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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forord-
ning nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidler og om oprettel-
se af et europaeisk leegemiddelagentur for sa vidt angér 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 fellesskabskodeks for humanmedicinske lge-
gemidler for s& vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige
leegemidler (KOM (2008) 663).

Resumé

Hovedformalet med forslagene er at indfare et flles regelset for laegemiddelvirk-
somheders udbredelse af information til offentligheden om receptpligtige leegemid-
ler til mennesker - for at fremme en lige adgang til leegemiddelinformation i Feel-
lesskabet og en rationel brug af leegemidler.

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

Forslagene indeberer bl.a., at der fastsettes regler for: Den type information der
mé formidles, kvalitetskriterier til informationen og krav om anvendelse af bestem-
te distributionskanaler malrettet de enkelte patienttypers behov og muligheder.
Endvidere forslas indfgrelse af foranstaltninger, som skal sikre overvagning og
handhzvelse af det nye regelszt.

Baggrund

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

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

Forordningen regulerer legemidler, der godkendes efter en central godkendelses-
procedure til markedsfering i hele EU, dvs. leegemidler med en feellesskabsmar-
kedsfaringstilladelse. Direktivet regulerer leegemidler, der godkendes til markeds-
faring efter nationale godkendelsesprocedurer og decentrale godkendelsesprocedu-
rer (decentral procedure/procedure om gensidig anerkendelse).

Forslagene er en del af en sakaldt ”leegemiddelpakke” med en raekke forslag til ny
faellesskabsregulering af leegemidler. Pakken indeholder, foruden forslagene om
patientinformation, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens leegemidler
samt forslag til ny og endret regulering om henholdsvis lzegemiddelovervagning



og forfalskede leegemidler. Alle forslag vil medvirke til at fremme patienternes
adgang til leegemidler af hgj kvalitet.

Forslaget om andring af direktiv 2001/83/EF er udarbejdet pa grundlag af artikel
88 a i dette direktiv, hvoraf det fglger, at Kommissionen i 2007 skal udarbejde en
rapport til Europa-Parlamentet og Radet om geldende praksis i medlemsstaterne
vedrgrende information om legemidler. Af samme bestemmelse fremgar, at Kom-
missionen efter en analyse af den aktuelle praksis pa informationsomradet i givet
fald udarbejder forslag til en informationsstrategi, der sikrer god, objektiv, palide-
lig og reklamefri information om leegemidler.

Med baggrund i artikel 88 a sendte Kommissionen den 20. december 2007 en rap-
port om geeldende praksis vedrgrende information om laegemidler til Europa-
Parlamentet og Radet. | rapporten oplyses, at regler og praksis vedrgrende infor-
mation om leegemidler varierer betydeligt i medlemsstaterne. Nogle medlemsstater
anvender restriktive regler, mens andre medlemsstater tillader offentliggarelse af
adskillige typer information, som de ikke anser for omfattet af reklamebegrebet.
Der er ogsa forskellig praksis i forhold til, hvem der ma udsende information om
legemidler, uden at det betragtes som reklame. Efter Kommissionens opfattelse
betyder dette, at der inden for Fallesskabet er ulige adgang for borgerne til infor-
mation om laegemidler.

Forslaget om endring af forordning nr.726/2004 omfatter farst og fremmest
krydshenvisninger til den nye regulering, der foreslas i direktiv 2001/83/EF. Det vil
sige, at de generelle regler for patientinformation vil blive fastsat i direktiv
2001/83, og samtidig krydshenvises hertil i forordningen. Hermed sikres, at leve-
ring af information om receptpligtige leegemidler til mennesker fglger samme reg-
ler — uanset hvilke procedurer lzegemidlerne er godkendt efter. | forordningen tilfg-
jes dog szrlige bestemmelser for de central godkendte lsegemidler for sa vidt angar
Det Europziske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med en forudgéende kon-
trol af den information, der gnskes spredt, jf. nedenfor.

Hjemmelsgrundlag

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 fzlles beslutningstagen med Parlamentet.

Neerhedsprincippet.

Forslagene har som overordnet formal at sikre et velfungerende indre marked for
lzegemidler til mennesker og en bedre beskyttelse af EU-borgernes helbred. Forsla-
genes specifikke mal er — ved hjelp af klare rammer for adgangen for indehavere
af markedsfaringstilladelser til leegemidler (leegemiddelvirksomheder) til at infor-
mere offentligheden om receptpligtige legemidler — at fremme en rationel anven-
delse af sadanne legemidler og en lige adgang til legemiddelinformation.

Som udgangspunkt for forslagene opretholdes det geeldende forbud i leegemiddel-
lovgivningen imod reklame for receptpligtige leegemidler over for offentligheden.

Som begrundelse for at foresla en regulering pa feellesskabsplan anfgrer Kommis-
sionen bl.a., at der i dag eksisterer en forskellig praksis i medlemsstaterne med
hensyn til fortolkning af reklamebegrebet og dermed forskellig praksis i at skelne
mellem reklame og information. Kommissionen finder, at dette problem ikke kan
reguleres tilfredsstillende pa nationalt plan, men at en tydeliggerelse af denne skel-



nen mellem reklame og information skal finde sted pa fellesskabsniveau. Kommis-
sionen fremhzaver ogsa andre grunde til en faelles regulering, herunder at eventuelle
nationale regler om information, vil kunne skabe ubalance i forhold til den allerede
vedtagne faellesskabsregulering af leegemiddelreklame. Desuden fremhaever Kom-
missionen, at malet om at sikre samme niveau for sundhedsbeskyttelsen i hele EU
— ved de fuldt harmoniserede regler om nggleoplysninger om leegemiddelprodukter
— vil blive undergravet, hvis der tillades vidt forskellige nationale regler for spred-
ning af disse oplysninger.

Formal og indhold.

Formalet med forslagene er — ved hjelp af klare rammer for udbredelse af informa-
tion fra leegemiddelvirksomheder til offentligheden om receptpligtige leegemidler —
at fremme en rationel anvendelse af sadanne leegemidler og at sikre en lige adgang
til liegemiddelinformation inden for Feellesskabet.

Disse mal skal opnas ved at afgrense de typer af information, der ma formidles,
ved at indfgre definerede kvalitetsstandarder for informationen samt ved at fast-
leegge autoriserede distributionskanaler. Endvidere skal indfares foranstaltninger,
som kan sikre overvagning og handhzavelse af det nye regelsat.

Kommissionen foreslar, at der indfgjes et nyt afsnit om “Information til offentlig-
heden om receptpligtige leegemidler” i direktiv 2001/83/EF (direktivet om laege-
midler til mennesker). Dette afsnit indeholder forslag til nye regler vedrgrende
information om receptpligtige leegemidler — et omrade, der ikke tidligere er regule-
ret i feellesskabet.

Da reguleringen som navnt forst og fremmest skal indfgjes i direktivet henvises
overvejende til de foreslaede artikler i direktivet. (Det kan sarskilt oplyses, at de
foreslaede nye artikler 100a — 100l er anfart i artikel 1, punkt 5, i direktivforslaget).

Hovedindholdet i direktivforslaget (- og i forordningsforslaget) er fglgende:

Afgrensning af information over for reklame - artikel 1, punkt 1, i direktivfor-
slaget

I artikel 86, stk. 1, i det geeldende direktiv om leegemidler til mennesker er "rekla-
me for leegemidler” defineret som: ” Enhver form for opsggende informationsvirk-
somhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme
ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler.

Med direktivforslaget leegges der ikke op til at foretage endringer af denne defini-
tion.

| artikel 86, stk. 2, i det geeldende direktiv er visse former for information opregnet
som oplysninger og information, der ikke er omfattet af reklamereglerne. Det dre-
jer sig om fglgende:
1) markning og tilhgrende indlaegsseddel, der er omfattet af bestemmelserne i
direktivets afsnit V
2) korrespondance, i givet fald ledsaget af et dokument af ikke-
reklamemaessig art, der er ngdvendig for at besvare et konkret spgrgsmal
om et specielt liegemiddel
3) konkrete oplysninger og dokumentation vedrgrende fx andringer i embal-
lagen, advarsler mod bivirkninger som led i leegemiddelovervagningen
samt salgskataloger og prislister, forudsat at de ikke indeholder nogen in-
formation om leegemidlerne



4) oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri
hverken direkte eller indirekte henvises til et leegemiddel.

Med direktivforslaget foreslas 2 andringer til artikel 86, stk. 2.

Som den farste endring foreslas, at punkt 2 om korrespondance udgar af bestem-
melsen. Det skyldes, at skriftlige svar pa anmodninger om information fra en bor-
ger bliver omfattet af de nye regler for tilladt information om receptpligtige laege-
midler.

Den anden a&ndring er en ren teknisk a&ndring som fglge af det nye afsnit om in-
formation 1 artikel 2, punkt 5, i direktivforslaget. Som et nyt punkt 4 preciseres
blot det faktum, at information, som er omfattet af de nye regler om information, er
undtaget fra direktivets regler om reklame.

Udvidelse af artikel 88, stk. 4, i gaeldende direktiv — artikel 1, punkt 2, i direktiv-
forslaget

Ifglge artikel 88, stk. 1, litra a, i det geldende direktiv om leegemidler til menne-
sker skal medlemsstaterne forbyde reklame over for offentligheden for leegemidler,
der er receptpligtige. Dette forbud omfatter ifalge artikel 88, stk. 4, ikke vaccinati-
onskampagner, der forestas af industrien, og som er godkendt af medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

Med direktivforslaget foreslas, at undtagelsesbestemmelsen i artikel 88, stk. 4,
udvides, saledes at den ogsa kommer til at omfatte andre kampagner i folkesund-
hedens interesse, der forestas af industrien, og som er godkendt af medlemsstater-
nes kompetente myndigheder. Det vil sige, at sddanne kampagner foreslas tilladt.

Lovlig information om receptpligtige leegemidler — artikel 100b i direktivforslaget
Efter forslaget skal medlemsstaterne tillade leegemiddelvirksomheder at udsende -
enten direkte eller indirekte gennem en tredjemand - information om receptpligtige
leegemidler til offentligheden, dvs. borgere/patienter, der ikke er sundhedsprofessi-
onelle. Der er tale om receptpligtige leegemidler til mennesker, som er godkendt af
myndighederne til markedsfaring.

Det kan i den forbindelse oplyses, at det efter de nuveerende fellesskabsregler er
tilladt at reklamere for ikke-receptpligtige leegemidler over for offentligheden pa
visse betingelser. Disse bestemmelser bergres ikke af de foreliggende andringsfor-
slag.

Den tilladte information foreslas begraenset til falgende typer af information:

a) leegemidlets produktresume, meerkning og indleegsseddel som godkendt af
de kompetente myndigheder samt den offentligt tilgeengelige version af
den evalueringsrapport, som de kompetente myndigheder har udarbejdet,

b) information, som ikke er mere vidtgdende end elementerne i legemidlets
produktresume, meerkning eller indlaegsseddel og den offentligt tilgengeli-
ge version af den evalueringsrapport, som de kompetente myndigheder har
udarbejdet, men praesenterer dem pa en anden made,

c¢) information om leegemidlets miljgpavirkninger og pris samt konkrete op-
lysninger og dokumentation vedrgrende fx andringer af emballagen eller
advarsler om bivirkninger,

d) leegemiddelrelateret information om videnskabelige ikke-
interventionsundersggelser eller ledsageforanstaltninger til forebyggelse og



medicinsk behandling, eller information, som prasenterer leegemidlet i
sammenhang med den lidelse, der skal forebygges eller behandles.

Krav til distributionskanaler — artikel 100c i direktivforslaget
Efter forslaget ma information ikke spredes via fjernsyn eller radio. Information ma
kun spredes gennem fglgende kanaler:

a) sundhedsrelaterede publikationer som defineret af den medlemsstat, hvor
offentliggarelsen finder sted, dog ikke uanmodet materiale aktivt distribue-
ret til offentligheden eller almindelige borgere,

b) registrerede websteder om leegemidler pa internettet, dog ikke uanmodet
materiale aktivt distribueret til offentligheden eller almindelige borgere.

c) skriftlige besvarelser af anmodninger om information fra en almindelig
borger.

Det overlades til medlemsstaterne selv at definere, hvilke sundhedsrelaterede pub-
likationer der ma indeholde information om receptpligtige leegemidler til offentlig-
heden.

Kvalitetskrav til informationen — artikel 100d i direktivforslaget

Efter forslaget skal information om receptpligtige leegemidler opfylde en raekke
nermere opregnede kvalitetskrav. Informationen skal blandt andet veere objektiv,
neutral, upartisk, verificerbar, up-to-date, trovaerdig, faktuelt korrekt og forstaelig
for offentligheden. Desuden ma den ikke veere vildledende eller i strid med pro-
duktresumé, maeerkning og indlaegsseddel. Informationen ma heller ikke indeholde
sammenligninger med andre leegemidler.

I forhold til websteder med information om receptpligtige leegemidler foreslas, at
der indfares krav om, at de gengiver de pagaldende leegemidlers produktresumé og
indlegsseddel pa alle officielle sprog i de medlemsstater, hvor leegemidlerne er
godkendt. Dette forslag skal ses i lyset af et gnske om at gare informationen lettere
tilgeengelig for alle patienter i Feellesskabet.

For at sikre tilgeengeligheden af legemiddelinformation, der er leveret af lsegemid-
delvirksomheder via internettet, skal webstederne ogsa leve op til nogle naermere
bestemte IT-krav.

Overvagning og kontrol af information — artikel 100g i direktivforslaget og arti-
kel 20 b i forordningsforslaget (artikel 1, stk. 1, i forslaget til forordningen)
Kontrol med information der spredes til offentligheden
Efter forslaget skal medlemsstaterne sikre, at der findes passende og effektive me-
toder til at undga misbrug, nar information om godkendte receptpligtige leegemid-
ler (der ikke er godkendt efter den centrale procedure) spredes til offentligheden.
Sadanne metoder skal som udgangspunkt baseres pa kontrol af information for
spredningen heraf, medmindre

o indholdet allerede er godkendt af de kompetente myndigheder eller

e en tilsvarende passende og effektiv overvagning sikres gennem en anden

mekanisme.

Der er med det fremsatte forslag lagt op til fleksibilitet i forhold til implementering
af passende og effektive kontrolmetoder. Kommissionen har tilkendegivet, at for-
slaget indebearer, at medlemsstaterne kan veelge en model med efterfalgende kon-
trol.



For visse typer af information om centralt godkendte leegemidler (artikel 100b, litra
d, i direktivforslaget) foreslas imidlertid i forslaget til endring af forordningen, at
denne information skal kontrolleres af Det Europaiske Laegemiddelagentur for
materialet spredes til offentligheden. Lagemiddelvirksomheden skal saledes ind-
sende en model (mock-up) af den information, der gnskes offentliggjort, til agentu-
ret, som herefter tager stilling i sagen.

Kontrol med websider — artikel 100h i direktivforslaget

Efter forslaget skal medlemsstaterne sikre, at leegemiddelvirksomheder registrerer
alle websider, der indeholder information om receptpligtige leegemidler, far offent-
ligheden far adgang til siderne. Registreringen skal ske hos de kompetente nationa-
le myndigheder i den medlemsstat, hvis landekode-topdomaene der anvendes pa det
pageeldende websted. Hvis webstedet ikke anvender et landekode-topdomane,
veelger virksomheden selv, hvilket land registreringen skal forega i.

Hvis en medlemsstat har grund til at tvivle pa, at den information, der spredes pa et
websted - som er registreret hos de kompetente nationale myndigheder i en anden
medlemsstat - opfylder kravene til information om receptpligtige leegemidler, skal
de pageeldende medlemsstater bestreebe sig pa at na til enighed om, hvad der skal
foretages. Safremt der ikke kan opnas enighed inden for 2 maneder henvises sagen
til Pharmaceutical Committee, hvori der, udover Kommissionen, deltager repree-
sentanter fra alle medlemsstater. Pharmaceutical Committee kan vedtage en udta-
lelse om lovligheden af webstedet. Medlemsstaterne skal tage hensyn til en udtalel-
se fra Pharmaceutical Committee og underrette udvalget om, hvorledes de har taget
hensyn til dets udtalelse.

Sanktioner for manglende overholdelse af informationsreglerne — artikel 100i i
direktivforslaget

Efter forslaget skal medlemsstaterne treeffe passende foranstaltninger for at sikre, at
de foreslaede bestemmelser overholdes. De skal ligeledes sgrge for, at der indfgres
passende og effektive sanktioner ved manglende overholdelse af bestemmelserne.

Disse bestemmelser skal bl.a. omfatte fastleeggelse af strafniveau for overtreedelse
af reglerne om information samt overdragelse af befgjelser til domstolene eller de
administrative myndigheder. Myndighederne skal have hjemmel til bade at pabyde
ophgr af spredning af information, som ikke er i overensstemmelse med reglerne,
og at pabyde, at spredning af sadan information ikke ivaerksattes. Medlemsstaterne
skal endvidere treffe bestemmelser om, at de navnte foranstaltninger kan traeffes
som led i en fremskyndet procedure, enten med forelgbig eller med endelig virk-
ning.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har endnu ikke afgivet udtalelse om forslagene.

Geldende dansk ret og forslagenes konsekvenser herfor

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne skal satte ngdvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme &ndringsdirektivet senest 12 mane-
der efter offentliggerelse i EU-Tidende.

En vedtagelse af forslaget til endring af direktiv 2001/83/EF vil indebeere, at der
skal vedtages ny dansk lovgivning om information om receptpligtige leegemidler til
offentligheden.



Bekendtgarelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for leegemidler indehol-
der en bestemmelse om forskellige typer af information, der ikke er omfattet af
reglerne om reklame for leegemidler. Der kan blive behov for mindre justeringer af
denne bekendtgarelse.

| forhold til de foresldede ordninger om overvagning og kontrol, som falger af hen-
holdsvis direktiv- og forordningsforslaget, ma det sikres, at disse er i overens-
stemmelse med grundlovens 8 77 om ytringsfrihed. Det bemeerkes herved, at for-
ordningsforslaget i den udgave, som er foreslaet af Kommissionen, indeholder en
ordning, hvorefter Det Europeiske Laegemiddelagentur — far en leegemiddelvirk-
somhed udbreder en bestemt type information — skal kontrollere, om denne infor-
mation opfylder direktivets kvalitetskrav mv., og godkende, at dette er tilfldet. En
sadan ordning kan efter Justitsministeriets opfattelse ikke antages at vare forenelig
med grundlovens § 77.

Forslagenes konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien, miljget
eller beskyttelsesniveauet

Forslagene indebarer, at Leegemiddelstyrelsen skal fgre kontrol med, at leegemid-
delvirksomhederne overholder reglerne om information om receptpligtige laege-
midler. Det ma forventes, at den arbejdsbyrde, der er forbundet med kontrollen, vil
veere ganske omfattende — bade fordi der markedsfares et meget stort antal recept-
pligtige leegemidler til mennesker, og fordi den nye informationsadgang ma forven-
tes udnyttet af et stort antal liegemiddelvirksomheder. Kontrol med overholdelse af
kvalitetskravene og overvagning af websider vil krave et stort antal medarbejdere
med serlig leegemiddelfaglig ekspertise.

Der er stor usikkerhed om de samlede offentlige udgifter ved forslagets gennemfg-
relse. Ifalge Kommissionens konsekvensanalyse varierer nettogevinsten ved indfg-
relse af en informationsordning med kontrol af de nationale kompetente leegemid-
delmyndigheder. Nettogevinsten varierer fra -88 mia. til +329 mia. euro set over en
10-arig periode for hele EU. Tallene dakker henholdsvis en pessimistisk og en
optimistisk vurdering af situationen. Kommissionens analyse indeholder ogsa en
“mellem-vurdering”, hvor man har anslaet, at den samfundsmassige nettogevinst
over en 10-arig periode vil vaere 44 mia. euro. Det er Kommissionens vurdering, at
nettogevinsten i mellem-scenariet er det mest realistiske bud.

Haring

Forslagene har i februar 2009 veret i hgring hos falgende: AMGROS, Astma-
Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceu-
tiske Selskab, Danske Handicaporganisationer (tidl. De samvirkende Invalideorga-
nisationer), Danske Regioner, Danske Patienter, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceu-
tisk Industri, Dansk Homgopatisk Selskab, Dansk Industri, Dansk Medicin Indu-
stri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Den
Danske Dyrlegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Farmaceutiske Universi-
tet, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Forbrugerstyrel-
sen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industriforeningen for Generiske Laegemid-
ler (IGL), Kraeftens Bekeempelse, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen,
Megros (Foreningen af Medicingrossister), Parallelimportarforeningen af laegemid-
ler, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark,
Tandlageforeningen, Tandlaegernes Nye Landsforening, Veteringermedicinsk Indu-
striforening og ZAldremobiliseringen.



Amgros (og Dansk Selskab for Sygehusapotekere) statter intentionen om at indfg-
re klar og feelles information om receptpligtige lsegemidler til offentligheden.

Zldremobiliseringen finder forslagene positive og leegger iser veegt pa, at for-
buddet mod reklame opretholdes.

Gigtforeningen kan ikke umiddelbart stgtte forslagene, idet foreningen frygter, at
de kan skabe grundlag for gget reklame fra leegemiddelindustriens side, da det i
praksis kan veere vanskeligt at sondre mellem salgsfremmende og ikke-
salgsfremmende information.

Danske Patienter bakker op om forslagenes overordnede formal men finder, at
forslagenes konkrete udformning veekker bekymring. Forslagene hviler saledes
efter Danske Patienters opfattelse for det farste pa en forudsatning om, at en meget
steerk interessent kan formidle uvildig information. Det er Danske Patienters vurde-
ring, at man ikke kan forvente objektiv og ikke-salgsfremmende information fra
medicinproducenter, hvis sterkeste - og helt legitime - interesse er at selge deres
produkter i starst muligt omfang. Danske Patienter frarader derfor kraftigt en op-
havelse af de nuvaerende restriktioner pa den information, som medicinalvirksom-
hederne kan give direkte til offentligheden om receptpligtig medicin.

Forslagene hviler for det andet pa en forudsatning om, at objektive data kan for-
midles entydigt. Danske Patienter finder ikke, at det gennem en central lovgivning
er hverken muligt eller realistisk at opstille en klar skelnen mellem reklamer og
information, som forslagene laeegger op til. | praksis vil det veere uhyre svert at
regulere. Danske Patenters har i den forbindelse peget pa, at erfaringen viser, at
selv treenede sundhedsprofessionelle pavirkes af den made, som resultater kades
sammen og fremfares pa. Patienterne vil efter Danske Patienters vurdering vere
endnu mere sarbare over for denne pavirkning. Forslagene kan derfor i veerste fald
fare til fejlmedicinering og et overforbrug af medicin — til skade for savel patienter
som samfundsgkonomien.

Det er sammenfattende Danske Patienters vurdering, at forslaget vil medfare en
generel og begrundet mistro til informationer om leegemidler. Europas patienter har
efter Danske Patienters opfattelse krav pa uvildig information om leegemidler, og
man bgr derfor i stedet for forslagene, der er fremlagt af Kommissionen, satse pa at
sikre og styrke kanaler, hvorfra patienter kan opsgge informationer om laegemidler
fra uvildige instanser.

Leegeforeningen tager skarpt afstand fra forslagene. Foreningen anerkender, at den
information, som de offentlige europaiske myndigheder tilvejebringer, er af yderst
varierende kvalitet, men lgsningen pa dette problem er efter Lageforeningens op-
fattelse ikke at overlade det til leegemiddelindustrien at tilvejebringe kvalitetsin-
formation, men at ggre de offentlige europeaiske myndigheders information bedre,
saledes at alle EU-borgere far let adgang til objektiv legemiddelinformation af hgj
kvalitet.

Laegeforeningen finder generelt, at danske patienters adgang til information om
receptpligtige leegemidler er god og af lgdig kvalitet. Samtidig er der en klar skille-
linje mellem offentlige informationskanaler og fx industriens hjemmesider. Det er
ligeledes foreningens oplevelse, at patienter ikke eftersparger yderligere informati-
on end den information, de nuvarende regler giver mulighed for. Det er derfor
Leaegeforeningens opfattelse, at forslagene vil stille de danske patienter darligere



end de er i dag, jf. at tilvejebringelse af yderligere information fra industriens side
vil vaere at sidestille med reklame og ikke information.

Forbrugerradet er serdeles bekymret over forslagene og kan péa ingen made stotte
en ophavelse af de nuvarende restriktioner pa den information, som medicinal-
virksomhederne kan give direkte til offentligheden om receptpligtig medicin. For-
brugerradet har henledt opmarksomheden pa, at radets egen undersggelse af, hvor
forbrugerne sgger information om laegemidler, viser, at forbrugerne gnsker uaf-
hangig information om leegemidler.

Forbrugerradet mener, at EU bgr have som sin farste prioritet at skabe enighed om
en strategi for sundhedsinformation, og farst derefter ga videre til de mere speci-
fikke beslutninger, herunder om information om leegemidler, inden for rammerne
af en overordnet politik for sundhedsinformation.

Forbrugerradet har endvidere en raekke forslag til, hvorledes adgangen til sund-
hedsinformationer kan forbedres pa nationalt niveau, herunder sikring af handhaz-
velse af de geldende regler om forbud mod reklame for receptpligtige lsegemidler,
fremme af nationale platforme for sundhedsinformation etc.

Leegeforeningen og Forbrugerradet peger begge pa felgende uhensigtsmaessige
konsekvenser, som forslagene efter foreningens og radets opfattelse vil have:

o Lage-/patientforholdet vil - som falge af flere reklamer om receptpligtig
medicin - blive sat under pres, nar den fagligt korrekte ordination skal fore-
tages

o Der vil ske en ikke-fagligt begrundet stigning i salget af lsegemidler, der
reklameres for, hvilket vil resultere i ggede sundhedsudgifter (bl.a. ggede
udgifter til medicintilskud)

o Reklamer kan medvirke til at sygeliggare befolkningen og skabe en ungd-
vendig efterspargsel pa leegemidler

o Billedet af, at anvendelse af medicin kan vere den lette vej til et bedre liv,
vil konkurrere med den ofte hardere, men mere langsigtede kamp for fore-
byggende livsstilseendringer (kost, rygning, alkohol og motion)

Danmarks Apotekerforening er grundlaeeggende meget bekymret ved udsigten til
en gget adgang til leegemiddelproducenterne til at informere patienterne om recept-
pligtig medicin. Det er Apotekerforeningens opfattelse, at greensen mellem, hvad
der er reklame og hvad der er information til patienterne om receptpligtig medicin,
bliver yderst vanskelig at foretage. Graensen ma formodes at blive udfordret af
lzegemiddelvirksomhederne, hvilket vil stille store krav til myndighedernes over-
vagning af denne information. En gennemfarelse af forslagene vil ligeledes gge
kravene til apotekernes og andre sundhedspersoners vejledning og radgivning af
patienterne, herunder opklarende spargsmal om bivirkninger pa grundlag af infor-
mation modtaget fra leegemiddelvirksomheder. Det er derfor efter Apotekerfor-
eningens opfattelse helt ngdvendigt, at der fastsaettes en klar og praecis definition af
“information”, herunder en klar afgraensning i forhold til reklamebegrebet.

Apotekerforeningen anerkender, at liegemiddelproducenterne ofte besidder en gan-
ske betydelig viden om behandlingen af sygdomme og legemidlers virkemade
inden for deres omrade. Informationen bgr imidlertid ikke efter Apotekerforenin-
gens opfattelse videregives direkte fra leegemiddelproducenter til patienten, men
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via de offentlige sundhedsmyndigheder, som har overblik over alle behandlings-
former, og som kan veere garant for uvildigheden.

Apotekerforeningen har endelig en reekke bemaerkninger til specifikke bestemmel-
ser i forslagene, herunder om forslaget om at lade legemiddelproducenter foresta
kampagner i folkesundhedens interesse.

Danske Regioner er enige i, at borgerne skal have let adgang til objektiv, uvildig,
palidelig, forstaelig og opdateret information om medicin. Sadan information, der
ikke ma have karakter af reklame, bgr imidlertid som udgangspunkt gives af uvil-
dige, kompetente instanser og ikke af en industri, der — uagtet at den er kompetent
— lever af at selge medicin. Danske Regioner har i den forbindelse peget pa, at
borgerne i Danmark allerede i dag har adgang til information om leegemidler pa
www.indlaegsseddel.dk. Danske Regioner har ligeledes anfert, at det af Kommis-
sionen skitserede problem med, at reglerne om udbredelse af information fortolkes
forskelligt af de forskellige medlemsstater, kan lgses ved at gare reglerne mere
detaljerede i stedet for at overlade informationsopgaven til leegemiddelindustrien.

Leegemiddelindistriforeningen (Lif) bakker op om forslagene, da patienter efter
Lifs opfattelse har krav pa let adgang til saglig, negtern og velkvalificeret informa-
tion om deres sygdom og behandlingsmuligheder. Bedre information styrker pati-
enters indsigt i egen forebyggelse, sygdom og behandlingsmuligheder, og dermed
styrkes mulighederne for tidlig diagnosticering, behandling, compliance og opfal-
gende indsats til gavn for patienter og samfundet. Lif har peget pa det forhold, at
patienterne er blevet mere aktive i deres informationssggning, bl.a. via internettet,
0g at patienterne generelt mgder sundhedsvaesenet med klare forventninger og idé-
er.

Alle — bade myndigheder, leeger, patientforeningen, apoteker og leegemiddelindu-
stri — har efter Lifs opfattelse en naturlig rolle som kilde til information om syg-
domme og behandlingsmuligheder. Ingen part kan efter Lifs opfattelse haevde, at
de alene kan udfylde patienternes informationsbehov. Lagemiddelproducenter
besidder — som falge af virksomhedernes omfattende viden opnaet pa baggrund af
forskning og udvikling af leegemidler — en helt unik position som leverandgr af
information af hgj kvalitet, der er troveerdig og fyldestgarende.

Lif finder det tilfredsstillende, at forslagene leegger op til, at forbuddet mod rekla-
me opretholdes, og at der alene abnes op for egentlig information, som bygger pa et
set kvalitetsprincipper. Lif statter derfor ogsa forslaget om, at der introduceres et
adferdskodeks for medicinsk information.

Lif ser endvidere med tilfredshed pa4, at tv, radio og aviser ikke efter forslagene kan
benyttes til information om receptpligtige leegemidler. Lif finder dog, at det kon-
krete forbud mod web-TV bgr fjernes, da det virker uhensigtsmeessigt i forhold til
udviklingen af nye medieplatforme. Lif stotter ligeledes, at der sker en preecisering
af, hvorledes information i fremtiden kan kommunikeres via Internettet.

| forhold til monitorering og overvagning af information om receptpligtig medicin
er det Lifs opfattelse, at dette bar ske via en form for nationalt kontrolorgan i stil
med den model, som allerede eksisterer i dag — Naevnet for Selvjustits pa Leaege-
middelomradet. Lif stetter endelig forslagenes hovedprincip om, at information
ikke skal forhandsgodkendes, men at monitoreringen skal ske efter publicering.
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Tandlaegeforeningen finder det kompliceret at definere, hvad der er reklame, og
hvad der er information. Det er vasentligt at sikre, at patienterne far information,
der er palidelig — det galder ogsa den information, som patienterne opsgger pa
egen hand, fx via internettet. Foreningen efterlyser en preecisering af rammerne for
den information, som leegemiddelvirksomhederne efter forslagene ma udbrede til
offentligheden, samt af medlemsstaternes indflydelse herpa.

Veteringermedicinsk Industriforening (VIF) har anfert, at foreningen gerne ser,
at det — pa samme made som det foreslas for humane legemidler — bliver muligt at
informere offentligheden om receptpligtige, veterinaere leegemidler pa en made,
som ikke har karakter af reklame.

De gvrige hgringsparter har enten ikke svaret eller ikke haft bemarkninger til for-
slagene.

Regeringens forelgbige generelle holdning.
Fra dansk side er der generelt statte til at forbedre patienters muligheder for at fa
information om leegemidler.

Efter regeringens opfattelse er det dog en afgerende forudsatning for, at en sadan
regulering kan fungere og overholdes i praksis, at der tilvejebringes klare definitio-
ner af henholdsvis reklame og information, saledes at de to begreber adskilles.

Som navnt ovenfor under Gaeldende dansk ret og forslagenes konsekvenser herfor
ma det sikres, at de ordninger vedrarende overvagning og kontrol af information,
som fglger af henholdsvis direktivforslaget og forordningsforslaget, er i overens-
stemmelse med grundlovens § 77 om ytringsfrihed. Som det fremgar ovenfor inde-
holder forordningsforslaget i den udgave, som er foreslaet af Kommissionen, en
ordning, hvorefter Det Europeiske Laegemiddelagentur — far en leegemiddelvirk-
somhed udbreder en bestemt type information — skal kontrollere, om denne infor-
mation opfylder direktivets kvalitetskrav mv., og godkende, at dette er tilfeldet. En
sadan ordning kan efter Justitsministeriets opfattelse ikke antages at vare forenelig
med grundlovens § 77. Regeringen vil legge afgerende veegt pa at finde en kom-
promislgsning i forhold til dette forslag, og det kan oplyses, at Danmark er i dialog
med formandskabet og Kommissionen om problemstillingen.

Det er regeringens vurdering, at der er tale om meget ressourcetunge forslag, som
vil medfgre ggede gkonomiske og administrative byrder for Det Europaiske Léee-
gemiddelagentur, medlemsstaterne og leegemiddelindustrien.

Det er regeringens holdning, at indholdet i en ny regulering pa fellesskabsplan ma
fastsaettes ved en ngje afvejning af de sundhedsmaessige fordele i forhold til de
administrative og skonomiske byrder for samtlige aktgrer pa omradet.

For sa vidt angar de gkonomiske konsekvenser af forslagene, vil det endelige om-
kostningsniveau i hgj grad afhaenge af den endelige udformning af reglerne. Det er
derfor endnu ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser i Danmark - hverken
for det offentlige eller for leegemiddelindustrien.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslagene er fremlagt af Kommissionen den 10. december 2008 og er blevet pra-
senteret i Radets arbejdsgruppe for leegemidler den 9. januar og den 13. februar
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2009, ligesom forslagene er blevet behandlet pa et mgde i samme arbejdsgruppe
den 31. marts 2009.

Pa maderne i arbejdsgruppen blev der fra medlemsstaternes side udtrykt stor skep-
sis over for, om det skal tillades lzegemiddelvirksomheder at udsende information
om receptpligtige leegemidler direkte til offentligheden. Der blev isar blev rejst
tvivl om mulighederne for i praksis at skelne mellem lovlig information og ulovlig
reklame.

Der var endvidere generel enighed om, at en gennemfgrelse af forslagene vil med-
fare store gkonomiske udgifter og administrative byrder for medlemsstaterne, lige-
som der var stor skepsis med hensyn til, om de vil have nogen merveardi i forhold
til patienterne.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslagene har ikke tidligere veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



