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Yttrande frin Regionkommittén om “Likemedelspaketet”

(2010/C 79/10)

REGIONKOMMITTENS STANDPUNKT

— Regionkommittén betonar att patienternas behov och intresse alltid maste komma i forsta hand.- Regi-
onkommittén anser att likemedelsindustrins frimsta uppgift dr att mot bakgrund av kvalitets- och
sakerhetskriterier utveckla lakemedel vars effektivitet och sikerhet har pévisats

— i kliniska f6rsok och som uppfyller patienternas behov och okar deras livskvalitet. Foretagens inves-
teringar ska darigenom inriktas pd investeringar i forskning och utveckling.

— Regionkommittén bedomer att det dr svart att avgransa en informationskanal till vad som definieras
som hilsorelaterade publikationer. Vi foreslar darfor att denna informationskanal tas bort utom nar
det handlar om information fran patientorganisationer.

— Regionkommittén vill ocksa se att forslaget betriffande forfalskade likemedel inte forsenar introduk-
tionen av generiska likemedel pa marknaden.

— Regionkommittén uppmanar kommissionen att folja prisutvecklingen i syfte att se till att det fore-
slagna ackrediteringsforfarandet inte medfor hogre likemedelspriser.

— Regionkommittén vill understryka att uppgiften for de regionala centrumen for likemedelsévervak-
ning inte ska begransas till insamling av uppgifter utan dven omfatta information och prevention, rad-
givning och utvirdering av fordelar och risker. De regionala centrumen for likemedelsovervakning
medverkar vid hilsoévervakning och hilsokonferenser.
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KOM(2008) 664 slutlig — 2008/0257 (COD)

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om dndring, nir det géller sikerhetsovervakning av
humanlikemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel

KOM(2008) 665 slutlig — 2008/0260 (COD)

Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridets, Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mittén och Regionkommittén — Sikra, innovativa och tillgiangliga likemedel: en fornyad vision for lake-
medelssektorn

KOM(2008) 666 slutlig

Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG for att férhindra att likemedel som ar for-
falskade med avseende pé identitet, historia eller ursprung kommer in i den lagliga distributionskedjan

KOM(2008) 668 slutlig

I. POLITISKA REKOMMENDATIONER

REGIONKOMMITTENS STANDPUNKT

Allminna kommentarer

1. Regionkommittén vdlkomnar i huvudsak de initiativ som
kommissionen behandlari likemedelspaketet. ReK har i tidigare
yttranden (1) efterlyst en likemedelspolitik frain GD Naringsliv
som ar mer samordnad med den folkhalsopolitik som foreslas av

(1) Isitt yttrande av den 9-10 april 2008 om vitboken "Tillsammans for
halsa: Strategi for EU 2008-2013” noterade Regionkommittén att fra-
gan om likemedel inte hade tagits upp i den foreslagna strategin, och
foresprakade att denna fraga skulle bli féremal for en ingdende
granskning.

GD Hilsa och konsumentskydd. Lagforslaget om sikerhetsover-
vakning och forslaget om att samla kunskap om biverkningar pa
ett mer effektivt sitt anser vi gagnar folkhélsoskyddet i EU.

2. Regionkommittén vill betona vikten av att anvindningen av
lakemedelsbehandlingar sker pa ett etiskt, medicinskt och ekono-
miskt forsvarbart sitt. Mélet ska vara att ritt patienter far ratt like-
medel, i ritt tid och i ritt dos, for att dirmed fa ett sd bra
resursutnyttjande som mojligt. Patienternas behov och intresse
maste alltid komma i f6rsta hand.

3. Regionkommittén anser att de lokala och regionala myndig-
heterna ar direkt berorda av forslaget till direktiv, eftersom det i
ménga medlemsstater dr de lokala och regionala myndigheterna
som har befogenhet i friga om hilso- och sjukvardstjanster.
Denna lokala och regionala roll har inte beaktats i kommissionens
forslag. Subsidiaritetsprincipen maste bevaras.
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4. Regionkommittén vilkomnar kommissionens inriktning pa
atgarder for att minska de skadliga konsekvenserna av likemedel
pd miljon. Dessa kan dock fortydligas.

Meddelande: Sikra, innovativa och tillgiingliga likemedel: en
fornyad vision for likemedelssektorn KOM(2008) 666
slutlig

5. Regionkommittén inser att den EU-baserade likemedelsindu-
strin spelar en roll bade for niringslivet och som vetenskaplig bas
for halso- och sjukvarden.

6. Regionkommittén vill understryka behovet av balans mellan
konkurrenskraft och folkhilsopolitik.

7. Regionkommittén anser att alla aktorer ska forsikra sig om
att biosimilar (biologiska likemedel som godkants genom ett for-
farande som delvis liknar det som anvinds for generiska likeme-
del) och generika (generika eller generiska likemedel ar lakemedel
som inte dtnjuter patentskydd) ska vara tillgingliga skyndsamt
efter patentutgdng, vara av en for patienten felfri kvalitet och vara
tillverkade enligt hoga standarder.

8. Regionkommittén vill rekommendera kommissionen
att  beakta  slutsatserna i  branschutredningen  av
likemedelssektorn (2).

Information till allminheten om receptbelagda likemedel
KOM(2008) 663 slutlig och KOM(2008) 662 slutlig

9. Regionkommittén delar uppfattningen att allménheten ir,
och kommer att bli, alltmer intresserad av beslut som ror den
egna hilsan.

10. Regionkommittén anser att likemedelsindustrins fraimsta
uppgift ar att mot bakgrund av kvalitets- och sakerhetskriterier
utveckla likemedel vars effektivitet och sikerhet har pavisats i kli-
niska fors6k och som uppfyller patienternas behov och okar deras
livskvalitet. Foretagens investeringar ska darigenom inriktas pa
investeringar i forskning och utveckling.

11. Regionkommittén vill uppmana likemedelsforetagen att
fullgora sitt dtagande att forbittra kvaliteten och informationen
pa forpackningar och se till att utformningen blir mer tillganglig
och begriplig pd mer 4n ett gemenskapssprak, i enlighet med gal-
lande lagstiftning om att frimja battre praxis nar det galler
anvindning av likemedel. Dessa foretag bor ocksd uppmanas att
infora ett system som gor det mojligt att sikerstilla lakemedels
och dmnens sparbarhet.

12. Regionkommittén stiller sig bakom att férbudet mot
reklam f6r receptbelagda likemedel kvarstar. "Marknadsforing” i
media av sjukdomar och dkommor av likemedelsforetag for att
komma runt forbudet maste ocksé kontrolleras. Likemedelsfore-
tagen ska endast fa informera om receptbelagda likemedel genom

(?) Branschutredning om likemedelssektorn, Preliminér rapport (arbets-
dokument frdn GD Konkurrens), den 28 november 2008.

fastslagna kvalitetskriterier och via pé forhand givna informa-
tionskanaler. Information via TV, radio och andra kommunika-
tionskanaler som inte angivits pa forhand ska inte vara tilldten.

13. Regionkommittén anser att lakemedelsindustrins informa-
tion ska vara kvalitetssikrad och med iakttagande av nationell lag-
stiftning foérhandsgranskad antingen av medlemsstaten, dar
likemedlet ar godkant, eller pd EU-niva, for centralt godkinda
lakemedel. Medlemsstaten avgor sjilv lampligt overvakningssys-
tem for att tillse att regelverket foljs for de likemedel som ar
omsesidigt godkinda enligt 2001/83/EG. De centralt godkinda
lakemedlen 6vervakas enligt f6érordning (EG) 726/2004 pa
EU-niva.

14. Regionkommittén bedomer att det dr nodvandigt att slopa
undantaget for reklam for vaccinationskampanjer och andra kam-
panjer till forman for folkhilsan. Information om dessa lakeme-
del bor omfattas av samma regelverk som andra receptbelagda
lakemedel. Kommittén anser att undantaget fran reklamférbudet
fortsattningsvis endast ska avse reseprofylaxvacciner.

15. Regionkommittén vill stirka och frimja den roll som lokal
vardpersonal spelar ndr det giller att tillhandahélla information
och klargora rollférdelning bland olika aktorer. Att informera
patienter och samtidigt se till att deras behov uppfylls lagger grun-
den for ett fortroendeforhéllande som utg6r kdrnan i sjukvérden.

16. Regionkommittén vill peka pé vikten av att information om
saval risk som nytta med avseende pa ett lakemedel framkommer.
ReK anser att detta dr en grundlidggande innebord av att likeme-
delsforetagens information ska vara icke-siljande.

17. Regionkommittén vill sikerstilla att myndigheternas eller
hilso- och sjukvardens informationskanaler dven framover fir
innehélla information om receptbelagda likemedel samt jamfo-
relser mellan olika behandlingsalternativ.

18. Regionkommittén bedomer att det dr svart att avgrdnsa en
informationskanal till vad som definieras som hélsorelaterade
publikationer. Vi foresldr darfor att denna informationskanal tas
bort utom nir det handlar om information frdn
patientorganisationer.

19. Regionkommittén vill betona vikten av att tolkningen av
direktivet inte visentligt skiljer sig dt mellan medlemslinderna.
Kommissionen bor darfor sammanstilla och delge medlemslin-
derna praxis for 6vervakningssystem.

20. Regionkommittén anser att detaljhandelns mojlighet att
informera om receptbelagda likemedel maste analyseras vidare av
kommissionen.
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Forhindra att likemedel som ir forfalskade med avseende pa
identitet, historia eller ursprung kommer in i den lagliga
distributionskedjan KOM(2008) 668 slutlig

21. Regionkommittén stodjer forslag om att inritta ett samord-
nat nitverk som omfattar alla parter som berérs av lakemedels-
forfalskning i syfte att underlitta identifiering av forfalskade
likemedel och forhindra att de kommer in i likemedelskedjan,
samt att strama upp ansvarstagandet for siljare och kopare.

22. Regionkommittén uppmanar kommissionen att dven ta ini-
tiativ till dtgérder for att komma till rétta med problemet med for-
falskade lakemedel, ocksd utanfor den legala distributionskedjan.
[ direktivet regleras att lagstiftningen endast omfattar likemedel
som dr avsedda for forsiljning i medlemsstaterna (3).

23. Regionkommittén anser att kunskapen och medvetenheten
hos allmidnheten om riskerna med och eventuella efterverkningar
av lidkemedel utanfor den legala distributionskedjan bor
forbittras.

24. Regionkommittén anmodar kommissionen att vidta nod-
vindiga dtgirder for att garantera fullstandig sparning av lakeme-
del, i synnerhet genom godkidnnande for samtliga
lakemedelsforpackningar pd europeisk niva.

25. Vi stodjer den fortsatta mojligheten till siker parallellhan-
del med likemedel, eftersom sddan handel pressar
lakemedelspriserna.

26. Regionkommittén vill ocksa tillse att forslaget inte forsenar
introduktionen av generiska likemedel pa marknaden.

27. Regionkommittén uppmanar kommissionen att f6lja pris-
utvecklingen i syfte att tillse att det foreslagna ackrediteringsfor-
farandet inte medfor hogre lakemedelspriser. ReK vill erinra om
att de dtgdrder som vidtas méste utformas for att uppna balans
mellan 6kad sikerhet och 6kade kostnader.

28. Kommittén anmodar kommissionen att i samrdd med med-
lemsstaterna verka for utformningen av en internationell konven-
tion om bekdmpning av lakemedelsforfalskningi avsikt att infora
strangare straff for likemedelsforfalskning eller, alternativt, utar-
beta ett tilliggsprotokoll till Palermokonventionen om organise-
rad brottslighet.

Sikerhetsovervakning av humanlikemedel KOM(2008) 664
slutlig och KOM(2008) 665 slutlig

29. Regionkommittén vilkomnar dndringar i gemenskapslag-
stiftningen 1 riktning  mot  en  stirkning  av
lakemedelslagstiftningssystemet.

() 2001/83/EG artikel 2: "Bestimmelserna i detta direktiv skall gilla
sddana lakemedel som 4r avsedda for manniskor och for forsiljning
inom medlemsstaterna”.

30. Regionkommittén anser att rapportering av biverkningar
fran savil patienter som hilso- och sjukvarden alltid bor upp-
muntras. Personer som arbetar inom varden ar skyldiga att med-
dela alla biverkningar fran likemedel som de 4r medvetna om.
Detta 4r extra viktigt avseende likemedel som godkints pa vissa
villkor. Ett satt att fortydliga detta for patienten ar att anvinda sig
av en gemensam symbol pd férpackningen eller av ett Gverens-
kommet system med symboler samt att sikerhetsinformationen
tillhandahalls pd mer dn ett gemenskapssprak.

31. Regionkommittén anser att hilso- och sjukvirden bor
kunna initiera en sikerhetsgenomgdng av ett ldkemedel samt fa
tillgdng till uppgifterna i den europeiska databasen kring biverk-
ningar genom de regionala eller nationella centrumen for
likemedelsovervakning.

32. Regionkommittén anser att de regionala centrumen for
lakemedelsovervakning ska integreras i vardsystemet och utgora
de viktigaste kontaktpunkterna for patienter som vill ha
likemedelsinformation.

33. Regionkommittén anser att uppgifter om biverkningar forst
madste undersokas i en grundlig studie som godkinns av de
berorda myndigheterna innan de offentliggors och formedlas till
patienterna.

34. Regionkommittén vill understryka att uppgiften for de
regionala centrumen for likemedelsovervakning inte ska begrin-
sas till insamling av uppgifter utan dven omfatta information och
prevention, radgivning och utvirdering av férdelar och risker. De
regionala centrumen for likemedelsovervakning medverkar vid
hilsoovervakning och hilsokonferenser. Milet maste dessutom
vara att stirka samarbetet mellan lakare, apotekare och sjilv-
hjalpsgrupper i likemedelsfrdgor.

35. Regionkommittén bedomer att de foreslagna forandring-
arna av bipacksedeln, framfor allt kring noggrann 6vervakning av
biverkningar for vissa likemedel, medverkar till att dess innehall
forandras snabbare. Detta kan leda till inaktuella bipacksedlar for
patienten, vilket kan leda till missvisande eller felaktig informa-
tion till patienten. Den ldngsiktiga mélsdttningen bor vara att en
dagsaktuell bipacksedel bifogas vid uthimtandet av lakemedlet.
Vardpersonalen bor informera patienten om biverkningar som
annu inte har hunnit inforas pa bipacksedeln om det mot bak-
grund av patientens sirskilda situation betraktas som nodvandigt.

36. Regionkommittén anser inte att forslaget om att infora en
sammanfattning av bipacksedeln en ruta som omges av en svart
ram bor inforas. Detta eftersom en sddan kan riskera att patien-
ten enbart fokuserar pa informationen i den rutan.
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Andringsforslag 1

KOM(2008) 663 slutlig — Artikel 1 — punkt 2

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt: Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

Artikel 88.4 ska ersittas med foljande:

") 4
vaccinationskampanjer och andra kampanjer till formén for
folkhilsan som utfors av branschen och som dr godkidnda av
de behoriga myndigheterna”

Artikel 88.4 ska ersittas med foljande:
Det forbud som faststills i punkt 1 ska inte gélla | "(...) 4. Det forbud som faststdlls i punkt 1 ska inte

omfatta reseprofylaxvacciner. inte gilla vaccinationskampan-

“‘ig*s].a] b*a“s'fhe“ och-som-drgodkinda-av-de behoriga

Motivering

Vacciner bor omfattas av samma regelverk som andra receptbelagda likemedel. Undantaget for reklam for vac-
cinkampanjer och andra kampanjer till formén for folkhalsan bor begrinsas till reseprofylaxvacciner. I den
nuvarande europeiska lagstiftningen finns det ett undantag fran det generella reklamf6rbudet for just vaccin-
kampanjer. I kommissionens forlag vill de gora det mojligt for likemedelsindustrin att informera om kam-
panjer till forman f6r folkhilsa. Bedomningen dr att det nuvarande undantaget har lett till att likemedelsforetag
informerar kring sina vacciner pé ett sitt som upplevts som pdtringande med ett tydligt siljbudskap. Att da
som kommissionen foresld utoka detta undantag till att dven omfatta "andra kampanjer till forman for folk-
halsan” finns risk att det skulle undergriva det reklamforbud som finns for receptbelagda lakemedel. Detta f6r
att det dr svart att avgransa vad som ingdr i begreppet "andra kampanjer till formén for folkhélsan”.

Vetenskapliga genombrott gor att antalet vacciner i framtiden kommer att 6ka t.ex. i form av terapeutiska vac-
ciner. Det innebir att skillnaderna mellan vaccin och konventionella liakemedel kommer att minska i framti-
den. Vaccination av befolkning utgor en viktig del i hilsoarbete. Medlemsldnderna har i dag olika rutiner for
sina vaccinationsprogram. For att gora en samlad bedémning av risk/nytta samt bésta utnyttjande av virdens
resurser bor bedomningen for information kring vaccinkampanjer ligga hos samhillet och inte enskilda
lakemedelsforetag.

Andringsforslag 2

KOM(2008) 663 slutlig — Artikel 1 — punkt 5

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

Artikel 100b Artikel 100b

Foljande typ av information om godkinda receptbelagda
lakemedel fér spridas av innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning till allmédnheten eller delar av den:

(-..) © an, pris samt sakliga, informativa meddelanden och
referensmaterial som till exempel kan gilla forind-
ringar av forpackningar eller varningar ogynnsamma
reaktioner.

d) Medicinsk produktrelaterad information om veten-
skapliga observationsstudier eller aterfoljande dtgar-
der for forebyggande och medicinsk behandling eller
information som presenterar likemedelsprodukten i
samband med det tillstdnd som ska forebyggas eller
behandlas.

Foljande typ av information om godkinda receptbelagda
lakemedel far spridas av innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning till allmdnheten eller delar av den:

(-..) ©) Information om likemedlets miljéi de miljo-
risker, som &r forbundna med missbruk eller felaktigt
bruk av likemedlet som inte omfattas av samman-
fattningen av produktens viktigare egenskaper. pris
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Motivering

Termen "miljoinverkan” dr alltfér vag. Med en 6kad uppmiérksamhet pé potentiellt skadliga effekter av like-
medel i miljon 4r termen "miljorisker” att foredra. Att anvinda termen "miljorisk” avspeglar mer adekvat den
typ av miljopaverkan som kommissionen 6nskar att reducera.

Bestimmelser ska utformas sd att det tydligt framgar att endast innehéllet i ssmmanfattningen av produktens
egenskaper, markning och bipacksedeln ska anses som information. Dessa uppgifter kan dock kompletteras
med uppgifter om likemedlets miljoeffekter. Artikeln 100b d) ar otydlig och bor utgd. Kommissionen har sjalv
skrivit i en rapport (%) att icke- interventionsstudier "ofta ir av bristfillig kvalitet och siljande”.

Andringsforslag 3

KOM(2008) 663 slutlig — Artikel 1 — punkt 5

Kommissionens textforslag

ReK:s dndringsforslag

Artikel 100c

Information om godkénda receptbelagda likemedelsproduk-
ter som sprids av innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning till allménheten eller delar av den ska inte vara tillganglig
pa radio eller television. Den ska endast vara tillganglig via
foljande kanaler:

(...) @) Halsorelaterade publikationer enligt definition i den
medlemsstat ddr de ges ut, med undantag for icke
efterfrigat material som aktivt sprids till allminheten
eller delar av den.

b) Webbplatser om lakemedelsprodukter, med undan-
tag for icke efterfragat material som aktivt sprids till
allménheten eller delar av den.

Artikel 100c

Information om godkénda receptbelagda likemedelsproduk-
ter som sprids av innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning till allménheten eller delar av den ska inte vara tillganglig
pa radio eller television. Den ska endast vara tillganglig via
foljande kanaler:

(-2} Halsorelaterade publikationer frén patientorganisa
“E’*m enligt definition i den medlemsstat dar de ges
Lf med E.“]’da*.ﬁmg” for ,]gkg e“]%]malg?t *mt?*al. som

bya) Webbplatser om likemedelsprodukter, dir informa-
tionen endast far omfatta de upplysningar som ges i
likemedlets bipacksedel och markning. med-undan-
tag fér Webbplatserna far inte innehalla icke efterfra-
gat material som aktivt sprids till allmdnheten eller

delar av den.

Motivering

Begreppet “hilsorelaterade publikationer” dr svdrdefinierat och den informationskanalen ska darfor tas bort.
Det nuvarande forslaget innebir att varje medlemsland sjilvt ska definiera vilka publikationer som ska inne-
fattas och darigenom finns en uppenbar risk for sdvil vid som olika tolkningar. Den nuvarande skrivningen
aktualiserar frdgan om definition av reklam och information.

(%) Strategi for bittre skydd av folkhdlsan genom att stirka och rationalisera EU:s sakerhetsovervakning av ldkemedel: offent-
ligt samrdd av lagstiftningsforslag, Bryssel, 5 december 2007 (pt 3.2.5) (¢j officiell titlel).
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Andringsforslag 4

KOM(2008) 668 slutlig — Artikel 1 — punkt 1

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

Direktiv 2001/83/EG ska 4ndras pa foljande sitt: Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt:

1. Tlartikel 1 ska foljande punkt 17a inforas efter punkt 17: | 1. Tartikel 1 ska foljande punkt 17a inféras efter punkt 17:

"17a. handel med likemedel: "17a. handel medlikemedel: Formedlande av likeme-

del:

all verksamhet som bestdr i sjilvstindiga for-

handlingar p& annan persons vignar om forsilj- all verksamhet som bestdr i sjilvstindiga for-

ning eller kop av ldkemedel, eller fakturering for handlingar p& annan persons vidgnar om forsilj-

eller formedling av likemedel, med undantag av ning eller kop av ldkemedel, eller fakturering fér

utlimnande av likemedel till allminheten, och eller férmedling av ldkemedel, med-undantagav

som inte omfattas av definitionen av partihan- utlimnande-av-likemedel till allminheten,och

del” som-inte-omfattas-av med undantag for dem som
omfattas av definitionen av partihandel och
detaljhandel.”

Motivering

I den foreslagna punkten 17a definieras "handel med likemedel”. I definitionen anges bl.a. att partihandel och
detaljhandel inte ska falla under begreppet "handel med likemedel”. Mot bakgrund av att "handel med ldke-
medel” redan har en vil forankrad betydelse i manga av medlemsstaterna borde den hantering som avses i
punkten 17a kallas ndgonting annat. Om det foreslagna begreppet inte dndras finns risk for begreppsforvirring.

Andringsforslag 5

KOM(2008) 665 slutlig — mellan punkt 17 och 18

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

Direktiv 2004/27EG, artikel 1.40 e ska dndras pa f6ljande
satt

Led j ska ersittas med foljande:

"Information om att oanvinda eller utgingna likemedel inte
ska spolas ner i toaletten, i annat avloppsvatten eller liggas i
hushéllsavfall. Hinvisning till befintliga insamlingssystem
ska finnas.”

Motivering

Regionkommittén vill foresla en dndring i den nuvarande lagstiftningen som inte beaktats av kommissionen i
sitt forslag. Nuvarande lagstiftning, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004
om 4ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel artikel 54())
lyder: "Sarskilda forsiktighetsdtgarder vid bortskaffandet av oanvinda likemedel eller avfall som harrér frin
likemedel, om sd erfordras, samt en hidnvisning till limpliga och befintliga insamlingssystem.”

Nuvarande lagstiftning kriver att insamlingssystem for oanvinda eller utgdngna likemedel finns i alla med-
lemslidnder, men patienterna dr inte tillrickligt informerade om dessa system. Bristen pa tydliga patientinstruk-
tioner leder till oonskad tillforsel av lakemedel till avloppsvattnet och en dkad belastning pa avloppsreningsverk
och ytvattenrecipienter. Tydligare information pa forpackningen skulle forbattra forutsittningarna for adek-
vat omhdndertagande av oanvinda eller utgangna likemedel.
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Andringsforslag 6
KOM(2008) 665 slutlig — mellan punkt 15 och 16

Kommissionens textforslag ReK:s dndringsforslag

Direktiv 2004/27[EG, artikel 1.1 i ska dndras pa f6ljande sitt

Punkt 28 ska ersittas med foljande:

”28. risk i samband med anvindning av ett likemedel:

—  varje risk som har att gora med likemedlets kva-
litet, sikerhet eller effekt med avseende pé anvin-
darens hilsa,

— folkhilsan eller miljon.

28a. risk/nyttaforhdllande:

en utvirdering av ett likemedels positiva terapeutiska
effekter i forhallande till risken enligt definitionen i

punkt 28.”

Motivering

Kommittén anser att det i friga om lakemedel dr mycket mer dndamalsenligt att skilja de miljomassiga ris-
kerna frdn hilsoriskerna i enlighet med direktiv 2004/27[EG. Dérigenom bevaras den traditionella uppdel-
ningen i fordelar/risker ndr det galler likemedel.

Bryssel den 7 oktober 2009.

Regionkommitténs
ordforande
Luc VAN DEN BRANDE



