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' BEGRUNDELSE 0OG RAPPORT TIL RADET

l.  GENERELLE OVERVEJELSER

1.1 forlengelse af det program, som blev bebudet i hvidbogen fra
1985, fbkeiégde Kommissionen i januar 1990 Radet og Europa-Par— .
lamentet tre direktivforsiag om ratlonel brug af lazgemidler
(KOM(89) 607 endelig udg. af 26.1.1990). Det drejer sig om forstag
or'n: . . | ’

- "engrosforhandling af humanmed i ¢ inske lagemidler

- 7u&leﬁeringsbestemmelser'for humanmedicinske la&gemidler

- wetikettering af og indizgssedler  til humanmedicinske {&ge-

midler.

2. Skgnt narvarende forslag om reklamer for lagemidier [kke er nzvnt
‘udtrykkeligt i det | hvidbogen bebudede program, er perspektivet
det samme. Deatte fdrslag tager nemlig ogsd sigte pa at fremme en
rationel brug af lmzgemidler og at harmonisere medlemsstaternes
lovgivning pa dette omrade | det omfang, det er nddvendigt for -

gennemfgrelsen af det indre marked.

I1. MWEDLEMSSTATERNES LOVGIVNING OM REKLAMER FOR LAGEMIDLER

3. Lzgemiddel industrien anvender gennemsnitlig 12-16X af sin omsat-
ning til rekiame— og oplysningsvirksomhed (heraf mere end to
tredjedele til lagemiddelkonsulenternes virksomhed, for sa vidt

som det drejer sig om receptpligtige Imgemidler).

4. Samtlige mediemsstater har udover de generelle bestemmeiser om
vildledende eller tiftloyal reklame vedtaget specifikke regler om
reklamer for lagemidler. | disse bestemmelser sondres der aitid
mellem reklamer, der henvender sig til offentligheden, og reklamer

eller informationer, der henvender sig til medicinalpersonsar.




Samtllge medlemsstater forbyder offentlig reklamé for receptptig-
tige l=zgemidier. Endvidere forbydéf adskillige mediemsstater
(Belglen, Irland, Det Forenede Kongerige, Spanien, Portuga! og
Forbundsrepubl ikken Tyskiand) reklame for legemidier til behand-
ting af vises serlige lidelser. | de tilfelde, hvor offentlig
rekliamering for lzgemidler er tilladt, skal .den opfylde visse
betingelser, som kan vare positive {(minimumsindhold) eller nega-

“tive (forbud mod visse former for reklame).

| de fleste medlemsstater er reklamering | visse medier (tv og
radioc) desuden underlagt en specifik kontroi. Visse medlemsstater
(Belgien og Danmark) forbyder i gvrigt enhver form for reklame for
izgemidier i disse medier. Det skal i denne forbindelse bemzrkes,
at der 1 artikel 14 i direktiv 89/552/EQF om uddvelse af tv-ra-
diospredningsvirksomhed er fastsat forbud mod fjernsynsreklamer
for lzgemidler, som er receptpligtige i den medlemsstat, under
hvis myndighed tv-radiospredningsorganet hérer. | artikel 3 i sam-
‘me direktiv er det dog fastsat, at medlemsstaterne for s vidt
- angar de tv-radicspredningscrganer, som hgrer under deres myndig—
hed, kan indfgére strengere og mere detaljerede bestemmeiser pa de

omrader, der er omfattet af dette direktiv.

De nationale bestemmelser om de oplysninger, som legemiddelfirma-
erne formidler til'medicinalpersoner, udviser Ikke sa store for-
skelie. De nationale lovgivninger indeholder nazsten altid bestem-
"melser om, at disse oplysninger enten skal vare forenelige med de
_oplysninger, der er anfért | resuméet af produktets egenskaber,
eller vaere en tro gengivelse af disse oplysninger. Et fiertal af
medlemsstaterne har vedtaget restriktive bestemmelser for uddeling

af gratis medicinprgver til medicinafipersoner.
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‘Kontrollen med reklamer .for lzgemlidler foretages efter tre for-
._'ské{ligg-brjnclpper_(Kontrollen”med'radlo; og tv-reklamer er, som

__tidi}géréfhﬁvhi;“désuden undér agt en serllg kontrol).

i visse med1emssiater (Tysk]and, Belgien og Luxembourg) foretager
domstolene en eftgrfélgende kontrol af reklamer for lzgemidier.

| andre medlgméstater (Det Foreneds Kongerige, Irland og Nederian-
dene)'péhViler“kontrollen med reklémér for lagemidier fgrst og
fremmést uafhangige organer. _ _ _

| visse _medjémsstater (Danmark, Frankrig, Portugal, Spanien og
Itallen) skal al reklame godkendés_pé forhand af de kompetente
myndlghedef_(som generelt er de kompetente sundhedsmyndigheder).

1 Grzkenland er al offentllig rek iame for legemidier faktisk for-
budt, og_spﬁfgSmélét om kontrol med reklamer kommer saledes slet

ikke pa tale.

I11. NGDVENDIGHEDEN AF ET FALLESSKABSD IREKTIV

8.

Fz!lesskabet ma traffe de foranstaltninger, der er nddvendlige for
gennemfgrelsen af det indre marked, hvor de Interne granser er
fjernet, og hvor der er fri bevegelighed for varer, personer,
t jenesteydelser og kapital. Som Domstolen endnu en gang :har
papeget i sin dom af 6. marts 1990 (sag GB-Inno-BM mod CCL), kan
forskelle i de nationale lovglivninger, der begrenser eller
forbydef visse former for reklame, udgdre en hindring for de frie
varebevagelser | og med, at de pavirker afsmtnlngsmulighederne.
Der bgr derfor ske en harmonisering af de nationale bestemmelser
vedrgrende reklame for lazgemidler, |1 det omfang torskelie 1 disse

bestemmelser hindrer frie varebevegelser pa dette omr dde.

Samtlige mediemsstater har, ud over de generelle beétemmeiser om
rek tamer, vedtaget serlige bestemmelser om reklamer for
legemidier. Selv om disse bestemmelser bygger “pa falles

prlncipber, udviser de dog betydelige forskelle.




10.

11.
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En harmonlserlng af mediemsstaternes bestemmelser. - er ligeledes

_ngdvendig af hensyn til den frie udveksiing af tjenestevdelser pa

rek lameomradet. Lagemidde!lfirmaerne vil nemiig uden tvivl i hdjere
og hdjere grad benytte den i fallesskabsretten fasfsatte mulighed
for at afsztte Iégemldler i en mediemsstat uden hverken at vazre
stableret eller reprasenteret | den pagszldende medlemsstat. Sile-
des vi! talrige reklamebudskaber blive konciperet og udsendt | én
med lemsstat med henblik pa modtagere, som er etableret i en anden
modlemsstat. Som fdlge af integreringen af markederne og s®rlig |
iyset af de fremtidige regler for tilladelse til at markedsfdre
legemidler, vil rekiamekampagnerne for lagemidler blive tilrette-

lagt pa en sadan made, at de dxkker flere medlemstater pa én gang.

Det er derfor ngdvendigt at fastsztte falles rammebestemmelser for
rek lamer for lazgemidler og at stille visse krav til denne form for
rekfame, for sa vidt som den er tilladt, sdledes at enhver rekliame
for lzgemidier, som udsendes | F&llesskabet, opfylder visse ele-
mentzre Kkriterier, uanset hvor | Fzllesskabet malgruppen befinder

sig.

IV. FORSLAGETS INDHOLD

2.

13.

Bortset fra visse fzlles og almindelige principper (artikel 2)
opererer direktivforslaget med to separate ordninger, saledes at
der er ét sat regler for den reklame, der henvender sig til of-
fentiigheden, og ét set regler for den reklame; der henvender sig

ti1 medicinalpersoner.

Ifélge et princip, som er felles for samtlige mgdlemsstater, skal
offentlig reklamering kun tillades, nar det drejer sig om hand-
kgbsmedicin; pa baggrund af Kommisslonens nyllgt fremsatte forslag
om udiever ingsbestemmeliser for_humanmed!élnske 1égemidler bdr of-
fentlig reklamerlng for receptpligtige lzgemidier derfor forbydes
(artikel 3). |




14

15.
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N dé.tilf@lde, hvor'offentlig'reklamerlng er tllladt, skal den
"opfylde visse ppsltive (artlkel 4) og negative (artikel_S)_betjn_

gelser.

. Rexlamer, der henvender sig til medicinalpersoner, skal indeholde

mere'fyldestgérende.op!ysnlnger end reklamer, der henvender sig

'til almenheden (artikel 6). Reklamer, som henvender sig tii medi-

} c}nalpersonér; skal nemlig give m&!personen-mullghed'for at -danne

sig sin personilge mening om Iagemldléts terapeutiske verdi; disse

' brindipper gelder ijgeledes for det oplysningsmateriale, som di-

'strlbueres som led i et salgsfremstdd for lzgemidler (artiket 7).

Lagémiddelkonsu!enterne, som -skal aflevere en kopi af resuméet af
egenskaberne ved hvert af de produkter, som de reprasenterer, og
give det firma, hvori de er ansat, visse oplysninger om legemid-
tets virkning (artlikel 8), uddver saledes en positiv funktion som

formidiere af oplysninger om'lagemldler. Leveflng.af objektive dp—

-lysninger til Imgér og farmaceuter er i gvrigt uforenelig med

gkonomiske incitamenter, af hviliken art de end matte vere; sadanne
Incitamenter skal derfor vare forbudt (artikel 9). Selv om medi-
cinpréver giver lazger og farmaceuter mullghed for at stifte.pe—
kendtskab med nye legemidier, bdr de imidiertid kun kunne udteve-
res | visse ngje afgrznsede tiifzlde (artikel 10).-

Bestemme |l serne om kontrol med reklamer for legemidler bygger | vid
udstrazkning pa den ordning, der er fastsat i direktiv 84/450/E0F
om vildledende reklame. Den funktion, der uddves af uafhazngige
organer, anerkendes saledes udtrykkelig (artikel 11). Med henbl ik
pa at sikre overholdelsen af de principper, der er fastlagt | di-
rektivet, er Ilzgemiddelfirmaerne forpiigtet til | selve firmaet at
oprette en videnskabellg tjeneste, som skal t]ene som kontaktorgan
for samtliige videnskabelige {nformationer om firmaets l=zgemidier
(artikel 12).




V.

KONKLUS IONER

16.

17.

Dette forslag er siden juif 1989 blevet dréftet pa adskillige mo-
der med medicinaldirektdrerne i lagemiddeiudvalget (juli, oktober
og december 1989) og med suropziske sammensliutninger, som reprea-
senterer lagemidde!industrien, rekiamebranchen, forbrugerne samt

for lzgerne 69 apotekerne.

| henhold til bestemmelserne 1 artikel BA og 8C | Traktaten om

Oprettelise af Det Europziske Okonomiske Fallesskab anmoder Kom-

milssionen medlemsstaterne om at treffe de nddvendige foranstalt-
ninger til at efterkomme dette forslag inden den 1. januar 1992,
Kommissionen har gennemgaet bestemmelserne | artikel éc, men fin-
der ingen grund til at indfdére serbestemmelser.

Kommissionen har ligeledes behandlet spérgsmalet om det hdje be-
skyttelsesniveau inden for sundhed, sikkerhed og forbrugerbeskyt-
teise, der kraves | bestemmelserne i Traktatens artikel 100A, stk.
3. Drdftelserne af dette spdrgsmal har fundet sted eftef héring af
de bergrte industrigrene og arbejdsmarkedets parter, idet der er
taget hensyn til den europziske Industris nuvarende kapacitet. |
forslaget tages der fuldt ud hensyn tit disse Kriterier, i lyset
af de malsztninger, som ligger til grund for disse bestemmelser i

traktaten.




Forstag til
RADETS DIREKTIV .

ﬁ_om requme fpr-hqmanmedicihske ngemidler :

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europziske @konomiske

Fal]esskab;;szrbig'artlkel 100A,

'undéf'ﬁénvisnlhg_fij forslag fra qumissionen1);

i samarbejae med'EﬁrOpa-Parlamentet2),

under henvisning ¢ udtéleise_fra Dét @konomiske og Sociale Udvél§3), og
“ud fra falgeﬁde betragtnlﬁgerz

Radets direktiv 84/450/E¢F4J har resulteret i en indbyrdes tilnarmelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmetser om vildledende rekla-

me;

samt|ige medlemsstater har imidlertid vedtaget specifikke bestemmelser om
rek tame for legemidlier; disse bestemmelser er forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat; forskellene har indvirkning pa gennemfgrelsen af det indre

marked og dets funktion, da en reklame, der udsendes i én medlemsstat, kan

have virkning i de dvrige medlemsstater;

‘RAdets direktliv 89/552/EQF af 3. oktober 1989 om samordning af visse love

og administrative bestemmelser | mediemsstaterne vedrgrende udgvelse af

1
2)
3
4) EFT nr. L 250 af 19.9.1984, s. 7.




tv—radlospredningsvlrksomheds) indehotder forbud mod fjernsynsreklamer for
legemldler, der er recéptpllgtlge i den medlemsstat, under hvis myndighed
tv-radiospredningsorganet hgrer; dette princip bdr ogsa galde for andre

medler;

offentllge reklamer for Ikke-receptplligtige legemidier vii, hvis de er
overdrevne og ikke tllstrgkkelig gennemtaznkte, kunne pavirke den offentlige
: sundhed; for sa vidt som sadanne reklamer overhovedet er tilladt, bér de

derfor opfylde visse elementzre kriterler, som skal defineres;

| ¢évrigt bgr gratis uddeling af varepréver i reklamegjemed tit offentlig-
hecen forbydes;

lzgemiddeirek lamer, som henvender sig tll personer, der er bemyndiget til

at ordinere eller levere lagemidier, bidrager tltl at Informere disse per-
.soner; sadanne reklamer bgr imidiertid underkastes strenge bestemmeiser og
en effektiv kontrol, i overensstemmeise med bl.a. de princlpper, der er

fastiagt af Europaradet;

legemiddelkansulenter splller en vigtig rolle | forbindelse med afsat-
ningen af legemldier; det er derfor rimeligt at palzgge dem visse forplig-
telser, herunder en forpligteise til at give den person, hos hvem der af-

lzgges besdg, et resumé af produktets egenskaber;

de personer, der er bemyndiget til at ordinere lzgemidier, skal vare |
stand til at udfére deres hverv fuldstzndig objektivt; de mid saledes lkke

pavirkes af direkte eller indirekte gkonomiske lncltamentér;

gratis lzgemiddelprgver bdér under visse omstandigheder kunne udleveres tii
personer, der er bemyndiget til at ordinere eller levere lzgemidler, sdle-
des at de kan stifte bekendtskab med de nye lagemidler og fa en vis er-

faring .| anvendelse heraf:

5) EFT nr. L 298 af 17.10.1989, s. 23.
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de personer, der er bemyndiget til at ordinere eller Llevere Llagemid-
ler,- ma. have“_adgang _til neutrale.. og objektive oplysninger  om de
" tagemidier, der er til ridighed pd markedet; det pahviler Imidiertid de
- natjonaie- myhd¥gﬁeder at traffe passende _fqrahstaitninger, i overens—
stemme 1se med de szfllge forhold, der gdér sig galdende | deres respektive

lande;

rek lamer for lezgemldler bgr under lagges passende og effektiv kontrol;
det vil i denne forbindelse vere hensigtsmassigt at Lade de kontrolmeka-
nismer, som blev”indfﬁrt ved direktiv 84/450/E@BF, tjene som forbillede;

enhver virksomhed, som fremstiller eller importerer lzgemidler, bér indfdre
en ordning, som kan sikre, at alle de oplysninger, der glives om et lzge-

mlddel,'opfylder de allerede godkendte betingeiser for dets anvendelse -

UDSTEDT F@LGENDE DIREKTIV:
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KAPITEL 1
Definitioner, anvendelsesomride og generelle principper

Artikel 1

Dette dlrektiv vedrdrer reklame for humanmediclinske lzgemidler | Fazl-

tesskabet

2. | dette direktlv
- defineres “rekiame"” som 1 artlkel 2 | direktiv 84/450/E0F,

- defineres “lmgemidde!™ som | artlket 1 | R3dets direktiv 65/65/E®F6)

P

- defineres henholdsvis "lzgemidlets benevnelse" og "fa!lesnavn" som |

i artikel 1 | R3dets direktiv ../.../E0F ),

- forstds ved "resumé af produktets egenskaber" det resumé, som er
godkendt af de kompetente myndigheder, der har udstedt markédsfd-
ringstllladelsen, Jf. artlkel 4 b | direktlv 65/65/E0F.

3. | nerverende direktiv omfatter reklame for lazgemidler bi.a.:

- enhver form for information af medicinaipersoner, som har til| formil
at frevme orcinering op wdlevering og derred salg af lzgemid-
ler,

- legemlddelkonsulenteré besdg hos personer, som er bemyndiget tii at
ordinere elier udlevere lagemidier, ' .

~ forsgg pa at tilskynds il at crdinere elier udlevere tegemidier ved
at yde, tilbyde eiler love dem prazmier, pekunizre fordele eller fordele

i form af naturatier, herunder invitationer til rejser eller kongresser.

6) EFT nr. 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
?) EFT nr. L af
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Artikel 2

,Enhver,rekiame for- et lagemiddel; for hvilket der ‘ikke er udstedt
markedsféringstiitadelse efter fellesskabsretten, er forbudt.

Alle oplysninger i en reklame for et lzgemiddel ska! vere forenelige
med de oplysninger, der er anfoért i resuméet af produktsts egenskaber.

Rek lamer for et lzgemliddel:

- ska! fremme den rationelle brug af lagemldlet ved at presentere det

objektivt og uden at overdrive dets egenskaber,

- ma lkke vere vildliedende, jf. direktlv 84/450/EQF.
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Kapitel 11

Reklame over for offentligheden

Artlkel 3
Medlemsstaterne forbyder offentlilg rektamering for:

— legemidler, som indeholder psykofarmaka eller narkotiske stoffer

som omhandlet i1 internationale konventioner
)

~ andre receptpligtige lzgemidier, jf. R3dets direktiv ../.../EBF

Medlemsstaterne forbyder omtale | offentilge reklamer af terapeutiske

indikationer for lzgemidler, som ikke kan fas i handkdéb, herunder i for-
bindelse med:

- tuberkulose

- kdnssygdomms

- alvorlige infektionssygdomme
- kraft

- kronisk sdvnidshed

- diabetes og andre stofskiftesygdomme.

Forbuddet | stk. 1 gazlder Ikke for vacclnationskampagner, som er god-

kendt af medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Forbuddet | stk. t gazider med forbehold af artikei 2, 3 og 14 | direk—
tiv 89/552/EQF. ' '

Medlemsstaterne forbyder gratls uddeling af Ilzgemidier til offentlig-
heden, som finder sted i rekliamed)emed.

&)
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Artikel 4

‘Med forbehold af artikel 2 skal enhver offentiig reklame for et lage-
middel :

a) udformes pa en sadan mide, at budskabets karakter af reklame er
Abenbar og produktet kilart identificeres som lzgemiddel,

b) | det mindste Indeholde:

- izgemidlets benzvnelse, omfattende eller efterfutgt af fzllesnavnet,
hvis Lzgemidlet kun indeholder én virksom bestanddel,

- de oplysninger, som er ngdvendige for en rationel brug af lazgemid-
let, sasom terapeutiske indlkationsr og serlige advafsler eller,
hvis dette Ikke er muligt, en udtrykkelig opfordring til at laée
indiegssedlen omhyggeligt.
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Artikel 5

Offentlige reklamer for et 1agemlddel mi ikke indeholde oplyshinger, som:

a)

b)

c)

d)

e)

)

g)

navnlig ved tilbud om diagnose eller anbefaling af behandling
pr. korrespondance glver mélpersoneh indtryk af, at det er overflg-
digt at konsultere en iezge eller at fa foretaget et kirurgisk
indgreb,

fejlagtigt indicerer, at virkningen af lzgemidlet er sikret eller
overgar anden behandling,

indicerer, at malpersonens almindelige velbefindende kan forbedres
ved brug af Izgemidlet eller pavirkes, hvis Llagemidlet dikke an-

vendes,

ude lukkende el ler hovedsagellg henvender sig til bdrn,

refererer til! anbefalinger fra forskere eller medicinalperso-
ner,
sldestilier lagemidlet med et levnedsmiddel eller med et kosmetisk

produkt og omvendt,

Indicerer, at sikkerheden ved lzgemidlet eller dets effektivitet

skyldes, at det drejer sig om et "naturligt" stof.
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Kapitel 111

Reklame over for medicinalpersoner

Artikel 6

Enhvaer rekliame for Ilagemidier, som henvender sig til personer, der er

bemyndiget tIl at ordinere eller levere lzgemidler, skal Indehoide

de oplysninger, som er anfdrt | resumdet af produktets egenskaber,

i

udlever ingsbestemmelserne,

detalisalgsprisen for de forskellige pakninger

eventuelle betingelser for refusion gennem sygesikringen.

Reklame for et lzgemiddel, som henvender sig til perscner, der er bemyn-
diget til at ordinere eller levere dette lagemiddel, kan uanset stk. 1
begrenses til legemidlets benzvnelse, nar reklamen udelukkende har til

formdL at henlede opmazrksomheden pd denne benzvnelse.
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Artikel 7

Alt oplysningsmaterlale om tzgemidier, som i reklamed)emed sendes til
personer, der er bemyndiget til at ordinere eller udlevere disse |zge-
midier, skal som minimum Indeholide de 1 artikel 6, stk. 1, navnte op-

Iysnlnger.

Alle oplysningerne i det | stk. 1 nazvnte materiale skal vare ndjagtige,
aktuelle, kontroliérbare og tilstrzkkellg detaljerede til, at modta-

- geren kan danne sig en personlig mening om lzgemidlets terapeutiske
vaerdl .

Citater, tabeller og andre 1liustrationer hentet fra medicinske tlds-
skrifter eller videnskabelige varker, som benyttes | det | sik. 1 om-
handlede oplysningsmateriale, skal gengives loyaltl, og den ndjagtige
kllde skal oplyses.
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Artikel 38

Lzgemidde Ikonsulenterne skal have en passende uddannelse og vere |
beslddelse af den fornddne faglige viden, siiedes at de kanh glve pra-~

clise og fyldestgérende oplysninger om de lagemidler, de foreviser.

Lzgemiddeikonsulenterne skal under hvert besgg give den person,
hos hvem der aflzgges besgg, et resumé af hvert enkelt af

de foreviste lagemidlers egenskaber.

Legemiddelkonsulenterne skal give den i artikel 12, stk. 1, om-
handLede videnskabeLige tjeneste alle opLysninger om anvendelsen af de
iegemidler, de markedsfdrer, serlig sadanne oplysnlhger om usnskede
virkninger, som de modtager fra de personer, hos hvem de har'aflagt

besdg.
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Artikel 9

Ved reklamering for et lzgemiddel over for personer, som er bemyndiget
til at ordinere eller udlevere det pigzl!dende lzgemiddel, er det for—
budt direkte eller Indirekte at yde, tilbyde eller iove disse personer
pramier, pekunizre fordele eller fordele 1 form af naturalier, med

‘undtagélse af genstande, hvis reelile verdi er ubetydelig.

Personer, der er bemyndliget til at ordlnere'eller udievere imgemldler,

mi ikke anmode om elier modtage nogen af de ydelser, der er forbudt |
henho!d tit stk. 1.

Medlemsstaternes besteﬁmelsar om priser, fortjenstmargener og rabatter

berdres ikke af det | stk. 1 nevnte forbud.
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Artikel 10

Ved reklamering for et lzgemiddel over for personer, som er bemyndiget tit

at ordinere eller udlevere det pagzldende lagemidde!, ma der kun udleveres

gratis préver ti! disse personer pa fgigende betingelser:

a)

b)

c)

d)

e)

)

Der kan hdé)st udleveres to prdéver érllgt til hver person, der er be-

myndigei til at ordinere eller udlevere lagemidler,

enhver levering af prégver forudsztter, at modtageren har fremsat en

skriftlig, dateret og underskrevet anmodning herom,

preverne skal vere Identiske med den mindste pakning, der findes |

handeien,

préverne skal b=zre paskriften “"gratis medicinpréve - ikke til salg"

eller enhver anden paskrift af tilsvarends betydning,

prgverne skal ledsages af en kopl af resuméet af produktets egenska-

. ber,

der kan under ingen omst&zndigheder udleveres préver af lzgemidler, som
indeholder psykofarmaka eller narkotiske stoffer som omhandlet i de

internationale konventioner.
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_Kapltal v

Kontrol med reklame

C Artikel 11

Medlemsstaterne sdrger for, at der findes egnede og effektive midier
til at fére kontrol med reklame for tzgemidier. S&idanne midler skal
omfatte retsfofskrlfter, hvorefter personer ellier organisationer, der

i henho!d til national lovgivning har legitim Iinteresse | at fa ned-

iagt forbud mod en reklame, som er uforenelig med nzrverende direktiv,

kan indbringe spgrgsmilet for retten med krav om forbud mod den pageldende reklame
eller indbringe sagen for en administrativ myndighed, som har kompe-

tence til enten at traffe afgdrelse om klager eller at lvarksztte de
.fornﬁdne retslige skridt.

Inden for rammerne af de [ stk. 1 omhandlede retsforskrifter giver

medlemsstaterne 'dohétoLene 'ellef de administratlive myndlgheder befd-

Jelse til: ' ‘

- at pabyde, at en reklame, som er uforenelig med narverende di-
' rektlv,'bringeé til opher, korflgeres eller berigtiges,

- at krave, at der offentliggdres en berigtigelse, eller at beslut-

ningen om, at en reklame ska! bringes til ophdr, offentiiggdres |

sin helhed eller | uddrag og i den form, som retten eller myndig-

hederne finder passende.

inden for rammerne af de | stk. 1 omhandliede retsforskrifter sgrger
medlemsstaterne for, at enhver afgﬁrélsq som treffes | henhold til
stk. 2, begrundes néjagtigt og meddeles den berdrte part med angiveise
af geldende kiagemul igheder og klagefrister.

Nervarende artikel er ikke til hinder for, at frivlllig kontrocl med
reklamer for legemidlier kan uddves af uafhzngige organer, som ogsa kan
behandle klager, hvis der er fastsat en sadan procedure ud over de |

stk. 1 omhandlede retslige og administrative procedurer.
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Artitkel 12

Den ansvarlige for markedsfdringen opretter inden for sin virksomhed

_en videnskabelig tjeneste, som har til opgave at informere om de

legemidlier, som virksomheden markedsfdrer.

Den ansvarlige for markedsfdéringen:

holder et eksemplar af alle firmaets reklamer tlilige med et op-
Iysningsblad med angiveise af modtagerne, distributionsmaden og
datoen for den férste distribution, til radighed for de organer,
som har til opgave at fére kontrol med reklamer for lagemidler,
sikrer sig, at de af virksomheden distribuerede rekiamer for lege—
midler er i overensstemmelse med nzrverende direktivs forskrifter,
kontrollerer, at de af virksomheden ansatte l|agemiddelkonsulenter:
har en passende uddannelse og overholder de forpligtelser, som pa-
hviler dem | henhold til artikel B, stk. 2, og 3,

giver de organer, der skal! fdére kontrol med reklamer for Iegemid—
ler, de oplysninger og den bistand, de anmoder om med henblik pa

uddvelsen af deres befdjelser,

“sgrger for, at afgérelser truffet af de organsr, der har ti! op-

gave at fdére kontrol med reklamer for lzgemidier, overholdes d&je-
blikkeligt og fuldstaendigt.
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Artikel 13

| tilfzlde af mangiende overholdelse af forskrifterne | dette direktiv
kan medlemsétatefneé kompetente myndlgheder, efter at den bergrie part
har undladt at efterkomme en henstiliing, suspendere markedsférings-
tilladelsen, uden at dette berdrer iverksazttelsen af andre sanktioner,

der er fastsat i den nationale lovgivning.

Enhver afgérelse, der trzffes i henhoid til stk. 1, skal begrundes
'ndjagtigt. Den meddeles den berdrte part med oplysning om de gzldende

klagemui igheder og kiagefrister.
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Artikel 14

1. Medlemsstaterne trzffer de nddvendige foranstaltninger for den 1. janu-

ar 1992 at efterkomme dette direktiv. De

slonen herom.

2. De bestemmelser, der vedtages | henhold til

udtrykkelig henvisning ti| dette direktliv.

Artlkel 15

Dette direktlv er rettet ti! medlemsstaterne.

udfardiget i Bruxelles, den

underretter straks Kommis-

stk. 1, skal indeholde en

P3 R3dets vegne

Formand
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OPLYSNINGER OM DIREKTIVFORSLAGETS VIRKNING
PA KONKURRENCEEVNE OG BESKAFTIGELSE

Hovedformalet med Ivérks&ttélsen af disse foranstaltninger:

Gennemfgrelsen af det indre marked, bedre beskyttelse af den offent-
| ige sundhed, mere rationel brug af legemidier, opiysning af forbru-

gere og medicinalpersoner.

Beskrivelse af de bergrte virksomheder :

P4 grund af de store omkostninger | forbindelse med udviktingen af nye
produkter er iagemlddelfirmaer'ofte store (multinationale eller natlo-
nale) virksomheder. Der findes dog en rakke smda og mellemstore virk-

somheder , der satser pa de nationale markeder.

. Hvilke direkte forpligtelser medfdgrer de nye foranstaitninger for

virksomhedarns?

- Pligt ti! at overholde regierne om reklamer for legemlidler; de
foresiaede foranstaltninger bidrager tll en harmonisering af de
nationale bestemmeiser, som | sig selv er ret Strenge (Ingen
ekstraomkostninger for virksomheder - ratlonal!sérlng af reklame-

projekterne, som vil kunne dekke | hele Fzliesskabet).

- Pligt til systematisk at give et resumé af produktets egenskaber:
ubetydel ige ekstraomkostninger.

- Pligt ti! at oprette en videnskabelig tjenestegren, som har til
opgave at Informere om lagemldlefne; nesten alle firmaerne har |
forvejen en sadan tjenestegren (som kan besta af en enkelt per-

son}.
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Palegges virksomhederne forpligtelser af de lokale myndigheder?

"‘Nej.

Er der s®rlige foranstaltninger for smi og mellemstore virksomheder?

Ne |

Hvad forventes virkningerne at blive:

a) pa virksomhedsrnes konkurrenceevne?
De foresldede foranstaltninger vil stiile lzgemiddelflrmaerne
lige, uanset hvor | Fzllesskabet de er etableret, og uanset hvem
deres rek iamebudskaber henvender sig til. '

b) pa beskaftigelsen?

Ingen signifikant virkning.

Er alle sektorer inden for industrlen blevet hért om dette forsiag?
Félgende sektorer er blevet hért:

- forbrugerns

- legemiddel industrien
- rek!amebranchen

- farmaceuterne

- leger og andre medicinalpersoner.
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F INANS | ER INGSOVERS IGT

for direktivforsliaget om reklame for

" humanmedicinske lzgemidlier

ingen flnansiel virkning

Lt




fin

L




- 28 - ,
ISSN 0254-1459

KOM(90) 212 endelig udg. |

DOKUMENTER

DA 05 15

Katalognummer : CB-C0-90-230-DA-C
ISBN 92-77-60571-5

for hver 10 sider derudover: 1,23 ECU

til og med 30 sider: 3,50 ECU

SALGSPRIS

Kontoret for De Europaiske Fuellesskabers Officielle Publikationer

L-2985 Luxembourg

T Ty



