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Nerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg om

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af forord-
ning nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veteringermedicinske laegemidler og om oprettel-
se af et europaeisk leegemiddelagentur for s& vidt angar information til offent-
ligheden om receptpligtige humanmedicinske leegemidler (KOM (2008) 662)
0g

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lze-
gemidler for sa vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige
leegemidler (KOM (2008) 663).

Baggrund

Kommissionen har den 10. december 2008, ved KOM (2008) 662 endelig og KOM
(2008) 663 endelig, fremsat forslag om &ndring af den overordnede lzegemiddel-
forordning (EF) 726/2004 og om a&ndring af direktiv 2001/83/EF om leegemidler til
mennesker - med henblik pa at indfare et felles regelsaet om information om re-
ceptpligtige leegemidler til offentligheden.

De danske udgaver af forslagene er dateret den 19. december 2008.

Forslagene er en del af en sakaldt "lzzgemiddelpakke™ med en reekke forslag til ny
feellesskabsregulering af legemidler. Pakken indeholder, foruden forslagene om
patientinformation, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens laeegemidler
samt forslag til ny og &ndret regulering om henholdsvis legemiddelovervagning
og forfalskede legemidler. Alle forslag vil medvirke til at fremme patienternes
adgang til lsegemidler af hgj kvalitet.

Formal

Hovedformalet med forslagene er at indfare et felles regelszt for legemiddelvirk-
somheders information til offentligheden om receptpligtige leegemidler til menne-

sker - for at fremme en lige adgang til leegemiddelinformation i Feellesskabet og en
rationel brug af leegemidler.

Det hidtidige forbud i leegemiddellovgivningen imod reklame for receptpligtige
leegemidler over for offentligheden opretholdes.

Forslagene indebeerer bl.a., at der fastsattes regler for: Den type information der
ma formidles, kvalitetskriterier til informationen og krav om anvendelse af bestem-
te distributionskanaler mélrettet de enkelte patienttypers behov og muligheder.

Endvidere forslas indfarelse af foranstaltninger, som skal sikre overvagning og
héndhaevelse af det nye regelszt.

Bade forordnings- og direktivforslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i EF-
traktaten og skal vedtages efter den felles beslutningsprocedure, jf. artikel 251 EF
om feelles beslutningstagen med Parlamentet.



Kommissionens vurdering af naerhedsprincippet.

Der er i dag forskellig praksis i medlemsstaterne med hensyn til fortolkning af
reklamebegrebet og dermed forskellig praksis i at skelne mellem reklame og in-
formation.

Kommissionen finder, at dette problem ikke kan reguleres tilfredsstillende pa nati-
onalt plan, men at det er ngdvendigt at lgse dette pa feellesskabsplan. En felles
regulering skal medvirke til at sikre borgerne en lige adgang til legemiddelinfor-
mation — og dermed fremme en rationel brug af receptpligtige leegemidler.

Regeringens forelgbige vurdering af neerhedsprincippet
Regeringen kan generelt statte, at der indfares en fallesskabsregulering til forbed-
ring af patienters muligheder for at fa information om lzegemidler.

Indholdet i en ny regulering pa faellesskabsplan bgr fastsettes ved en ngje afvej-
ning af de sundhedsmaessige fordele i forhold til de administrative og gkonomiske
konsekvenser for legemiddelindustri og offentlige myndigheder.

Regeringens forelgbige holdning er, at forslagene er i overensstemmelse med ner-
hedsprincippet.

Generelt til forslagene kan dog bemarkes, at safremt der ikke kan opnas tilfreds-
stillende Igsninger fra dansk side, vil regeringen arbejde for, at der i stedet fastsaet-
tes justeringer af reklamereglerne i det gaeldende direktiv 2001/83/EF samt udar-
bejdes guidelines for patientinformation, som efterfglgende kan udmentes pa nati-
onalt plan.

Dette notat er — foruden til Folketingets Europaudvalg — ogsa oversendt til Folke-
tingets Europaudvalg til orientering.



