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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1. Begrundelse og formal

Forslagenes generelle politikmal, der er at aandre direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr.
726/2004, er i overensstemmelse med de overordnede ma for Fadlesskabets
laegemiddellovgivning. De har til formd at sikre et velfungerende indre marked for
humanmedicinske lasgemidler og en bedre beskyttelse af EU-borgernes helbred. | tréd hermed
er forslagenes specifikke mal:

o At skabe klare rammer for levering a information fra indehavere af
markedsferingstilladelser til offentligheden om receptpligtig medicin for at fremme en
rationel anvendelse af sddan medicin, samtidig med at det sikres, at de retlige rammer
fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig medicin over for forbrugerne.

Dette mal skal opnas ved:

e At sikre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohagent anvendelse af klart
definerede standarder i hele Fadlesskabet.

e At give mulighed for at information leveres gennem kanaler, der er rettet mod forskellige
patienttypers behov og muligheder.

o At tillade indehaverne af markedsfaringstilladelser pa en klart forstaelig méde at levere
objektiv og ikke-salgsfremmende information om fordele og risici ved deres medicin.

e Sikre, at overvagnings- og handhsevelsesforanstaltninger er pa plads for at sikre, at
informationsleverandarerne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at ungdigt
bureaukrati undgas.

1.2. Generel baggrund

Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2001/83/EF' om oprettelse af en fad|esskabskodeks
for humanmedicinske lagemidler skaber harmoniserede rammer for reklame for medicin pa
fadlesskabsniveau, mens anvendelsen af disse rammer forbliver medlemsstaternes ansvar.
Denne lovgivning forbyder reklame for receptpligtig medicin over for offentligheden.

Hverken direktivet eller forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder imidlertid naarmere
bestemmelser om information om lagemidler, men fastssdter blot, a bestemte
oplysningsaktiviteter er undtaget fra bestemmelserne om reklame. Fadlesskabslovgivningen
forhindrer derfor ikke medlemsstaterne i at etablere deres egne fremgangsmader med hensyn
til levering af information om lasgemidler, nar blot ovennaa/nte regler for reklame overholdes.
Desuden fortolkes gramserne mellem reklame og information, og derfor lovgivningens
anvendelsesomréde med hensyn til begramsning af reklame, ikke konsekvent i hele
Fadlesskabet.

! EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest andret ved direktiv 2008/29/EF (EUT L 81 af 20.3.2008, s. 51).
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| henhold til artikel 88ai direktiv 2001/83/EF, der er blevet indsat ved direktiv 2004/27/EF?,
skal Kommissionen i 2007 forelasgge Europa-Parlamentet og Radet en rapport om "den
aktuelle praksis pa informationsomradet, herunder bl.a. via internettet, og om de dermed
forbundne risici og fordele for patienterne”. | henhold til artikel 88a skal Kommissionen
desuden i givet fald udarbede "forslag til en informationsstrategi, der sikrer god, objektiv,
palidelig og reklamefri information om lasgemidler og andre behandlinger, og behandler
spargsmal om det ansvar, der pahviler informationskilden".

Pa grundlag af denne bestemmelse vedtog Kommissionen en meddelelse til Europa
Parlamentet og Rédet - "Rapport om den aktuelle praksis vedrarende laagemiddelinformation
til patienter"® — som blev fremsendt til Europa-Parlamentet og Ré&det den 20. december 2007.

Det fremgar af rapporten, at der er store forskelle medlemsstaterne imellem med hensyn til
regler og praksis for, hvilke informationer der kan offentliggeres. Nogle medlemsstater
anvender meget restriktive bestemmelser, mens andre giver mulighed for at offentliggere flere
former for information af ikke-reklamemaessig art. | nogle medlemsstater er det de offentlige
myndigheder, isaa |asggemiddel myndighederne, der spiller en vassentlig rollei forbindelse med
formidling af forskellige former for information, mens andre medlemsstater giver mulighed
for at lade partnerskaber af offentlige og private organisationer, herunder sammenslutninger
af sundhedsprofessionelle, patientsammensiutninger og laggemiddelindustrien, udfere
informationsaktiviteter. Det betyder, at patienter og offentligheden som helhed ikke har lige
adgang til oplysninger om laggemidler.

Desuden har forskellene med hensyn til regler og praksis for, hvilke oplysninger der kan
offentliggeres, en negativ virkning for retsskkerheden for indehavere af
markedsf gringstilladel ser, der arbejder patvaas af gramserne.

1.3. Gaddende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedr arer
Direktiv 2001/83/EF

Direktiv 2001/83/EF indeholder ikke detaljerede regler for, hvilke informationer indehavere
af markedsfaringstilladelser kan give til offentligheden om receptpligtig medicin. | henhold til
artikel 86, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF er visse oplysningsaktiviteter ikke omfattet af de
regler for reklame for humanmedicinske laagemidler, der i gjeblikket findes i afsnit VIII og
Vlilla i direktiv 2001/83/EF. Undtagelsen vedrarer tilfadde, hvor indehaveren af en
markedsfaringstilladel se besvarer et konkret spargsma om et bestemt lasgemiddel (artikel 86,
stk. 2, andet led), giver konkrete informative oplysninger (artikel 86, stk. 2, tredje led) eller
giver oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, uden at der henvises til et
bestemt lasgemiddel (artikel 86, stk. 2, fjerde led).

Erfaringerne har vist, a gramsefladen mellem de typer oplysninger, der er undtaget, og
forbuddet mod reklame for receptpligtig medicin ikke fortolkes ensartet i hele Fadlesskabet.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34.
KOM(2007) 862 endelig. Denne meddelelse understettes af et arbedsdokument fra Kommissionens
tjenestegrene - SEK (2007) 1740.
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1.4. Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Forsagene er i trdd med det overordnede ma for Fadlesskabets |asgemiddellovgivning,
nemlig at afskaffe forskelle mellem nationale bestemmel ser for at sikre et velfungerende indre
marked for lagemidler, samtidig med at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed. Forslagene er samtidig i overensstemmelse med artikel 152, stk.
1, i traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, hvori det hedder, at der skal sikres
et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau ved fastlaaygel sen og gennemfarelsen af alle Fadlesskabets
politikker og aktiviteter.

Fordagene bar ses som en del af en bredere fadlesskabsdagsorden for information pa
sundhedsomradet. Dette omfatter initiativer som opfelgningen af |asgemiddelforummets
arbejde med oplysninger til patienter, EU's strategi pa sundhedsomradet, EU's sundhedsportal,
programmer finansieret under EU's sundhedsprogram og initiativer vedregrende e-sundhed.
Disse initiativer sigter bredere end information vedrarende receptpligtig medicin og er derfor
komplementagre til disse fordag.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEK VENSANALY SE
2.1 Hearing af inter esser ede parter

Heringsmetoder, hovedmal grupper og respondenter nes over ordnede profil

Som et ferste skridt gennemferte Kommissionen i 2006 en undersggelse blandt
laegemiddel myndighederne i medlemsstaterne for at indhente oplysninger om deres erfaringer
med gennemfarelsen og anvendelsen pa nationalt plan af lovgivningen om information om
laegemidler, saalig hvad angik de pagaddende bestemmelser i direktiv 2001/83/EF. Denne
undersggelse blev suppleret af oplysninger indsamlet ved hjadp af et spergeskema til
arbejdsgruppen vedrgrende patientinformation under |asgemiddelforummet.

Fra den 19. april til den 30. juni 2007 blev der gennemfert en farste offentlig hering om et
udkast til en rapport om den aktuelle praksis vedragrende lasgemiddelinformation til patienter,
der sammenfattede den gjeblikkelige situation uden pa dette tidspunkt at fremlasgge politiske
retningslinjer eller fordag.

En anden offentlig hering, der fandt sted fra den 5. februar til den 7. april 2008, vedrarte
specielt de vigtigste idéer i det kommende lovforslag om information til patienter. Der blev
anmodet om bidrag fra ale de interessenter og parter, der bergres af leveringen af
leegemiddelinformation til patienter.

Dokumenterne vedragrende begge offentlige haringer blev offentliggjort pa webstedet for
Generadirektoratet for Erhvervspolitik.

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

For savidt angar den ferste offentlige haring om et udkast til rapport om den aktuelle praksis
vedrgrende laggemiddelinformation til patienter, der blev gennemfert i 2007, blev der
modtaget 73 svar fra forskellige kilder. Disse omfatter patientsammenslutninger, forbruger-
0og borgerorganisationer, organisationer og virksomheder i lasggemiddelindustrien,
sundhedsprofessionelle,  reguleringsmyndigheder,  socialsikringsorganer, medier og
privatpersoner.

DA



DA

For sa vidt angér den offentlige hering, der blev gennemfert fra den 5. februar til den 7. april
2008 om de vigtigste idéer i et lovforslag, blev der modtaget 193 bidrag. Der var tale om 185
besvarelser og otte stettekommentarer. Svarerne  kan  findes pa  adressen
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical /patients/patients_responses 200805.htm.

Resultaterne fra den offentlige hering i 2007 indgar i meddel el se fra Kommissionen til Europa
Parlamentet og Radet om rapport om den aktuelle praksis vedrgrende |segemiddelinformation
til patienter og det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, der blev
fremsendt til Europa-Parlamentet og R&det den 20. december 2007.

Svarerne i forbindelse med den anden offentlige haring, der blev gennemfert fra den 5.
februar til den 7. april 2008, blev analyseret af Kommissionen og indgik i Kommissionens
udarbejdelse af nearvaaende fordag.

2.2. Konsekvensanalyse

Naamere oplysninger om konsekvensanalysen findes i arbejdsdokumentet fra Kommissionens
tjenestegrene "konsekvensanalyse”, der er vedlagt forslaget.

Tre grundlagggende politikmuligheder blev overvejet ved konsekvensanalysen:
1. Viderefarelse af de nuvaarende retlige rammer (lgsning 1).

2. Revison af direktiv 2001/83/EF for at harmonisere reglerne for, hvilke oplysninger
industrien har lov til a give patienterne, 1 kombination med forskellige
handheevel sesmekanismer. Denne lgsning omfatter fire dellasninger med hensyn il
héndhaevelse af informationsbestemmelserne (a. handhaevelse ved nationale kompetente
myndigheder (lgsning 2), b. selvregulering i lasgemiddelindustrien med frivillig deltagelse
(lgsning 3), c. samregulering med inddragelse af et samreguleringsorgan og
lasgemiddelmyndigheder (lasning 4), d. selvregulering via et branceorgan med tvungent
medlemskab).

3. Revision af direktiv 2001/83/EF, sdledes at bestemte typer reklame for receptpligtige
leegemidler tilladesi EU.

En revidering af direktiv 2001/83/EF, sdledes at bestemte typer reklame for receptpligtige
laegemidler ville blive tilladt i EU, og dellgsningen med selvregulering via et industriorgan
med tvungent medlemskab blev fravalgt alerede tidligt i processen. Den farste lgsning blev
ikke anset for hensigtsmaessig, da den ville veae i modstrid med malet om at opretholde det
nuvagende forbud for direkte reklame over for forbrugerne for receptpligtige lasgemidler.
Sidstnaevnte blev fravalgt, fordi den blev anset for uhensigtsmaessig pa grund af manglende
legitimitet og overlapning af strukturer, og fordi det ga videre end politikkens
dackningsomrade.

Det fremgér af konsekvensanalysen, at harmoniserede bestemmelser vedragrende information
til patienter ville vaare til gavn for patienterne. Forskellene mellem de forskellige muligheder
(lzsning 2, 3 og 4) vedrarende overvagning og handhaevelse var imidlertid ikke signifikante.
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3.

FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER

3.1 Resumé af forslaget

Lovforslagene om andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 tager fat
pa hullet i den nuvaaende laagemiddellovgivning med hensyn til levering af information til
offentligheden om receptpligtige humanmedicinske lssggemidler. De vigtigste elementer i
fordlagene kan sasmmenfattes som falger:

At tydeliggere, at det er tilladt for indehaverne af markedsferingstilladelserne at levere
information om receptpligtige laggemidler direkte til offentligheden, dog med forehold af
forbuddet mod reklame, hvis visse klart definerede betingelser er opfyldt.

At fastlaggge harmoniserede betingelser vedragrende indholdet af den information, som
indehaverne af markedsfaringstilladelserne har lov til at sprede (information godkendt af
de myndigheder, der kan udstede markedsfaringstilladel ser, uanset om den gengives ordret
eller prassenteres pa anden made, samt anden laagemiddelrel ateret information).

At fastlaagge harmoniserede kvalitetsstandarder for sadan information for at sikre, at den er
af god kvalitet og ikke-salgsfremmende.

At fastlasgge de autoriserede kanaler for levering af information for at udelukke uanmodet
distribution af information.

At indfare en forpligtelse for medlemsstaterne til at etablere et overvagningssystem, der
skal skre, a de naante bestemmelser vedrgrende indholdet af information,
kvalitetsstandarder og spredningskanaler overholdes og sikre handheevelse i tilfadde af
manglende overholdelse. Forslaget overlader det til medlemsstaterne at vadge de mest
hensigtsmasssige overvagningsmekanismer, men fastlasgger dog en generel regel om, at
overvagning ber finde sted efter spredning af information, med visse undtagelser (hvor
forudgaende godkendelse vil vaare ngdvendig) i forbindelse med visse informationsméder,
hvor det er svaaere at skelne mellem reklame og ikke-salgsfremmende information. For sa
vidt angar lasgemidler, der godkendes i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, er visse
godkendel sesopgaver overdraget til Det Europad ske L asggemiddel agentur.

At fastlaegge specifikke overvagningsregler for information, der spredes via websteder, for
at tage hgjde for, at information leveret via internettet er af graanseoverskridende art, og for
a give medlemsstaterne mulighed for at samarbejde og undga overlapning ved
overvagningen.

For at sikre at levering af information om receptpligtig humanmedicinske laggemidler
falger samme regler, uanset hvilke procedurer laggemidlerne er godkendt efter, er det
hensigtsmaessigt at fastlaegge generelle regler i fadlesskabskodeksen for humanmedicinske
laegemidler (direktiv 2001/83/EF) og at indfa@re krydshenvisninger til dem i den forordning,
der regulerer den centraliserede procedure (forordning (EF) nr. 726/2004), med ssalige
bestemmelser for centralt godkendte lesgemidler for sa vidt angdr EMEA's rolle i
forbindel se med en forudgéende kontrol af den laagemiddelinformation, der spredes.

3.2. Retsgrundlag

Fordagenes retsgrundlag er traktatens artikel 95, som foreskriver, at den fadles
beslutningsprocedure, jf. traktatens artikel 251, skal anvendes. Artikel 95 er det primage
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retsgrundlag for hele Fadlesskabets |aagemiddellovgivning, herunder direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004, som amdres ved disse forslag.

3.3. Subsidiaritetsprincippet

Fordagene falder ikke ind under Fadlesskabets enekompetence. Derfor finder
subsidiaritetsprincippet som fastlagt i traktatens artikel 5 anvendelse. | dette tilfadde bar der
tages et initiativ pa fedlesskabsplan, og problemerne vil af en rakke grunde ikke kunne
tackles pa tilfredsstillende vis pa nationalt plan.

| gjeblikket skyldes begramsninger for lasgemiddelvirksomhederne med hensyn at levere
information en manglende klarhed i Fadlesskabets regler med hensyn til definitionen af
reklame og derfor med hensyn til at skelne mellem reklame og information. Tydeliggerel sen
af denne skelnen skal finde sted pa fadlesskabsreglernes niveau.

Behovet for en fadlesskabsindsats stettes ogsd af malet om at bevare det, der er opnaet pa
laegemi ddel omradet pa fadlesskabsplan med hensyn til reklame. Da lasgemiddellovgivningen
fastlaagger detaljerede begramsninger med hensyn til reklame og undtager visse typer
information fra disse begramsninger, vil eventuelle nationale regler, som forbyder eller
uretmaessigt begramser sadan information, kunne aandre den balance, der er skabt med
direktivet.

| et system, hvor reglerne om nggleoplysninger om produktet (produktresuméer og
indlaggssedler) er fuldt harmoniserede for at sikre samme niveau af beskyttelse af
folkesundheden i hele Fadlesskabet, ville dette ma blive undergravet, hvis der tillades vidt
forskellige nationale regler for spredning af sddanne nggleoplysninger.

Behovet for et initiativ pa fadlesskabsplan haanger ogsa sammen med udviklingen af reglerne
for det indre marked vedrgrende markedsferingstilladelser for lasgemidler. Laggemidler
godkendt af Kommissionen er omfattet af en markedsferingstilladelse for hele Fadlesskabet,
kan bevagge sig frit i Fadlesskabet og har ensartede produktresuméer og indlaegssedler for hele
Fedlesskabet. De samme betragtninger ger sig gaddende for laggemidler godkendt af
medlemsstaterne inden for rammerne af systemet for gensidig anerkendelse, der medfarer
harmoni serede produktresuméer og indlasgssedler pa fad|esskabsplan.

Desuden kan nationale regler og praksis vedrgrende information medfere begraansninger for
varers frie bevagyelighed i modstrid med traktatens artikel 28, hvilket ville have en negativ
virkning for gennemferelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsager at opna
med de harmoniserede retlige rammer for lasgemidler. EF-Domstolen har allerede afgjort, at
visse nationale bestemmelser om information om laegemidler er i modstrid med artikel 28 i
traktaten (sag C-143/06, Juers Pharma).

3.4. Proportionalitetsprincippet

Forslagene er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, som fastlagt i traktatens
artikel 5, af falgende grunde, da den fores dede fadlesskabsaktion ikke gar ud over, hvad der
er ngdvendigt for at na forslagets mal.

Forslagenes anvendelsesomréde er begramset til receptpligtige laagemidler. De nuvagrende
fadlesskabsregler tillader reklame for ikke-receptpligtige lasgemidler over for offentligheden
pa visse betingel ser; lagemiddelindustrien kan derfor foretage en hvilken som helst spredning
af information vedrarende sadanne produkter.
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Forslagene indfgrer et harmoniseret sad kvalitetsstandarder og regler med hensyn til levering
af ikke-salgsfremmende information om receptpligtig medicin. Det overlader det imidlertid til
medlemsstaterne at etablere deres eget system til overvagning og handheaevelse eller gere brug
af allerede eksisterende strukturer og blot fastsadte visse generelle principper. Dette er i trad
med det system, som i gjeblikket gadder for reklame.

3.5. Reguleringsmiddel/reguleringsform

Forslagene har til formd at indfgre harmoniserede rammer for levering af information om
receptpligtige humanmedicinske laagemidler i direktiv 2001/83/EF og ogsa gare disse rammer
gaddende for receptpligtige humanmedicinske lasgemidler, der er godkendt efter forordning
(EF) nr. 726/2004. Et aandringsdirektiv og en aandringsforordning anses derfor for at vaae de
mest hensi gtsmaessige retsakter.

4, BUDGETM A£SSIGE KONSEKVENSER

Forslagene har ingen konsekvenser for Fadlesskabets budget.

5. Y DERLIGERE OPLYSNINGER
5.1. Forenkling

Dette projekt har referencenummer 2008/ENTR/024. Det indgar i Kommissionens
lovgivnings- og arbejdsprogram for 2008, bilag 1 (prioriterede initiativer)®.

Disse fordlag har til formal at udfylde et hul i de nuvagrende retlige rammer ved at indfere et
harmoniseret s regler for levering af information, der skal falges i hele Fadlesskabet. |
gieblikket har medlemsstaterne indbyrdes afvigende regler for levering af information.
Indehaverne af markedsferingstilladelser skal derfor opfylde forskellige regler, afhaangigt af
hvilken medlemsstat informationerne skal spredes i. | denne henseende forventes en
forenkling, idet indehaverne af markedsfaringstilladelser vil vaare underlagt de samme regler
for levering af information om deres receptpligtige medicin i alle medlemsstater. De
kompetente organer vil derefter kunne anvende harmoniserede regler, nar de overvager
leveret information og, om nadvendigt, ved handhaavelsen af reglerne. Generelt forventes det,
at en tydeliggerelse af reglerne vil medfare en forenkling af levering af information for alle
operatarer.

5.2. Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade (EQDS)

Den foreslaede retsakt er E@S-relevant.

4 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_da.pdf (jf. s. 20).
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2008/0256 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

om andring af direktiv 2001/83/EF om opr ettelse af en fadlesskabskodeks for

humanmedicinske lasgemidler for savidt angar oplysninger til offentligheden om

receptpligtige laagemidler

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter proceduren i traktatens artikel 2517, og

ud frafelgende betragtninger:

@)

)

3

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laggemidler® fastlager
harmoniserede regler for reklame for humanmedicinske lasgemidler. Denne lovgivning
forbyder navnlig reklame for receptpligtige laagemidler over for offentligheden.

For s vidt angdr information fastlasgger direktiv 2001/83/EF detaljerede regler om de
dokumenter, der skal vedlasgges markedsferingstilladelsen og veaae beregnet til
informationsformal:  produktresuméet (leveret til sundhedsprofessionelle) og
indlasgssedien (ilagt lasgemidlets emballage, nar det udleveres til patienten). Pa den
anden side, for s vidt ang&r spredning af information fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen, bestemmes det 1 direktivet blot, at visse
informationsaktiviteter ikke er omfattet af reglerne for reklame, uden at der fastsadtes
bestemmelser for harmoniserede rammer for indholdet og kvaliteten af ikke-
salgsfremmende information om laegemidler eller de kanaler, som denne information
kan spredes gennem.

Pa grundlag af artikel 88a i direktiv 2001/83/EF fremsendte Kommissionen den 20.
december 2007 en meddelelse til Europa Parlamentet og Radet om "Rapport om den
aktuelle praksis vedrerende laegemiddelinformation til patienter"®. Rapporten

© 00 N o o
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EFT L 311 af 28.11.2001, s. 87.
K OM(2007) 862 endelig.
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konkluderer, at medlemsstaterne har vedtaget indbyrdes afvigende regler og praksis
med hensyn til levering af information, hvilket farer til en situation, hvor patienter og
offentligheden i bred forstand har ulige adgang til information om lasgemidler.

Erfaringerne i forbindelse med anvendelse af de nuvaarende retlige rammer har ogsa
vist, at visse begramsninger af |aggemiddelvirksomhedernes muligheder for at levere
information skyldes den omstamdighed, at den skelnen, der er mellem begreberne
reklame og information, ikke fortolkes ensartet i hele Fadlesskabet.

Disse forskelle i fortolkningen af Fadlesskabets regler om reklamer og forskellene i
nationale bestemmelser om information har en negativ virkning pa en ensartet
anvendelse af fadlesskabsreglerne for reklame og virkningsgraden af bestemmelserne
om produktinformation i produktresuméet og indlaegssedien. Selv om disse regler er
fuldt harmoniserede for at sikre samme niveau af beskyttelse af folkesundheden i hele
Fadlesskabet, undergraves dette mdl, hvis der tillades vidt forskellige nationale regler
for spredning af sddanne nagleoplysninger.

De forskellige nationale foranstaltninger er ogsa tilbgjelige til at have en indvirkning
pd, hvordan det indre marked for laagemidler fungerer, da muligheden for indehaverne
af markedsferingstilladelser for at sprede information om laggemidler ikke er den
samme i alle medlemsstater, samtidig med at information spredt i en medlemsstat med
sandsynlighed vil have virkninger i andre medlemsstater. Virkningen vil vaae starre i
tilfadde af laggemidler, hvis produktinformation (produktresumé og indlaagysseddel) er
harmoniseret pa fadlesskabsplan. Dette omfatter ogsa lasgemidler godkendt af
medlemsstaterne inden for rammerne af gensidig anerkendelse i kapitel IV i afsnit 111 i
direktiv 2001/83/EF.

Pa baggrund af ovenstdende og under hensyntagen til den teknologiske udvikling
inden for moderne kommunikationsvaaktgjer og den kendsgerning, at patienter i hele
EU er blevet mere aktive med hensyn til sundhedsydelser, er det nedvendigt at aandre
den nuvagende lovgivning for a mindske forskellene med hensyn til adgang til
information og give mulighed for, at ikke-salgsfremmende, objektiv og palidelig
information af god kvalitet om lasgemidler gares tilgaangelig.

De nationale kompetente myndigheder og sundhedsprofessionelle bar fortsat veae
vigtige informationskilder for offentligheden med hensyn til lagemidier.
Medlemsstaterne bar lette borgernes adgang til kvalitetsinformation gennem egnede
kanaler. Indehaverne af markedsferingstilladelser kan udgere en vaadifuld kilde for
ikke-salgsfremmende information om deres lagemidler. Dette direktiv bar derfor
skabe retlige rammer for spredning af specifik information om laggemidler fra
indehaverne af markedsferingstilladelser til offentligheden. Forbuddet mod reklame
over for offentligheden for receptpligtige lasggemidler ber opretholdes.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil det veare hensigtsmaessigt at
begramse direktivets anvendelsesomréde til receptpligtige laagemidler, idet de
nuvaaende fadlesskabsregler tillader reklame for ikke-receptpligtige lasgemidier over
for offentligheden pa visse betingel ser.

Der bar fastsadtes bestemmelser, der sikrer, at kun ikke-salgsfremmende information
af god kvalitet om fordele og risici ved receptpligtige lasgemidier ma spredes.
Informationen bar tage hensyn til patienternes behov og forventninger for at forbedre
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

(17)

patienternes position, give mulighed for kvalificerede valg og fremme en rationel
anvendelse af lagemidler. Derfor ber a information til offentligheden om
receptpligtige lasgemidler opfylde et st kvalitetskriterier.

For yderligere at sikre, at indehaverne af markedsfaringstilladelser kun spreder
information af god kvalitet og for at skelne mellem ikke-salgsfremmende information
og reklame, bgr de typer af information, der ma spredes, defineres. Det er
hensigtsmaessigt at tillade indehaverne af markedsfaringstilladelser at sprede indhol det
af de godkendte produktresuméer og indlaggssedler, information, der er kompatibelt
med disse dokumenter uden at ga videre end deres nagleelementer, samt anden
veldefineret laaggemiddelrel ateret information.

Information til offentligheden om receptpligtige laaggemidler ber kun leveres gennem
bestemte kommunikationskanaler, herunder internettet og sundhedsrelaterede
publikationer, for at undga, at effektiviteten af forbuddet mod reklame undergraves af
uanmodet information til offentligheden. Hvis information spredes viatv eller radio, er
patienterne ikke beskyttet mod sadan uanmodet information, og denne form for
spredning ber derfor ikke tillades.

Internettet er af stor betydning for levering af information til patienter, og dets
betydning er stigende. Internettet tillader naesten ubegrasnset adgang til information
uden hensyntagen til nationale gremser. Der ber fastlaggges saalige regler for
overvagning af websteder for at tage hensyn til, at information leveret viainternettet er
gramnseoverskridende, og for a give mulighed for samarbegide mellem
medlemsstaterne.

Overvagning af information om receptpligtige lasgemidler ber sikre, at indehaverne af
markedsferingstilladelser kun spreder information, som er i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF. Medlemsstaterne ber indfeare regler, der etablerer effektive
overvagningsmekanismer og tillader effektiv handheevelse i tilfedde af overtreadelse.
Overvagningen bgr baseres pa kontrol af information far spredningen, medmindre det
vaesentlige indhold i informationerne allerede er godkendt af de kompetente
myndigheder, eller der findes en anden mekanisme, der kan sikre en tilsvarende grad
af passende og effektiv overvagning.

Da der med dette direktiv for ferste gang indferes harmoniserede regler for levering af
information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler, ber Kommissionen fem
ar efter ikrafttraedel sen vurdere, hvordan direktivet fungerer, og om det er ngdvendigt
at revidere det. Der bar ogsd indga bestemmelser vedrgrende Kommissionens
udarbejdelse af retningsinjer pa grundlag af medlemsstaternes erfaringer med
overvagningen af information.

Mdlet for dette direktiv, nemlig at harmonisere reglerne for information om
receptpligtige laagemidler i Fadlesskabet, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang og virkninger
bedre gennemfares pa fadlesskabsplan; Fadlesskabet kan derfor tragffe foranstaltninger
| overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar direktivet
ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

Direktiv 2001/83/EF bgr aandresi overensstemmelse hermed —
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UDSTEDT FZLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 2001/83/EF foretages felgende aandringer:

1)

2)

3)
4)

5)

Artikel 86, stk. 2, affattes sdledes:
"2. Dette afsnit finder ikke anvendelse p&
- etikettering og indlaegsseddel, som er omfattet af bestemmelsernei afsnit V

- konkrete oplysninger og dokumentation vedrgrende f.eks. aandringer af emballagen,
advarsler mod bivirkninger som led i |aagemiddel overvagningen samt salgskatal oger
og prislister, forudsat de ikke indeholder produktanprisninger

- oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri hverken
direkte eller indirekte henvisestil et lasgemiddel

- information fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til offentligheden om
receptpligtige lasgemidler, som er omfattet af bestemmelsernei afsnit Vilia"

Artikel 88, stk. 4, affattes sdledes:

"4, Forbuddet i stk. 1 gadder ikke for vaccinationskampagner og andre kampagner
i folkesundhedens interesse, der forestds af industrien, og som er godkendt af
medl emsstaternes kompetente myndigheder”.

Overskriften "AFSNIT Vllla- information og reklame" udgar.

Artikel 88audgar.

Felgende indsadtes som afsnit V1lla efter artikel 100:

"Afsnit VIlla—Information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler
Artikel 100a

1. Medlemsstaterne tillader indehaveren af markedsferingstilladelsen at sprede,
enten direkte eller indirekte gennem tredjemand, information til offentligheden eller
almindelige borgere om godkendte receptpligtige laagemidler, hvis sadan information
er i overensstemmelse med bestemmelserne i dette afsnit. Sadan information anses
ikke for reklame for sa vidt angar anvendelsen af afsnit VII1.

2. Dette afsnit finder ikke anvendel se pa falgende:

a)  oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri
hverken direkte eller indirekte henvisestil et |aaggemiddel

b) materidle leveret af indehaveren a markedsfaringstilladelsen il
sundhedsprofessionelle med henblik pa videregivelsetil patienter.
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Artikel 100b

Felgende typer information om godkendte receptpligtige lsggemidler kan af
indehaveren af markedsferingstilladelsen spredes til offentligheden eller aimindelige
borgere:

a) lagemidlets produktresumé, etikettering og indlesgsseddel som godkendt
af de kompetente myndigheder samt den offentligt tilgeangelige version
af den evalueringsrapport, som de kompetente myndigheder har
udarbejdet

b) information, som ikke er mere vidtgaende end elementerne i laagemidlets
produktresumé, etikettering eller indlaagsseddel og den offentligt
tilgaangelige version af den evalueringsrapport, som de kompetente
myndigheder har udarbejdet, men prassenterer dem pa en anden méde

c) information om laggemidlets miljovirkninger og pris samt konkrete
oplysninger og dokumentation vedrgrende f.eks. aandringer af
emballagen eller advarsler mod bivirkninger

d) lagemiddelrelateret information om videnskabelige  ikke-
interventionsundersggelser eller ledsageforanstaltninger til forebyggelse
og medicinsk behandling, eller information, som praesenterer lasgemidiet
i sammenhaang med den lidelse, der skal forebygges eller behandles.

Artikel 100c

Information om godkendte receptpligtige laggemidler, som af indehaveren af
markedsferingstilladelsen spredes til offentligheden eller amindelige borgere, ma
ikke spredes viafjernsyn eller radio. Den ma kun spredes gennem felgende kanaler:

a)  sundhedsrelaterede publikationer som defineret af den medlemsstat, hvor
offentliggerelsen finder sted, dog ikke uanmodet materiale aktivt
distribueret til offentligheden eller amindelige borgere

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

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

Artikel 100d

1. Indholdet og prassentationen af information om godkendte receptpligtige
legemidler, som af indehaveren a markedsfaringstilladelsen spredes til
offentligheden eller almindelige borgere, skal opfylde fglgende betingel ser:

a)  Den skal vaae objektiv og neutral; hvis informationen siledes omhandler
fordelene med et lasgemiddel, skal den ogsa omhandle risiciene.

b)  Den skal tage hensyn til patienternes generelle behov og forventninger.
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4.
1,20

0)

h)

Den skal vage evidensbaseret, den skal kunne kontrolleres, og den skal
indeholde en angivelse af evidensniveau.

Den skal vage gourfert og indeholde offentliggerel sesdato eller dato for
seneste revision af informationerne.

Den skal vage pdlidelig, faktuelt korrekt og maikke vaare misvisende.

Den skal vaze forstaelig for offentligheden som helhed og almindelige
borgere.

Den skal klart angive informationskilden og forfatteren og indeholde
referencer til evt. dokumentation, som informationen er baseret pa

Den ma ikke indeholde oplysninger, der er i modstrid med oplysningerne
i leggemidlets produktresumé, etikettering og indlaegsseddel som
godkendt af de kompetente myndigheder.

Al information skal omfatte:

a)

b)

d)

en angivelse af, at det pagaddende lasgemiddel kun kan fas pa recept, og
at der findes anvisninger vedrarende brugen i indlasgssedien eller pa den
ydre emballage, alt efter hvad der er tilfaddet

en angivelse af, at informationen er beregnet til stette for kontakten
mellem patient og sundhedsprofessionelle, ikke til erstatning af denne, og
at patienten bar henvende sig til sundhedsprofessionelle, hvis han/hun
ansker uddybning af informationen

en angivelse af, at informationen spredes af en indehaver af en
markedsferingstilladel se

en postadresse eller e-mail-adresse, der gar det muligt for amindelige
borgere a  indsende  kommentarer il indehaveren  af
markedsf gringstilladel sen.

Informationen maikke omfatte:

a)

b)

sammenligninger af laggemidler

noget af det materiale, der er naevnt i artikel 90.

Kommissionen vedtager de ngdvendige foranstaltninger for at gennemfare stk.

g 3.

Sadanne foranstaltninger, der har til formd at aandre ikke-vassentlige bestemmelser i
direktivet ved at supplere dette, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a.

Artikel 100e

1

Medlemsstaterne sikrer, at de websteder pa internettet, som indehaverne af
markedsfaringstilladelser anvender til spredning af information om receptpligtige
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laagemidler, gengiver de pagaddende laagemidiers produktresumé og indlasgsseddel
pade officielle sprog i de medlemsstater, hvor de er godkendi.

2. Medlemsstaterne skrer, a anmodninger til en indehaver a en
markedsferingstilladelse om information om et receptpligtigt laagemiddel fra en
almindelig borger kan udfaadiges pa ethvert af de officielle fadl esskabssprog, som er
et officielt sprog i den medlemsstat, hvor laggemidlet er godkendt. Svaret skal
udfaardiges pa samme sprog som anmodningen.

Artikel 100f

1. Medlemsstaterne sikrer, uden derved at skabe en uforholdsmaessig byrde for
indehaveren af markedsfgringstilladel sen, at indehaverne af
markedsferingstilladelser ger information leveret i henhold til dette afsnit
tilgeangelige for handicappede.

2. For at sikre tilgaangeligheden af lasgemiddelinformation leveret via internettet
af indehavere af markedsferingstilladelser skal de pagaddende websteder vage i
overensstemmel se med retningslinjerne World Wide Web Consortium’'s (W3C) Web
Content Accessibility Guidelines version 1.0, Level A. Kommissionen ger disse
retningslinjer offentligt tilgaangelige.

Kommissionen kan tilpasse dette stykke for at tage hensyn til den tekniske udvikling.
Denne foranstaltning, der har til formd at andre ikke-vaesentlige bestemmelser i
dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Artikel 100g

1. Medlemsstaterne sikrer, at der findes passende og effektive metoder til at
undgd misbrug, na&r information om godkendte receptpligtige leegemidler af
indehaveren af markedsferingstilladelsen spredes til offentligheden eller aimindelige
borgere.

Sadanne metoder skal baseres pa kontrol af information fer spredningen heraf,
medmindre

- indholdet allerede er godkendt af de kompetente myndigheder, eller

- en tilsvarende grad af passende og effektiv overvagning sikres gennem en anden
mekanisme.

Metoderne kan omfatte frivillig kontrol af information om laggemidler udevet af
selvregulerende og samregulerende organer, som ogsa kan behandle klager, hvis der
for sadanne organer er fastsat en procedure som supplement til de retdige og
administrative procedurer i medlemsstaterne.

2. Efter hgring af medlemsstaterne udarbejder Kommissionen retningslinjer for
informationer, der er tilladt i henhold til dette afsnit, omfattende en adfaardskodeks
for indehavere af markedsferingstilladelser, der leverer information om godkendte
receptpligtige  laagemidler  til  offentligheden eller amindelige borgere.
Kommissionen udarbejder disse retningslinjer ved dette direktivs ikrafttraaden og
gjourfarer dem regel maessigt pa grundlag af de indhestede erfaringer.
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Artikel 100h

1. Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsferingstilladel ser registrerer
internet-websteder, der indeholder information om laegemidler hos de kompetente
nationale myndigheder i den medlemsstat, hvis landekodetopdomame anvendes pa
det pagaddende websted, far offentligheden far adgang til det. Hvis webstedet ikke
anvender et |landekodetopdomaane, vadger indehaveren af markedsferingstilladel sen,
hvilket land registreringen skal foregai.

Efter registrering af internet-webstedet kan den information om et laagemiddel, der
findes pa webstedet, af indehaveren af markedsfearingstilladelsen leveres pa andre
internet-websteder i hele Fadlesskabet, hvisindholdet er identisk.

2. Internetwebsteder registeret i henhold til stk. 1 ma ikke indeholde links til
andre markedsf aringstilladel sesindehaveres websteder, medmindre disse ogsa er
registreret i overensstemmelse med stk. 1. Webstedet skal angive den kompetente
myndighed, der udstedte markedsferingstilladel sen, samt adressen pa dens websted.

Internetwebsteder registreret i henhold til stk. 1 ma ikke gere det muligt at
identificere almindelige borgere, som har adgang til de pagad dende websteder, €ller
muliggere fremkomsten af uanmodet materiale, der aktivt distribueres til
offentligheden eller ailmindelige borgere. Disse websteder ma ikke omfatte web-tv.

3.  Den medlemsstat, hvor internet-webstedet er registreret, er ansvarlig for
overvagning af det indhold, der spredes via det registrerede i nternet-websted.

4.  En medlemsstat ma ikke vedtage nogen foranstaltning med hensyn til indholdet
af et internet-websted, som reproducerer et internet-websted registreret hos de
kompetente nationale myndigheder i en anden medlemsstat, undtagen hvis det sker af
falgende grunde:

a) Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at oversadtelsen af den
reproducerede information er korrekt, kan den kreeve, a en indehaver af en
markedsferingstilladelse leverer en bekradtet oversadtelse af den information, der
spredes pa det internet-websted, der er registreret hos en kompetent national
myndighed i en anden medlemsstat.

b)  Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at den information, der spredes
pa et internet-websted, som er registreret hos de kompetente nationale myndigheder i
en anden medlemsstat, opfylder kravene i dette afsnit, skal den meddele den
pagad dende medlemsstat, hvorfor den betvivler dette. De pagad dende medlemsstater
bestradber sig pa at na til enighed om, hvad der skal foretages. Hvis de ikke nar til
enighed inden for to maneder, henvises sagen til det lasgemiddeludvalg, der blev
oprettet ved afgerelse 75/320/EQ@F. Eventuelle nadvendige foranstaltninger ma farst
vedtages efter at dette udvalg har afgivet udtalelse. Medlemsstaterne tager hensyn til
laegemiddel udval gets udtalelse og underretter det om, hvorledes de har taget hensyn
til dets udtalelse.

5. Medlemsstaterne tillader indehavere af markedsferingstilladelser, som har
registreret internet-websteder i overensstemmelse med stk. 1-4, at indfgje en
angivelse i disse, om at webstedet er registreret og overvages i henhold til dette
direktiv. | denne angivelse anferes ogsa den nationale kompetente myndighed, der
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overvager det pagaddende websted. Den skal ogsa anfare, at det faktum at webstedet
overvages, ikke nadvendigvis betyder, at a information pa webstedet er godkendt
forud.

Artikel 100i

1. Medlemsstaterne tradfer passende foranstaltninger for at skre, at
bestemmelserne i dette afsnit anvendes, og at der er indfert passende og effektive
foranstaltninger til sanktionering af manglende overholdelse af bestemmelserne.
Disse foranstaltninger skal bl.a. omfatte felgende:

a) fastlagggelse af de sanktioner, der palasgges, hvis de bestemmel ser, der er
vedtaget til gennemferelse af dette afsnit, overtraades

b) enforpligtelsetil at sanktionere overtraedel ser

c) ovedragelse af befgielser til domstolene eller de administrative
myndigheder, der szdter dem i stand til at pabyde opher af spredning af
information, som ikke er i overensstemmelse med dette afsnit, eller, hvis
sadan information ikke er blevet spredt, men star for at skulle spredes, til
at nedlagge forbud mod sddan spredning.

2. Medlemsstaterne tradfer bestemmelse om, at de i stk. 1 omhandlede
foranstaltninger kan tradfes som led i en fremskyndet procedure, enten med forel gbig
virkning eller med endelig virkning.

Artikel 100j

Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsfaringstilladelser gennem den
videnskabelige tjeneste, der er omhandlet i artikel 98, stk. 1:

a) stiller et eksemplar af a information, som spredes i overensstemmelse
med denne artikel, samt information om det starrel sesmaessige omfang af
spredningen sammen med en angivelse af de personer som informationen
adresseres til, spredningsmdden og datoen for ferste spredning til
radighed for de myndigheder eller organer, som har til opgave at fare
kontrol med information om laegemidler

b) skrer sig, a virksomhedens information om lagemidler er i
overensstemmel se med forskrifterne i dette af snit

c) giver de myndigheder eller organer, der har til opgave at fare kontrol
med information om lasgemidler, de oplysninger og den bistand, de
anmoder om med henblik pa udevelsen af deres befgjelser

d) drager omsorg for, at afgarelser truffet af de myndigheder eller organer,
der har til opgave a fere kontrol med information om laggemidler,
efterkommes omgaende og ful dstaandigt.

Artikel 100k
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Information om homgopatiske laagemidler som omhandlet i artikel 14, stk. 1, der er
klassificeret som receptpligtige, er omfattet af bestemmelserne i dette af snit.

Artikel 100l

Senest [fem ar efter dette aandringsdirektivs ikrafttrasdel se, ngjagtig dato indsadtes],
offentligger Kommissionen en rapport om de erfaringer, der er gjort ved
gennemferelsen af dette afsnit, og vurderer behovet for en revision af afsnittet.
K ommissionen fremsender denne rapport til Europa-Parlamentet og Radet."

Artikel 2

1 Medlemsstaterne sedter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest [12 maneder efter offentliggerelse i Den
Europadske Unions Tidende; ngjagtig data indsadtes ved offentliggerelsen]. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel,
som viser sammenhamngen mellem de pagad dende bestemmel ser og dette direktiv.

Bestemmel serne skal ved vedtagel sen indeholde en henvisning til dette direktiv eller
skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De naamere regler for
henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som
de udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.
Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaadiget i Bruxelles, den.

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

1 FORSLAGETSBETEGNEL SE:

En forordning, der for sa vidt angdr information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske |aagemidler aandrer forordning (EF) nr. 726/2004, og et direktiv, der for sa
vidt angdr information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler aandrer direktiv
2001/83/EF (CLWP punkt 2008/ENTR/024, og det indgar i Kommissionens lovgivnings- og
arbejdsprogram for 2008 bilag 1, strategiske og prioriterede initiativer)™.

Bemaa k:

Finansieringsoversigten er baseret pa det faktum, at lovgivningsforslaget, hvis det vedtages,
fastsadter, at specifikke informationsaktiviteter gennemfert a indehaverne af
markedsferingstilladelser for centralt godkendte receptpligtige laagemidler vil vaae underlagt
gebyrer, som opkraeves af Det Europsaske Laggemiddelagentur (EMEA). | henhold til
lovgivningsforslaget skal der indfgjes en ny artikel 20a og 20b i den eksisterende forordning
(EF) nr. 726/2004, hvor der i et af stykkerne fastsadtes at "indsendelse af information til
agenturet i overensstemmelse med denne artikel skal vaare underlagt et gebyr, der betales i
overensstemmel se med forordning (EF) nr. 297/95."

Det ska padhvile EMEA at afgive udtalelser om information til offentligheden om
receptpligtige laggemidler. | denne forbindelse skal artikel 57, stk. 1, i forordning (EF) nr.
726/2004 andres.

| finansieringsoversigten foreslas det, at alle omkostninger til aktiviteter, der er en felge af
lovgivningsforslaget, daekkes ind via gebyrer. Pa grundlag af dette farer beregningerne til den
konklusion, at forslagene ikke forventes at have betydelig indvirkning pa Fadlesskabets
budget (jf. bilaget til finansieringsoversigten).

2. ABM/ABB-RAMME (AKTIVITETSBASERET BUDGETFORVALTNING 0G
BUDGETTERING)

Politikomrader og dermed forbundne aktiviteter:

Politikomrade: Det indre marked (artikel 95 i EF-traktaten).

Aktiviteter:

o fremme af folkesundheden i hele Fadlesskabet ved indfarelse af bestemmelser om
harmoniserede regler for information om receptpligtige laagemidler

o stattetil virkeliggerelsen af det indre marked i 1asgemiddel sektoren.

10 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_da.pdf (jf. s. 20).
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3. BUDGETPOSTER

3.1

02.030201 - Det Europad ske Lasgemiddelagentur - tilskud til afsnit 1 og 2

Budgetposternes nummer og tekst:

02.030202 - Det Europad ske Laggemiddelagentur - tilskud til afsnit 3.

3.2.

Foranstaltningens og de finansielle virkninger s varighed:

Det forudsadtes, at forslagene om information til offentligheden om receptpligtige laegemidier
finder anvendelse fra sidst i 2011 (ér "n"). Beregningerne i bilaget er foretaget for perioden

2011-2016.
3.3. Budgetoplysninger:
Udgiftsom-
Budget- . . Bidrag fra radei de
post Udgifternesart Nye EFTA-bidrag ansggerlandene finansidle
overslag
02.03020 Opdelte
1 IOU | bevillin | NEJ JA NEJ Nr. la
ger
02.03020 Opdelte
2 IOU | bevillin | NEJ JA NEJ Nr. la
ger
4, SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE
4.1. Finansielle ressour cer
4.1.1. Sammenfatning af forpligtel sesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)

I mio. EUR (3 decimaler)

Punkt n+5
Udgiftstype og
Arn|n+1|n+2|n+3|n+4| ¢ | alt
Driftsudgifter
Forpligtel sesbevillinger
(FB) N.A.
Betalingsbevillinger (BB) N.A.

11
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Udgifter, som ikke henharer under kapitel xx O1 i afsnit xx.
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Administrative udgifter inden for referencebelgbet’?

Teknisk og administrativ
bistand (10B)

SAMLET REFERENCEBEL JB

N.A. c

For pligtel sesbevillinger N.A. atc

Betalingsbevillinger N.A. | b+c

Administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebel gbet™®

Personal eressourcer og
dermed forbundne udgifter | N.A. d
(10B)

Administrative udgifter,
undtagen udgifter til
personal eressourcer og
dermed forbundne udgifter,
ikke medtaget [
referencebel gbet (10B)

Samlede anslaede finansielle omkostninger ved for anstaltningen

N.A. e

FB 1 ALT, inkl. udgifter til N.A. at+c
per sonaler essour cer +d
+e
BB | ALT, inkl. udgifter til N.A. b+c
per sonaler essour cer +d
+e

4.1.2. Forenelighed med den finansielle programmering
Fordlaget er foreneligt med den gaddende finansielle programmering.
4.1.3. Finansiellevirkninger pa indtasgtssiden

Fordaget har ingen virkninger pa indtaggtssiden (jf. neamere
beregningsdetaljer i bilaget)

4.2. Per sonaler essour cer (fuldtidssekvivalenter) (herunder tjenestemaend,
midlertidigt ansatte og ekster nt per sonale) — se naar mer e under punkt 8.2.1.

Arlige behov Ar | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
2011 og ff.

Personaleressourcer i alt

12 Udgifter inden for artikel xx 01 04 i afsnit xx.
B Udgifter inden for kapitel xx 01, som ikke henhgrer under artikel xx 01 04 eller xx 01 05.
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5. S/ERLIGE FORHOLD OG MAL
5.1. Behov, der skal daskkes pa kort eller lang sigt

Patienterne er blevet mere selvstamdige og proaktive forbrugere af sundhedsydelser og sager i
stigende grad oplysninger om medicin og behandlinger. Direktiv 2001/83/EF skaber
harmoniserede rammer for reklame for medicin pa fadlesskabsniveau, mens anvendelsen af
disse rammer forbliver medlemsstaternes ansvar, men hverken direktiv 2001/83/EF eller
forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder naamere bestemmelser om information om
laegemidler. Fadlesskabslovgivningen forhindrer derfor ikke medlemsstaterne i at fastlaayge
deres egne fremgangsmader.

Forskellige fortolkninger af fadlesskabsregler og forskellige nationale regler og praksis med
hensyn til information skaber hindringer for patienternes adgang til information af god
kvalitet og for det indre markeds funktion.

5.2. Mervaardien af Fadlesskabets engagement og forsagets sammenhaeng med
andrefinansielleinstrumenter og eventuel synergi

For si vidt angdr alerede eksisterende harmoniseret EU-lovgivning om godkendelse og
overvagning af lasgemidler skal der fastlasgges en fadles fremgangsméade med hensyn til
levering af information. Harmoniserede bestemmelser vil give borgerne i adle
medlemsstaterne adgang til samme type information. Hvis dette sagsomrade fortsat overlades
til nationale regler, vil det nassten uundgaeligt fare til vedtagelse af nationae regler, der er i
modstrid med anden i den nuvaaende lasgemiddellovgivning.

Nationale regler og praksis vedregrende information kan medfare begraamsninger for varersfrie
bevasgelighed i modstrid med EF-traktatens artikel 28, hvilket vil have en negativ virkning for
gennemfarelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsgger at opnd med de
harmoniserede retlige rammer for lasgemidler.

5.3. Forslagets mal, forventede resultater og gvrige indikatorer set i forbindelse med
ABM-rammen

Pa hgjeste niveau er formalet med forslaget at forbedre beskyttelsen af EU-borgernes sundhed
og sikre et velfungerende indre marked for humanmedicinske lasgemidler. | tréd hermed er
forslagets specifikke mal:

e At skabe klare rammer for den information, som indehavere af
markedsferingstilladelser leverer offentligheden om receptpligtig medicin, for at
fremme en rationel anvendelse af sadan medicin, samtidig med at det sikres, at de
retlige rammer fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig medicin over for
forbrugerne.

Dette mal skal opnas ved:

e At sikre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohaaent anvendelse
af klart definerede standarder i hele Fadlesskabet.

e At give mulighed for, at information leveres gennem kanaler, der er rettet mod
forskellige patienttypers behov og muligheder.

22

DA



DA

e Ikke pa uhensigtsmeessig vis at indskramke mulighederne for indehaverne af
markedsfaringstilladelser for pa en klart forstaelig made at levere objektiv og
ikke-salgsfremmende information om fordele og risici ved deres medicin.

e Sikre, at overvégnings- og handhaevel sesforanstaltninger er pa plads for at sikre,
at informationsleverandarerne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at
unadigt bureaukrati undgas.

54. Gennemfar elsesmetode (ve ledende)
Central forvaltning
Indirekte ved delegation til:

Organer oprettet af Fadlesskaberne, |jf. artikel 185 |
finansforordningen

Fadleseller decentral forvaltning
med medlemsstaterne
0  Fadlesforvaltning med internationale organisationer (angiv naermere)

Relevante bemaakninger: Fadlesskabets system til regulering af lssggemidler fungerer som et
netvaak mellem Kommissionen, Det Europadske Lagemiddelagentur (EMEA) og de
nationale myndigheder med kompetence inden for laagemidler. Ansvaret deles ofte, idet den
ngjagtige fordeling afhaenger af, om et laggemiddel er godkendt centralt (med Kommissionen
som kompetent myndighed) eller nationalt (hvor medlemsstaterne leverer de nationale
myndigheder).

6. OVERVAGNING OG EVALUERING
6.1. Overvagningssystem

Kommissionen har organiseret mekanismer til at samarbejde med medlemsstaterne om
overvégning og gennemfaerelse i national lovgivning, og inden for laagemiddelsektoren er
Kommissionens lagemiddeludvalg et centrat forum for udveksling af information i
forbindel se hermed.

EMEA bgr bidrage til gennemferelsen. selv om det ikke vil vage ngdvendig med en
videnskabelig vurdering af information.

For savidt angar efterfglgende evaluering af de operationelle mal, kan disse evalueres efter:

¢ | hvor hgj grad reglerne er blev fulgt

e Industrienslevering af information

e Indikatorer for anvendelse af denne information

o Patienternes kendskab til denne information

e Maling af virkningen af information pa patientadfaard og sundhedsresultater.
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6.2. Evaluering
6.2.1. Forudgaende evaluering

Inden for rammerne af konsekvensanalysen har Kommissionens tjenestegrene i vidt omfang
hert alle relevante interessenter under anvendelse af en lang raskke kommunikationsmidler.
To generelle internetbaserede offentlige heringer, der blev gennemfart efter Kommissionens
generelle principper og minimumsstandarder for heringer, blev suppleret &f
spargeskemaundersagelser og samtaler med repraessentanter  for de  vigtigste
interessentgrupper. Der er fuldt ud taget hensyn til de kommentarer fra Kommissionens
tjenestegrene, der blev fremsat under mader i den tvaatjenstlige styringsgruppe.

Den farste formelle offentlige haring blev gennemfeart fra april til juni 2007 vedregrende et
udkast til en rapport om den aktuelle praksis, uden at der pa dette tidspunkt blev fremlagt
politiske retningslinjer eller fordag.

Den anden offentlige hering, der fandt sted fra februar til april 2008, vedrarte specielt de
vigtigste ideer i det kommende lovforslag vedrarende information til patienter.

6.2.2. Forholdsregler efter en midtvejsevaluering eller efterfalgende evaluering

Pa medlemsstatsniveau er der gjort erfaringer med information til patienter. | 2006
gennemferte Kommissionen en undersggelse omfattende |aggemiddelmyndigheder for at
indsamle oplysninger om deres praksis, isaa i forbindelse med de relevante bestemmelser i
direktiv 2001/83/EF. Denne undersggelse blev suppleret af oplysninger indsamlet ved hjadp
a et spergeskema til  arbejdsgruppen vedrgrende patientinformation  under
|asgemi ddel forummet.

Rapporten konkluderede, at medlemsstaterne har vedtaget indbyrdes afvigende regler og
praksis med hensyn til levering af information. Dette skal aandres ved at skabe klare rammer
for, hvilke oplysninger der kan distribueres gennem hvilke kanaler, og ved at fastlaggge et sset
kvalitetskriterier, der skal overholdes.

Erfaringerne med de nuvagende retlige rammer har ogsa vist, at begreberne reklame og
information ikke fortolkes konsekvent 1 hele Fadlesskabet, hvilket begraanser
laegemiddel virksomhedernes muligheder for at levere information.

6.2.3. Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

De overordnede mal for Fedlesskabets laagemiddellovgivning er at sikre et velfungerende
indre marked for laggemidler og en bedre beskyttelse af EU-borgernes sundhed. | betragtning
af at direktiv 2001/83/EF allerede indeholder generelle bestemmelser om revision, som finder
anvendelse pa de nye bestemmelser, bar enhver efterfalgende evaluering derfor omfatte de
generelle revisioner, og eventuelle eksterne undersagel ser bar gennemferesi denne kontekst.
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7. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

L asgemiddel agenturet har saalige budgetkontrolmekanismer og -procedurer. Bestyrelsen, som
bestar af reprasentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og Europa-Parlamentet,
vedtager budgettet samt de interne finansielle bestemmelser. Den Europadske Revisionsret
kontrollerer hvert & gennemfarelsen af budgettet.

Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj
1999 om undersggelser, der foretages af Det Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig
(OLAF), finder anvendelse pa Laagemiddelagenturet uden begramsninger i forbindelse med
bekaampelsen af svig, korruption og andre retsstridige handlinger. Allerede den 1. juni 1999
blev der desuden vedtaget en beslutning om samarbejdet med OLAF (EMEA/D/15007/99).

Endelig giver Laggemiddelagenturets kvalitetsstyringssystem anledning til en fortlgbende
kontrol. Som led i denne proces bliver der hvert &r foretaget flere interne revisioner.
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Bilag: Beregningsdetaljer
Indledning

Finansieringsoversigten er baseret pa det faktum, at lovgivningsforsaget fastszdter, at
specifikke informationsaktiviteter gennemfert af indehaverne af markedsferingstilladelser for
centralt godkendte receptpligtige laagemidler vil vaare underlagt gebyrer, som opkraeves af Det
Europad ske Lasgemiddel agentur (EMEA).

Finansieringsoversigten og bilagets beregninger viser, at alle omkostninger til aktiviteter, der
er en felge af lovgivningsforslaget, daskkes ind via gebyrer. P4 grundlag af dette ferer
beregningerne i bilaget til den konklusion, at forslagene om information til offentligheden om
receptpligtige laagemidler ikke forventes at have en finansiel indvirkning p& Fadlesskabets
budget.

EMEA's budget var i 2007 pa 163 mio. EUR. Fadlesskabets bidrag steg fra 15,3 mio. EUR i
2000 til 41 mio. EUR i 2007. Resten af stigningen i budgettet er blevet dakket af gebyrer,
som EMEA har opkraevet fralasgemiddelindustrien (anslaet til 77 % af de samlede indtaagter i
2008 og baseret pd Radets forordning (EF) nr. 297/95 som amdret ved Kommissionens
forordning nr. 312/2998 af 3. april 2008). Indtaggterne fra gebyrer forventes at stige yderligere
de kommende a&r i sammenhaang med den generelle stigning i antallet af centralt godkendte
laegemidler. Det skal bemaakes, at EMEA's budget pa grundlag af indtasgterne fra gebyrer de
seneste & har udvist et overskud, og der er gjort brug af overferselsfaciliteten. Faktisk var
overskuddet i 2006 pa over 8 mio. EUR.

| henhold til lovgivningsfordaget skal EMEA pédagges overvagningen af bestemte
oplysninger om centralt godkendte lagemidler. Laggemiddelrelateret information om
videnskabelige ikke-interventionsundersagel ser eller ledsageforanstaltninger til forebyggelse
og medicinsk behandling, eller information, som prassenterer lasgemidlet i sasmmenhaang med
den lidelse, der skal forebygges eller behandles, skal meddeles EMEA far offentliggerelse i
sundhedsrel aterede publikationer eller pa et websted.

Indsendelsen skal i henhold til forordning (EF) nr. 297/95 veme underlagt et gebyr.
Vurderingen af den indsendte information skal i fuldt omfang udfares af personale i EMEA. |
betragtning af at EMEA's aktiviteter kun har karakter af udtalelser, og at den efterfglgende
overvagning vil blive foretaget af medlemsstaterne, vil de administrative byrder for agenturet
iIkke vaare byrdefulde.

De gennemsnitlige omkostninger til en fuldtidsansedtel sesakvivalent (FTE) AD-stilling hos
EMEA i London er af EMEA angivet til (udkast til 2007-omkostninger): Len: 112 113 EUR,
og lan plus generalomkostninger: 161 708 EUR, og det er disse personaleomkostninger, der er
anvendt ved beregningerne nedenfor.

Gebyrer opkreevet af EMEA fralasgemiddelindustrien
For sa vidt angar EMEA-gebyrer kan der foretages falgende overslag:

| gjeblikket findes der ca. 400 centralt godkendte laagemidler. Det kan andlas, at agenturet i
lgbet af det farste & efter det foreddede direktivs ikrafttraadelse vil modtage ca. 100
indsendelser af information til spredning til offentligheden, som det skal afgive udtalelse om.
Der kan de efterfglgende ar forventes en stigning i antallet af indsendelser til agenturet. Det
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and dede gebyr, der skal betales af lasgemiddelindustrien, er 2 300 EUR. Pa grundlag af disse
overdag vil EMEA's ekstra indtasgter fra gebyrer i forbindelse med patientinformation vaae
230 000 EUR det farste ar og 345 000 EUR de efterfglgende &r.

EMEA'sudgifter

Som forklaret ovenfor, kan det andlas, at der det farste & vil veae ca 100 indsendelser
vedrgrende udtalelser om patientinformation om centralt godkendte lagemidler, som
agenturet skal undersage. Det antal kan forventes at stige til 150 indsendelser, nér
| aagemi ddel virksomhederne har faet godt kendskab til den nye procedure.

Det kan vurderes, at EMEA's samlede udgifter vil udgeres af arslgn til personae.
Pa grundlag af felgende arbejdsopgaver:

— kontrol af informationerne pd grundlag af den dokumentation, der er leveret aof
| aagemi ddel virksomheden, og pa grundlag af andre videnskabelige oplysninger

kontakt til laagemiddelvirksomheder, hvis der behov for yderligere oplysninger

droftelser i agenturet

administrativ behandling af indsendelsen (inkl. udkast til udtalelse)

kan det formodes, at det tager 2,5 arbejdsdage at kontrollere en ansagning.

Hvis der er 200 arbejdsdage om &ret, og en ansagning tager 2,5 dage, kan en person behandle
80 indsendelser pr. ar. Dette betyder, at der er behov for 1,5 sagsbehandler det ferste ar
(antallet af indsendelser er 100) og 2 sagsbehandlere de andre &r (150 indsendel ser).

De gennemsnitlige omkostninger til en fuldtidsansedtel sesakvivalent (FTE) AD-stilling hos
EMEA i London er af EMEA angivet til (udkast til 2007-omkostninger): Lan: 112 113 EUR,
og lan plus generalomkostninger: 161 708 EUR, og det er disse personaleomkostninger, der er
anvendt ved beregningerne nedenfor.

Der vil ikke vaze yderligere omkostninger for EMEA til gennemgang af litteratur, idet
patientinformationen  skal vage  baseret pd den  dokumentation, som
laagemiddelvirksomhederne leverer i deres ansggning. Det kan ogsa antages, at der ikke er
behov for engangsudgifter. Da EMEA allerede réder over informationskilder (f.eks.
videnskabelige tidsskrifter og databaser), kan eksisterende it-systemer anvendes ved kontrol
af den leverede information.
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Virkninger for EMEA's budget

Lovgivningsforslagets samlede indvirkning pa EMEA's budget er opstillet i nedenstdende
tabel. Pa grundlag af et behov for 1,5 eller 2 ekstra stillinger kan der forventes en lidt negativ
saldo det farste ar efterfulgt at en lidt positiv saldo de efterfalgende ar.

Tabel: Virkninger for EMEA's budget™

Antal 100 150 150 150 150 150
indsendte
ansggninger

Fuldtids- 15 2 2 2 2 2
stillinger

Samlede
omkostninger
(= ardlen)
(€)15

242562 | 323416 323416 323416 323416 323416

Indtasgter fra | 230 000 345 000 345 000 345 000 345 000 345 000
gebyrer®

Saldo -12 562 21584 21584 21584 21584 21584

14 Antagelse: Der vil vage en stigning i antallet af ansegninger og ingen indvirkning pA EMEA's

omkostninger.
1 Dakker len og generalomkostninger, 161 708 EUR pr. &r.
16 Det gebyr, som lagemiddelvirksomheden skal betale, vil vaare pd 2 300 EUR.
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