszerd.

Ezt a hatarozatot azért toltottik fel a TASZ oldalara, mert az Egyenlé Banasmod Hatosag
utddja, az Alapvetd Jogok Biztosanak Hivatalan belill mikédo Egyenlé Banasmaédért Fele-
16s Féigazgatdsag nem tartotta fontosnak, hogy sajat weboldalt tartson fent, és 15 év
jogalkalmazasanak eredményét elérhetévé tegye a jogkeresd kézdnség szamara.
Mindaddig elérhetd lesz az oldalunkon, amig a jogutéd ezt meg nem teszi.
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Az eljaras ala vont allaspontja szerint nem kdvetelhet6 jogszerten a
betegtdjékoztaték Braille-irdsban torténd atadasa. Véleménye szerint a
jogszabalyi kotelezettség nem a betegtajékoztatdk valamennyi formatumara
vonatkozik, olyan formatum meghatarozasa szlkséges, amely a vakok és
gyengénlaték szadmdra széles korben elfogadhatd és értelmezhetd. Kérelmezé a
Braille-irdsos forma megjeldlésével 6nkényesen olyan tobbletkotelezettséget
kényszerit a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaira, amelyekre sem a
jogszabalyi kotelezettségek teljesitése, sem az egyenlé bandasmadd és az
akadalymentesités kovetelményének valdé megfelelés keretében nem
kotelezhetok.

A hatdsag eljarasdban azt vizsgalta, hogy az eljaras ala vont megsértette-e az
egyenlé banasmaéd kovetelményét a kérelmez6 megkeresésében foglaltak
teljesitése soran, hatranyos megklloénboztetés érte-e a kérelmez6 altal képviselt
latassérilteket e védett tulajdonsaggal nem rendelkezé embertarsaikhoz képest
és az eljaras meginditasardl sz6l6 értesités atvételét megel6zben az eljaras ala
vont milyen intézkedéseket tett a betegtdjékoztatdk rendelkezésre bocsatasa
érdekében.

Az eljaras soradn keletkezett iratokbdl és a targyalason elhangzott
nyilatkozatokbdl megallapithaté volt, hogy az eljaras ald vont a hatdsagi
eljarasrol szolo értesités atvételét megel6z6en nem intézkedett az
egyuttmuidkodés érdekében, csak az eljaras felfliggesztésének idétartama alatt
folytatott megbeszélést kérelmezével, akinek egy Braille-irdsos betegtdjékoztatét
postai Uton 2008. julius végén klldott meg. Az eljaras ala vont februar elsé
felében kelt, kérelmezbnek cimzett levele nem tartalmazott utalast - érdekl6dést,
javaslatot, a betegtajékoztatdék barmely formatumanak megkulldésére torténd
igéretet - az egylttmdikodésre.

A hatdésag nem fogadta el az Eljaras ala vont azon védekezését, hogy egyes
termékeiket a forgalombdl kivontdk. Nem volt elfogadhatd az orszdgos szévetség
kdzleményére - a Braille-irast ismerdk alacsony szamara -, egyéb honlapok
szolgaltatdsaira torténd hivatkozas sem, mivel jelen eljarasban a hatdsag a
kérelmezd egyesllet és az eljaras ala vont kozotti kapcsolatot, egylttmUikoddést
vizsgalta.

Ezt a hatarozatot azért toltottik fel a TASZ oldalara, mert az Egyenlé Banasmod Hatosag
utddja, az Alapvetd Jogok Biztosanak Hivatalan belill mikédo Egyenlé Banasmaédért Fele-
16s Féigazgatdsag nem tartotta fontosnak, hogy sajat weboldalt tartson fent, és 15 év
jogalkalmazasanak eredményét elérhetévé tegye a jogkeresd kézdnség szamara.
Mindaddig elérhetd lesz az oldalunkon, amig a jogutéd ezt meg nem teszi.



A hatdsdag a fent leirtak alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
eljaras ala vont magatartasaval megsértette az egyenlé banasmaéd
kovetelményét, kozvetlen hatranyos megkiilonboztetés érte a
kérelmezo altal képviselt latassérilteket lato embertarsaikhoz képest
azzal, hogy - a hatdsagi eljaras meginditasat megel6zéen - nem tett
érdemi intézkedést kérelmezo felé az egyiuttmiikodés érdekében és
nem bocsatotta semmilyen formatumban rendelkezésre a
betegtajékoztatokat .

A hatdésag elrendelte a jogsérté allapot megsziintetését a hatarozat
kézhezvételétol szamitott 90 napon belil oly médon, hogy az eljaras ala
vont az emberi alkalmazasra kerulé gydgyszerek cimkéjérol és
betegtajékoztatojardl szélo 30/2005. (VIIl. 2.) EiM rendelet 3.§ (4)
bekezdésében foglaltaknak megfeleléen a kérelmezdvel folytatott
egyeztetést kovetéen bocsassa kérelmezé rendelkezésére a
betegtajékoztatokat mindkét fél altal kolcsonésen elfogadott
mennyiségben és formaban.

A hatosag megtiltotta a jogsérté magatartas jovébeni tanusitasat és
elrendelte a jogsértést megallapito jogeros és végrehajthato
hatarozatanak 90 napra torténé nyilvanos kozzétételét a
www.egyenlobanasmod.hu honlapjan.

Az eljaras ala vont gyogyszerforgalmazé a hatésag hatarozatanak birésagi
felllvizsgdlatat kezdeményezte, a Févarosi Birésdg azonban a keresetet
elutasitotta és a hatdésag hatarozatat hatalyaban fenntartotta.

2008. oktober
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