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Réddet for Den Europaiske Union besluttede den 23. januar 2009 under henvisning til EF-traktatens
artikel 95 at anmode om Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om:

»Forslag til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv om cendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en felles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler«

Det forberedende arbejde henvistes til Den Faglige Sektion for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug,
som udpegede Renate HEINISCH til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 19. maj 2009.

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog pa sin 454. plenarforsamling den 10. og 11. juni
2009, medet den 10. juni 2009, felgende udtalelse med 94 stemmer for og 4 hverken for eller imod:

1. Konklusioner og henstillinger

1.1  Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (EQSU)
noterer sig kommissionsforslaget om at hgjne borgernes oplys-
ningsniveau om receptpligtig medicin, men fremhaever en rakke
kritikpunkter ved forslaget. Ensartede bestemmelser om oplys-
ninger om receptpligtig medicin gavner retssikkerheden og klar-
heden i fellesskabslovgivningen. Udvalget stiller dog spergs-
malstegn ved formalet med Kommissionens direktivforslag,
nemlig at tillade medicinalindustrien at kommunikere direkte
med patienterne.

1.2 Udvalget finder i forlengelse heraf, at de betydelige
forskelle i reglerne medlemsstaterne imellem med hensyn til,
hvilke laegemidler der er omfattet af receptpligt, og hvilke der
er fritaget herfra, er til hinder for fyldestgorende og klar oplys-
ning om leegemidler. Derfor opfordrer ESU Kommissionen til
fortsat at arbejde for en harmonisering af reglerne for recept-

pligt.

1.3 Alle borgere (patienter) har krav pd fyldestgorende og
klar information péd deres eget sprog. Dette gealder ogsd infor-
mation om receptpligtig medicin pd internettet. Patienterne ber,
sammen med informationerne om den pdgaldende medicin,
modtage oplysning om, hvilke sygdomme den gives til behand-
ling for (!). P4 baggrund af den a@ndrede befolkningssammen-
setning er det navnlig vigtigt at give «ldre patienter mulighed
for at fa adgang til disse informationer (3).

1.4  Efter E@SU’s opfattelse bor det overvejes ud over inde-
haveren af markedsforingstilladelsen at give en uafhaengig
instans mulighed for at stille de pageldende informationer til

(") Jf. EQSU’s udtalelse om Kommissionens forslag til Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv om patientrettigheder i forbindelse med gran-
seoverskridende sundhedsydelser, EUT C 175 af 28.7.2009, s. 116.

(3 Jf. E@SU's sonderende udtalelse »Hensyntagen til aldres behove, EUT
C 77 af 31.3.2009, s. 115.

radighed. Denne instans vil kunne oplyse om, hvilke leegemidler
fra forskellige producenter der modsvarer en bestemt indikation.
Udvalget opfordrer derfor til, at der i direktivforslaget indszttes
en bestemmelse herom, og at etableringen af sddanne uafhan-
gige instanser fremmes.

1.5 Internet-websteder skal i henhold til forslagets
artikel 100h, stk. 1, registreres hos de kompetente myndigheder,
inden de bliver gjort tilgaengelige for offentligheden. Dette sikrer
hensyntagen til offentlighedens interesser ogsd pa internettet og
gor det sikrere at bruge.

1.6 Det er ikke i alle tilfeelde muligt at drage en klar skille-
linje mellem reklame og information, eftersom grenserne
mellem de to er flydende. EGSU finder, at der i direktivforslaget,
uden at afvente de »retningslinjer«, som Kommissionen har
planer om at udarbejde, ber fastsettes krav til de godkendte
oplysninger pa baggrund af informationernes kvalitet, dvs. at
der skal vaere tale om klare og retvisende oplysninger, som er
baseret pd sammenlignende undersogelser.

1.7 Udvalget henstiller, at oplysninger om videnskabelige
ikke-interventionsundersogelser betragtes som oplysninger, der
ikke er egnede til offentliggerelse, og at de punkter, der vedrerer
sddanne informationer, udgér af forslaget.

1.8 »Sundhedsrelaterede publikationer« er ikke egnede til
offentliggerelse af informationer om receptpligtig medicin. At
give tilladelse hertil ville vare ensbetydende med at tillade
uanmodet information. Direktivet ber imidlertid begranses til
at omfatte informationer, som patienterne eftersporger aktivt.
Muligheden for at udsprede information via »sundhedsrelaterede
publikationer« ber derfor udgd af forslaget. Derimod kan
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websteder meget vel vare egnede til offentliggerelse af infor-
mationer om receptpligtig medicin, men det ber i den nye
artikel 100c, litra b), fastsettes, at alene websteder, der udeluk-
kende omhandler legemidler, og som er godkendt af Det Euro-
peiske Leegemiddelagentur og de kompetente nationale myndig-
heder, er omfattet af bestemmelsen.

1.9  Direktivforslaget papeger ligeledes behovet for at gore de
officielt godkendte informationer, herunder navnlig indlegssed-
lens oplysninger, klarere og mere forstdelige. EASU er klar
tilhanger af eventuelle initiativer hertil, ogsd sddanne der tages
uatheengigt af direktivforslaget. Patienterne har krav pa grundig
og klar information, navnlig om bivirkninger ved leegemidler og
om overordnede livsstilssporgsmdl. Udvalget henstiller, at vide-
reuddannelsen af leger og andet sundhedsfagligt personale
tilrettelaegges i overensstemmelse hermed.

1.10 E@SU opfordrer medlemsstaterne til sd vidt muligt
samtidig med direktivets ikrafttraedelse at oprette en internet-
portal, der er uathangig af legemiddelindustrien, og via hvilken
der kan hentes informationer om receptpligtig medicin.
Medlemsstaterne ber i form af aftholdelse af konferencer og
fora indlede et samarbejde herom med de nationale patientsam-
menslutninger og socialsikringsinstitutioner, herunder sidanne,

der udbyder tillegssygeforsikringer.

1.11  Udvalget opfordrer Kommissionens generaldirektorater
til at oplyse patienterne om de farer, som mulighederne for at
hente informationer om legemidler pd internettet indebarer.

1.12  E@SU stetter de metoder til kontrol af informationer,
der er fastsat i direktivforslagets artikel 100g. Forudgdende
kontrol af informationer ber foretages i de tilfelde, hvor dette
skennes nedvendigt. Er indholdet imidlertid allerede godkendt
af de kompetente myndigheder, eller er en tilsvarende grad af
passende og effektiv overvagning sikret gennem en anden meka-
nisme, er der derimod ikke behov for en sidan kontrol. Afge-
relsen af, om der pa deres eget omrdde findes en sddan meka-
nisme, ber overlades til medlemsstaterne. P4 den baggrund
anser udvalget artikel 100g for at vare en passende bestem-
melse.

1.13  Kommunikationen mellem patienterne og legerne og
det sundhedsfaglige personale ber fortsat have hgjeste prioritet.
Det sundhedsfaglige personales personlige rddgivning af patien-
terne er fuldsteendig afgerende for en betryggende omgang med
receptpligtig medicin.

2. Indledning

2.1  Formélet med det foreliggende direktivforslag et at
fremme hensigtsmassig anvendelse af receptpligtig medicin i
kraft af klare rammer for den information, som indehaveren
af markedsforingstilladelsen for den pdgaldende medicin skal
stille til radighed for borgerne.

2.2 I kraft af en ensartet anvendelse af klart definerede stan-
darder i hele Fellesskabet skal der sikres en hgj kvalitet i den
information, der stilles til rddighed.

2.3 Dette skal ske gennem kanaler, der tager hensyn til
forskellige patientgruppers behov og muligheder.

2.4 Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal have
mulighed for pd en klart forstielig méade at stille objektiv og
ikke-salgsfremmende information til rddighed om fordele og
risici ved den markedsforte medicin.

2.5 Der skal indferes overvignings- og héindhavelsesfor-
anstaltninger for at sikre, at kvalitetskriterierne for infor-
mationen overholdes, samtidig med at unedigt bureaukrati
undgds.

3. Baggrund

3.1  Direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler () skaber harmonise-
rede rammer for reklame for medicin péd fallesskabsniveau.
Direktivet forbyder reklame for receptpligtig medicin over for
offentligheden. Det indeholder imidlertid ingen nearmere
bestemmelser om information om laegemidler, men fastsatter
blot, at bestemte oplysningsaktiviteter er undtaget fra bestem-
melserne om reklame.

3.2 Péd grundlag af artikel 88a i direktiv 2001/83/EF (*) har
Kommissionen vedtaget en meddelelse til Europa Parlamentet
og Rédet om den aktuelle praksis vedrerende laegemiddelinfor-
mation til patienter. Meddelelsen blev fremsendt til Europa-
Parlamentet og Rddet den 20. december 2007 (°). Det fastslds
heri, at der er store forskelle medlemsstaterne imellem med
hensyn til regler og praksis for, hvilke informationer der kan
offentliggores. Hvor en rakke medlemsstater anvender meget
restriktive bestemmelser, giver andre mulighed for at offentlig-
gore flere former for information af ikke-reklamemaessig art.

4. Kommissionens forslag

4.1 Kommissionens direktivforslag fastsatter, at visse
narmere bestemte informationer ikke langere er omfattet af
anvendelsesomrddet for bestemmelserne om reklame for lage-
midler (afsnit VIII). Information om receptpligtige leegemidler
reguleres i et nyt afsnit VIlla.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67, senest endret ved direktiv
2008/29/EF (EUT L 81 af 20.3.2008, s. 51).

() Indfort med direktiv 2004/27/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).

(°) KOM(2007) 862 endelig.
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4.2 Spergsmdlet om, hvilken information om godkendte
receptpligtige laegemidler indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen mé sprede til offentligheden eller almindelige borgere,
reguleres i direktivforslagets artikel 100b. Omfattet heraf er
f.eks. produktresumé, etikettering og indlegsseddel i den af de
kompetente myndigheder godkendte form. Desuden skal det
efter Kommissionens opfattelse veere tilladt at udsprede lage-
middelrelaterede oplysninger om videnskabelige ikke-interven-
tionsundersogelser.

4.3 De péagealdende informationer ma kun udspredes gennem
sundhedsrelaterede publikationer, websteder om leegemidler pa
internettet og skriftlige besvarelser af anmodninger om infor-
mation fra almindelige borgere (jf. artikel 100c).

4.4 Artikel 100d fastsetter krav til kvaliteten og indholdet af
den leverede information.

4.5  Artikel 100g fastsatter bestemmelser vedrerende kontrol
med informationerne. Overvdgningen er baseret pd kontrol af
information fer spredningen, medmindre det vasentlige 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.

4.6  Websteder med informationer om receptpligtig medicin
md ikke omfatte web-tv.

5. Generelle bemarkninger

5.1 E@SU er, for sd vidt som kommissionsforslaget tillader
leegemiddelindustrien at kommunikere direkte med patienterne,
betaenkeligt ved direktivforslaget.

5.2 Ud over at regulere, hvilke informationer der stilles til
radighed for almindelige borgere, er der behov for at vedtage en
reckke ledsagende foranstaltninger, navnlig for at forbedre
adgangen til og tilgengeligheden af den information, der
stilles til rddighed. P4 baggrund af den @ndrede befolknings-
sammensatning ber navnlig @ldre mennesker og andre
grupper med sarlige oplysningsbehov pd en passende made
gores fortrolige med de muligheder, der er for at finde infor-
mationer pa internettet.

5.3  Implementeringen af direktivforslaget vil imidlertid stade
ind i det problem, at en raekke leegemidler har forskellig status i
medlemsstaterne. Dette vil medfere, at det i visse medlemsstater
vil vere tilladt at reklamere for bestemte laegemidler, som der i
henhold til det foreliggende direktivforslag kun mad informeres
om i andre. Der vil med andre ord fortsat vare forskelle mellem
medlemsstaterne med hensyn til arten og kvaliteten af den
information, der vil vaere adgang til.

5.4  Kommissionsforslaget tager ogsd hensyn til EU-borgernes
stigende interesse for informationer om eksisterende laegemidler
og behandlingsmuligheder. Patienterne er blevet mere selvstan-
dige og proaktive forbrugere af sundhedsydelser og seger i
stigende grad oplysninger om medicin og behandlinger. Fore-
stillingen om »den myndige forbruger« er imidlertid et glans-
billede.

5.5  Et stigende antal borgere sgger ogsd informationer om
receptpligtig medicin pd internettet. Konsekvensen af dette ber
veare, at internettet betragtes som et centralt informationsmedie,
som borgerne benytter til at hente oplysninger om receptpligtig
medicin. I den forbindelse bor der imidlertid ligeledes tages
hensyn til, at ogsd de befolkningsgrupper, som hidtil i mindre
grad har benyttet sig af internettets muligheder, ber have
mulighed herfor (jf. punkt 5.2).

5.6  Behovet for en falles ramme for informationer om
receptpligtig medicin illustreres ogsd af den omstendighed, at
borgerne via internettet har adgang til informationer af tvivlsom
kvalitet. Det skal sikres, at den information, der er adgang til, er
af hej kvalitet. I henhold til direktivforslagets artikel 100h, stk.
5, skal det pd registrerede internet-websteder angives, at den
omstendighed, at webstedet overviges, ikke nedvendigvis
betyder, at al information pd webstedet er godkendt forud.
Derved vil borgerne kunne skelne disse websteder fra useriose
websteder.

5.7  Eftersom indlaegssedlens oplysninger er en del af den
information, som indehaveren af markedsferingstilladelsen kan
udsprede, stotter EQOSU uathangigt af det foreliggende forslag
allerede eksisterende initiativer til at forbedre indlegssedlens
tilgeengelighed. Dette kan bla. sikres ved at inddrage patient-
sammenslutningerne. E@SU henstiller, at der nedsattes en
arbejdsgruppe om dette sporgsmal.

5.8  Efter EASU’s opfattelse ber det overvejes ud over inde-
haveren af markedsforingstilladelsen at give en uafhangig
instans mulighed for at stille de pageldende informationer til
radighed. Disse uath@ngige instanser kunne informere om lage-
midler fra forskellige indehavere af markedsferingstilladelser og
eksempelvis ogsd oplyse om, hvilke legemidler (herunder
navnlig forskellige former for kopimedicin) der modsvarer en
bestemt indikation.

6. Serlige bemaerkninger

6.1  E@SU gleder sig over, at forbuddet mod at reklamere for
receptpligtig medicin i offentligheden foreslds opretholdt.

6.2  Direktivforslaget fastsetter, at laegemidlets produktre-
sumé, etikettering og indlegsseddel i den af de kompetente
myndigheder godkendte form samt den offentligt tilgeengelige
version af den evalueringsrapport, som de kompetente myndig-
heder har udarbejdet, skal betragtes som information og ikke
som reklame. Udvalget tilslutter sig dette. Almindelige borgere
ber have adgang til disse informationer.
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6.3  Stilles de i punkt 6.2 navnte informationer til radighed i
en anden form end den af de kompetente myndigheder
godkendte, skal kvalitetskravene i artikel 100d ikke desto
mindre overholdes. Af praciseringshensyn ber der i
artikel 100b, litra b), udtrykkelig henvises til kravene i
artikel 100d. At der er behov for at kunne stille de officielt
godkendte oplysninger til rddighed i en anden form skyldes,
at de pageldende informationer i form f.eks. af indlagsseddel
eller leegefaglig dokumentation ofte er sveert tilgeengeligt stof for
patienterne. Udvalget skal derfor, jf. punkt 5.7, gentage sin
anmodning om, at sddanne informationer gores lettere at
forstd og nemmere at lese.

6.4  Udvalget er imod udspredelse af informationer om
videnskabelige ikke-interventionsundersogelser. Det er yderst
tvivlsomt, om patienterne er i stand til at vurdere sddanne infor-
mationer korrekt og anvende dem rigtigt pd deres egen situa-
tion. Dette galder uanset kvaliteten af de pégeldende infor-
mationer. Oplysninger om sddanne undersegelser ber fortsat
kun gives i konkrete tilfeelde og af sundhedsfagligt kvalificeret
personale.

6.5 »Sundhedsrelaterede publikationer« er ikke egnede til
offentliggorelse af informationer om receptpligtig medicin.
Begrebet er ikke entydigt, hvorfor det ma betvivles, om
medlemsstaterne vil foretage en ensartet fortolkning heraf.
Endvidere giver udspredelse af informationer gennem »sund-
hedsrelaterede publikationer« anledning til at sperge, hvorvidt
grensen mellem uanmodet og aktivt efterspurgt information
overskrides, eftersom patienten, ndr han eller hun eftersparger
en sundhedsrelateret publikation, ikke nedvendigvis soger
malrettet efter oplysninger om et bestemt lagemiddel (°).

6.6  Internet-websteder skal i henhold til forslagets
artikel 100h, stk. 1, registreres hos de kompetente myndigheder,
inden de bliver gjort tilgengelige for offentligheden. Dette sikrer
hensyntagen til offentlighedens interesser ogsd pa internettet og
gor det sikrere at bruge.

Bruxelles, den 10. juni 2009.

6.7  De omkostninger og administrative forholdsregler, der er
forbundet med registreringen, ber vare overkommelige bade for
myndighederne og industrien.

6.8  Det er fornuftigt, at informationen angiver, at patienten
ber henvende sig til en sundhedsfagligt kvalificeret person, hvis
han/hun ensker uddybning af informationen. Selvom der i kraft
af den omstaendighed, at der gives adgang til informationer ogsd
om receptpligtig medicin, tages hejde for patienternes stigende
informationsbehov og @ndringer i forestillingen om, hvad der
udger en oplyst forbruger, kan de informationer, der i henhold
til det foreliggende direktivforslag skal stilles til radighed, ikke i
konkrete tilfaelde trade i stedet for de oplysninger, der gives
patienten af det sundhedsfaglige personale.

6.9 EOSU stotter de metoder til kontrol af informationer,
der er fastsat i direktivforslagets artikel 100g. Forudgdende
kontrol af informationer ber foretages i de tilfelde, hvor dette
skennes nedvendigt. Er indholdet imidlertid allerede godkendt
af de kompetente myndigheder, eller er en tilsvarende grad af
passende og effektiv overvagning sikret gennem en anden meka-
nisme, er der derimod ikke behov for en sddan kontrol. Afge-
relsen af, om der pa deres eget omrdde findes en sddan meka-
nisme, bor overlades til medlemsstaterne.

6.10  EQSU tilslutter sig udtrykkeligt planen om i henhold til
forslagets artikel 100g, stk. 2, at udarbejde retningslinjer for
informationer, der er tilladt i henhold til det pégeldende
afsnit. I retningslinjerne og den adferdskodeks, der er omfattet
heraf, vil grensen mellem ulovlig reklame og lovmedholdelig
information kunne praciseres. Behovet herfor opstér, fordi det
ikke er muligt at foretage en abstrakt-generel afgrensning i
form af en »generel definition«.

6.11  Udvalget er positivt indstillet over for forbuddet dels
mod at udstyre websider med links til web-tv, dels at udsprede
informationer via radio og TV.

Mario SEPI
Formand for

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg

(°) Dette galder navnlig, hvis der er tale om et tilleg til et tidsskrift.



