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Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om “Forslag till Europaparlamentets
och ridets direktiv om indring i friga om information till allminheten om receptbelagda

humanlikemedel av direktiv 2001/83/EG

om upprittande av gemenskapsregler for

humanlikemedel”
KOM(2008) 663 slutlig - 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Den 23 januari 2009 beslutade rddet att i enlighet med artikel 95 i EG-fordraget rddfrdga Europeiska

ekonomiska och sociala kommittén om

"Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om dndring i fraga om information till allmdnheten om recept-
belagda humanlikemedel av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel”

Facksektionen for inre marknaden, produktion och konsumtion, som svarat for kommitténs beredning av
drendet, antog sitt yttrande den 19 maj 2009. Foredragande var Renate HEINISCH.

Vid sin 454:e plenarsession den 10-11 juni 2009 (sammantridet den 10 juni) antog Europeiska ekono-
miska och sociala kommittén foljande yttrande med 94 roster for och 4 nedlagda roster.

1. Slutsatser och rekommendationer

1.1 Kommittén noterar malet att allminheten ska fd bittre
information om receptbelagda likemedel men har vissa kritiska
synpunkter pd forslagen i direktivet. En enhetlig rittslig ram
skulle bidra till rattssiakerheten och klarheten angdende rattsliget
i gemenskapen. EESK stiller sig frigande till principen i direktiv-
forslaget KOM(2008) 63 slutlig, som syftar till att ge likeme-
delsindustrin mojlighet att kommunicera direkt med patien-
terna.

1.2 De stora variationerna mellan medlemsstaterna nar det
giller bestimmelserna om receptbeldggning och utlimning av
lakemedel utgor enligt EESK:s uppfattning ett hinder f6r god
och ldttforstaelig likemedelsinformation. Foljaktligen vill EESK
uppmana kommissionen att fortsittningsvis verka for en har-
monisering av bestimmelserna om receptbeldggning och utlim-
ning av dessa likemedel.

1.3 Varje medborgare (patient) har ritt till omfattande och
begriplig information pd sitt eget sprak. Detta giller ocksa infor-
mation om receptbelagda likemedel pé internet. Denna infor-
mation bor relateras till sjukdomen. Detta innebir att patienten
inte bara bor fa information om likemedlet utan ocksd om den
sjukdom som kan behandlas med detta (!). Med tanke pa de
demografiska forindringarna bor man framfor allt skapa sitt
att informera aldre patienter (?).

1.4 EESK forestiller sig en instans som tillhandahaller infor-
mation och dr oberoende av dem som innehar godkidnnandena.

(") Se EESK:s yttrande om direktivforslaget om tillimpningen av patient-
réttigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard, EUT C 175,
28.7.2009, s. 116.

(®) Se EESK:s yttrande »Beaktande av de dldres behove, EUT C 77,
31.3.2009, s. 115.

Denna oberoende instans skulle kunna informera om likemedel
fran olika producenter nir det handlar om en viss indikation.
EESK anser ddrfor att man bor ligga till detta i direktivforslaget
och frimja sddana oberoende instanser.

1.5  Webbplatser pd internet mdste enligt bestimmelsen i
artikel 100h.1 registreras av de nationella myndigheterna i for-
vig. Detta skulle gora det lattare och sdkrare att vdrna om
allménhetens intresse ocksd pd internet.

1.6 Pd grund av de flytande granserna ir det i det enskilda
fallet svért att gora en avgriansning mellan reklam och infor-
mation. EESK anser att foreliggande direktiv bor innehdlla en
definition av godkidnd information med utgdngspunkt i kva-
litetskriterier (opartisk, oberoende, jimfoérande och begriplig in-
formation) utan att vinta pd de "riktlinjer” som kommissionen
tinker ta fram.

1.7 EESK anser att information om vetenskapliga observa-
tionsstudier inte bor betraktas som tilldten information till all-
miénheten och att forslagets passager om detta bor strykas.

1.8  "Hilsorelaterade publikationer” dr inte ett limpligt sitt
att sprida information om receptbelagda lakemedel. Detta skulle
kunna innebidra “push information”, medan direktivet borde
begrinsas till sddan information som patienten aktivt soker.
Maijligheten att sprida information genom “hélsorelaterade pub-
likationer” bor ddrfor strykas ur direktivforslaget. Webbplatser
pa internet kan ddremot utgora en limplig informationskanal,
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men
i den nya artikeln 100d b bor det anges att det ror sig om
internetportaler som enbart avser likemedel som godkints av
Europeiska lakemedelsbyran och de nationella myndigheterna.

1.9  Direktivforslaget visar ocksd att den officiellt tilldtna in-
formationen, framfor allt bipacksedeln, méste bli mer lattlast.
EESK stoder med eftertryck sddana strdvanden, oberoende av
direktivforslaget. Patienten mdste fi omfattande och begriplig
information, framfor allt ocksd om biverkningar av likemedel
och om hela sin livsstil. Dessutom anser vi att likare och per-
sonal inom hilso- och sjukvarden behover vidareutbildning for
detta.

1.10  EESK uppmanar medlemsstaterna att i nira anslutning
till direktivets ikrafttradande inritta en internetportal som ar
oberoende av branschen och dir information om receptbelagda
lakemedel kan spridas. I medlemsstaterna maste man for detta
andamal anordna konferenser och forum i samarbete med pa-
tientorganisationer och socialforsikringsinstitutioner, inbegripet
foretag som erbjuder kompletterande sjukforsikring.

1.11  Generaldirektoraten uppmanas att informera om moj-
ligheterna och riskerna med att inhimta information om lake-
medel via internet.

1.12  EESK stoder de metoder for kontroll av information
som foreslds i artikel 100g. I de fall dir en forhandskontroll
av informationen verkar nédvindig bor en sddan ske. Om sak-
innehéllet i informationen redan har godkints av de behoriga
myndigheterna eller om en likvirdig adekvat och effektiv 6ver-
vakning ombesorjs pd ndgot annat sitt, behovs det ingen for-
handskontroll. Medlemsstaterna maste kunna avgora om de har
ndgon mekanism for en likvirdig och adekvat 6vervakning pa
sitt territorium. Artikel 100g ar sétillvida en balanserad l6sning.

1.13  Kommunikationen mellan patient och personal inom
hilso- och sjukvérden — framfor allt likare och apotekspersonal
— bor i fortsdttningen ges hogsta prioritet. Personlig rddgivning
som ges av hilso- och sjukvardspersonal dr en forutsittning for
en siker hantering av receptbelagda likemedel.

2. Inledning

2.1 Tanken med detta direktivforslag ar att uppritta en tydlig
ram for informationsférmedlingen till allminheten fran dem
som innehar godkidnnande for forsiljning av receptbelagda 1a-
kemedel for att gynna ett rationellt bruk av dessa likemedel.

2.2 Man vill sdkerstilla att den information som ges dr av
hog kvalitet genom att tydligt definierade krav tillimpas kon-
sekvent inom hela gemenskapen.

2.3 Man vill tillita att information formedlas pd sitt dar
hansyn tas till olika patientgruppers behov och villkor.

2.4 Man vill gora det mojligt for dem som innehar godkan-
nande for forsiljning av likemedlen att pd ett begripligt sitt
formedla objektiv information utan forsiljningssyfte om fordelar
och risker med likemedlen.

2.5  Man planerar tillsyns- och genomforandedtgirder for att
informationsformedlarna ska uppfylla kvalitetskriterierna sam-
tidigt som onodig byrédkrati undviks.

3. Bakgrund

3.1 I direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanldkemedel (*) foreskrivs en harmoniserad ram
for lakemedelsreklam pa gemenskapsniva. Enligt denna lagstift-
ning 4r det forbjudet att rikta reklam for receptbelagda likeme-
del till allménheten. Direktivet innehdller emellertid inga detalj-
bestimmelser om information om likemedel utan endast om
att viss informationsformedling ar undantagen frdn bestimmel-
serna om reklam.

3.2 Pa grundval av artikel 88a i direktiv 2001/83/EG (¥) har
ett meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet och
rddet "Rapport om nupraxis for patientinformation om likeme-
del” antagits och detta limnades den 20 december 2007 till
Europaparlamentet och rddet (°). I rapporten faststills att regler
och praxis i frdga om formedling av information varierar kraf-
tigt mellan medlemsstaterna. Medan vissa medlemsstater tillim-
par mycket strikta regler, tilliter andra att olika typer av infor-
mation utan forsiljningssyfte formedlas.

4. Kommissionens forslag

4.1  Enligt forslaget till Europaparlamentets och radets direk-
tiv om dndring i friga om information till allmdnheten om
receptbelagda humanldkemedel av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel ska viss
information inte lingre omfattas av tillimpningsomridet for
lagstiftningen om reklam for lakemedel (avdelning VIII). Infor-
mationen om receptbelagda likemedel ska i stillet regleras i en
ny avdelning VIla.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, senast dndrad genom direktiv
2008/29/EG (EUT L 81, 20.3.2008, s. 51).

() Infordes med direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).

(°) KOM(2007) 862 slutlig.



C 306/20

Europeiska unionens officiella tidning

16.12.2009

4.2 Den som innehar ett godkdnnande for forsiljning far till
allménheten eller delar av denna sprida de typer av information
om godkinda receptbelagda likemedel som rdknas upp i
artikel 100b i direktivforslaget. Det handlar bland annat om
sammanfattningen av egenskaperna, markningen och bipackse-
deln i den form som de behoriga myndigheterna godkant. Des-
sutom vill man tillita medicinsk produktrelaterad information
om vetenskapliga observationsstudier.

4.3 Spridning av sddan information fir endast ske genom
hilsorelaterade publikationer, webbplatser om likemedelspro-
dukter och i form av skriftliga svar pa forfrdgningar om infor-
mation frén allmidnheten (artikel 100c).

4.4 Artikel 100d omfattar allmidnna krav pd informationens
kvalitet samt pd uppgifter som informationen maste innehalla.

4.5  Artikel 100g innehdller bestimmelser for kontroll av
informationen. Metoderna bygger pd att informationen kontrol-
leras innan den sprids, utom om sakinnehallet i informationen
redan godkints av de behoriga myndigheterna eller om det
redan finns en annan mekanism som ombesorjer likvardig, ade-
kvat och tillricklig 6vervakning.

4.6 Webbplatser med information om receptbelagda likeme-
del ska registreras och far inte innehalla webb-tv.

5. Allminna kommentarer

5.1  Forslaget syftar till att allminheten ska fa bittre infor-
mation om receptbelagda likemedel men foranleder manga re-
servationer eftersom det ger likemedelsforetagen mojlighet att
kommunicera direkt med patienterna.

5.2 Utover bestimmelserna om informationen till allménhe-
ten behovs det kompletterande dtgarder, framfor allt for att gora
den information som formedlas mer ldttillginglig och lattfors-
tdelig. Man bor framfor allt ta hdnsyn till de demografiska for-
dndringarna genom att ocksd dldre ménniskor och andra grup-
per av personer med sirskilda informationsbehov pa ett for dem
lattforstaeligt satt far liara sig mer om de mojligheter som In-
ternet ger.

5.3  Ett annat problem vid genomférandet av detta direktiv-
forslag dr dock att vissa likemedel har olika status i olika med-
lemsstater. Detta innebdr att man i vissa medlemsstater far gora
reklam for ett visst likemedel medan det i andra medlemsstater
endast far formedlas information om samma likemedel i enlig-
het med direktivforslaget. Skillnaderna i typen av och kvaliteten
pa den information som finns att tillgd i de enskilda medlems-
staterna kommer saledes att finnas kvar.

5.4  Genom detta forslag tar man ocksd hinsyn till EU-med-
borgarnas okade intresse for information om befintliga lakeme-
del och behandlingsméjligheter. Patienterna har blivit ansvars-
fulla och medvetna konsumenter av hilsovard och soker i 6kad
utstrackning information om likemedel och behandlingar. Den
‘medvetna konsumenten’ 4r dock en idealiserad bild.

5.5  Allt fler medborgare soker ocksd upp information om
receptbelagda likemedel pé internet. Man madste ta hinsyn till
att internet blir allt viktigare, eftersom det dr att betrakta som
ett viktigt informationsmedium dir medborgarna kan inhdmta
information om likemedel. I detta sammanhang méiste man
gora det mojligt ocksd for de delar av befolkningen som an-
vander internet i mindre utstrickning att bittre utnyttja de
mojligheter som detta medium ger (se 5.2).

5.6  Behovet av att skapa en gemensam rittslig ram for for-
medling av information om receptbelagda likemedel foranleds
ocksd av att det pd internet finns information av tvivelaktig
kvalitet. Man mdste se till att den information som formedlas
ir av hog kvalitet. Registrerade webbplatser maste enligt
artikel 100h.5 i forslaget vara tydligt mérkta, sd att medbor-
garna kan se skillnad pd serivsa och oseriosa webbplatser.

5.7  Eftersom bipacksedeln kommer att hora till den infor-
mation om receptbelagda likemedel som den som innehar ett
godkinnande fir sprida till allmanheten, stoder EESK oberoende
av direktivforslaget, strivandena att gora bipacksedlarna mer
lattlasta. For detta dndamal kan man ocksd involvera patient-
organisationer. EESK anser att man bor inritta en arbetsgrupp
som tar sig an detta tema.

5.8  EESK forestiller sig en instans som tillhandahaller infor-
mationen och ir oberoende i forhéllande till dem som innehar
godkinnandena. Dessa oberoende instanser skulle kunna infor-
mera om likemedel fran olika foretag som innehar godkidnnan-
den och till exempel ocksd presentera olika likemedel (framfor
allt generiska likemedel) som finns att tillgd vid en och samma
indikation.

6. Sirskilda kommentarer

6.1  EESK vilkomnar forslaget om att bibehalla forbudet mot
reklam for receptbelagda likemedel f6r allminheten.

6.2 I direktivforslaget utgdr man med ritta fran att den of-
ficiellt tillitna informationen, sisom sammanfattningen av egen-
skaperna, mirkningen och bipacksedeln i den form som de
behoriga myndigheterna godkint, samt den offentligt tillging-
liga versionen av de behoriga nationella myndigheternas bedom-
ningsrapport inte dr att betrakta som reklam utan som infor-
mation. Sddan information borde kunna férmedlas till allmén-
heten.
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6.3 Om den information som nidmns i punkt 6.2 presenteras
i en annan form dn den officiellt tillitna, méiste man se till att
kvalitetskriterierna  enligt artikel 100d dr uppfyllda. 1
artikel 100b b bor man for tydlighetens skull uttryckligen hén-
visa till kraven i artikel 100d. Kravet pa en presentation av den
officiellt tillitna informationen i en annan form dikteras av att
den officiellt tillitna informationen, t.ex. bipacksedel och
fack-information for patienterna, ibland ar svarlislig. EESK upp-
repar darfor sin begdran att den information som ges i den
officiellt tillitna formen madste goras mer lattldst och ldttfors-
tdelig (jamfor punkt 5.7).

6.4  Kommittén stiller sig avvisande till att information om
vetenskapliga observationsstudier sprids till allminheten. Det
rader allvarliga tvivel om patienternas forméga att gora en kor-
rekt beddmning av och dra noédvindiga slutsatser av infor-
mation om vetenskapliga observationsstudier. Detta giller obe-
roende av frigan om kvaliteten pd denna information. Infor-
mation om sddana studier bor i fortsittningen ges av hilso- och
sjukvérdspersonal och med hinsyn tagen till det enskilda fallet.

6.5  ‘Hilsorelaterade publikationer’ dr inte ett limpligt sitt att
sprida information om receptbelagda lakemedel. Begreppet i sig
kan redan tolkas pa flera olika sitt, och det dr darfor diskutabelt
om tolkningen kan bli enhetlig i de enskilda medlemsstaterna.
Dessutom uppstdr vid denna typ av informationsspridning fra-
gan om inte grinsen Overskrids mellan sddan information som
patienten efterfragar ("pull information”) och sddan information
som aktivt formedlas till patienten ("push information”), efter-
som patienten vid kop av en hilsorelaterad publikation inte
nodvindigtvis malmedvetet soker efter information om ett visst

likemedel (°).

6.6  Webbplatser pd internet madste enligt bestimmelsen i
artikel 100h.1 i direktivet registreras av de nationella myndig-
heterna i forvdg. Detta skulle gora det littare och sikrare att
virna om allminhetens intresse ocksd pd Internet.

Bryssel den 10 juni 2009.

6.7  De kostnader som uppstdr genom registreringen far inte
innebira en orimlig byrdkratisk borda for myndigheterna och
branschen.

6.8  Informationen bor innehélla en uppmaning till patienten
att vid behov kontakta hilso- och sjukvdrdspersonal for mer
detaljerad information. Aven om man tar hinsyn till patientens
okade informationsbehov och den foranderliga bilden av den
upplysta konsumenten genom att férmedla information ocksd
om receptbelagda likemedel, sd kan den information som fér
spridas enligt detta direktivforslag inte ersitta den information
som ges av hilso- och sjukvdrdspersonal i det enskilda fallet.

6.9  EESK stoder de metoder for kontroll av information som
foreslas i artikel 100g. I de fall dir en foérhandskontroll av
informationen verkar nodvindig bor en sddan ske. Om sakinne-
héllet i informationen redan har godkints av de behoriga myn-
digheterna eller om en likvirdig adekvat och effektiv overvak-
ning ombesorjs pd nigot annat sitt, behovs det ingen forhands-
kontroll. Medlemsstaterna mdste kunna avgéra om de har ni-
gon mekanism for en likvirdig och adekvat overvakning.
Artikel 100g dr satillvida en balanserad 16sning.

6.10  Kommittén vilkomnar varmt forslaget i artikel 100g.2
att utarbeta riktlinjer for sddan information som dr tilliten en-
ligt denna avdelning. I dessa riktlinjer och i de etiska reglerna i
dessa kan avgrinsningen mellan otillborlig reklam och tilliten
information preciseras. Detta dr nodvindigt, eftersom man inte
kan skapa en abstrakt, generell avgrinsning i form av en »all-
mién definitionc.

6.11 Vi stiller oss positiva till forbudet mot webb-tv pd
webbplatser och forbudet mot att sprida information via radio
och tv.

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs

(°) Framfor allt ndr den "halsorelaterade publikationen” ingdr som bilaga
i en tidskrift.

ordforande
Mario SEPI



