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Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskevista yhteison sdinnéisti annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta reseptiliikkeiti koskevan yleisélle tiedottamisen osalta”

KOM(2008) 663 lopullinen — 2008/0256 COD
(2009/C 306/04)

Euroopan unionin neuvosto pditti 23. tammikuuta 2009 Euroopan yhteison perustamissopimuksen
95 artiklan nojalla pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheesta

"Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja liakkeitd koskevista yhteison sidnnoistd
annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta reseptilddkkeitd koskevan yleisolle tiedottamisen osalta”

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa
19. toukokuuta 2009. Esitteliji oli Renate HEINISCH.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 10.-11. kesikuuta 2009 pitdimaissddn 454. tdysistunnossa
(kesakuun 10. péivin kokouksessa) seuraavan lausunnon danin 94 puolesta 4:n piddttyessd ddnestimasta.

1. Piitelmit ja suositukset

1.1  Komitea panee merkille pyrkimyksen parantaa resepti-
laakkeitd koskevaa yleisolle tiedottamista ja korostaa suhtautu-
vansa varauksella ehdotetun direktiivin sddnnosten erdisiin puut-
teisiin. Yhdenmukaistettu oikeudellinen kehys edistiisi oikeus-
varmuutta ja lisdisi lainsdddannon selkeyttd EU:ssa. ETSK suh-
tautuu epdillen direktiiviehdotuksen KOM(2008) 663 lopullinen
taustalla olevaan periaatteeseen, silld direktiivin tavoitteena on
valtuuttaa ladketeollisuus viestimddn suoraan potilaille.

1.2 ETSK katsoo myos, ettd merkittdvit erot jasenvaltioiden
nykyisissd sddnnoissd, joilla maaritetddn ladkkeiden médradmisen
ja jakelun oikeudellinen asema, haittaavat asianmukaisen ja hel-
posti ymmirrettdvin tiedon antamista ladkkeistd. ETSK kehottaa
siksi komissiota jatkamaan toimenpiteitd lddkkeiden maaraa-
misen ja jakelun oikeudellisen aseman maddrittelemiseksi.

1.3 Jokaisella kansalaisella (potilaalla) on oikeus kattavaan ja
ymmarrettdvaan tietoon omalla kielellidn. Tamd koskee myos
reseptildakkeistd internetissd annettavia tietoja. Kyseisten tietojen
tulisi koskea hoidettavaa sairautta, toisin sanoen potilaalle on
ladketietojen yhteydessd tehtdvd selkoa sairaudesta, jota ldak-
keelld voidaan hoitaa (!). Viestorakenteen muutosta ajatellen
on erityisesti otettava kdyttoon ikddntyneitd potilaita palvelevia
tiedotuskanavia (2).

1.4  ETSK esittdd, ettd perustetaan riippumaton elin, joka tar-
joaa tietoja myyntiluvan haltijoiden rinnalla. Kyseinen riippuma-
ton taho voisi tiedottaa tiettyihin hoitoihin tarkoitetuista eri

(") Ks. ETSK:n lausunto ehdotuksesta direktiiviksi rajatylittdvissd tervey-
denhuollossa sovellettavista potilaiden oikeuksista (EUVL C 175,
28.7.2009, s. 116).

(®) Ks. ETSK:n lausunto "lkdihmisten tarpeiden huomioon ottaminen”
(EUVL C 77, 31.3.2009, s. 115).

valmistajien ladkkeistd. ETSK esittdd niin ollen, ettd ehdotusta
direktiiviksi tdydennetddn edelld todetun mukaisesti ja ettd ky-
seisten riippumattomien elinten perustamista edistetddn.

1.5  Internetsivustot on ehdotetun direktiivin 100 h artiklan 1
kohdan mukaisesti kirjattava edeltikisin kansallisen viranomai-
sen ylldpitimain rekisteriin. Ndin yleisen edun varmistaminen
my0s internetissd olisi entistd helpompaa ja luotettavampaa.

1.6 Yksittdisissd tapauksissa on vaikeaa tehdd ero mainonnan
ja tiedottamisen vililla, silld niiden vilinen raja on hiilyvd. ETSK
katsoo, ettd ehdotetussa direktiivissd on madiriteltava sallittu tie-
dottaminen laadullisesti siten, ettd silld tarkoitetaan vdiristelema-
tontd, vertailukelpoista ja ymmdrrettdvdd tietoa. Tdssd yhtey-
dessd ei pidd odottaa komission suunnittelemien “suuntavii-
vojen” valmistumista.

1.7 ETSK esittdd, ettid tietoja muista tieteellisistd tutkimuksista
kuin interventiotutkimuksista ei tule pitda tietoina, joita voidaan
levittdd yleisolle, ja kehottaa poistamaan ehdotuksesta kyseisen
kohdan.

1.8 "Terveydenhoitoalan julkaisut” eivit sovellu reseptilddk-
keitd koskevien tietojen levittdmiseen. Niiden kohdalla voisi
olla kyse valmistajan aktiivisista tiedotustoimista, mutta direktii-
vin soveltamisala tulisi kuitenkin rajata koskemaan tietoja, joita
potilas aktiivisesti hakee. Mahdollisuus levittdd tietoja "tervey-
denhoitoalan julkaisujen” avulla on ndin ollen poistettava direk-
tiiviehdotuksesta.

Internetsivustot voivat sitd vastoin tarjota sopivan tiedotuskana-
van, mutta uuden 100 c artiklan b kohdassa on siidettivi, ettd
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kyseessd ovat pelkastadn ladkkeitd kasittelevit, Euroopan ldi-
keviraston ja jisenvaltioiden virastojen hyvdksymit internetsi-
vustot.

1.9  Direktiiviechdotuksessa todetaan myds, ettd on valttima-
tontd parantaa virallisesti hyvaksyttyjen tietojen — erityisesti pak-
kausselostetietojen — luettavuutta. ETSK tukee painokkaasti td-
miénsuuntaisia pyrkimyksid tarkasteltavana olevasta direktiivieh-
dotuksesta riippumatta. Potilaille on tiedotettava kattavasti ja
ymmarrettavisti myos ladkkeiden sivuvaikutuksista seka yleisesti
heidin elintapoihinsa liittyvistd seikoista. Ladkareille ja tervey-
denhuoltoalan henkilostolle on lisiksi aiheellista tarjota asiaan-
kuuluvaa jatkokoulutusta.

1.10  ETSK kehottaa jdsenvaltioita perustamaan viipymattd
tarkasteltavana olevan direktiivin voimaantulon jilkeen toimi-
alasta riippumattoman internetsivuston, jonka avulla reseptildak-
keistd voidaan levittdd tietoa. Jisenvaltioissa on sitd silmalld
pitden jarjestettdva yhteistyossd potilasjdrjestojen ja sosiaaliturva-
laitosten sekd tdydentdvid sairausvakuutuksia tarjoavien organi-
saatioiden kanssa konferensseja ja foorumeita.

1.11  Piddosastoja kehotetaan tiedottamaan potilaille mahdol-
lisuuksista ja riskeistd, joita ladketietojen etsimiseen internetistd

liittyy.

1.12  ETSK kannattaa ehdotetun direktiivin 100 g artiklassa
mainittua tietojen valvontamenetelmaa. Tarvittaessa tiedot tulisi
tarkastaa ennakolta. Ennakkotarkastus ei ole vilttdimaton, jos
toimivaltaiset viranomaiset ovat jo hyviksyneet tietojen sisillon
tai jos kdytossd on jokin muu menetelmd, jolla taataan vastaa-
vantasoinen, riittdva ja tehokas seuranta. Jasenvaltioiden on voi-
tava padttda siitd, sovelletaanko niiden alueella menetelmas, jolla
taataan vastaavantasoinen ja riittdvd seuranta. Tdssd mielessd
100 g artiklan sddnnos on tasapainoinen.

1.13  Potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisten — erityisesti
ladkdrin ja proviisorin — vilinen kommunikaatio on asetettava
jatkossakin etusijalle. Terveydenhuollon ammattihenkiloston an-
tama henkilokohtainen neuvonta on reseptilaikkeiden turvalli-
sen kdyton kannalta vilttimatonta.

2. Johdanto

2.1  Ehdotetulla direktiivilld on tarkoitus luoda entistd selke-
ammat puitteet sille, miten myyntiluvan haltija tiedottaa yleisolle
reseptildakkeistd kyseisten ladkkeiden asianmukaisen kayton
edistamiseksi.

2.2 Tarkoituksena on varmistaa kyseisten tietojen laadun
korkea taso siten, ettd selkedsti madriteltyja vaatimuksia sovel-
letaan yhdenmukaisesti koko yhteisossi.

2.3 Tiedottamisessa tulee sallia kanavat, jotka ottavat huomi-
oon erilaisten potilasryhmien tarpeet ja valmiudet.

2.4 Laakkeiden myyntiluvan haltijoille on annettava mahdol-
lisuus tarjota ymmarrettivad, objektiivista ja muuhun kuin
myynninedistimiseen tdhtddvdd tietoa lddkkeidensd eduista ja
riskeistd.

2.5  Ehdotetussa direktiivissd sdddetddn turhaa byrokratiaa
vilttden seuranta- ja tdytdntoonpanotoimenpiteistd sen varmis-
tamiseksi, ettd tiedon tarjoajat noudattavat laatuvaatimuksia.

3. Taustaa

3.1  Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd annetussa direktiivissi 2001/83/EY (°) sdddetddn lda-
kemainontaa koskevista yhdenmukaisista yhteison puitteista. Ky-
seisessd saddoksessa kielletddn ladkemaardystd edellyttdvien laak-
keiden yleinen mainonta. Mainittu direktiivi ei kuitenkaan sisilld
yksityiskohtaisia saannoksid ladkkeitd koskevasta tiedottamisesta,
vaan siind siddetddn ainoastaan, ettd mainontaa koskevia siin-
noksid ei sovelleta tiettyihin tiedottamistoimiin.

3.2 Direktiivin 2001/83/EY (*) 88 a artiklan perusteella ko-
missio hyvaksyi ja antoi 20. joulukuuta 2007 Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle tiedonannon (%) kertomuksesta potilaille
tarjottavaa lddketietoa koskevista nykykdytinnoistd. Kertomuk-
sessa todetaan, ettd sddnnot ja kdytdnnot siitd, mitd tietoa saa
olla tarjolla, vaihtelevat huomattavasti jasenvaltioittain. Erdissd
jasenvaltioissa sovelletaan erittdin tiukkoja sddntojd, toisissa puo-
lestaan sallitaan monenlaisen muuhun kuin myynninedistimi-
seen tdhtddvin tiedon tarjoaminen.

4. Komission ehdotus

4.1  Ehdotuksella Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdin-
noistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta resepti-
ladkkeitd koskevan yleisolle tiedottamisen osalta on tarkoitus
jattad tietynlainen tiedottaminen lddkkeiden mainontaa koske-
vien sddntojen soveltamisalan (osasto VIII) ulkopuolelle ja sddn-
nelld reseptiladkkeitd koskevaa tiedottamista uudessa osastossa
VIII a.

(®) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2008/29/EY (EUVL L 81,
20.3.2008, s. 51).

(*) Otettiin kdyttoon direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 34).

(°) KOM(2007) 862 lopullinen.
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4.2 Tiedot, joita myyntiluvan haltija saa levittdd luvan saa-
neista reseptildikkeistd yleisolle tai yksittdisille henkiloille, mai-
nitaan ehdotetun direktiivin 100 b artiklassa. Niihin kuuluvat
esimerkiksi ladkkeen valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkaus-
seloste toimivaltaisten viranomaisten hyviksymissi muodossa.
Lisaksi tarkoitus on sallia ladkkeisiin liittyvat tiedot muista tie-
teellisistd tutkimuksista kuin interventiotutkimuksista.

4.3 Asiaankuuluvia tietoja saa levittdd ainoastaan terveyden-
hoitoalan julkaisuissa, ladkkeitd koskevilla internet-sivustoilla
sekd kirjallisissa vastauksissa yksittdisten henkil6iden esittdmiin
tietopyyntoihin (100 c artikla).

4.4 100 d artiklassa esitetddn tietoja koskevia yleisid laatuvaa-
timuksia sekd niiden sisiltod koskevia vaatimuksia.

4.5 100¢g artiklassa esitetddn tietojen valvontaa koskevia
sdannoksid. Menetelmien on perustuttava tietojen valvontaan
ennen niiden levittdmistd, paitsi jos toimivaltaiset viranomaiset
ovat jo hyviksyneet julkaistavien tietojen sisdllon tai jos kiy-
tossd on jokin muu menetelmd, jolla taataan vastaavantasoinen,
riittdvé ja tehokas seuranta.

4.6 Reseptilddketietoja sisiltavdt internetsivustot on rekiste-
16itavd, eivitkd ne saa sisiltdd internettelevisiota.

5. Yleistd

5.1  Komitea suhtautuu hyvin varautuneesti pyrkimykseen pa-
rantaa reseptilddkkeitd koskevaa yleisolle tiedottamista, silld se
valtuuttaa ladketeollisuuden viestimddn suoraan potilaille.

5.2 Yleisolle tiedottamista koskevien sadnnosten lisdksi tarvi-
taan lisdtoimenpiteitd erityisesti tarjottujen tietojen saatavuuden
ja ymmarrettivyyden varmistamiseksi. Huomiota on erityisesti
kiinnitettivd vdestorakenteen muutokseen niin, ettd my0s ikdan-
tyneet sekd muut henkiloryhmdt, joilla on erityisid tiedontar-
peita, perehdytetddn heille ymmarrettavilld tavalla mahdolli-
suuksiin hyodyntdd interneti.

5.3  Tarkasteltavana olevan direktiiviehdotuksen taytintoon-
panoon liittyy kuitenkin myos ongelma siind mielessd, ettd tie-
tyilld ladkkeilld on jdsenvaltioissa erilainen asema. Tdma johtaa
sithen, ettd kun yhdessd jdsenvaltiossa lddkkeen mainostaminen
on luvallista, toisessa jasenvaltiossa kyseisestd ldakkeestd saadaan
ainoastaan tiedottaa tdssd tarkasteltavana olevan direktiiviehdo-
tuksen mukaisesti. Nédin ollen kussakin jisenvaltiossa saatavilla
olevien tietojen tyyppi- ja laatuerot sdilyvit.

5.4  Tarkasteltavana oleva chdotus vastaa my6s Euroopan
unionin kansalaisten kasvavaan tiedonhaluun nykyisistd laak-
keistd ja hoitomahdollisuuksista. Potilaista on tullut itsendisid
kuluttajia, jotka tietdvdt, mitd terveyspalveluita he haluavat ja
etsivt entistd enemmadn tietoa lddkkeistd ja hoitomahdollisuuk-
sista. "Tdysvaltainen terveydenhuollon kiyttdja” on kuitenkin
idealisoitu nikemys.

5.5  Kansalaiset etsivit internetistd yhd enemman myos resep-
tilidkkeitd koskevaa tietoa. Internetin kasvava merkitys on otet-
tava huomioon tarkastelemalla sitd keskeisend mediana, josta
kansalaiset voivat hankkia tietoa lddkkeistd. Tdssd yhteydessd
on kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd toistaiseksi internetid vé-
hin hyodyntavid vdestoryhmid on autettava kdyttimdin sen
tarjoamia mahdollisuuksia entistd paremmin (ks. kohta 5.2).

5.6  Tarve luoda yhteis6n sddntelypuitteet reseptildikkeitd
koskevaa tiedottamista varten johtuu myos siitd, ettd internetissd
on saatavilla laadultaan arveluttavaa tietoa. On varmistettava
laadultaan korkeatasoinen tiedottaminen. Rekisterdidyilld inter-
netsivustoilla on ehdotetun direktiivin 100 h artiklan 5 kohdan
mukaisesti oltava rekisterdinnistd selked maininta, jotta kansa-
laiset kykenevit erottamaan ne epiluotettavista sivustoista.

5.7  Koska pakkausselosteet on tarkoitus sisillyttdd tietoihin,
joita myyntiluvan haltija saa levittdd reseptildakkeistd, ETSK kan-
nattaa tarkasteltavana olevasta ehdotuksesta riippumatta nykyi-
sid pyrkimyksid pakkausselosteiden luettavuuden parantamiseksi.
Myos potilasjdrjestojen osallistumisella voidaan edistdd kyseisen
tavoitteen saavuttamista. ETSK suosittaa perustamaan tyoryh-
min, joka ryhtyy tarkastelemaan edelld mainittua kysymysta.

5.8  ETSK esittdd, ettd perustetaan riippumaton elin, joka tar-
joaa tietoja myyntiluvan haltijoiden rinnalla. Kyseinen riippuma-
ton taho voisi tiedottaa eri myyntiluvan haltijoiden lddkkeistd
sekd esimerkiksi esitelld myos erilaisia, tiettyihin hoitotarkoituk-
siin saatavilla olevia laakkeitd (erityisesti geneerisid ladkkeitd).

6. Erityistd

6.1  ETSK on tyytyvainen siihen, ettd kielto mainostaa resep-
tildakkeitd yleisolle pidetdin voimassa.

6.2  Direktiiviehdotuksen lihtokohtana on aivan oikein se,
ettei virallisesti hyviksyttyj tietoja, kuten lidkkeen valmisteyh-
teenvetoa, merkintojd ja toimivaltaisten viranomaisten hyvaksy-
missd muodossa esitettyd pakkausselostetta eikd julkisesti saa-
tavilla olevaa versiota toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
laatimasta arviointikertomuksesta, pidd luokitella mainonnaksi
vaan tiedottamiseksi. Kyseisenlaisia tietoja tulisi voida antaa ylei-
son saataville.
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6.3  Mikili kohdassa 6.2 mainittujen seikkojen esitysmuoto
poikkeaa virallisesti hyvaksytystd, on varmistettava, ettd
100d artiklassa sdddettyja laatuvaatimuksia noudatetaan.
100 b artiklan kohdassa b tulisi selkeyden vuoksi viitata nimen-
omaisesti 100 d artiklan vaatimuksiin. Tarve esittdd virallisesti
hyvaksytyt tiedot toisenlaisessa muodossa johtuu siitd, ettd ny-
kyisin pakkausselosteen ja valmisteyhteenvedon kaltaiset viralli-
sesti hyviksytyt tiedot ovat potilaille toisinaan vaikealukuisia.
ETSK toteaa ndin ollen jilleen, ettd virallisesti hyvaksyttyjen
tietojen luettavuutta ja ymmdrrettivyyttd on parannettava (vrt.
kohta 5.7).

6.4  Komitea vastustaa yleisolle tiedottamista muista tieteelli-
sistd tutkimuksista kuin interventiotutkimuksista. On erittdin
kyseenalaista, ettd potilaat kykenisivit arvioimaan asianmukai-
sesti muista tieteellisistd tutkimuksista kuin interventiotutkimuk-
sista saatavia tietoja ja tekemddn niistd omalta kannaltaan tar-
vittavat paitelmdt, kyseisten tietojen laadukkuudesta riippu-
matta. Terveydenhuollon tyontekijoiden tulisi jatkossakin tapa-
uskohtaisesti selittdd kyseisid tutkimustietoja.

6.5  "Terveydenhoitoalan julkaisut” eivit sovellu reseptilddk-
keitd koskevien tietojen levittimiseen. Jo niitd koskeva kisite
on monimerkityksinen, joten yhdenmukainen tulkinta yksittai-
sissd jasenvaltioissa on kyseenalainen. Voidaan my6s kysyd, eiko
kyseisenkaltaisessa tietojen levittdmisessd ylitetd potilaiden pyy-
timien tietojen (pull-information — tiedonhankinta) ja potilaille
aktiivisesti levitettyjen tietojen (push-information — aktiiviset tie-
dotustoimet) vilinen raja, silld potilaat eivit terveydenhoitoalan
julkaisun hankkiessaan valttimatta pyri tarkoituksellisesti etsi-
maédn tietoa tietystd lddkkeestd (°).

6.6  Internetsivustot on ehdotetun direktiivin 100 h artiklan 1
kohdan mukaisesti rekisteroitdvad edeltikdsin kansallisen viran-
omaisen ylldpitimadn rekisteriin. Ndin yleisen edun varmistami-
nen myos internetissa olisi entistd helpompaa ja luotettavampaa.

Brysselissd 10. kesikuuta 2009.

(°) Etenkin silloin, kun terveydenhoitoalan julkaisu on aikakauslehden
liite.

6.7  Rekisterdintikustannusten ei tulisi aiheuttaa viranomai-
sille tai toimialalle kohtuutonta hallintotaakkaa.

6.8  On jdrkevad, ettd tiedoissa tulee mainita siitd, ettd halu-
tessaan annettuihin tietoihin selvennystd potilaan olisi otettava
yhteys terveydenhuollon ammattihenkilostoon. Vaikka myos re-
septiladkkeitd koskevalla tiedottamisella vastataan potilaiden kas-
vavaan tiedontarpeeseen sekd muuttuvaan kuvaan valistuneista
kuluttajista, ei tarkasteltavana olevassa direktiivichdotuksessa sal-
littaviksi kaavailluilla tiedoilla kyetd korvaamaan terveydenhuol-
lon ammattihenkiloston yksittdistapauksissa antamia selvityksia.

6.9 ETSK kannattaa direktiivichdotuksen 100 g artiklassa
mainittuja tietojen valvontamenetelmia. Tarvittaessa tiedot tulisi
tarkastaa ennakolta. Ennakkotarkastus ei ole vilttimiton, jos
toimivaltaiset viranomaiset ovat kuitenkin jo hyviksyneet tieto-
jen sisdllon tai jos kdytossi on jokin muu menetelmd, jolla
taataan vastaavantasoinen, riittavé ja tehokas seuranta. Jasenval-
tioiden on voitava paittad siitd, sovelletaanko niiden alueella jo
menetelmd, jolla taataan vastaavantasoinen ja riittdvd seuranta.
Téssd mielessd 100 g artiklan sddnnds on tasapainoinen.

6.10 ETSK suhtautuu erityisen myonteisesti ehdotuksen
100 g artiklan 2 kohtaan, joka koskee kyseisen osaston mukai-
sesti sallittuja tietoja koskevien ohjeiden laadintaa. Kyseisten
ohjeiden sekd niiden sisdltimien kaytannesddntojen avulla voi-
daan tismentdd kielletyn mainonnan ja sallitun tiedottamisen
rajaa. Tamd on valttdmatontd, silld yleisluonteinen abstrakti
erottelu yleisen madritelmidn muodossa ei ole mahdollinen.

6.11  Komitea pitdd myonteisend kieltoa, jonka mukaan in-
ternetsivustot eivit saa sisiltdd internettelevisiota, sekd kieltoa
levittdd tietoja televisiossa tai radiossa.
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