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MOTIVERING

1 BAKGRUND
1.1 Forslagets grunder och syfte

Fordagens almanna politiska ma, att andra  direktiv 2001/83/EG  och
forordning (EG) nr 726/2004. ligger i linje med de 6vergripande malen for gemenskapens
|akemedelslagstiftning. Dessa ar avsedda att sakerstdlla en valfungerande inre marknad for
humanl&kemedel sprodukter och ett béttre skydd fér EU-medborgarnas hdlsa. Déarfor syftar
forslagen i synnerhet till att:

e Upprétta en tydlig ram for den férmedling av information till allmanheten som gors av
innehavare av godkannande for forsajning av receptbelagda lékemedel for att gynna ett
rationellt bruk av dessa lakemedel, samtidigt som det sakerstdlls att direktreklam for
receptbelagda |akemedel till konsumenterna &ven i fortséttningen hindras av den réttsliga
ramen.

Dettamal ska nas genom at:

o Siakerstélla en hog kvalitet pa den information som ges med en konsekvent tillampning av
tydligt definierade krav inom hela gemenskapen.

e Tilléta att information formedlas via vagar inriktade pa behov och villkor hos olika slags
patienter.

e Tilldta innehavare av godkannande for forsdljning att pa ett begripligt sétt formedia
objektiv information utan forsaljningssyfte om fordelar och risker med 1&kemed|en.

e Se till att det vidtas tillsynss och genomforandedtgarder som sikerstéller att
informationsformedlarna uppfyller kvalitetskriterierna medan onodig byrakrati undviks.

1.2. Allman bakgrund

| direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel® féreskrivs
en harmoniserad ram for lakemedelsreklam pa gemenskapsniva vars tillampning forblir
medlemsstaternas ansvar. | denna lagstiftning forbjuds reklam till almanheten for
receptbelagda |&kemedel.

Varken direktivet eller forordning (EG) nr 726/2004 innehdller emellertid detaljbestammel ser
om information om lékemedel sprodukter utan endast om att viss informationsformedling ar
undantagen fran bestammelserna om reklam. Gemenskapslagstiftningen hindrar darfor inte
medlemsstaterna fran att inféra egna metoder i fraga om atgarder for information om
|akemedel sprodukter sd lange ovannamnda regler om reklam iakttas. Skillnaden mellan
reklam och information och fdljaktligen tillampningsomrédet for lagstiftningens
begransningar av reklam tolkas dessutom inte pa samma sétt inom gemenskapen.

! EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast &ndrat genom direktiv 2008/29/EG (EUT L 81,
20.3.2008, s. 51).
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| artikel 88a i direktiv 2001/83/EG, tillagd genom direktiv 2004/27/EG? uppmanas
kommissionen att under 2007 for Europaparlamentet och radet |agga fram en rapport om
"dagens informationsmetoder — séarskilt via Internet — och om de risker och fordelar for
patienterna som &r forenade med dessa’. | artikel 88a foreskrivs ocksa att ”kommissionen
skall, om den anser detta lampligt, foredd en informationsstrategi som garanterar en
hogkvalitativ, objektiv och trovéardig information utan forsaljningssyfte om |akemedel och
andra behandlingsformer samt behandla fragan om informationskallans ansvar.”

Pa grundva av denna bestammelse har ett meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet och radet ”Rapport om nupraxis for patientinformation om |akemedel”®
antagits och lamnats till Europaparlamentet och radet den 20 december 2007.

Det framgar av rapporten att regler och praxis i fraga om den information som &r tillgéanglig
varierar kraftigt mellan medlemsstaterna. Vissa medlemsstater tillampar mycket strikta regler
medan andra till&ter att flera slags information utan forsaljningssyfte gors tillganglig. Vissa
medlemsstater tilldelar offentliga myndigheter, dvs. kontrollorgan for lékemedel, en mycket
betydande roll vid framstéliningen av olika slags information, medan andra medlemsstater
tilldter att informationsformedlingen utfors genom partnerskap for offentliga och privata
organisationer, bl.a.  organisationer for vardpersonal, patientorganisationer och
|akemedel sindustrin. Detta leder till skillnader i tillgang for patienter, och allménheten i stort,
till information om |&kemedel sprodukter.

Dessutom far skillnader i fréga om regler och praxis nar det galler den information som kan
goras tillgéanglig negativa konsekvenser for réttssakerheten for de innehavare av godkénnande
for forsajning som bedriver gransbverskridande verksamhet.

1.3. Gélande bestdmmel ser
Direktiv 2001/83/EG

Direktiv 2001/83/EG innehdller inga detaljerade regler for information fran innehavare av
godkannande for forsdljning om receptbelagda |8kemedelsprodukter till allméanheten. |
artikel 86.2 i direktiv 2001/83/EG foreskrivs emellertid att viss informationsformedling inte
omfattas av de regler for reklam for humanl&kemedel sprodukter som for narvarande ingar i
avdelningarna VIIl och Vlllai direktiv 2001/83/EG. Undantaget ror de fall dar en innehavare
av godkannande for forsaljning besvarar en speciell fraga om en viss produkt (artikel 86.2
andra strecksatsen), dar det ges faktaméssiga och informativa meddelanden (artikel 86.2 tredje
strecksatsen) eller dér allméanna uttalanden om manniskors hélsa eller sukdomar gors utan
hanvisning till en sérskild produkt (artikel 86.2 fjarde strecksatsen).

Erfarenheten har visat att granserna mellan de slags information som utesl utits och forbudet
mot reklam for receptbelagda |akemedel inte tolkas enhetligt inom gemenskapen.

1.4. Forenlighet med unionens politik och mal inom andra omraden

Forsagen & forenliga med det 6verordnade ma for gemenskapens |akemedelslagstiftning
som bestar av att undanrdja skillnader mellan nationella bestammelser for att sakerstélla en
korrekt funktion fér den inre marknaden for léakemedelsprodukter samtidigt som en hdg

EUT L 136, 30.4.2004, s. 34.
3 KOM(2007)862. Meddelandet kompl etteras av kommissionens arbetsdokument SEK (2007)1740.
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skyddsniva for folk- och djurhdsa bibehdls. Forsagen Overensstammer ocksa med
artikel 152.1 i fordraget om uppréattandet av Europei ska gemenskapen dar det foreskrivs att en
htg halsoskyddsniva ska sdkerstdllas vid utformning och genomférande av dll
gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgarder.

Forsagen bor ses som del i en bredare gemenskapsagenda om hdasoinformation. Detta
inbegriper &ven sddana initiativ som uppféljningen till |akemedelsforumets arbete kring
patientinformation, EU:s folkhal sostrategi, EU:s halsoportal, program som far bidrag ur EU:s
hal soprogram och initiativ i samband med e-hdsa. Dessa initiativ har en bredare inriktning an
information om receptbel agda |&kemedel och kompletterar darfor forslagen.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEK VENSANALYS
2.1. Samrad med ber 6rda parter

Samradsmetoder, huvudsakliga mél sektorer och deltagarnas allméanna profil

Som ett forsta steg gjorde kommissionen & 2006 en undersokning bland medlemsstaternas
kontrollorgan for 1akemedel for att fainformation om deras erfarenheter av genomfdrande och
tillampning pa nationell niva av den lagdtiftning som reglerar information om
|akemedel sprodukter, i synnerhet de relevanta bestammelserna i direktiv 2001/83/EG. Detta
kompletterades med information som insamlats med hjép av ett frageformuldr som utarbetats
for |akemedel sforumets arbetsgrupp for patientinformation.

Mellan den 19 april och 30 juni 2007 holls ett forsta samrad om ett utkast till en rapport om
radande praxis for patientinformation om lakemedelsprodukter dar nuvarande lage
sammanfattades utan att ytterligare nagra politiskariktlinjer eller forslag framlades.

Ett andra samrdd holls mellan den5februari och 7 april 2008 som sarskilt agnades
huvudtankarnai det kommande lagforslaget om patientinformation. Bidrag begéardes fran alla
intresserade parter som berérs av information om lékemedel sprodukter till medborgarna.

Bada samradsdokumenten har offentliggjorts pa webbplatsen for Generaldirektoratet for
naringsliv.

Sammanfattning av svaren och hur dessa beaktats

Fran det forsta samrad om ett utkast till en rapport om radande praxis for patientinformation
om lakemedel som holls 2007 inkom 73 svar fran olika kalor. Dessa utgors av
patientorganisationer, konsument- och medborgarorganisationer, branschorganisationer och
foretag inom lakemedel sindustrin, vardpersonal, tillsynsmyndigheter, socialforsakringsorgan,
mediaorganisationer och enskilda medborgare.

Fran det samréd som hdlls mellan den5februari och 7 april 2008 om huvuddragen i ett
lagforslag mottogs sammanlagt 193 bidrag. Dessa innehdller 185 svar och étta stodjande
kommentarer. Svaren finns pa
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceutical /patients/patients_responses 200805.htm.

Resultaten av det samrad som holls ar 2007 ingdr i det meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet och radet ”Rapport om nupraxis for patientinformation om |akemede!”
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och kommissionens étfdljande arbetsdokument som lamnades till Europaparlamentet och
radet den 20 december 2007.

Svaren fran det andra samréd som holls mellan den 5 februari och 7 april 2008 analyserades
och beaktades av kommissionen nér detta forslag utarbetades.

2.2. Konsekvensanalys

Detaljerade uppgifter fran konsekvensanalysen finns i arbetsdokumentet " konsekvensanalys’
fran kommissionen som bifogats detta férsl ag.

Tre grundlaggande politiska alternativ har utarbetats for konsekvensanalysen:
1. Att bibehalla den géllande lagstiftningen (alternativ 1),

2.Att revidera direktiv 2001/83/EG for att harmonisera reglerna om vilken information
foretagen far formedla till patienterna i kombination med olika genomférandemekanismer.
Detta alternativ omfattar fyra underalternativ for reglering av informationsférmedlingen (a. att
den regleras av nationella behtriga myndigheter (alternativ 2), b. gavreglering genom en
branschorganisation for |akemedelsindustrin med frivilligt medlemskap (alternativ 3), c. ett
samregleringsforfarande med ett samregleringsorgan och olika kontrollorgan for |&kemedel
(alternativ 4), d. s vreglering genom ett branschorgan med obligatoriskt medlemskap),

3. Att revidera direktiv 2001/83/EG dér vissa slags reklam for receptbel agda |akemedel tillats
inom EU.

Den revision av direktiv 2001/83/EG dar viss reklam for receptbelagda |akemede tillats inom
EU och underaternativet med sjalvreglering genom ett branschorgan med obligatoriskt
medlemskap avfardades pa ett tidigt stadium. Det forsta ansdgs inte lampligt da det skulle
strida mot mélet att bibehdla gadlande forbud mot direktreklam till konsumenten for
receptbelagda 18kemedel sprodukter. Det senare avfardades da det ansdgs som olampligt pa
grund av bristande legitimitet, dubblering av strukturerna och da det Gverskrider politikens
tillampningsomrade.

Det framgick av konsekvensanalysen att harmoniserade bestdmmelser om information till
patienterna ar fordelaktig for patienterna. Skillnaderna mellan de olika politiska alternativ
(alternativ 2, 3 och 4) som gdllde overvakning och genomfdrande var emellertid inte
avgorande.

3. RATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Sammanfattning av den foreslagna atgar den

Lagférdlagen om att andra direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 gdller
luckan i gdllande lakemedelslagstiftning i fraga om formedling av information till
allméanheten om receptbelagda humanlékemedel sprodukter. Lagférslagens huvuddelar kan
sammanfattas enligt foljande:

e Att klargora att innehavare av godkannande for forsaljning far formedlia information om
receptbelagda |akemedel direkt till allménheten utan att det paverkar forbudet mot reklam,
forutsatt att tydligt definierade villkor iakttas.
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e Att inféra harmoniserade villkor for innehdlet i den information som innehavare av
godkannande for forsaljning far sprida (den information som godkants av de behdriga
myndigheterna for att bevilja godkénnande for forsdljning, oavsett om det sker ordagrant
eller den framl&ggs pa annat sétt, samt annan begransad information som ror |akemedel).

e Att infora harmoniserade kvalitetsstandarder for sddan information for att sakerstélla att
den haller hog kvalitet och & utan forsaljningssyfte.

o Att bestdmma godkanda vagar for informationsformedling for att utesluta odnskade
spridningsvagar.

e Att infora en skyldighet for medlemsstaterna att inrétta ett dvervakningssystem for att se
till att ndmnda bestammelser om informationsinnehdll, kvalitetsstandarder och
spridningsvagar uppfylls och som i héndelse av bristande efterlevnad sékerstéller deras
genomforande. | fordaget ges medlemsstaterna fria hander att bestdmma de |[ampligaste
Overvakningsmekanismerna men en allman regel faststélls om att vervakning bor dga rum
efter informationsspridningen, med vissa undantag (déar ett foregdende godkannande kan
kravas) for visst informationsutbyte, dar skillnaden mellan reklam och information utan
forsajningssyfte & svarare att upprétthalla. For de produkter som godkants i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004  ges  Europeiska  |dkemedelsmyndigheten  vissa
godkannandeuppgifter.

e Att infOra sarskilda dvervakningsregler for den information som sprids via webbplatser, att
beakta de gransoverskridande egenskaperna hos den information som férmedias via
Internet och att erbjuda medlemsstaterna samarbete samt undvika dubblerad évervakning.

o Att sékerstélla att formedlingen av information om receptbelagda humanldkemedels-
produkter foljer samma regler oavsett det forfarande enligt vilket dessa produkter
godkants, sa det & lampligt att faststélla de allmanna reglerna i gemenskapsreglerna for
humanl 8kemedel sprodukter (direktiv 2001/83/EG) och att hanvisatill dem i den férordning
som styr det centraliserade forfarandet (forordning (EG) nr 726/2004), med sarskilda
bestammelser for centralt godkanda produkter i frdga om Europeiska |akemedels-
myndighetens roll i en foregaende kontroll av den information om |akemedel sprodukter
som ska spridas.

3.2. Rattdlig grund

Forsdagen grundas pa artikel 95 i fordraget som foreskriver att medbes utandeforfarandet
enligt artikel 251 i fordraget ska tilldmpas. Artikel 95 & den huvudsakliga réttsliga grunden
for gemenskapens hela |akemedeldagstiftning, bl.a.  direktiv 2001/83/EG  och
forordning (EG) nr 726/2004 som dessa forslag syftar till att andra.

3.3. Subsidiaritetsprincipen

Forslagen faller inte under gemenskapens utedutande behdrighet. Den subsidiaritetsprincip
som faststélls i artikel 5 i fordraget tillampas foljaktligen. | detta fall bor &tgarderna vidtas pa
gemenskapsniva och atgarderna mot problemen kan av ett antal skl inte vidtas pa ett [ampligt
sétt pa nationell niva

For narvarande beror begransningarna i l&kemedelsforetagens mojligheter att férmedla
information pa gemenskapsreglernas bristande tydlighet i frAga om definition av reklam och
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foljaktligen skillnaden mellan reklam och information. Ett fortydligande av denna skillnad
beh6ver inforas pa dessa gemenskapsreglers niva.

Behovet av gemenskapsatgarder stods dessutom av malet att bevara effektiviteten i
gemenskapens regelverk om reklam for |akemedel. D& gemenskapsl agstiftningen faststaller
detaljerade begransningar for reklam och viss information utesluts fran dessa begrénsningar
kan nagra nationella regler som forbjuder eller i onddan begransar sddan information andra
den balans som inforts genom direktivet.

| ett system dar reglerna for centrala uppgifter om produkterna (sammanfattning av
produktegenskaper och bipacksedel) & fullstandigt harmoniserade for att sakerstélla samma
skyddsniva for folkhalsan inom hela gemenskapen undergrévs dessutom detta mal om vitt
skilda nationellaregler for spridningen av sddana centrala uppgifter tillats.

Behovet av &tgarder pa gemenskapsniva & ocksd forknippat med utvecklandet av
gemenskapens regler for den inre marknaden om godkénnande av férsajning av |8kemedel.
Lakemedel som godkants av kommissionen atnjuter ett gemenskapsomfattande godkannande
for forsdljningen, cirkulerar fritt inom gemenskapen och har samma sammanfattning av
produktegenskaper och bipacksedel inom hela gemenskapen. Liknande faktorer tillampas pa
de produkter som godkénts av medlemsstaterna inom ramen for 6msesidigt erkannande, vilket
leder till en gemenskapsharmoniserad sasmmanfattning av produktegenskaper och bipacksedel.

Nationella regler och nationell praxis for information kan dessutom leda till sddana
inskrankningar i den fria rorligheten for varor som strider mot artikel 28 i fordraget och som
inverkar negativt pa fullbordandet av den inre marknad fér |akemedel som den harmoniserade
réttsliga ramen for |akemedelsprodukter soker nd EG-domstolen har redan funnit vissa
nationella bestdmmelser om information om |&kemedelsprodukter strida mot artikel 28 |
fordraget (mal C-143/06, Juers-Pharma).

3.4. Proportionalitetsprincipen

Forslagen uppfyller proportionalitetsprincipen i artikel 5 i fordraget av foljande skal, da den
atgard som foreslas av gemenskapen inte gar utover vad som kravs for att uppna malen med
forslagen.

Forslagens tillampningsomrade begrénsas till receptbelagda |akemedelsprodukter. Gallande
gemenskapsregler tillater, med forbehdll for vissa villkor, reklam till almanheten for
receptfria |akemedel sprodukter, varfor 1akemedelsindustrin siledes kan &gna sig & alla slags
spridning av information om sadana produkter.

Genom forslaget infors en harmoniserad uppséttning av kvalitetsstandarder och regler for
formedling av information utan forsdljningssyfte om receptbelagda |18kemedel.
Medlemsstaterna far emellertid inrdtta egna overvaknings- och genomférandesystem eller
anvanda befintliga strukturer och vissa allménna principer faststalls. Detta dverensstammer
med det system som for narvarande & radande i fréaga om reklam.

3.5. Val av regleringsform

Forslagen syftar till att i direktiv 2001/83/EG infora en harmoniserad ram for formedling av
information om receptbelagda humanlakemedelsprodukter och till att gdra denna ram
tillganglig  for de  receptbelagda humanlékemedel som  godkants  enligt
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forordning (EG) nr 726/2004. Ett andringsdirektiv och en andringsforordning anses darfor
vara de lampligaste regleringsformerna.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Forslagen far inga foljder for gemenskapsbudgeten.

5. Y TTERLIGARE INFORMATION
5.1. Forenkling

Projektet har referensnummer 2008/ENTR/024 i kommissionens dagordning. Det ingdr i
kommissionens lagstiftnings- och arbetsprogram for 2008, bilaga | (prioriterade initiativ)*.

Dessa forslag syftar till att fylla en lucka i den géllande réttsliga ramen genom att inféra en
harmoniserad uppséttning regler for formedling av information som ska uppfyllas inom hela
gemenskapen. Medlemsstaterna har for nérvarande antagit skiljaktiga regler for férmedling av
information. Innehavare av godkannande for forsaljning maste folja olika regler beroende pai
vilken medlemsstat informationen ska spridas. | detta avseende emotses forenkling sa att
innehavarna av godkannande for forsaljning kommer att folja samma regler for formedling av
information om receptbelagda |&kemedelsprodukter i alla medlemsstater. Behériga organ
kommer i sin tur att kunna tillampa harmoniserade regler vid oOvervakningen av den
information som formedlas och vid eventuella sanktioner. Ett fortydligande av reglerna
forvantas rent allmant ledatill en férenkling av informationsférmedlingen for alla som deltar.

5.2. Europeiska ekonomiska samar betsomr adet

Forslaget har betydel se for Europei ska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

4 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (se sidan 20)
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(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens fors ags,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget’, och

av foljande skal:

)

)

3

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av  gemenskapsregler  for  humanldkemedel® och  r&dets
direktiv 2001/83/EG foéreskrivs en harmoniserad ram for reklam for humanlékemedel .
| synnerhet forbjuds reklam till allménheten for receptbel agda | 8kemedel .

Vad gdler information faststélls i direktiv 2001/83/EG utférliga regler om vilka
informationshandlingar som ska bifogas godkénnandet for forsdljning, namligen
sammanfattning av produktegenskaper (for halso- och sjukvardspersonal) och
bipacksedel (som laggs med i forpackningen nar produkten gestill patienten). A andra
sidan, vad gdller informationsspridning fran innehavaren av godkannandet for
forsdjning till  allméanheten faststdlls i  direktivet endast att viss
informationsverksamhet inte omfattas av bestdmmelserna om reklam, utan att det
foreskrivs ndgon harmoniserad ram for innehdlet och kvaliteten i information om
|akemedel i icke-informationssyfte eller om de kanaler via vilka informationen kan
Spridas.

Pa grundval av artikel 88a i direktiv 2001/83/EG lade kommissionen
den 20 december 2007 fram for Europaparlamentet och radet meddelandet ” Rapport
om nupraxis for patientinformation”®. | rapporten dras slutsatsen att medlemsstaterna

© 00 N o o
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har antagit bestémmelser och rutiner som skiljer sig & vad géler tillhandahdllande av
information, vilket lett till en situation déar patienterna och allmanheten har mycket
olikatillgang till information om l&kemedel sprodukter.

Erfarenheten av tillampningen av den géllande juridiska ramen har ocksa visat att
vissa begransningar av mogjligheterna for l8kemedelsforetagen att foérmedla
information orsakas av att gransen mellan reklam och information inte tolkas enhetligt
runtom i gemenskapen.

Dessa skillnader i tolkningen av gemenskapens regler for reklam samt mellan
nationella bestammelser om information inverkar negativt pa den enhetliga
tillampningen av gemenskapens regler for reklam, och pa genomsagskraften i
bestammelserna om den produktinformation som finns i sammanfattningen av
produktens egenskaper och bipacksedeln. Trots att dessa bestammelser ar fullstéandigt
harmoniserade for att sikerstélla samma skyddsniva for folkhdlsan inom hela
gemenskapen, undergravs detta mal om vitt skilda nationella regler for spridningen av
sadana vasentliga uppgifter tillats.

De olika nationella &tgarderna kan sannolikt ocksa paverka om den inre marknaden for
|akemedel fungerar smidigt, eftersom magjligheten for innehavare av godkénnande for
forsdljning att sprida |&kemedelsinformation inte & densamma i ala medlemsstater,
eftersom information som sprids i en medlemsstat sannolikt kan fa effekter i andra
medlemsstater. Denna inverkan blir storre for de |akemedelsprodukter vars
produktinformation (sammanfattning av produktegenskaper och bipacksedel) &r
harmoniserad pa gemenskapsniva. Detta omfattar |akemedel sprodukter som godkants
av medlemsstaterna inom ramen for émsesidigt erkdnnande i avdelning 111 kapitel 4 i
direktiv 2001/83/EG.

| ljuset av det sagts ovan och med beaktande av de tekniska framstegen vad géller
moderna kommunikationsverktyg och det faktum att patienter runtom i Europeiska
unionen har blivit alltmer aktiva vad géller hdlso- och sjukvérd, & det nddvandigt att
andra gdllande lagstiftning for att minska skillnaderna mellan tillgangen till
information och majliggora hogkvalitativ, objektiv och tillforlitlig information utan
forsaljningssyfte om |ékemedel sprodukter.

Behdriga nationella myndigheter samt halso- och gukvardspersonal bor aven i
fortsdttningen vara viktiga informationskdlor for allménheten vad gédller
|akemedel sprodukter. Medlemsstaterna bor underléta medborgarnas tillgang till
information av hog kvalitet genom lampliga kanaler. Innehavaren av godkannandet for
forsajning kan dock vara en véardefull kalla till information utan forséljningssyfte om
sina |akemedel sprodukter. Genom detta direktiv bér man darfor upprétta en juridisk
ram for den specifika information om lékemedel sprodukter till allménheten som sprids
av innehavare av godkannandet for forsajning. Forbudet av reklam som riktas till
allmanheten for receptbel agda lékemedel bor bibehdllas.

| enlighet med proportionalitetsprincipen & det lampligt att begransa rackvidden foér
detta direktiv till receptbelagda |&kemedel, eftersom géllande gemenskapsregler, under
vissavillkor tillater reklam till allmanheten for receptfria lakemedel sprodukter.

Bestdmmelser bor faststdllas for att sdkerstélla att endast hogkvalitativ information
utan forsaljningssyfte sprids om férdelarna och riskerna i receptbelagda |8kemedel. |
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

informationen bor man beakta patienternas behov och forvantningar s att patienterna
blir galvstandiga och kan fatta valgrundade beslut, och for att framja en rationell
anvandning av lakemedelsprodukter. Déarfor bor all information till allmanheten om
receptbel agda |akemedel foljaen rad kvalitetskriterier.

For att ytterligare sékerstédlla att innehavare av godkannande for forsajning sprider
endast hogkvalitativ information och for att skilja information utan forséljningssyfte
fran reklam bor det definieras vilken typ av information som fér spridas. Det &r
lampligt att innehavare av godkannande for forsdjning tillats sprida innehallet i
godkanda sammanfattningar av produktens egenskaper och bipacksedeln, information
som & forenlig med dessa handlingar utan att ga utéver de vasentliga delarna, och
annan noga definierad information i samband med |&kemedel sprodukter.

Information till allménheten om receptbelagda 1akemedel bor endast tillhandahallas
via sarskilda kommunikationskanaler, inklusive Internet och trycka medier, for att
undvika att effekten av reklamforbudet undergravs av otnskad informationsspridning
till allmanheten. N&r information spridsvia TV eller radio &r patienterna inte skyddade
mot sadan icke efterfrégad information och darfor bor sddana spridning inte till&tas.

Internet har mycket stor och Okande betydelse vad gdller tillhandahdllande av
information till patienter. Internet mojliggor obegransad tillgang till information utan
hansyn till nationsgrénser. Sarskilda regler om Overvakning av webbplatser bor
faststallas for att ta hansyn till att information via Internet gar 6ver granserna och for
att mojliggora samarbete mellan medlemsstaterna.

Overvakning av information om receptbelagda ldkemedel bor sikerstilla att
innehavare av godkannande for forsdljning bara sprider sddan information som
Overensstammer med direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna bor anta bestammel ser
om upprédttande av effektiva Overvakningsmekanismer som mojliggor effektivt
beivrande om reglerna inte foljs. Overvakningen bor grundas pa kontroll av
information innan den sprids, utom om sakinnehdllet i informationen redan godkants
av de behdriga myndigheterna eller om det redan finns en annan mekanism som
ombesorjer likvérdig, adekvat och tillracklig dvervakning.

Eftersom det genom direktivet for forsta gangen infors harmoniserade regler om
information till allménheten om receptbelagda lékemedel bor kommissionen bedéma
hur det fungerar och om det & nodvandigt att se 6ver direktivet fem &r efter att det
trétt i kraft. Det bor ocksa anges att kommissionen ska kunna utarbeta riktlinjer med
ledning av medlemsstaternas erfarenheter av informationsdvervakning.

Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att harmonisera bestdammelserna om
information om receptbelagda |8kemedelsprodukter i hela gemenskapen inte i
tillracklig utstréckning kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor béttre kan
uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 51 fordraget. | enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna
dessamal.

Direktiv 2001/83/EG bor andrasi enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska andras pa foljande satt:

1)

2)

3)
4)

5)

Artikel 86.2 ska ersdttas med foljande:
" 2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

Markning av 1&kemedel och utformning av bipacksedlar, pa vilka bestammelserna i
avdelning V skall tillampas.

Sakliga och informativa meddelanden och referensmaterial som till exempel kan
gdla andringar av férpackningar, varningar for ogynnsamma reaktioner som ingar i
de alméanna forsiktighetsatgarderna i fraga om lakemedel, produktkataloger och
prislistor, forutsatt att de inte innehdller nagra pastaenden om |akemedien.

- Information om méanniskors halsa eller sukdomar, forutsatt att ingen hanvisning,
ensindirekt, gorstill [&kemedel.

- Information frén innehavaren av godkannande for forsdjning till allménheten om
receptbel agda |skemede!, pa vilka bestdmmelsernai avdelning Villaskatillampas.”

Artikel 88.4 ska ersdttas med foljande:

"4. Det forbud som faststélls i punkt 1 ska inte galla vaccinationskampanjer och
andra kampanjer till forman for folkhdlsan som utférs av branschen och som &r
godkanda av de behdriga myndigheternai medlemsstaterna”.

Rubriken ” AVDELNING VllIlaInformation och reklam” ska utga.

Artikel 88a skautga

Foljande avdelning ska inforas som avdelning Vllla efter artikel 100:
"Avdelning Villa— Information till allménheten om receptbel agda | 8kemedel
Artikel 100a

1. Medlemsstaterna ska tillata innehavaren av godkannandet for forsdljning att
sprida, antingen direkt eller viatredje man, information till allmanheten eller delar av
den om godkéanda receptbel agda | akemedel sprodukter i enlighet med bestémmel serna
i denna avdelning. S&dan information ska inte betraktas som reklam vid
tillampningen av avdelning VIII.

2. Denna avdelning ska inte omfatta foljande:

a) Information om manniskors hdsa eller gukdomar, forutsatt att ingen
hanvisning, ensindirekt, gorstill 1&kemedel.
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b) Materia som innehavaren av godkannandet for forsaljning tillhandahaller
halso- och sjukvardspersonal for spridning till patienter.

Artikel 100b

Foljande typ av information om godkanda receptbelagda |akemedel far spridas av
innehavaren av godkannandet for forsaljning till allméanheten eller delar av den:

a)  Sammanfattningen av produktens egenskaper, markningen och bipacksedeln, i
enlighet med behtriga myndigheters godkannande, samt den offentligt
tillgangliga versionen av behdriga myndigheters beddmningsrapport.

b) Information som inte gar utéver indagen i sammanfattningen av produktens
egenskaper, markningen och bipacksedeln for lakemedlet samt den offentligt
tillgangliga versionen av behtriga myndigheters beddmningsrapport, men
presenteras pa annat satt.

c) Information om l|&kemedlets miljoinverkan, pris samt sakliga, informativa
meddelanden och referensmaterial som till exempel kan gdla foérandringar av
forpackningar eller varningar for ogynnsamma reaktioner.

d) Medicinsk produktrelaterad information om vetenskapliga observationsstudier
eller &foljande agarder for forebyggande och medicinsk behandling eller
information som presenterar |akemedel sprodukten i samband med det tillstand
som ska forebyggas eller behandlas.

Artikel 100c

Information om godkanda receptbelagda |&8kemedelsprodukter som sprids av
innehavaren av godkannandet for forsaljning till allmanheten eller delar av den ska
inte vara tillganglig pa radio eller television. Den ska endast vara tillganglig via
foljande kander:

a) Hdasorelaterade publikationer enligt definitionen i den medlemsstat dér de ges
ut, med undantag for icke efterfragat material som aktivt sprids till allmanheten
eller delar av den.

b)  Webbplatser om lakemedelsprodukter, med undantag for icke efterfragat
material som aktivs spridstill allmanheten eller delar av den.

c)  Skriftligasvar paforfragan om information fran allménheten.
Artikel 100d

1. Innehdlet i och presentationen av information om godkanda receptbelagda
lakemedel som sprids av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning till
allménheten eller delar av den ska uppfyllafdljande villkor:

a)  Den maste vara objektiv och neutral. Om informationen galler fordelarna med
en | &kemedel sprodukt ska riskerna med den ocksa anges.

b)  Patienternas allménna behov och forvantningar maste beaktas.
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a)
b)

4

och 3.

Den maste vara evidenshaserad och verifierbar och inbegripa ett uttalande om
bevisnivan.

Den maste vara aktuell och inbegripa datum for offentliggérande eller senaste
Oversyn av informationen.

Den maste varatillforlitlig, icke vilseledande och innehdlla korrekta fakta.
Den méste vara begriplig for allménheten eller delar av den.

Den maste tydligt ange informationska lan och dess forfattare och hanvisa till
alahandlingar som den bygger pa

Den f& inte strida mot sammanfattningen av produktens egenskaper,
mérkningen och bipacksedeln, i enlighet med berérda myndigheters
godkannande.

All information ska omfatta f6ljande:

En uppgift om lakemedelsprodukten i frédga & receptbelagd och att
bruksanvisningen finnsi bipacksede! eller pa den yttre forpackningen.

En uppgift om informationen & avsedd att stodja och inte ait ersétta relationen
mellan patienten och halso- och sjukvardspersonal och att patienter bor
kontakta nagon ur den yrkeskaren for fortydligande av informationen.

En uppgift som anger att informationen sprids av en innehavare av
godkannande for forsaljning.

En post- eller e-postadress dit allméanheten kan skicka kommentarer till
innehavaren av godkannande fér forsaljning.

| dennainformation far féljande inte inga:
Jamforelser mellan |akemedel sprodukter.
Né&gon del av det material som avsesi artikel 90.

Kommissionen ska anta nddvandiga atgarder for tillampning av punkterna 1,2

Dessa dtgarder som & avsedda att andra de icke-vasentliga delarna av detta direktiv
genom tillégg till det ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll som avsesi artikel 121.2a.

Artikel 100e

1

Medlemsstaterna ska sékerstélla att innehavare av godkannande for forséljning

pd sina webbplatser aerger sammanfattningen av produktegenskaper och
bipacksedeln for receptbel agda |akemedel pa de officiella spraken i de medlemsstater
dér |akemedlen & godkanda.
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2. Medlemsstaterna ska sakerstélla att forfragan om information till en innehavare
av godkannande for forsaljning rorande ett receptbelagt |akemedel fran allmanheten
far avfattas pa ndgot av EU:s officiella sprak som &r officiella sprék i den
medlemsstat dar lakemedlet & godkant. Svaret ska avfattas pa samma sprak som
forfragan.

Artikel 100f

1. Medlemsstaterna ska sdkerstédlla att information som innehavaren av
godkannandet for forsaljning tillhandahdller enligt denna avdelning ar tillganglig for
personer med funktionshinder, utan att detta leder till en oproportionerlig borda for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

2. For att sakerstélla att den information om lékemedel som tillhandahdlls av
innehavaren av godkannandet for forsdljning via Internet &ar tillganglig ska
webbplatserna i fraga folja World Wide Web Consortiums (W3C) riktlinjer for
tillanglighet for innehall, version 1.0, nivd A. Kommissionen ska gora dessa riktlinjer
allmant tillgangliga.

Kommissionen f&r andra denna punkt for att beakta den tekniska utvecklingen.
Denna atgard, som avser att andraicke vasentliga delar av detta direktiv, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avsesi artikel 121.2a.

Artikel 100g

1. Medlemsstaterna ska sakerstélla att det finns adekvata och effektiva metoder
for overvakning for att undvika felanvandning nar innehavaren av godkannandet for
forsdljning sprider information om godkanda receptbelagda lékemedd till
allmanheten eller delar av den.

Sadana metoder ska grundas pa kontroll av information innan den sprids, utom om

— sakinnehdllet i informationen redan har godkants av den behdriga myndigheten,
eller

—en likvérdig adekvat och effektiv Gvervakning ombesorjs pa nagot annat Sétt.

Metoderna kan inbegripa frivillig kontroll av information om |akemedel sprodukter
av organ for savreglering eller samreglering och hanvandelse till sddana organ, om
forfaranden vid sddana organ & mdgjligt som komplement till medlemsstaternas
réttsliga eller administrativa forfaranden.

2.  Efter samrad med medlemsstaterna ska kommissionen utarbeta riktlinjer om
den information som é&r tilldten enligt denna avdelning, med etiska regler for
innehavare av godkannande for forsdjning som lamnar information om tillatna
receptbelagda 18&kemedel till allménheten eller delar av den. Kommissionen ska
upprétta riktlinjerna ndr detta direktiv trader i kraft och uppdatera dem regelbundet
med ledning av erfarenheter.

Artikel 100h
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1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att innehavare av godkannande for forséljning
registrerar sina webbplatser med information om lékemedel hos den behdriga
nationella myndigheten i medlemsstaten med den nationella toppdomén som
webbplatsen i fraga anvander, innan den gors tillganglig for allmanheten. Nar
webbplatsen inte anvander en nationell toppdoman ska innehavaren av godkannandet
for forsaljning valja medlemsstaten for registrering.

Efter det att webbplatsen registrerats far innehavaren av godkannande fér forsaljning
tillhandahdlla den information om lakemedel som finns pa andra webbplatser i hela
gemenskapen om innehallet &r identiskt.

2. Webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 far innehdla lankar till
andra webbplatser som drivs av andra innehavare av godkannandet for forsaljning
endast om &ven dessa registrerats i enlighet med den punkten. Pa de webbplatserna
ska man ange den behdriga myndighet som beviljat godkannandet for forsaljning och
dess webbadress.

Pa webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 fér det inte vara majligt att
identifiera personer ur alménheten som har tillgang till dessa webbplatser; icke
efterfragat material som aktivt sprids till allmanheten eller delar av den far inte heller
forekomma. Webbplatserna far inte innehdlawebb-TV.

3. Den medlemsstat dar webbplatsen registrerats ska ansvara for dvervakningen
av innehdllet pa den webbplatsen.

4. En medlemsstat far inte vidta négra agarder vad gdler innehdllet av en
webbplats som aterger en webbplats som registrerats hos den nationella behtriga
myndigheten i en annan medlemsstat, forutom av féljande skal:

a  Om en medlemsstat har anledning av tvivla pa korrektheten i Gverséttningen av
den dtergivna informationen far den begéra att innehavaren av godkannandet
for forsdljning ordnar med en auktoriserad Overséttning av den information
som sprids pa en webbplats som &r registrerad hos den nationella behtriga
myndigheten i en annan medlemsstat.

b) Om en medlemsstat har anledning av tvivla pa huruvida den information som
sprids pa en webbplats som & registrerad hos den nationella behtriga
myndigheten i en annan medlemsstat 6verensstammer med féreskrifterna i
denna avdelning ska den underrdtta den medlemsstaten om skélen till detta.
Medlemsstaterna i fraga ska strava efter att uppna en 6verenskommelse om de
atgarder som ska vidtas. Om de inte uppndr ndgon Gverenskommelse inom tva
manader ska arendet hanskjutas till farmaceutiska kommittén som inréttats
genom beslut 75/320/EEG. Inga nodvandiga atgarder far antas innan den
kommittén yttrat sig. Medlemsstaterna ska beakta farmaceutiska kommitténs
yttranden och underrétta kommittén om det séitt pa vilket dess yttrande har
beaktats.

5.  Medlemsstaterna ska tilldta de innehavare av godkannande for forsaljni ng som
registrerat webbplatser i enlighet med punkterna 1-4 att ha ett uttalande pa den
webbplatsen om att webbplatsen registretats och Overvakas i enlighet med detta
direktiv. | uttalandet ska anges vilken nationell behdrig myndighet som Overvakar
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webbplatsen i fraga. Det ska ocksa anges att det faktum att webbplatsen &r 6vervakad
inte nodvandigtvisinnebar att all information p& webbplatsen godkantsi forvag.

Artikel 100i

1. Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att sakerstalla att
bestdmmelserna i denna avdelning tillampas och att 1ampliga och effektiva atgarder
faststélls som pafoljder ifall dessa bestammelser inte efterlevs. Dessa tgarder ska
inbegripa foljande:

a) Faststdllandet av de pafdljder som ska tillampas om bestammelserna som
antagits for tilldmpningen av denna avdelning dvertrads.

b)  Skyldigheten att bestraffa vertrédel se.

c) Bemyndigande fér domstolar eller administrativa myndigheter att meddela
foreldggande om att spridningen av information som inte dverensstammer med
denna avdelning ska upphtra, eller, om sadan information annu inte spridits
men kommer att géra det snart, om forbud mot sdan spridning.

3.  Medlemsstaterna ska besluta om att de atgéarder som avsesi punkt 1 ska kunna
vidtas med ett skyndsamt forfarande med interimistisk eller slutgiltig verkan.

Artikel 100j

Medlemsstaterna ska sakerstélla att innehavare av godkannande for forsdljning via
den vetenskapliga avdelning som avsesi artikel 98.1

a)  hdler tillganglig for de myndigheter eller organ som ansvarar for 6vervakning
av information om lakemedel exempel pa al information som sprids enlig
denna avdelning och information om volymen av spridning, tillsammans med
en uppgift om de personer som informationen riktar sig till, spridningsmetoden
samt datum for forsta spridning,

b)  ser till att deras foretags marknadsféring av |akemedel Gverensstdmmer med
kraven i denna avdelning,

c) till de myndigheter eller organ som ansvarar for 6vervakning av information
om l&kemedel 1amnar den information och det bistand de behtver for att
fullgora sina digganden,

d) sertill att beslut som fattas av de myndigheter eller organ som ansvarar for
Overvakning av information om l&kemedel f6ljs omedelbart och till fullo.

Artikel 100k

Den information om de homeopatika som avses i artikel 14.1 och som klassificeras
som receptbel agda ska omfattas av bestammelsernai denna avdel ning.

Artikel 100l

Senast [ange exakt datum fem ar efter det att andringsdirektivet tréatt i kraft] ska
kommissionen offentliggéra en rapport om de erfarenheter som gjorts vid
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genomférandet av denna avdelning och beddma om det behdver ses Gver.
K ommissionen skall 1agga fram rapporten for Europaparlamentet och radet. ”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de bestammelser i lagar och andra forfattningar
som & nodvandiga for att folja detta direktiv senast [ett ar efter offentliggorandet i
Europeiska unionens officiella tidning. Exakt datum anges vid offentliggdrandet] De
ska omedelbart meddela kommissionen texterna i de bestammelserna och en
jamforel setabell mellan bestémmel serna och detta direktiv.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta direktiv eller &foljas av en sddan hanvisning nar de offentliggors. Hur
hanvisningen ska utformas ska varje medlemsstat §av avgora

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de viktigaste
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omréde som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1 FORSLAGETSBENAMNING:

En forordning om andring av information till allménheten om receptbel agda humanl ékemedel
av forordning (EG) nr 726/2004 och ett direktiv om andring med avseende pa information till
allménheten om receptbelagda |akemedelsprodukter av direktiv 2001/83/EG  (punkt
2008/ENTR/024 som ing&r i kommissionens lagstiftnings- och arbetsprogram for 2008,
bilaga 1, strategiska och prioriterade initiativ)™.

Anmérkning:

Finansieringsoversikten foreslds utga fran att det i lagfordaget, om det antas, foreskrivs att
den sérskilda informationsverksamhet som av innehavarna av godkannande for forsaljning
bedrivs om centralt godkanda receptbelagda |8kemedel sprodukter kommer att beldggas med
en avgift som uttas av Europeiska lakemedelsmyndigheten. Enligt lagforslaget ska nya
artiklar 20a och 20b tillaggas géllande férordning (EG) nr 726/2004 dar det i en av punkterna
faststélls att inlamnande av information till |18kemedelsmyndigheten i enlighet med denna
artikel ska vara belagt med en avgift som ska erlsggas i enlighet med
forordning (EG) nr 297/95.

L akemedel smyndigheten ska alaggas att avge yttranden om information till allmanheten om
receptbelagda  lakemedelsprodukter. | detta hanseende ska  artikel 57.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 éndras.

| finansieringsoversikten foresl s att alla kostnader som ror den verksamhet som harror fran
lagstiftningsforslaget kommer att erséttas genom avgifter. Med utgangspunkt i detta leder alla
berakningar som gjorts till slutsatsen att forslagen inte forvantas fa ndgra avgorande
ekonomiska konsekvenser fér gemenskapsbudgeten (se bilagan till  denna
finansieringsoversikt).

2. BERORDA DELAR I DEN VERKSAMHETSBASERADE
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN

Politikomrade(n) som berdrs och dartill horande verksamhet/verksamheter:

Politikomrade(n): Inre marknaden (artikel 95 i EG-fordraget).

V erksamheter:

o Att framja folkh@san inom hela gemenskapen genom att faststélla harmoniserade
regler for information om receptbel agda | akemedel sprodukter.

o Att stodjafullbordandet av den inre marknaden inom |&kemedel ssektorn.

10 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008 _en.pdf (se sidan 20)
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3. BERORDA BUDGETPOSTER

3.1 Budgetposter inkl. rubriker:

02.030201 — Europei ska l&kemedel smyndigheten — bidrag till avdelningarna 1 och 2

02.030202 — Europei ska lékemedel smyndigheten — bidrag till avdelning 3

3.2. Den tid under vilken atgarden kommer att paga och inverka pa budgeten:

Det forutsitts att férslagen om

information till

o

alménheten om

receptbelagda

|skemedel sprodukter kan tillampas fran slutet av & 2011 (& "n”). Uppgifternai bilagan har
beraknats for &ren 2011-2016.

3.3. Budgettekniska uppgifter:

. o . ° Rubrik i
Budget- . Bidrag fran Bidrag fran
post Typ av utgifter Nya Efta-lander ansokarlander budget-
planen
02.03020 .
1 otll(i:k;or Differen
isia tierade | NEJ A NEJ NI 1a
utgifter anslag
02.03020 .
2 otil(i:k;or Differen
isia tierade | NEJ A NEJ NI 1a
utgifter anslag
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4. SAMMANFATTNING AV RESURSBEHOVEN
4.1. Finansiella resurser
4.1.1. Sammanfattning av atagandebemyndiganden och betal ningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Avsnitt n+5
nr och
Typ av utgifter Arn [ n+1ln+2n+3|n+4 fo(IjJ:n Totalt
budge
tar
Driftsutgifter™*
Atagandebemyndiganden Ej
tillampl | @)
igt
Betal ningsbemyndiganden Ej
tillampl | b)
igt

Administrativa utgifter som ingér i referensbeloppet®

Tekniskt och administrativt Ej
stod (icke-differentierat) tillampl | C)
igt

TOTALT REFERENSBEL OPP

Atagandebemyndiganden Ej
tillampl | a+c
igt

Betalningsbemyndiganden Ej
tillampl | b+c
igt

Administrativa utgifter sominteingdr i referensbel oppet™

Personalkostnader och Ej
dartill  horande  utgifter | tillampl | d)
(icke-differentierade) igt

11
12
13

Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i den bertérda avdelningen xx.
Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av kapitel xx 01 utom artiklarna xx 01 04 eller xx 01 05.
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Andra administrativa
kostnader an

personalkostnader och dartill | . 5 N
hérande utgifter som inte i tp
ingdr i referensbeloppet | 'Y

(icke-differentierade)

Totala berdknade preliminara utgifter for atgarden

TOTALA Ej
_— atc
ATAGANDEBEMYNDIG | tillampl +d
ANDEN inklusive igt
per sonalutgifter e
TOTALA BETALNINGS Ej b+c
BEMYNDIGANDEN tillampl +d
inklusive per sonalutgifter igt
+e

4.1.2. Forenlighet med den ekonomiska planeringen
Fordlaget ar forenligt med géllande ekonomisk planering.
4.1.3. Paverkan painkomsterna
Fordaget paverkar inte inkomsterna (se berakningsuppgifternai bilagan)

4.2. Personalresurser uttryckta i heltidsekvivalenter (inkl. tjansteman, tillfalligt
anstallda och extern personal) — se uppgifter i punkt 8.2.1.

Arligt behov Budgetdr | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 och
2011 foljande
budgetar
Totalt antal
personal resurser
5. BESKRIVNING OCH MAL

5.1. Behov som ska tillgodoses pa kort eller 1ang sikt

Patienterna har blivit mer medvetna och férebyggande konsumenter av halsovard och soker i
Okad utstrackning information om l&kemedel och behandlingar. Medan direktiv 2001/83/EG
uppréttar en harmoniserad ram for Iakemedelsreklam pa gemenskapsniva vars tillampning
forblir  medlemsstaternas  ansvar, innehdller varken  direktiv 2001/83/EG  eller
forordning (EG) nr 726/2004  detdjerade  bestammelser  for information  om
|skemedel sprodukter. Medlemsstaterna hindras darfor inte av gemenskaps agstiftningen fran
att inféra sina egna tillvagagangssétt.

Skiljaktiga tolkningar av gemenskapsregler och olika nationella regler och annan praxis for

information lagger hinder for patienternas tillgang till hogkvalitativ information och for den
inre marknadens funktion.
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5.2. Mervardet av en atgard pa gemenskapsniva, forslagets forenlighet med Gvriga
finansiella instrument och eventuella syner gieffekter

Mot bakgrund av nu géllande harmoniserad EU-lagstiftning om godkannande av och tillsyn
over lakemedelsprodukter méste en gemensam éatgard for informationsformedling vidtas.
Harmoniserade bestdmmelser skulle gora det mgjligt for medborgare i alla medlemsstater att
fatillgang till samma information. Om detta fortsattningsvis lamnas &t de nationella reglerna
kommer det nastan oundvikligt att leda till att nationella regler antas som strider mot andan i
gallande |akemedel dlagstiftning.

Nationella regler och nationell praxis i fraga om information kan leda till begransningar av
den friarorligheten for varor i strid med artikel 28 i EG-fordraget och inverka negativt pa det
uppréttande av en inre marknad for |&kemedel som den harmoniserade réttsliga ramen for
| skemedel sprodukter soker uppna.

5.3. Forslagets mal, forvantade resultat samt indikatorer for dessa inom ramen for
den verksamhetsbaser ade férvaltningen

Fordagets 6vergripande mal &r att forbattra hélsoskyddet for EU:s medborgare och se till att
den inre marknaden fér humanlékemedelsprodukter fungerar korrekt. Dérvidlag syftar
fordaget sarskilt till att:

e Upprétta en tydlig ram for de tgéarder for information till allmanheten som vidtas
av innehavare av godkannande for forsaljning av receptbelagda |ékemedel for att
gynna ett rationellt bruk av dessa ldkemedel medan det sdkerstélls att direktreklam
for receptbelagda 1&kemedd till konsumenterna i fortséttningen hindras av den
réttsliga ramen.

Dettama ska uppnas genom att:

e Sikerstdlla en hog kvalitet pa den information som ges med en konsekvent
tilldmpning av tydligt definierade krav inom hela gemenskapen.

e Tilldta att information formedlas via vagar som &r inriktade pa behov och villkor
hos olika slags patienter.

e Inte onddigtvis begransa mojligheten for innehavare av godkannande for
forsdjning att pa ett begripligt sitt formedla objektiv information utan
forsaljningssyfte om fordelar och risker med |1&kemed|en.

e Se till att det vidtas tillsyns- och genomférandedtgarder som sikerstéller att
informationsformediarna uppfyller kvalitetskriterierna medan onodig byrakrati
undviks.

54. Metod for genomférande (preliminar)
Centraliserad forvaltning
indirekt genom delegering till:

sadana av gemenskapen inréttade organ som avses i artikel 185 i
budgetforordningen
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Delad eller decentraliserad forvaltning
tillsammans med medlemsstaterna
[0 Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)
Relevanta kommentarer: Gemenskapssystemet for reglering av 18kemedel sprodukter fungerar
som ett nétverk mellan kommissionen, Europeiska |ékemedel smyndigheten och de nationella
behtriga myndigheterna for |akemedelsprodukter. Ansvaret & ofta delat och den exakta

ansvarsfordelningen beror pa om ett |akemedel &r centralt godkant (med kommissionen som
behorig myndighet) eller nationellt godkant (dér medlemsstaterna har behériga myndigheter).
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6. OVERVAKNING OCH UTVARDERING
6.1. Overvakningssystem

Kommissionen has utarbetat metoder for samarbete med medlemsstaterna for att overvaka
inforlivandet och inom lakemedelssektorn & kommissionens farmaceutiska kommitté ett
huvudforum for utbyte av information i detta hénseende.

L 8kemedel smyndigheten bor bidratill genomférandet aven om ingen vetenskaplig beddémning
av informationen kommer att krévas.

Nér det galler bedomning i efterhand av de operativa malen kan dessa utvarderas genom:

e Omfattningen av Overensstdmmel sen med reglerna
¢ Industrins formedling av information

¢ Indikatorer for anvandningen av dennainformation
e Patienternas medvetenhet om denna information

e Métning av informationens effekter pa patienternas beteende och pa
hél soresultaten.

6.2. Utvérdering
6.2.1. Foérhandsbeddmning

Inom ramen fér konsekvensanalysen har kommissionens enheter i stor omfattning och med
anvandning av ett brett spektrum av kommunikationsvégar radfort sig med alla berérda
intressenter. Tva almanna webb-baserade offentliga samrdd som utfordes enligt
kommissionens alménna principer och minimistandarder fér samrad kompletterades av
undersokningar med frageformul&r och intervjuer med foretradare for viktiga intressegrupper.
De kommentarer fran kommissionens enheter som under métena med den enhetsbvergripande
styrgruppen framkom beaktades till fullo.

Det forsta formella offentliga samradet genomférdes mellan april och juni 2007 om ett utkast
till rapport om radande praxis utan att nagra politiska riktlinjer eller forslag annu framlades.

Det andra offentliga samradet som genomfordes mellan februari och april 2008 var sérskilt
inriktat pa huvuddragen i det kommande lagforslaget om information till patienter.

6.2.2. Atgarder som vidtagits med anledning av en interims-efterhandsutvardering

Det foreligger erfarenheter inom omrédet for information till patienter pa medlemsstatsniva
Ar 2006 utférde kommissionen en undersdkning bland tillsynsmyndigheterna for 1akemedel
for att insamla uppgifter om deras praxis, i synnerhet relevanta bestammelser |
direktiv 2001/83/EG. Denna kompletterades med de uppgifter som insamlats med ett
frageformul & som sammanstal lts for |akemedel forumets arbetsgrupp om patientinformation.

| rapporten drogs slutsatsen att medlemsstaterna antagit skiljaktiga regler och avvikande
praxis ndr det gdller férmedling av information. Detta ska andras genom att en tydlig ram
uppréttas for den information som far spridas och pa vilka sétt samt genom att en uppséttning
kriterier uppstélls som skaiakttas.
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Erfarenheterna fran nu gélande regler har ocksa visat att uppfattningarna om reklam och
information inte tolkas konsekvent inom hela gemenskapen, nagot som begransar
mojligheterna for |akemedel sforetagen att formedlainformation.

6.2.3. Villkor och tidsintervall foér kommande utvarderingar

De 6vergripande malen for gemenskapens |akemedelslagstiftning & att sakerstélla en korrekt
funktion for den inre marknaden for lakemedelsprodukter och ett forbattrat skydd for EU-
medborgarnas hdlsa. Med utgangspunkt i att direktiv 2001/83/EG innehdller nu galande
allménna oversynsklausuler som kommer att tillampas pa de nya bestammelserna bor darfor
dessa allmanna Oversynsklausuler ingd i varje efterhandsutvardering, och varje extern
undersokning bor utféras i sammanhang med detta.

7. BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING

Europeiska |ékemedel smyndigheten har sérskilda rutiner och férfaranden for budgetkontroll.
Styrelsen med foretradare for medlemsstaterna, kommissionen och Europaparlamentet antar
bade budgeten och de interna finansiella bestammelserna. Revisionsratten granskar varje ar
budgetforvaltningen.

Vid bedrageri, korruption och andra réttsstridiga handlingar géler utan inskrankningar for
Europeiska |akemedelsmyndigheten bestammelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den25mag 1999 om de utredningar som utférs av
Europeiska byran for bedrégeribekampning. Ett besut om samarbete med Europeiska byran
for bedrégeribekampning fattades dessutom den 1 juni 1999 (EMEA/D/15007/99).

Slutligen ingdr en fortlopande Gversyn i det kvalitetsstyrningssystem som tillampas av
|skemedel smyndigheten. Flerainternrevisioner foretas varje & som en del i denna process.
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Bilaga: redogorelse for berakningen
Inledning

Finansieringsoversikten foreslas utga fran att det i lagfordaget foreskrivs att de sarskilda
informationsdtgarder som av innehavarna av godkannande for forsaljning vidtas for centralt
godkanda receptbel agda |8kemedel sprodukter kommer att beldggas med en avgift som uttas
av Europeiska |8kemedel smyndigheten.

Finansieringstversikten och berdkningarna i denna bilaga visar att alla kostnader for den
verksamhet som harror fran lagforslaget kommer att téckas med avgifter. Med utgangspunkt i
detta leder berékningarna i denna bilaga till slutsatsen att forslagen om information till
alméanheten om receptbelagda |akemedelsprodukter inte forvantas f& nagra ekonomiska
konsekvenser fér gemenskapsbudgeten.

Europeiska |dkemedelsmyndighetens budget uppgick 2007 till 163 miljoner euro.
Gemenskapsbidraget har okat fran 15,3 miljoner euro 2000 till 41 miljoner euro 2007.
Aterstoden av budgetokningen har under tiden tickts av de avgifter som Europeiska
|akemedelsmyndigheten dlagt |akemedelsindustrin (beréknade till 77 % av den totala
inkomsten 2008 och grundade pa radets forordning (EG) nr 297/95, andrad genom
kommissionens forordning nr 312/2008 av den 3 april 2008). Intékterna fran avgifter
forvantas Oka ytterligare under kommande & med den allménna 6kningen av antalet centralt
godkanda produkter. Det bor observeras att pa grund av intékterna fran avgifter har
Europeiska |akemedelsmyndighetens budget under de senaste aren visat ett Gverskott och
majligheten till Gverforing har utnyttjats. Overskottet var 2006 mer &n 8 miljoner euro.

| lagforlaget forutses att Europeiska |akemedelsmyndigheten ska alaggas att 6vervaka vissa
informationsuppgifter om centralt godkanda produkter: Lakemedelsproduktrelaterad
information om vetenskapliga observationsstudier eller &tfoljande &tgarder for forebyggande
och medicinsk behandling eller information som presenterar |akemedel sprodukten i samband
med det tillstdnd som ska forebyggas eller behandlas ska anmédlas till Europeiska
|akemedelsmyndigheten innan den offentliggors i hédlsorelaterade publikationer eller pa
Internet.

Anmédan ska dlaggas en avgift som ska erlaggas i enlighet med forordning (EG) nr 297/95.
Bedomningen av den inlamnade informationen ska helt och hallet utféras av Europeiska
|akemedelsmyndighetens personal. D& Europeiska lakemedelsmyndigheten endast avger
yttranden och da foljande Gvervakning kommer att utforas av medlemsstaterna kommer
|akemedel smyndighetens administrativa forfaranden inte att bli betungande.

Genomsnittskostnaden for en heltidsekvivalent fér en medlem av Europeiska
|akemedelsmyndighetens  administrativa personal i London har av Europeiska
|akemedel smyndigheten uppgivits (kostnadsforslag for 2007) till: 16ner: 112 113 euro samt
|6ner och allménna omkostnader: 161 708 euro, dar dessa utgér de personalkostnader som
anvands for nedanstaende berakningar.

Avgifter som Europeiska lakemedelsmyndigheten alagger 1akemedelsindustrin

| fraga om Europeiska |akemedel smyndighetens avgifter kan foljande uppskattningar goras:
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Det finns for nérvarande ca 400 centralt godkénda | 8kemedel sprodukter. Det kan beddmas att
under det forsta aret efter det foresagna direktivets ikrafttradande kommer
ca100 ansokningar om information som ska spridas till allménheten att inges till
|akemedel smyndigheten for yttrande. Under foljande & kan en 6kning av anstkningarna till
|akemedel smyndigheten forvantas. Den uppskattade avgift som aéaggs |akemedelsindustrin
uppgar till 2300euro. Med ledning av dessa uppskattningar kommer Europeiska
|akemedel smyndighetens ytterligare intékter fran avgiften for patientinformation att under det
forsta dret uppgatill 230 000 euro och till 345 000 euro under foljande &r.

Kostnad fér Europeiska lakemedelsmyndigheten

Som ovan klarlagts kan det beddémas att 100 ansdkningar om yttrande dver information till
patienter om centralt godké&nda produkter kommer att behtva kontrolleras av
|akemedel smyndigheten under det forsta aret. En 6kning av detta antal till 150 ansdkningar
kan forvantas nér |18kemedel sforetagen va blivit fortrogna med det nya forfarandet.

Det kan beddmas att de totala kostnaderna fér Europei ska |ékemedel smyndigheten utgors av
arsdonernatill personalen.

Med utgangspunkt i féljande arbetsuppgifter:

— kontroll av informationen pd grundval av den dokumentation som inlamnats av
|akemedel sforetaget och pa grundval av 6vriga vetenskapliga upplysningar,

kontakter med |&kemedel sforetag om det foreligger behov av ytterligare upplysningar,

interna diskussioner, och

administrativ behandling av ansbkan (inkl. uppréttande av yttrandet)

kan det beddmas att det krévs 2,5 arbetsdagar for att kontrollera en ansokan.

Om ett & har 200 arbetsdagar per ar och en anstkan kraver 2,5 dagar kommer 80 ingivna
ansokningar att handl&ggas av en person under ett ar. Detta kommer att innebéra ett behov av
1,5 handlaggare for det forsta aret (antalet ingivna ansdkningar & 100) och ett behov av 2
handlaggare under foljande ar (150 ingivna ansokningar).

Genomsnittskostnaden for en heltidsekvivalent fér en medlem av Europeiska
|akemedelsmyndighetens  administrativa personal i London har av Europeiska
|akemedel smyndigheten uppgetts (kostnadsforslag for ar 2007) till: 16ner: 112 113 euro och
|6ner med allménna omkostnader: 161 708 euro, dar dessa utgor de personalkostnader som
anvands for nedanstaende berakningar.

Europeiska |akemedelsmyndigheten kommer inte att fa& ndgra ytterligare kostnader for
litteratursokning, da& informationen till patienterna ska grundas pa den dokumentation som
afoljer 1akemedelsforetagens ansokningar. Det kan ocksa antas att det finns inget behov av
engangskostnader d& Europeiska |akemedelsmyndigheten redan forfogar  Over
informationskallor (dvs. vetenskapliga tidskrifter och databaser) kan befintliga 1T-system
anvandas for kontroll av innehallet i den information som lamnas.

Konsekvenser for Europeiska lakemedelsmyndighetens budget

Lagforslagets totala konsekvenser for Europeiska lakemedelsmyndighetens budget anges i
tabellen nedan. Med utgangspunkt i ett behov av 1,5 eller 2 ytterligare lediga platser forvantas
en liten negativ behalIning under det forsta aret, som foljs av en liten positiv behallning under
foljande ar.
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Tabell: Konsekvenser for Europeiska | akemedel smyndighetens budget*

Antal 100 150 150 150 150 150
inlamnade

ansokningar

Heltids 15 2 2 2 2 2
ekvivalent

Totala
kostnader
(=érdlon)
(euro)

(€) 15

242,562 323,416 323,416 323,416 323,416 323,416

Inkomst frén | 230,000 345,000 345,000 345,000 345,000 345,000
avgifter ™

Behallning -12,562 21,584 21,584 21,584 21,584 21,584

14 Antagande: Okat antal anstkningar men inga konsekvenser for Europeiska lakemedelsmyndighetens

kostnader.
Téacker |6ner och allmanna omkostnader, 161 708 euro/ar.
L &kemedel sfretagets avgift kommer att uppgatill 2 300 euro.

15
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