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Yttrande frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén om “Férslag till Europaparlamentets

och ridets férordning om indring i friga om information till allminheten om receptbelagda

humanlikemedel av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for

godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet”

KOM(2008) 662 slutlig — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Den 12 februari 2009 beslutade radet att i enlighet med artikel 152.1 i EG-fordraget rddfrdga Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén om

"Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om dndring i frdga om information till allmdnheten om
receptbelagda humanlikemedel av forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kannande av och tillsyn over humanlakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk

lakemedelsmyndighet”

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

Vid sin 454:e plenarsession den 10-11 juni 2009 (sammantridet den 10 juni) antog Europeiska ekono-

miska och sociala kommittén foljande yttrande med 91 roster for och 3 nedlagda roster.

1. Slutsatser och rekommendationer

1.1 EESK vilkomnar forslaget om &ndring av den aktuella
forordningen, eftersom det syftar till forenkling och harmonise-
ring av informationen till patienterna.

EESK anser emellertid att de avsevirda skillnaderna mellan de
bestimmelser som giller i de olika medlemsstaterna i friga om
forskrivning och utlimning av likemedel utgor ett hinder for
relevant och begriplig information om likemedel.

Foljaktligen uppmanar EESK kommissionen att arbeta for att
harmonisera de rittsliga forhallandena avseende forskrivning
och utlimning av lakemedel som innehdller samma verksamma
substans(er), i samma dosering, for samma terapeutiska indika-
tioner, i samma utformning men med olika varumirken i de
olika medlemsstaterna.

1.2 EESK har alltid stott lagstiftningsforslag pd likemedels-
omradet nir de dr avsedda att spridas pd ett harmoniserat sett
till samtliga EU:s medlemsstater och innebér en forenkling. Fo-
rutom att detta gagnar patienterna ar det ocksd till fordel for de
smd och medelstora foretagen som ofta ser sina egna planer
hammas av byrakrati.

1.3 For att uppnd en dnnu bittre patientinformation foreslar
EESK, utover de dtgirder som kommissionen foresldr, att den
bipacksedel som atfoljer varje likemedel ska innehélla infor-
mation som presenteras pd ett enkelt och ldttforstaeligt satt
och som bestdr av markeringar i firg, dir man tex. anger

“fordelar” (gron markering), "kontraindikationer” (gul markering)
och "eventuella risker” (rod markering).

1.4 Man bor dessutom uppritta en forteckning Gver "gene-
riska ldkemedel”, ldkemedel som inte lingre skyddas av patent
och som innehéller samma verksamma dmne. Listan kan upp-
rittas av likemedelsmyndigheten och delas ut till apotek och
samtliga distributionsstillen som ar tillgdngliga for patienterna.

1.5  Aven om EESK 4r medveten om att alla medborgare inte
anvinder IT-tekniken, anser vi att man bor vidta dtgarder for att
forse patienterna med nodvindig information om likemedel
ocksd via internet. Denna information, som ska komplettera
men inte ersitta den nuvarande, bor kontrolleras och forses
med ett »mirke« for gemenskapsgodkinnande for att forhindra
eventuellt missbruk eller vilseledande information.

1.6 EESK anser att man bor fortsitta insatserna for att for-
enkla de administrativa forfarandena och informationen till pa-
tienterna, men uppmanar kommissionen att ligga fram ytterli-
gare lagstiftningsinitiativ pa alla omrdden inom likemedelsindu-
strin dér bristande harmonisering i de enskilda medlemsstaterna
fortfarande skapar problem, eftersom detta gor att man inte kan
uppnd en fullstindig och fri rorlighet for likemedel i EU.

2. Bakgrunden till det foreliggande forslaget

2.1  Det aktuella forslaget dandrar den nu gillande praxisen i
forordning (EG) nr 726/2004 endast med avseende pd “infor-
mation till allminheten om receptbelagda humanldkemedel”.



C 306/34

Europeiska unionens officiella tidning

16.12.2009

2.2 Andringarna ror bestimmelserna om direkt information
till konsumenterna om receptbelagda likemedel och syftar till
att sikerstilla en vilfungerande inre marknad f6r humanlike-
medelsprodukter. Forordningen andrar informationen till all-
ménheten om humanlikemedel, men befdster det lagstadgade
forbudet mot reklam i enlighet med det direktiv som offentlig-
gjordes i EGT L 311 den 28 november 2001 och den édndring
som senast gjordes av detta genom direktiv 2008/29/EG.

2.3 Kravet pd en anpassning av bestimmelserna i denna for-
ordning bygger pd kommissionens meddelande till parlamentet
av den 20 december 2007. I rapporten om "nupraxis for pati-
entinformation om ldkemedel” pdpekas att skillnader i de en-
skilda medlemsstaternas bestimmelser och praxis med avseende
pa formedling av information skapar ojimlika forhallanden och
leder till att allménhetens tillgdng till denna information varie-
rar.

3. Sammanfattning av det foreliggande forslaget

3.1  Forslaget till forordning KOM(2008) 662 slutlig har fol-
jande maélsdttning:

— Att sikerstilla en hog kvalitet pd informationen.

— Att se till att information formedlas via kanaler som ir
inriktade pa patienternas behov.

— Att tilldta innehavare av godkidnnande for forsiljning att pa
ett begripligt sitt formedla objektiv information utan forsilj-
ningssyfte.

3.2 De foreslagna dndringarna syftar till att rdda bot pé luc-
korna i den nuvarande tillimpningen av likemedelslagstift-
ningen enligt férordning (EG) nr 726/2004 om foérmedling av
information till allmédnheten om receptbelagda humanlikeme-
delsprodukter. Det giller sirskilt f6ljande:

— Tillatelse for innehavare av godkdnnande for forsaljning att
formedla information om receptbelagda likemedel till all-
manheten utan att det paverkar forbudet mot reklam.

— Att infoéra harmoniserade villkor av hog kvalitet f6r den
information som innehavare av godkinnande for forsiljning
far sprida.

— Att bestimma harmoniserade vigar for informationsférmed-
ling for att utesluta oonskade spridningsvagar.

— Att dligga medlemsstaterna att inrdtta ett system for over-
vakning som ska dga rum efter informationsspridningen.

— Informationen méste godkinnas av de behoriga myndigheter
som beviljar godkdnnande for forsilining och bor ocksa
omfatta information som sprids via webbplatser.

3.3 Inforandet av en ny avdelning VIIla syftar till att dtgdrda
olikheterna genom att sikerstilla en harmoniserad hogkvalitativ
information utan forsiljningssyfte. For att komma till ritta med
de icke motiverade skillnaderna vad giller de likemedel som
godkants enligt avdelning II i forordning (EG) nr 726/2004,
som foreskriver en enda sammanfattning av produktegenska-
perna, bor avsnitt VIla i direktiv 2001/83/EG gilla for dessa
produkter.

34  Genom wundantag fran artikel 100g.1 i direktiv
2001/83/EG ska den likemedelsrelaterade information som av-
ses i artikel 100b d i det direktivet underkastas likemedelsmyn-
dighetens forhandsgranskning innan den sprids (artikel 20b i
KOM(2008) 662 slutlig).

3.5 Till de uppgifter som likemedelsmyndigheten enligt
artikel 57.1 ska skota ska liggas ett led u), namligen att “avge
yttranden om information till allminheten om receptbelagda
humanldkemedelsprodukter.”

3.6 I enlighet med artikel 20b kan likemedelsmyndigheten
inom 60 dagar efter det att anmilan mottagits rikta invindning
mot den ingivna informationen. Om ingen invindning gors fir
informationen offentliggoras enligt principen “tyst samtycke”.

4. Likemedelsmyndighetens uppgifter

4.1  Kommittén for humanlikemedel har inom likemedels-
myndigheten i uppgift att utarbeta yttranden om alla slags fra-
gor som ror utvirderingen av humanlikemedel. Alla beslut om
godkinnande fattas utifrdn vetenskapliga kriterier for det be-
rorda likemedlets kvalitet, sikerhet och effektivitet.

4.2 Europeiska likemedelsmyndigheten bestdr av olika kom-
mittéer, diribland kommittén for humanlikemedel. Myndighe-
ten har foljande uppgifter:

— Att forse medlemsstaterna och EU-institutionerna med ve-
tenskapliga utldtanden i alla frigor som ror likemedlens
kvalitet, sikerhet och effektivitet.
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— Att samordna den vetenskapliga utvirderingen av lakemedel
som genomgdr forfarandet for godkdnnande for forsiljning
pd gemenskapens territorium och de vetenskapliga resurser
som stills till forfogande av medlemsstaterna for utvir-
dering, tillsyn och sikerhetsovervakning av likemedel.

— Att sprida information om biverkningar av likemedel som
godkiants i EU via Eudravigilance-databasen som samtliga
medlemsstater ndr som helst kan konsultera.

— Att inritta en likemedelsdatabas som ar tillgidnglig for all-
maénheten.

4.3 Den aktuella férordningen kompletteras av

— forordning (EG) nr 2049/2005 om bestimmelser, om de
avgifter mikroforetag och sma och medelstora foretag skall
erldgga till Europeiska likemedelsmyndigheten och om det
administrativa bistind de skall erbjudas av denna,

— férordning (EG) nr 507/2006 om villkorligt godkidnnande
for forsaljning av humanlikemedel,

— férordning (EG) nr 658/2007 om ekonomiska sanktioner
vid dsidosittande av vissa aligganden som faststillts i sam-
band med godkdnnanden for forsdljning.

5. Riittslig grund, subsidiaritets- och proportionalitetsprin-
ciperna

5.1  Enligt kommissionen &r dessa dndringar forenliga med
unionens andra politiska initiativ och madl. Fordragets
artikel 95 dr ett limpligt val eftersom den utgor den rittsliga
grunden for gemenskapens likemedelslagstiftning och innehallet
i de foreslagna dndringarna uppfyller, sival vad giller subsidia-
ritetsprincipen som proportionalitetsprincipen, kraven i artikel 5
i fordraget.

Bryssel den 10 juni 2009.

6. Allminna kommentarer

6.1  EESK har alltid stott lagstiftningsatgdrder som innebar en
forenkling av regler och deras harmonisering i samtliga med-
lemsstater.

6.2  EESK vilkomnar dirfor forslaget om dndring av den
aktuella forordningen, eftersom det 6verensstimmer med malen
om forenkling och harmonisering av informationen till patien-
terna samtidigt som den gor det enklare for foretagen, framfor
allt for de sma och medelstora foretagen.

6.3  EESK anser det virdefullt att inleda ett databaserat for-
farande for kontrollerad information som sprids via internet
som ett komplement till de gillande bestimmelserna. Vi anser
det ocksd lampligt att forenkla utseendet pd den bipacksedel
som atfoljer alla likemedel (se punkt 1.3).

6.4  EESK uppmanar kommissionen att ldgga fram ytterligare
lagstiftningsinitiativ pd alla omrdden inom likemedelssektorn
dir bristande harmonisering i tillimpningen i de enskilda med-
lemsstaterna fortfarande skapar problem — det giller ocksd for-
sdljningspriset och de rattsliga villkoren for forskrivning och
utlimning av likemedel — vilket gor att man inte kan uppnd
en fullstindig och fri rorlighet for likemedel i EU.

6.5  EESK undrar varfor dndringen av forordning (EG) nr
726/2004 “om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindr-
medicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk la-
kemedelsmyndighet” har krivt tvd separata men parallella lag-
stiftningsatgarder: det forsta — KOM(2008) 664 slutlig — om
dndring i friga om sikerhetsovervakning av humanlikemedel,
det andra — KOM(2008) 662 slutlig — om information till all-
miénheten om receptbelagda humanlikemedel.

6.6 EESK dr negativ till att kommissionen anvinder sig av
»attentita skotte, eftersom tva olika lagstiftningsatgarder inne-
bar ett sloseri med resurser och kan — om man vill uppné en
enda forordning — leda till forseningar.
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