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Oplysninger om receptpligtige leegemidler (feellesskabskodeks for leegemidler) ***I
P7_TA(2010)0429

Europa-Parlamentets lovgivningsmassige beslutning af 24. november 2010 om forslag til Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler for sia vidt angir oplysninger til
offentligheden om receptpligtige leegemidler (KOM(2008)0663 - C6-0516/2008 - 2008/0256(COD))

(2012/C 99 E/48)
(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (KOM(2008)0663),

— der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95, pd grundlag af hvilke Kommissionen har
forelagt forslaget for Parlamentet (C6-0516/2008),

— der henviser til Kommissionens meddelelse til Europa-Parlamentet og Ridet om felgerne af Lissabon-
traktatens ikrafttreeden for de igangvaerende interinstitutionelle beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i traktaten om Den
Europaiske Union funktionsmade,

— der henviser til udtalelse af 10. juni 2009 fra Det Pkonomiske og Sociale Udvalg ('),
— der henviser til udtalelse af 7. oktober 2009 fra Regionsudvalget (2),
— der henviser til forretningsordenens artikel 55,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed og udtalelser fra
Udvalget om Industri, Forskning og Energi og Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse
(A7-0290/2010),

1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

2. anmoder om fornyet forelaeggelse, hvis Kommissionen agter at andre forslaget i vasentlig grad eller
erstatte det med en anden tekst;

3. pélegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rédet, Kommissionen og de nationale
parlamenter.

() EUT C 306 af 16.12.2009, s. 18.
() EUT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0256

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 24. november 2010 med henblik
pd vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/...[EU om endring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for si vidt

angdr oplysninger til patienter og offentligheden om receptpligtige leegemidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114 og artikel 168,
stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83/EF (%) fastlegger harmoniserede regler for reklame for
humanmedicinske leegemidler. Det forbydes navnlig at reklamere for receptpligtige leegemidler over for
offentligheden.

For s vidt angdr oplysninger, fastlegger direktiv 2001/83/EF detaljerede regler om de dokumenter, der
skal vedlaegges markedsforingstilladelsen og vare beregnet til informationsformdl: produktresuméet
(leveret til sundhedsprofessionelle) og patientindlegssedlen (ilagt legemidlets emballage, ndr det udle-
veres til patienten). P4 den anden side, for si vidt angdr tilrddighedsstillelse af oplysninger fra
indehaveren af markedsferingstilladelsen for patienter og offentligheden, bestemmes det i direktivet
blot, at visse oplysningsaktiviteter ikke er omfattet af reglerne for reklame, uden at der fastsettes
bestemmelser for harmoniserede rammer for indholdet og kvaliteten af ikke-salgsfremmende oplys-
ninger om laegemidler eller de kanaler, som disse oplysninger kan stilles til rddighed gennem.

Pé grundlag af artikel 88a i direktiv 2001/83/EF fremsendte Kommissionen den 20. december 2007 en
meddelelse med titlen »Rapport om den aktuelle praksis vedrerende laegemiddelinformation til patien-
ter«. Rapporten konkluderer, at medlemsstaterne har indfert indbyrdes afvigende regler og praksis med
hensyn til levering af oplysninger, hvilket forer til en situation, hvor patienter og offentligheden i bred
forstand har ulige adgang til oplysninger pd patientindlegssedler og i produktresuméer. Sidanne
ubegrundede uligheder i forbindelse med adgang til oplysninger, som er offentligt tilgengelige i
andre medlemsstater, bor afhjelpes.

Erfaringerne i forbindelse med anvendelse af de nuvarende retlige rammer har ogsd vist, || at den
skelnen, der er mellem begreberne reklame og oplysninger, ikke fortolkes ensartet i hele Unionen og at
dette har skabt situationer, hvor offentligheden udsettes for skjulte reklamer. Som folge heraf
neegtes borgere i visse medlemsstater mdske retten til at fd adgang til ikke-salgsfremmende kvali-
tetsmeessigt gode oplysninger om leegemidler pd deres eget sprog. Begreberne reklame og oplysninger
bor defineres og fortolkes ensartet i alle Unionens medlemsstater for at sikre patientsikkerheden.

UT C 306 af 16.12.2009, s. 18.

UT C 79 af 27.3.2010, s. 50.
uropa-Parlamentets holdning af 24.11.2010.
FT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(5) Disse forskelle i fortolkningen af Unionens regler om tilrddighedsstillelse af oplysninger for patienter
og offentligheden og forskellene i nationale bestemmelser om oplysninger har en negativ virkning péd
en ensartet anvendelse af EU-reglerne for tilrddighedsstillelse af oplysninger for patienter og offent-
ligheden og virkningsgraden af bestemmelserne om produktoplysninger i produktresuméet og pati-
entindlegssedlen. Selv om disse regler er fuldt harmoniserede for at sikre samme niveau af beskyttelse
af folkesundheden i hele Unionen, undergraves dette mal, hvis der tillades vidt forskellige nationale
regler for tilrddighedsstillelse af sidanne negleoplysninger.

(6) De forskellige nationale foranstaltninger er ogsa tilbgjelige til at have en indvirkning pd, hvordan det
indre marked for leegemidler fungerer, da muligheden for indehaverne af markedsferingstilladelser for
at stille oplysninger til rddighed om leegemidler ikke er den samme i alle medlemsstater, samtidig med
at oplysninger, der er stillet til rddighed i en medlemsstat, med sandsynlighed vil have virkninger i
andre medlemsstater. Virkningen vil vare storre i tilfeelde af laegemidler, hvis produktoplysninger
(produktresumé og patientindleegsseddel) er harmoniseret pd EU-plan. Dette omfatter ogsa lagemidler
godkendt af medlemsstaterne inden for rammerne af gensidig anerkendelse i kapitel 4 i afsnit III i
direktiv 2001/8 3/EF.

(7) P4 baggrund af ovenstdende og under hensyntagen til de teknologiske fremskridt inden for moderne
kommunikationsvarktejer og den kendsgerning, at patienter i hele Unionen er blevet mere aktive med
hensyn til sundhedsydelser, er det nedvendigt at andre den eksisterende lovgivning for at mindske
forskellene med hensyn til adgang til oplysninger og give mulighed for, at ikke-salgsfremmende,
objektive og pélidelige oplysninger af god kvalitet om laegemidler stilles til rddighed, sdledes at
veegten leegges pd patienternes rettigheder og interesser. De bor have krav pd let adgang til visse
oplysninger, herunder produktresuméer og patientindlegssedler, i sivel elektronisk som trykt form.
Der er derfor brug for certificerede og registrerede websteder, som kan levere uafhengige, objektive
og ikke-salgsfremmende oplysninger.

(8) De nationale kompetente myndigheder og sundhedsprofessionelle ber fortsat vere den vigtigste
informationskilde for offentligheden med hensyn til leegemidler. Selvom der allerede findes mange
uafheengige oplysninger, f.eks. oplysninger fra nationale myndigheder eller sundhedsprofessionelle,
er situationen meget forskellig fra medlemsstat til medlemsstat og mellem de forskellige produkter,
der er til radighed. Medlemsstaterne og Kommissionen bor gore en langt storre indsats for at lette
borgernes adgang til kvalitetsoplysninger gennem egnede kanaler. |

(9) Uden at det berorer vigtigheden af den rolle, som de nationale kompetente myndigheder og sund-
hedsprofessionelle spiller i forhold til at give patienterne og offentligheden bedre oplysninger, kan
indehaverne af markedsforingstilladelser veere endnu en kilde til ikke-salgsfremmende oplysninger
om deres leegemidler. Ved dette direktiv bor der derfor fastlegges lovgivningsmessige rammer for,
at indehaverne af markedsforingstilladelsen stiller specifikke oplysninger om leegemidler til radighed
for patienter og offentligheden. Forbuddet mod reklame for receptpligtige legemidler over for
patienter og offentligheden ber fastholdes.

(10) I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil det vere hensigtsmaessigt at begraense direkti-
vets anvendelsesomrdde til at omhandle tilrddighedsstillelse af oplysninger om receptpligtige laege-
midler, idet de nuvarende EU-regler tillader reklame for ikke-receptpligtige leegemidler over for pati-
enter og offentligheden pé visse betingelser. Dette direktiv berorer ikke andre personers eller orga-
nisationers, navnlig pressens eller patienters og patientsammenslutningers ret til at give udtryk for
deres holdning til receptpligtige legemidler, forudsat at de handler uafhengigt og ikke direkte eller
indirekte pd vegne af eller efter anvisning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen eller i
dennes interesse. I henhold til dette direktiv skal medlemsstaterne via bestemte kanaler og med
forbehold af passende overvigning tillade, at en indehaver af markedsforingstilladelsen eller en
tredjepart, som handler for denne, stiller visse oplysninger om godkendte receptpligtige leegemidler
til rddighed for patienter og offentligheden. Kommunikation, som ikke herer under afsnit VIlla i
direktiv 2001/83/EF, er tilladt, hvis den ikke udger reklame.
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(11)

Der ber fastsattes bestemmelser, der sikrer, at kun ikke-salgsfremmende oplysninger af god kvalitet om
fordele og risici ved godkendte receptpligtige legemidler mé gores tilgeengelig. Oplysningerne ber tage
hensyn til patienternes behov og forventninger for at forbedre patienternes position, give mulighed for
kvalificerede valg og fremme en rationel anvendelse af legemidler. Derfor ber alle oplysninger til
patienter eller offentligheden om receptpligtige leegemidler godkendes pd forhdnd af de kompetente
myndigheder og kun stilles til rdadighed i godkendt form.

For yderligere at sikre, at indehaverne af markedsferingstilladelser kun stiller oplysninger af god
kvalitet til rddighed, og for at skelne mellem ikke-salgsfremmende oplysninger og reklame, ber de
typer af oplysninger, der ma stilles til rddighed, defineres. Indehavere af markedsforingstilladelser bor
stille det seneste godkendte indhold af produktresuméer, etikettering og patientindlegssedler samt
den offentligt tilgengelige version af evalueringsrapporten til radighed. Det er hensigtsmassigt at
tillade indehaverne af markedsforingstilladelser at stille andre veldefinerede leegemiddelrelaterede oplys-
ninger til rddighed.

(13) Leegemidlets produktresumé, etikettering og patientindleegsseddel samt den offentligt tilgengelige

(14)

(16)

version af evalueringsrapporten eller eventuelle reviderede versioner af disse dokumenter bor have de
kompetente myndigheders godkendelse under udstedelsen af markedsforingstilladelsen. Der ber
derfor ikke kreeves yderligere godkendelse af disse oplysninger, for de stilles til radighed i
henhold til dette direktiv.

Oplysninger til patienter og offentligheden om receptpligtige leegemidler ber kun leveres gennem
bestemte kommunikationskanaler, herunder internettet, for at undgd, at effektiviteten af forbuddet
mod reklame undergraves af uanmodede oplysninger til patienter eller offentligheden. Stilles oplys-
ninger til rddighed via tv, radio, aviser, blade og lignende publikationer, er patienterne ikke beskyttet
mod sddanne uanmodede oplysninger, og det ber derfor ikke tillades at stille sddanne oplysninger til
radighed.

Internettet er af stor betydning for levering af oplysninger til patienter, og dets betydning er stigende.
Internettet tillader nasten ubegranset adgang til oplysninger uden hensyntagen til nationale greenser.
Der bor fastlegges sarlige regler for overvdgning af websteder for at tage hensyn til, at oplysninger
leveret via internettet er granseoverskridende, og for at give mulighed for samarbejde mellem
medlemsstaterne.

Overvagning af oplysninger om godkendte receptpligtige leegemidler i henhold til dette direktiv bor
sikre, at indehaverne af markedsforingstilladelser kun stiller oplysninger, som er i overensstemmelse
med direktiv 2001/83/EF, til rddighed. Medlemsstaterne ber indfere regler, der etablerer effektive
overvigningsmekanismer og tillader effektiv hdndhavelse i tilfalde af overtraedelse. Disse regler ber
harmoniseres pi EU-plan for at sikre sammenheng. I tilfelde af overtreedelse bor der forefindes
procedurer, hvorved indehavere af markedsforingstilladelser kan blive repreesenteret og hort under
behandlingen af deres sag. Overvigningen ber baseres pd kontrol af oplysninger for den gores
tilgeengelig. Kun oplysninger, der er godkendt pd forhdnd af de kompetente myndigheder, ber
stilles til radighed, og de bor kun stilles til ridighed i en godkendt form.

Da der ved dette direktiv for forste gang indferes harmoniserede regler for at tilrddighedsstillelse af
oplysninger for patienter og offentligheden om receptpligtige leegemidler, ber Kommissionen fem ar
efter direktivets ikrafttreeden vurdere, hvordan det fungerer, og om det er nedvendigt at revidere det.
Der ber ogsd indferes bestemmelser vedrerende Kommissionens udarbejdelse af retningslinjer pa
grundlag af de erfaringer, som medlemsstaterne i samarbejde med alle relevante interessenter,
sdsom patientsammenslutninger og sundhedsprofessionelle har gjort med overvigningen af oplys-
ninger.

(18) Kommissionen ber here alle relevante interessenter, sisom uafhengige patient-, sundheds- og

forbrugerorganisationer og sundhedsprofessionelle om sporgsmdl vedrorende gennemforelsen af
dette direktiv og medlemsstaternes anvendelse af det.
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(19) Kommissionen bor tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmdde, for si vidt angdr kvalitets-
kriterier for oplysninger, der stilles til ridighed for patienter og offentligheden, samt retningslinjer
for adgang til internettet. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante horinger
under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau.

(20) Malet for dette direktiv, nemlig at harmonisere reglerne for oplysninger om receptpligtige leegemidler i
hele Unionen, kan ikke i tilstrackkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor bedre nds pa EU-
plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i overensstemmelse med nzarhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet,
jf. navnte artikel, gdr dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(21) Direktiv 2001/83/EF ber @ndres i overensstemmelse hermed -
VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Andring af direktiv 2001/83/EF

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende andringer:
1) Artikel 1, nr. 26), affattes sdledes:

»26) Patientindlegsseddel: En seddel med oplysninger til patienten, som folger med legemidlet, og
som afspejler patienternes faktiske behov.«

2

~

I artikel 59 tilfojes folgende stykke:

»4.  Patientindleegssedlen skal afspejle patienternes faktiske behov. Med henblik herpi ber de
nationale tilsynsmyndigheder og agenturet inddrage patientsammenslutninger i udviklingen og revi-
sionen af oplysninger om leegemidler. Patientindlegssedlen skal omfatte et kort afsnit om fordele og
potentielle ulemper ved et legemiddel samt en kort beskrivelse af yderligere oplysninger med henblik
pd en sikker og effektiv brug af legemidlet.«

N
~

Artikel 86, stk. 2, affattes sdledes:
»2. Dette afsnit finder ikke anvendelse pa:

— etikettering, der som minimum altid viser den internationale fellesbencevnelse, og den medfolgende
patientindlegsseddel, som er omfattet af bestemmelserne i afsnit V

— korrespondance, i givet fald ledsaget af et dokument af ikke-reklamemcessig art, der er nodvendig
for at besvare et bestemt sporgsmdl om et specielt legemiddel

— konkrete oplysninger (herunder oplysninger eller erkleringer givet til medieorganisationer enten
som svar pd en direkte foresporgsel eller ved at stille sidanne oplysninger til rddighed via
konferencer eller skriftlige pressemeddelelser og bekendtgorelser eller beretninger til aktioncerer
og/eller reguleringsmyndigheder) og dokumentation om et leegemiddel vedrorende f.cks. hvor det
kan fds, endringer af emballagen, advarsler mod bivirkninger som led i legemiddelovervigningen
samt salgskataloger, prislister, refusion, oplysninger om leegemidlets miljorisiko og oplysninger om
bortskaffelse af ubrugte legemidler eller affald, der stammer fra leegemidler, samt en henvisning
til eksisterende indsamlingssystemer, forudsat at sidanne oplysninger og sidan dokumentation
ikke indeholder salgsfremmende produktanprisninger og at de ikke opfordrer til eller fremmer
indtagelsen af legemidlet
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5)

6)

— oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sd vidt der heri hverken direkte eller
indirekte henvises til individuelle leegemidler

— oplysninger om receptpligtige legemidler, der er godkendt af de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, som er stillet til rddighed for patienter og offentligheden i godkendt form af
indehaveren af markedsferingstilladelsen, og som er omfattet af bestemmelserne i afsnit VIlla

— konkrete oplysninger til investorer og medarbejdere om vesentlige udviklinger i virksomheden,
forudsat at de ikke anvendes til at markedsfore leegemidlet til patienter eller offentligheden.

3. Nadr der gives undtagelser for reglerne om reklame som omhandlet i stk. 2, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen og enhver tredjepart identificeres, og enhver tredjepart, der handler pd
vegne af indehaveren af markedsforing, identificeres som sddan.«

I artikel 88, stk. 4, tilfojes folgende afsnit:

»Sddanne kampagner godkendes kun af medlemsstaternes kompetente myndigheder, hvis det er garan-
teret, at der inden for rammerne af industriens kampagne leveres objektive, uvildige oplysninger om
drsager til sygdommen, vaccinens effektivitet, bivirkninger og kontraindikationer ved vaccinationen.«

Overskriften »AFSNIT VIIla - information og reklame« udgar.

Artikel 88a udgir.

7) Artikel 94, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  Ved direkte eller indirekte markedsforing af legemidler af en indehaver af en markedsforings-
tilladelse eller af en tredjepart, der handler pi dennes vegne eller efter dennes anvisninger, over for
personer, der er kvalificeret til at ordinere eller levere disse, md der ikke leveres, tilbydes eller loves
gaver, skonomiske gevinster eller naturalydelser til sidanne personer.«

8) Folgende afsnit indsattes efter artikel 100:

»Afsnit VIIla - Oplysninger til patienter og offentligheden om receptpligtige leegemidler
Artikel 100a

1. Uden at det berorer vigtigheden af den rolle, som de kompetente myndigheder og sundheds-
professionelle spiller for bedre oplysninger til patienter og offentlighed om receptpligtige leegemidler,
forpligter medlemsstaterne indehaveren af markedsforingstilladelsen |, enten direkte eller indirekte
gennem en tredjemand, der handler pd vegne af indehaveren af markedsforingstilladelsen, til at
stille oplysninger, der er officielt godkendt af kompetente nationale eller EU-myndigheder, om
godkendte receptpligtige leegemidler til rddighed for patienter og offentligheden eller almindelige
borgere, hvis sddanne oplysninger og den mdde, hvorpd de stilles til rddighed, cr i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette afsnit. Sddanne oplysninger anses ikke for reklame for si vidt angdr
anvendelsen af afsnit VIII. Ndr sddanne oplysninger stilles til rddighed, skal indehaveren af markeds-
foringstilladelsen og enhver tredjepart identificeres, og enhver tredjepart, der handler pd vegne af
indehaveren af markedsforingstilladelsen, skal tydeligt kunne identificeres som sidan.

2. Sundhedsprofessionelle, der stiller oplysninger om legemidler eller medicinsk udstyr til ridighed
ved en offentlig begivenhed, pd tryk eller via udsendelsesmedier, skal erklere deres eventuelle inter-
esser offentligt, f.eks. eventuelle finansielle forbindelser til indehaveren af markedsforingstilladelsen
eller til tredjeparter, der handler pd dennes vegne. Dette omfatter ogsi oplysninger om legemidler
eller medicinsk udstyr, der stilles til ridighed i forbindelse med rddgivningsvirksomhed og teknisk
bistand.
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3. Der bor afholdes oplysningskampagner med henblik pi at ege patienters, offentlighedens og
almindelige borgeres bevidsthed om risikoen ved forfalskede legemidler. Sidanne oplysningskam-
pagner kan gennemfores af de kompetente myndigheder i samarbejde med legemiddelindustrien,
sundhedsprofessionelle og patientsammenslutninger.

4. Dette afsnit finder ikke anvendelse pd felgende:

a) konkrete oplysninger (herunder oplysninger eller erkleringer givet til medieorganisationer enten
som svar pd en direkte foresporgsel eller ved at stille sidanne oplysninger til radighed via konfe-
rencer eller skriftlige pressemeddelelser og bekendtgorelser eller beretninger til aktioncerer og/eller
reguleringsmyndigheder) og dokumentation om et legemiddel vedroerende f.eks. cendringer af
emballagen, advarsler mod bivirkninger som led i leegemiddelovervigningen samt salgskataloger,
prislister og refusion, forudsat at sidanne oplysninger og sddan dokumentation ikke har til formdl
at reklamere for et bestemt leegemiddel

b) materiale leveret | til sundhedsprofessionelle til disses eget brug.

5.  Bestemmelserne i dette direktiv berorer ikke andre personers eller organisationers, navnlig pres-
sens eller patienters og patientorganisationers, ret til at give udtryk for deres holdning til recept-
pligtige leegemidler, forudsat at de handler uafhengigt og ikke direkte eller indirekte pd vegne af eller

efter anvisning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen eller i dennes interesse.

Artikel 100b

1.  For sd vidt angdr godkendte receptpligtige leegemidler skal indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen stille folgende oplysninger til ridighed for patienter og offentligheden eller almindelige

borgere:

a) legemidlets seneste produktresumé || som godkendt af de kompetente myndigheder under udstedelse

og fornyelse af markedsforingstilladelsen

b) legemidlets seneste etikettering | og patientindlegsseddel som godkendt af de kompetente myndig-
heder under udstedelse eller endring af markedsforingstilladelsen samt

c) den seneste offentligt tilgaengelige version af evalueringsrapporten, som de kompetente myndig-
heder har udarbejdet under udstedelse og ajourforing af markedsforingstilladelsen.

De i litra a), b) og c) omhandlede oplysninger fremstilles i et format, der pd pdlidelig vis representerer
de officielt godkendte oplysninger udarbejdet af de kompetente myndigheder. Oplysningerne stilles til
rddighed i bdde elektronisk og trykt form og i formater, der egner sig til blinde og svagsynede.

2. For sd vidt angdr godkendte receptpligtige leegemidler kan indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen stille folgende oplysninger til rddighed for patienter og offentligheden eller almindelige
borgere:

a) oplysninger om leegemidlets miljovirkninger i tilgift til de oplysninger om bortskaffelse og indsam-
lingssystemer, der leveres i medfor af artikel 54, litra j), og som stilles til radighed i henhold til stk.
1 i nerverende artikel

b) oplysninger om priser
c) oplysninger om ndringer af emballagen

d) advarsler mod bivirkninger i tilgift til de oplysninger, der leveres i medfer af 59, stk. 1, litra e), og
som stilles til rddighed i henhold til stk. 1 i nerverende artikel
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e) anvisninger vedrorende brugen af legemidlet i tilgift til de oplysninger, der leveres i medfor af
artikel 59, stk. 1, litra d), og som stilles til radighed i henhold til stk. 1 i nerverende artikel. Disse
oplysninger kan eventuelt suppleres med statiske eller beveegelige billeder af teknisk art, der
demonstrerer den rette mdde at anvende produktet pd

f) de farmaceutiske og preekliniske samt de kliniske forsog med det pigeldende legemiddel, preesen-
teret i konkrete, ikke-salgsfremmende oversigter med sammenfattende oplysninger

g) et resumé af ofte indgivne anmodninger om oplysninger, jf. artikel 100c, litra b), og de efter-
folgende besvarelser

h) andre typer oplysninger, som de kompetente myndigheder er enige i, er relevante for at fremme
hensigtsmeessig anvendelse af legemidlet.

Oplysningerne i litra a)-g) skal stilles til radighed i bide elektronisk og trykt form og i formater, der
egner sig til blinde og svagsynede.

Oplysningerne i litra a)-g) godkendes af de kompetente myndigheder eller, i tilfelde af en EU-
markedsforingstilladelse, af agenturet, inden de stilles til rddighed med henblik pd denne artikel.

Artikel 100c

Oplysninger om godkendte receptpligtige leegemidler, som af indehaveren af markedsforingstilladelsen
stilles til rddighed for patienter og offentligheden eller almindelige borgere, mé ikke stilles til rddighed
via fjernsyn, radio eller aviser, tidsskrifter og lignende publikationer. De ma kun stilles til rddighed
gennem folgende kanaler:

a) websteder om laegemidler pa internettet, som er registreret og administreres i overensstemmelse med
artikel 100h, dog ikke uanmodet materiale aktivt distribueret til patienter eller offentligheden eller
almindelige borgere

b) | besvarelser af specifikke anmodninger om oplysninger om et legemiddel fra en patient eller en
almindelig borger

c) trykt materiale om et leegemiddel udarbejdet af indehaveren af markedsforingstilladelsen i medfor
af artikel 100b pd specifik anmodning fra en patient eller en almindelig borger.

Artikel 100d
1. Indholdet og prasentationen af oplysninger om godkendte receptpligtige leegemidler, som af inde-

haveren af markedsforingstilladelsen stilles til rddighed for en patient eller offentligheden eller alminde-
lige borgere, skal opfylde folgende betingelser:

a) den skal vare objektiv og neutral og, hvis oplysningerne sdledes omhandler fordelene ved et lage-
middel, ogsd omhandle risiciene derved

b) den skal veere patientorienteret for bedre at kunne opfylde patienternes | behov |

¢) den skal vare bevisbaseret, den skal kunne kontrolleres, og den skal indeholde en angivelse af
bevisniveau

d) den skal vare ajourfort og indeholde offentliggarelsesdato eller dato for seneste revision af oplys-
ningerne
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e) den skal vare pélidelig, faktuelt korrekt og ma ikke vaere misvisende

f) den skal vare forstielig og fuldstendig leselig for patienter og offentligheden og almindelige
borgere, idet der tages serligt hensyn til eldre mennesker

g) den skal klart angive oplysningskilden med angivelse af forfatteren og indeholde henvisninger til evt.
dokumentation, som oplysningerne er baseret pa

h) den ma ikke indeholde oplysninger, der er i modstrid med oplysningerne i leegemidlets produktre-
sumé, etikettering og patientindlegsseddel som godkendt af de kompetente myndigheder.

2. Senest den ... (*) forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet en evalueringsrapport
om nuverende mangler ved produktresuméer og patientindleegssedler og om, hvordan de kan forbed-
res, siledes at de i hojere grad opfylder patienternes og de sundhedsprofessionelles behov. Om
nodvendigt fremseetter Kommissionen pd basis af rapporten og efter horing af de relevante berorte
parter forslag til forbedring af disse dokumenters leselighed, layout og indhold.

3. Alle oplysninger skal indeholde:

a) en angivelse af, at det pagaldende leegemiddel kun kan fis pd recept, og at der findes anvisninger
vedrgrende brugen i patientindleegssedlen eller pd den ydre emballage, alt efter hvad der er tilfaeldet

b) en angivelse af, at oplysningerne er beregnet til stotte for kontakten mellem patient og sundheds-
professionelle, ikke til erstatning af denne, og at en sundhedsprofessionel ber kontaktes, hvis pati-
enten ensker uddybning af oplysningerne eller yderligere oplysninger herom

¢) en angivelse af, at oplysningerne er stillet til radighed af eller pd vegne af en navngiven indehaver af
en markedsferingstilladelse

d) en postadresse eller e-mail-adresse, der gor det muligt for patienter og almindelige borgere at
indsende kommentarer til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller anmode denne om yderligere
oplysninger. De kommentarer, der indsendes af privatpersoner, og svarene fra indehaverne af en
markedsforingstilladelse registreres og kontrolleres pd behorig vis

e) en postadresse eller e-mail-adresse, der gor det muligt for patienter og almindelige borgere at sende
kommentarer til de kompetente myndigheder

f) teksten til den aktuelle patientindleegsseddel eller en angivelse af, hvor denne tekst kan findes. For
sd vidt angdr websteder pd internettet kontrolleret af indehavere af markedsforingstilladelser, som
specielt henvender sig til borgere i en eller flere medlemsstater, skal de indeholde de pdgeeldende
leegemidlers produktresumé og patientindleegsseddel pd de officielle sprog i de medlemsstater, hvor
de er godkendt, hvis oplysningerne om legemidler er til ridighed pd disse sprog

g) en erklering om, at patienter og almindelige borgere opfordres til at indberette alle formodede
bivirkninger ved leegemidler til deres leege, apoteker, sundhedsprofessionelle eller til den kompetente
myndighed, og en angivelse af den pdgeeldende kompetente myndigheds navn og webadresse,
postadresse og/eller telefonnummer.
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4. Oplysningerne mé ikke omfatte:

a) sammenligninger af legemidler med hensyn til deres kvalitet, sikkerhed og effektivitet, hvis oplys-
ningerne stilles til radighed af indehavere af markedsforingstilladelser, medmindre disse sammen-
ligninger:

— indgdr i officielt godkendte dokumenter som f.eks. produktresuméet

— er baseret pd sammenlignende videnskabelige undersogelser, der offentliggores af de relevante
nationale myndigheder eller agenturet

— indgdr i resuméet af den europeiske offentlige evalueringsrapport som omhandlet i artikel 13 i
forordning (EF) nr. 726/2004, som skal indeholde en fortegnelse over de andre tilgeengelige
terapeutiske valgmuligheder og angive, om det nye legemiddel har en terapeutisk veerdi

b) tilskyndelser til eller reklame for forbrug af leegemidlet

¢) enkeltheder som omhandlet i artikel 90

d) oplysninger om andre legemidler, for hvilke legemiddelvirksomheden ikke er indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

5. For at sikre kvaliteten af de oplysninger, der stilles til rddighed for patienter eller offentligheden
eller almindelige borgere, vedtager Kommissionen ved hjeelp af delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 100m og med forbehold af betingelserne i artikel 100n og 1000, de nodvendige foranstalt-
ninger for anvendelsen af stk. 1-4.

Artikel 100e

1. Medlemsstaterne sikrer, at de websteder pd internettet, som indehaverne af markedsforingstilladelser
anvender | gengiver de senest ajourforte versioner af produktresuméer og patientindleegssedler som
godkendt af de kompetente myndigheder for de receptpligtige leegemidler, de markedsforer, pd de
officielle sprog i de medlemsstater, hvor de er godkendt.

2. Medlemsstaterne sikrer, at alle websider pd en indehaver af en markedsforingstilladelses
websted, der henviser til receptpligtige leegemidler, indeholder et link til den tilsvarende webside for
den i artikel 57, stk. 1, litra 1), og artikel 57, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede EU-
database (herefter »EudraPharm-databasen«) og den i artikel 106 i direktiv 2001/83/EF omhandlede
nationale webportal for legemidler eller den i artikel 26 i forordning (EF) nr. 726/2004 omhandlede
europeeiske webportal for leegemidler.

3. Resuméet af den europeiske offentlige evalueringsrapport, som omhandlet i artikel 13 i forord-
ning (EF) nr. 726/2004, skal hyperlinkes til de tilsvarende undersogelser i den europeiske database
over kliniske forsog (»EudraCT-databasen«), som omhandlet i artikel 11 i direktiv 2001/20/EF.

4. Medlemsstaterne sikrer, at anmodninger til en indehaver af en markedsferingstilladelse om oplys-
ninger om et receptpligtigt leegemiddel fra en patient eller en almindelig borger kan udferdiges pé
ethvert af Unionens officielle sprog, som er et officielt sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet er
godkendt. Svaret skal udferdiges pd samme sprog som anmodningen. Svarene skal holdes tilgengelige
for de kompetente nationale myndigheders kontrol.
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Artikel 100f

1. Medlemsstaterne sikrer, uden derved at skabe en uforholdsmaessig byrde for indehaveren af
markedsforingstilladelsen, at indehaverne af markedsferingstilladelser gor oplysninger leveret i henhold
til dette afsnit tilgaengelige for handicappede.

2. For at sikre tilgeengeligheden af oplysninger om et laegemiddel leveret via internettet af indehavere
af markedsforingstilladelser skal de pagaldende websteder vaere i overensstemmelse med retningslinjerne
World Wide Web Consortium’s (W3C) Web Content Accessibility Guidelines version 1.0, Level A.
Kommissionen ger disse retningslinjer offentligt tilgangelige.

For at tage hensyn til den tekniske udvikling kan Kommissionen ved hjelp af delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 100m og med forbehold af betingelserne i artikel 100n og 1000 vedtage
de nodvendige foranstaltninger for anvendelsen af dette stykke |

Artikel 100g

1. Medlemsstaterne sikrer, at || misbrug undgds ved at sikre, at kun indehaveren af markedsforings-
tilladelsen leverer oplysninger, og at denne kun leverer oplysninger, som er blevet godkendt af de
kompetente myndigheder, om godkendte receptpligtige legemidler, og at de leveres i den form, som er
blevet godkendt med henblik pd tilridighedsstillelse for patienter og offentligheden eller almindelige
borgere. Som en undtagelse kan medlemsstaterne fortseette de kontrolmekanismer, som de har
gennemfort for den 31. december 2008 samt forbedringer af sidanne kontrolmekanismer. Kommis-
sionen kontrollerer og godkender sidanne mekanismer og deres forbedringer, idet de rdadforer sig med
de kompetente myndigheder.

Sddanne mekanismer skal baseres pd kontrol af oplysninger inden de stilles til rddighed, medmindre:

— indholdet allerede er godkendt af de kompetente myndigheder, eller

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

2. Efter horing af medlemsstaterne og alle relevante interessenter sdsom patientorganisationer og
sundhedsprofessionelle udarbejder Kommissionen retningslinjer for oplysninger, der er tilladte i henhold
til dette afsnit, og som omfatter en adfaerdskodeks for indehavere af markedsferingstilladelser, der leverer
oplysninger om godkendte receptpligtige leegemidler til patienter og offentligheden eller almindelige
borgere. Disse retningslinjer skal indeholde bestemmelser til sikring af, at patienter og almindelige
borgere kan indgive klager til kompetente myndigheder over vildledende praksis i forbindelse med at
oplysningerne stilles til rddighed. Kommissionen udarbejder disse retningslinjer senest den ... (**) og
ajourferer dem regelmaessigt pd grundlag af de indhestede erfaringer.

Artikel 100h

1. Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsforingstilladelser registrerer websteder pd inter-
nettet, som de kontrollerer, der henvender sig specifikt til borgerne i en eller flere medlemsstater, og
som indeholder myndighedsgodkendte oplysninger om receptpligtige leegemidler, der er omfattet af
dette afsnit, for patienter eller offentligheden fir adgang til disse websteder. Hvis webstedet ikke
anvender et landekodetopdomene, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen velge, i hvilken
medlemsstat registreringen skal foregd. Oplysningerne skal overholde kravene i dette direktiv og skal
veere i overensstemmelse med leegemidlets registreringssagsakter.
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Efter registrering af internet-webstedet kan de oplysninger om et legemiddel, der findes pd webstedet, af
indehaveren af markedsforingstilladelsen leveres pd andre internet-websteder, der er registreret af inde-
haveren af markedsforingstilladelsen i overensstemmelse med forste afsnit, i hele Unionen, hvis
indholdet er identisk. Sddanne websteder skal klart identificere indehaveren af markedsforingstilladel-
sen.

Efter registrering af internet-webstedet overviges enhver cendring af indholdet vedrorende de recept-
pligtige leegemidler i overensstemmelse med stk. 4. Sidanne cendringer kraever ikke en fornyet regi-
strering af webstedet.

2. Medlemsstaterne udarbejder og ajourforer en liste over registrerede internet-websteder. Disse
lister skal stilles til rdadighed for forbrugerne.

3. Internet-websteder registeret i henhold til stk. 1 ma ikke indeholde links til andre markedsfarings-
tilladelsesindehaveres websteder, medmindre disse ogsd er registreret i overensstemmelse med stk. 1.
Webstedet skal angive den kompetente myndighed, der udstedte markedsforingstilladelsen, samt adressen
pa dens websted.

Internet-websteder registreret i henhold til stk. 1 md ikke gore det muligt at identificere patienter eller
almindelige borgere, som har adgang til de pigaldende websteder, uden at de pd forhind har givet
deres udtrykkelige samtykke, eller muliggore fremkomsten af uanmodet indhold, der distribueres til
patienter eller offentligheden eller almindelige borgere. Internetwebsteder md stille videoindhold til
rddighed, hvis det fremmer sikker og effektiv anvendelse af legemidlet.

Registrerede websteder skal overst pi hver webside placere en meddelelse, der gor patienter og
offentligheden opmerksom pd, at oplysningerne stammer fra en navngiven indehaver af en markeds-
foringstilladelse. Et link til EudraPharm-databasen for legemidler skal ligeledes indgd i denne medde-
lelse.

4. Den medlemsstat, hvor internet-webstedet er registreret, er ansvarlig for overvagning af det indhold
vedrorende receptpligtige leegemidler, der stilles til rddighed pd det registrerede internet-websted.

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

a) Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at oversattelsen af de reproducerede oplysninger er
korrekt, kan den krave, at en indehaver af en markedsforingstilladelse leverer en bekraftet over-
sxttelse af de myndighedsgodkendte oplysninger, der stilles til rddighed pa det internet-websted, der
er registreret hos den kompetente nationale myndighed i en anden medlemsstat.

b) Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at de myndighedsgodkendte oplysninger, der stilles til
rddighed 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 pagaldende medlemsstat,
hvorfor den betvivler dette. De pagaldende medlemsstater bestraber sig pé at nd til enighed om, hvad
der skal foretages. Hvis de ikke ndr til enighed inden for to méneder, henvises sagen til det i artikel 84
omhandlede leegemiddeludvalg. Eventuelle nedvendige foranstaltninger ma forst vedtages efter at dette
udvalg har afgivet udtalelse. Medlemsstaterne tager hensyn til legemiddeludvalgets udtalelse og under-
retter det om, hvorledes de har taget hensyn til dets udtalelse.
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6. Medlemsstaterne kreever, at indehavere af markedsforingstilladelser, som har registreret internet-
websteder i overensstemmelse med stk. 1-5, placerer en meddelelse overst pd hver webside, der gor
patienter og offentligheden opmerksom pd, at oplysningerne pd websiden stammer fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen, og derfor overvages for at undgd reklame for receptpligtige leegemidler.
denne meddelelse anfores ogsd tydeligt den nationale kompetente myndighed, der overvager det pigel-
dende websted, samt den indehaver af en markedsforingstilladelse, som er ansvarlig for webstedet.
Den skal ogsd anfere, at det faktum, at webstedet overvéges, ikke nedvendigvis betyder, at alle oplys-
ninger pd webstedet har vaeret genstand for forudgdende godkendelse, og den skal indeholde et link til
EudraPharma-databasen med oplysning om, at bekreeftede oplysninger er til rddighed der.

7. Kommissionen fastsetter ved hjcelp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 100
m og med forbehold af betingelserne i artikel 100n og 1000 de ncermere regler og betingelser for
registrering og overvdgning af websteder pd internettet, der er omhandlet i dette afsnit, og af de
oplysninger, der leveres her, med henblik pd at garantere pdlideligheden af de fremlagte oplysninger
og deres overensstemmelse med godkendelsen og registreringen af de pdgeeldende legemidler for at
garantere over for forbrugerne, at webstedet eller de pigeeldende oplysninger er korrekte og baseret pd
fakta. Disse regler og betingelser skal indeholde certificerings- eller kvalificeringskriterier, der skal
anvendes i forbindelse med registrerede websteder.

Artikel 100i

1. Medlemsstaterne traffer passende foranstaltninger for at sikre, at bestemmelserne i dette afsnit
anvendes, og at der indferes passende og effektive foranstaltninger til sanktionering af manglende
overholdelse af disse bestemmelser. Sddanne foranstaltninger skal bl.a. omfatte folgende:

a) fastleggelse af de sanktioner, der péleegges, hvis de bestemmelser, der er vedtaget til gennemforelse af
dette afsnit, overtrades. Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskrekkende virkning

b) en forpligtelse til at sanktionere overtraedelser

c) overdragelse af befgjelser til domstolene eller de administrative myndigheder, der satter dem i stand
til at pabyde opher af tilrddighedsstillelse af oplysninger, som ikke er i overensstemmelse med dette
afsnit, eller, hvis sddanne oplysninger ikke er blevet stillet til radighed, men stir for at blive det, til at
nedlegge forbud mod tilrddighedsstillelse af sddanne oplysninger.

Medlemsstaterne sorger for, at det bliver muligt at offentliggore navnet pd en indehaver af en
markedsforingstilladelse, som er ansvarlig for at stille ukorrekte oplysninger om legemidler til ridig-
hed.

2. Medlemsstaterne traeffer bestemmelse om, at de i stk. 1 omhandlede foranstaltninger kan traffes
som led i en fremskyndet procedure, enten med forelgbig virkning eller med endelig virkning.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indehavere af markedsforingstilladelser er representeret og hoeres i
enhver behandling af en sag, i hvilken de anklages for ikke at overholde bestemmelserne som fastsat i
dette afsnit. Indehaverne af markedsforingstilladelse skal have ret til at anke enhver afgorelse til et
retsligt eller andet organ. I forbindelse med klagebehandlingen suspenderes tilrddighedsstillelsen af
oplysninger, indtil den ansvarlige myndighed matte treeffe en anden afgorelse.

Artikel 100j

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

a) stiller et eksemplar af alle oplysninger, som stilles til radighed i overensstemmelse med dette afsnit,
samt oplysninger om deres storrelsesmessige omfang sammen med en angivelse af de personer, som
oplysningerne er henvendt til, den mdde, de stilles til radighed pd og den dato, hvor de forst blev
stillet til rddighed, til rddighed for de kompetente myndigheder eller organer, som har til opgave at
fore kontrol med oplysninger om laegemidler, og som pd forhdnd har godkendt oplysningerne
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b) sikrer sig, at deres virksomheders oplysninger om legemidler er i overensstemmelse med forskrifterne
i dette afsnit

¢) giver de myndigheder eller organer, der har til opgave at fore kontrol med oplysninger om lage-
midler, de oplysninger, de finansielle midler og den bistand, de anmoder om med henblik pd
udevelsen af deres befgjelser

d) drager omsorg for, at afgerelser truffet af de myndigheder eller organer, der har til opgave at fore
kontrol med oplysninger om legemidler, efterkommes omgdende og fuldsteendigt.

Artikel 100k

Oplysninger om homgopatiske leegemidler som omhandlet i artikel 14, stk. 1, der er klassificeret som
receptpligtige, er omfattet af bestemmelserne i dette afsnit. Det samme gelder oplysninger om plante-
legemidler eller enhver anden sammenscetning eller terapi, der er blevet klassificeret som recept-
pligtige leegemidler.

Artikel 1001

1.  Uanset bestemmelserne i dette afsnit om oplysninger fra indehaveren af markedsforingstilladel-
sen, sikrer hver medlemsstat, at patienter og offentligheden og medlemmer heraf har adgang til
objektive, uvildige oplysninger om:

a) legemidler, der bringes i omsetning pd dens omrdde. Sddan oplysninger omfatter, men er ikke
begreenset til, det seneste produktresumé, etikettering og patientindlegsseddel for legemidlet som
godkendt af de kompetente myndigheder under udstedelse og fornyelse af markedsforingstilladel-
sen, og den seneste, offentligt tilgengelige version af den evalueringsrapport, som udarbejdes af de
kompetente myndigheder, samt opdateringer heraf

b) de sygdomme og sundhedstilstande, der skal behandles med legemidler, der bringes i omseetning pd
dens omrdde, og

c) forebyggelse af sidanne sygdomme og tilstande.

2. De i stk. 1 nevnte oplysninger stilles til radighed bdde i elektronisk og trykt form samt i et
handicapvenligt format. Oplysningerne stilles til ridighed gennem folgende kanaler:

a) dedikerede websteder oprettet af medlemsstaten eller af et organ udpeget af medlemsstaten, og
overviget af de kompetente nationale myndigheder eller et organ udpeget af de kompetente natio-

nale myndigheder

b) trykte materialer, der stilles til radighed for patienter og offentligheden

c) skriftlige besvarelser af anmodninger om oplysninger fra patienter og offentligheden.

3. Kommissionen fremmer udvekslingen af bedste praksis mellem medlemsstaterne og vedtager
retningslinjer herfor.

4.  Senest den ... (***) forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om
medlemsstaternes fremskridt ved anvendelsen af denne artikel.
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Artikel 100m

1.  Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i
artikel 100d, stk. 5, artikel 100f, stk. 2, og artikel 100h, stk. 7, i en periode pi fem dr fra
den ... (****). Kommissionen aflegger en rapport vedrorende de delegerede befojelser senest seks
mdneder inden udlobet af femdrsperioden. Delegationen af befojelser forlenges automatisk for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet og Rddet tilbagekalder delegationen i
henhold til artikel 100n.

2. Sd snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, underretter den samtidig Europa-Parla-
mentet og Rddet herom.

3.  Befojelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i artikel 100n og
1000 anferte betingelser.

Artikel 100n

1.  Den i artikel 100d, stk. 5, artikel 100f, stk. 2, og artikel 100h, stk. 7, omhandlede delegation af
befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med henblik pd at afgoere, om delegationen
af befojelser skal tilbagekaldes, bestreber sig pi at give den anden institution og Kommissionen
meddelelse herom i rimelig tid, inden den endelige afgorelse treeffes, med angivelse af hvilke delegerede
befojelser der kunne veere genstand for tilbagekaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pdgeel-
dende afgorelse, til opher. Den fir virkning ojeblikkelig eller pd et senere tidspunkt, der angives i
afgorelsen. Den berorer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den
offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 1000

1.  Europa-Parlamentet eller Rddet kan gore indsigelse mod en delegeret retsakt inden for en frist
pd tre mdneder fra datoen for meddelelsen.

Fristen forlenges med en mdned pd initiativ af Europa-Parlamentet eller Rddet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Rddet ved udlobet af den i stk. 1 fastsatte frist gjort
indsigelser mod den delegerede retsakt, offentliggores den i Den Europeiske Unions Tidende og treeder
i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende og traede i kraft inden
fristens udleb, hvis bdde Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de ikke agter at
gore indsigelse.

3. Gor enten Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod en delegeret retsakt inden for den i
stk. 1 fastsatte frist, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsigelse mod den delegerede
retsakt, anforer begrundelsen herfor.
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Artikel 100p

Senest den ... (***¥), offentligger Kommissionen efter horing af alle relevante interessenter, sisom
uafhengige patient- sundheds- og forbrugerorganisationer samt sundhedsprofessionelle en rapport om
de erfaringer, der er gjort ved gennemforelsen af dette afsnit, og vurderer ogsd behovet for en revision
heraf. Kommissionen fremsender denne rapport til Europa-Parlamentet og Radet.

(*) 24 mdneder efter dette direktivs ikrafttraeden.
(**) Datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
(***) Tre dr efter dette direktivs ikrafttraeden.
(***) Datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
(*****¥) Fem ar efter dette direktivs ikrafttreeden.«

9) Udtrykkene »indlegsseddel« og »indlegssedler« erstattes med »patientindlegsseddel« og »patientind-
leegssedler« i hele teksten.
Artikel 2
Horing af interessenter

Kommissionen herer alle relevante interessenter, sisom uafhengige patient-, sundheds- og forbruger-
organisationer om sporgsmdl vedrorende gennemforelsen af dette direktiv og medlemsstaternes anven-

delse heraf.
Artikel 3
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest ... (!). De tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhangen mellem de pagaldende bestemmelser og dette direktiv.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pa det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 5
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i
P& Europa-Parlamentets vegne P4 Rédets vegne
Formand Formand

(") Et ar efter dette direktivs ikrafttreeden.
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