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Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 24 november 2010 om forslaget till
Europaparlamentets och rddets 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)0663 — C6-0516/2008 — 2008/0256(COD))

(2012/C 99 E[48)

(Ordinarie lagstiftningsforfarandet: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

1.

2.

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (KOM(2008)0663),

med beaktande av artikel 251.2 och artikel 95 i EG-fordraget, i enlighet med vilka kommissionen har
lagt fram sitt forslag (C6-0516/2008),

med beaktande av kommissionens meddelande till Europaparlamentet och radet "Konsekvenser av Lis-
sabonfordragets ikrafttridande for pdgdende interinstitutionella beslutsforfaranden” (KOM(2009)0665),

med beaktande av artikel 294.3, artikel 114 och artikel 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt,

med beaktande av yttrandet av den 10 juni 2009 frdn Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
tén (1),

med beaktande av yttrandet av den 7 oktober 2009 frin Regionkommittén (?),

med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betinkandet fran utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssikerhet och yttrandena
fran utskottet for industrifrdgor, forskning och energi och utskottet fér den inre marknaden och kon-
sumentskydd (A7-0290/2010).

Europaparlamentet antar nedanstdende stindpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om kommis-

sionen har for avsikt att vasentligt dndra sitt forslag eller ersitta det med ett nytt.

3.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till radet, kommis-

sionen och de nationella parlamenten.

() EUT C 306, 16.12.2009, s. 18.
() EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.



C 99 E/188

Europeiska unionens officiella tidning

3.4.2012

Onsdagen den 24 november 2010
P7_TC1-COD(2008)0256

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid foérsta behandlingen den 24 november 2010 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/...[EU om indring i friga om
information till patienter och allminheten om receptbelagda humanlikemedel av direktiv

2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av regionkommitténs yttrande (),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (}), och

av

1)

()
)
()
()

4

foljande skal:

[ Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%) foreskrivs en harmoniserad ram for reklam
for humanldkemedel. 1 synnerhet forbjuds reklam till allméinheten for receptbelagda likemedel.

Vad giller information faststills i direktiv 2001/83/EG utforliga regler om vilka informationshandlingar
som ska bifogas godkinnandet for forsiljning, nimligen produktresumé (for hilso- och sjukvérds-
personal) och bipacksedel for patienter (som liggs med i forpackningen ndr produkten ges till
patienten). A andra sidan, vad giller tillgingliggorande av information fran innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning till patienter och allminheten faststills i direktivet endast att viss informations-
verksamhet inte omfattas av bestimmelserna om reklam, utan att det foreskrivs ndgon harmoniserad
ram for innehallet i och kvaliteten pé likemedelsinformation utan forsiljningssyfte eller om de kanaler
via vilka informationen kan tillgingliggoras.

Pd grundval av artikel 88a i direktiv 2001/83/EG lade kommissionen den 20 december 2007 for
Europaparlamentet och rddet fram meddelandet "Rapport om nupraxis for patientinformation”. I
rapporten dras slutsatsen att medlemsstaterna har antagit bestimmelser och rutiner som skiljer sig
at vad giller tillhandahéllande av information, vilket lett till en situation dar patienterna och all-
minheten har mycket olika tillging till information i bipacksedeln for patienter och i produktresu-
mén. Denna omotiverat ojimlika tillging till information som dr offentligt tillginglig i andra
medlemsstater bor rittas till.

Erfarenheten av tillimpningen av den gillande rittsliga ramen har ocksé visat att | grinsen mellan
reklam och information inte tolkas enhetligt runtom i unionen, vilket har medfért situationer dir
allminheten exponeras for dold reklam. Invinarna i vissa medlemsstater kan dérfor nekas ritten att
pd sitt eget sprik fd tillgang till hogkvalitativ likemedelsinformation utan forsiljningssyfte. Be-
greppen "reklam” och ”information” bér definieras och tolkas pd ett enhetligt sitt i alla medlems-
stater, i syfte att trygga patientsikerheten.

UT C 306, 16.12.2009, s. 18.

uropaparlamentets standpunkt av den 24 november 2010.

E

EUT C 79, 27.3.2010, s. 50.
E

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(5) Dessa skillnader i tolkningen av unionens regler for tillgingliggérande av information till patienter
och allminheten samt mellan nationella bestimmelser om information inverkar negativt pd den
enhetliga tillimpningen av unionens regler for tillgingliggorande av information till patienter och
allménheten, och p& genomslagskraften i bestimmelserna om den produktinformation som finns i
produktresumén och bipacksedeln for patienter. Trots att dessa bestimmelser dr fullstindigt harmo-
niserade for att sakerstdlla samma skyddsniva for folkhilsan inom hela unionen, undergrivs detta mal
om vitt skilda nationella regler for tillgdngliggorandet av sidana visentliga uppgifter tillats.

(6) De olika nationella dtgirderna kan sannolikt ocksd paverka om den inre marknaden for likemedel
fungerar smidigt, eftersom mojligheten for innehavare av godkinnande for forsiljning att tillging-
liggora likemedelsinformation inte dr densamma i alla medlemsstater, eftersom information som
sprids i en medlemsstat sannolikt kan fa effekter i andra medlemsstater. Denna inverkan blir storre
for de likemedelsprodukter vars produktinformation (produktresumé och bipacksedel for patienter) ir
harmoniserad pd unionsnivd. Detta omfattar ldkemedelsprodukter som godkints av medlemsstaterna
inom ramen for 6msesidigt erkdnnande i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.

(7) T ljuset av det som sagts ovan och med beaktande av de tekniska framstegen vad giller moderna
kommunikationsverktyg och det faktum att patienter runtom i unionen har blivit alltmer aktiva vad
géller hilso- och sjukvard, 4r det nodvindigt att dndra gallande lagstiftning for att minska skillnaderna
mellan tillgdngen till information och mojliggora hogkvalitativ, objektiv och tillforlitlig information
utan forsiljningssyfte om likemedelsprodukter genom att ligga tonvikt vid patienternas rdttigheter
och intressen. Patienterna bor ha rdtt att litt kunna tillgd viss information sisom produktresumén
och bipacksedeln for patienter i elektronisk och tryckt form. Dirfor behovs det certifierade och
registrerade webbplatser for oberoende och objektiv information utan forsiljningssyfte.

(8) Behoriga nationella myndigheter samt hilso- och sjukvéardspersonal bor dven i fortsittningen vara den
huvudsakliga informationskdllan for allméinheten vad giller likemedel. Det finns redan en mingd
oberoende likemedelsinformation, till exempel information som tillhandahdlls av de nationella
myndigheterna eller hilso- och sjukvdrdspersonal, men situationen skiljer sig kraftigt dt mellan
medlemsstaterna och mellan de olika tillgingliga likemedlen. Medlemsstaterna och kommissionen
bor gora betydligt storre insatser for att underlitta medborgarnas tillgdng till information av hog
kvalitet genom limpliga kanaler. |

(9) Utan att det inverkar pd de nationella behoriga myndigheternas och hilso- och sjukvirdspersona-
lens viktiga roll nir det giller att informera patienterna och allminheten pd ett bdttre sitt kan
innehavarna av godkinnande for forsiljning utgora en ytterligare kdlla till information utan
forsiljningssyfte om sina likemedel. Genom detta direktiv bor det dirfor upprittas en rittslig
ram for tillgingliggorandet av specifik likemedelsinformation till patienter och allminheten frin
innehavarna av godkinnande for forsiljning. Forbudet mot reklam som riktas till patienter och
allminheten for receptbelagda likemedel bor bibehillas.

(10

=

I enlighet med proportionalitetsprincipen dr det lampligt att begrinsa rickvidden for detta direktiv till
tillgingliggorande av information om receptbelagda likemedel, eftersom gillande unionsregler pé
vissa villkor tillater reklam till patienter och allminheten for receptfria likemedel. Bestdmmelserna i
detta direktiv pdverkar inte ndgon annan persons eller organisations, sirskilt inte pressens eller
patienternas och patientorganisationernas, ritt att uttrycka sina dsikter om receptbelagda likeme-
del, forutsatt att de agerar oberoende och inte direkt eller indirekt for innehavarna av godkinnande
for forsiljning eller pd uppdrag av dem eller i deras intresse. Genom detta direktiv dliggs medlems-
staterna att tillita att innehavare av godkinnande for forsiljning eller tredje min som agerar for
deras rikning via vissa kanaler och under limplig vervakning tillgingliggor viss information om
godkinda receptbelagda likemedel till patienter och allminheten. Meddelanden som inte omfattas
av avdelning VIIIA i direktiv 2001/83/EG bér vara tillitna under forutsittning att de inte utgor
reklam.
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(11) Bestammelser bor faststillas for att sdkerstdlla att endast hogkvalitativ information utan forsiljnings-

12

)

syfte tillgdngliggors om fordelarna och riskerna med godkdnda receptbelagda likemedel. 1 infor-
mationen bor man beakta patienternas behov och forvintningar sd att patienterna blir sjdlvstindiga
och kan fatta vilgrundade beslut, och for att frimja en rationell anvindning av likemedel. Dérfor bor
all information till patienter eller allminheten om receptbelagda likemedel godkdnnas i forvig av de
behoriga myndigheterna och tillgingliggoras endast i en godkind form.

For att ytterligare sikerstdlla att innehavare av godkinnande for forsiljning tillgdngliggér endast
hogkvalitativ information och for att skilja information utan forsiljningssyfte fran reklam bor det
definieras vilken typ av information som tillgdngliggérs. Innehavare av godkinnande for forsiljning
bor tillgingliggora den godkinda och senast uppdaterade versionen av produktresumén, mdirk-
ningen och bipacksedeln for patienter samt den offentligt tillgingliga versionen av utredningspro-
tokollet. Det 4r limpligt att innehavare av godkdnnande for forsiljning tilldts tillgdngliggéra annan
noga definierad information i samband med likemedel.

(13) Det bor krivas att de behiriga myndigheterna i samband med godkinnandet for forsiljning

(14

as

(16

=

=

=

-

godkinner produktresumén, méarkningen och bipacksedeln for patienter samt den offentligt tillging-
liga versionen av utredningsprotokollet eller eventuella uppdaterade versioner av dessa handlingar.
Det bér dirfor inte krivas ndgot ytterligare forhandsgodkinnande av denna information innan den
tillgingliggors i enlighet med detta direktiv.

Information till patienter och allmidnheten om receptbelagda likemedel bor endast tillhandahéllas via
sirskilda kommunikationskanaler, inklusive Internet, | for att undvika att effekten av reklamférbudet
undergrivs av odénskad informationsspridning till patienter och allminheten. Nér information tillgdng-
liggors via TV, radio, dagstidningar, tidskrifter och liknande publikationer ir patienterna inte skyd-
dade mot sidan icke efterfrigad information och dirfor bor tillgingliggorande av sddan information
inte tilldtas.

Internet har mycket stor och 6kande betydelse vad giller tillhandahéllande av information till patienter.
Internet mojliggdr obegransad tillgang till information utan hénsyn till nationsgranser. Sirskilda regler
om Overvakning av webbplatser bor faststillas for att ta hinsyn till att information via Internet gar
over granserna och for att mojliggora samarbete mellan medlemsstaterna.

Overvakning av information om godkinda receptbelagda likemedel i enlighet med detta direktiv bor
sikerstilla att innehavare av godkdnnande for forsiljning bara tillgdngliggor sidan information som
overensstimmer med direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om upprittande
av effektiva overvakningsmekanismer som mojliggor effektivt beivrande om reglerna inte foljs. Dessa
bestidmmelser bor harmoniseras pd unionsnivd sd att de blir enhetliga. Det bor inrittas forfaranden
for hur innehavare av godkinnande for forsiljning i hindelse av bristande efterlevnad ska fore-
tridas och horas under handliggningen av deras fall. Overvakningen bor grundas pd kontroll av
information innan den tillgingliggérs. Enbart information som de behoriga myndigheterna godkdnt i
forvig bor tillgingliggoras, och den bor tillgingliggoras uteslutande i en godkdind form.

Eftersom det genom direktivet for forsta gdngen infors harmoniserade regler om tillgingliggorande av
information till patienter och allminheten om receptbelagda likemedel bor kommissionen bedoma
hur det fungerar och om det 4r nodvandigt att se over direktivet fem ar efter att det trétt i kraft. Det
bor ocksd anges att kommissionen i samarbete med alla berorda parter, exempelvis patientorgani-
sationer och hilso- och sjukvdrdspersonal, ska kunna utarbeta riktlinjer med ledning av medlems-
staternas erfarenheter av informationsévervakning.

(18) Kommissionen bor samrdda med alla berorda parter, exempelvis oberoende patient-, hilso- och

konsumentorganisationer samt hdlso- och sjukvdrdspersonal, i frigor som rér genomforandet av
detta direktiv och dess tillimpning i medlemsstaterna.
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(19) Kommissionen bér ges befogenhet att, i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, anta delegerade akter om kvalitetskriterierna for den information som
tillhandahalls allminheten samt riktlinjer for tillginglighet pd Internet. Det ir av sirskild betydelse
att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expert-
nivd.

(20) Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att harmonisera bestimmelserna om information om
receptbelagda likemedelsprodukter i hela unionen inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av med-
lemsstaterna och det darfor battre kan uppnds pd unionsnivéd, kan unionen vidta atgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gdr detta direktiv inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(21) Direktiv 2001/83/EG bor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2001/83/EG

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt:
1) Artikel 1.26 ska ersittas med filjande:

”26. ’Bipacksedel for patienter’: Det informationsblad for patienten som dtféljer likemedlet och som
tillgodoser patienternas verkliga behov.”

N
—

I artikel 59 ska foljande punkt liggas till:

”4.  Bipacksedeln for patienter ska tillgodose patienternas verkliga behov. Dirfor bor patientorga-
nisationer medverka i de nationella tillsynsmyndigheternas och myndighetens framtagande och éver-
syn av likemedelsinformation. Bipacksedeln for patienter ska innehdlla ett kort stycke som samman-
fattar likemedlets nytta och potentiella skadeverkningar samt en kort beskrivning med ytterligare
information som syftar till en siker och effektiv anvindning av likemedlet.”

N
~

Artikel 86.2 ska ersdttas med foljande:
2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

— Mirkning av likemedel, dir dtminstone det internationella generiska namnet alltid ska specificeras,
och utformning av bipacksedlar for patienter, pd vilka bestimmelserna i avdelning V ska tillimpas.

— Sddan korrespondens, eventuellt dtfoljd av material som saknar reklamkaraktir, som krivs for att
besvara en specifik friga om ett givet likemedel.

— Sakliga och informativa meddelanden (inklusive meddelanden eller uttalanden sisom sddana som
gors till medieorganisationer, antingen som svar pd en direkt forfrigan eller genom tillging-
liggorande via konferenser eller pressmeddelanden, samt meddelanden eller rapporter till aktied-
gare och/eller tillsynsmyndigheter) och referensmaterial som avser ett likemedel och som till ex-
empel kan gilla tillginglighet, indringar av forpackningar, varningar for biverkningar som ingdr i de
allminna forsiktighetsdtgirderna i friga om likemedel, produktkataloger, prislistor, ersdttning, infor-
mation om likemedlets miljorisk och information om bortskaffande av oanvinda likemedel eller
av likemedelsavfall samt hinvisning till eventuella insamlingssystem, forutsatt att meddelandena
och referensmaterialet inte innehdller ndgra reklampdstdenden och att de inte uppmuntrar till eller
framjar anvindning av likemedlet.
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=

5)

6)

— Information om ménniskors hilsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen héanvisning, ens indirekt, gors
till enskilda likemedel.

— Information om receptbelagda likemedel, som uppfyller kvalitetskriterierna, som har godkints av
de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och som innehavaren av godkinnandet for forsilj-
ning har tillgingliggjort for patienter eller allminheten i en godkind form och som omfattas av
bestimmelserna i avdelning VIIIA.

— Sakliga, informativa meddelanden for investerare och anstillda om viktiga hindelser i firetaget,
forutsatt att de inte anvinds till att marknadsfora likemedlet till patienter eller allminheten.

3. Nir sddan information som omfattas av de marknadsforingsundantag som avses i punkt 2
tillgingliggors ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning och alla eventuella tredje min
identifieras, och ndr tredje man agerar pd uppdrag av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
ska detta framgd.”

I artikel 88 skall foljande stycke liggas till i punkt 4 [

"Sddana kampanjer ska godkinnas av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna enbart om det
finns garantier for att branschen inom ramen for kampanjen tillhandahdller objektiv och opartisk
information om sjukdomsorsakerna, vaccinets effektivitet samt vaccinationens biverkningar och kont-
raindikationer.”

Rubriken "AVDELNING VIlla Information och reklam” ska utga.

Artikel 88a ska utgd.

7) Artikel 94.1 ska ersittas med foljande:

e
=

”1.  Om en innehavare av ett godkinnande for forsiljning eller tredje man som agerar pd uppdrag
av vederborande direkt eller indirekt marknadsfor likemedel till personer som dr behoriga att for-
skriva eller limna ut likemedel fdr inga gdvor, ekonomiska formdner eller naturaformdner limnas,
erbjudas eller utlovas till dessa personer.”

Foljande avdelning ska inforas efter artikel 100:

"Avdelning VIlla — Information till patienter och allminheten om receptbelagda likemedel
Artikel 100a

1. Utan att det piverkar den viktiga roll som de behoriga nationella myndigheterna samt hilso-
och sjukvdrdspersonalen spelar nir det giller att forbdttra informationen till patienter och allmdin-
heten om godkinda receptbelagda likemedel ska medlemsstaterna dligga innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning att |, antingen direkt eller via tredje man som agerar pd uppdrag av innehavaren av
godkinnandet for forsdljning, tillgingliggora information som har godkdnts officiellt av de behoriga
myndigheterna pd nationell nivd eller EU-nivd till patienter eller allminheten eller delar av den om
godkinda receptbelagda likemedel, forutsatt att denna information och det sitt pd vilket den tillging-
liggors stammer overens med bestimmelserna i denna avdelning. Sidan information ska inte betraktas
som reklam vid tillimpningen av avdelning VIII. Nir sddan information tillgingliggérs ska innehava-
ren av godkinnandet for forsiljning och alla eventuella tredje min identifieras, och nir tredje man
agerar pd uppdrag av innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska detta tydligt framga.

2. Hilso- och sjukvdrdspersonal som tillgingliggor information om likemedel eller medicintekniska
produkter i samband med ett offentligt evenemang, i tryck eller via sindningsmedier ska avge en
offentlig intresseforklaring, till exempel om sina eventuella ekonomiska kopplingar till innehavarna
av godkéinnande for forsiljning eller till tredje min som agerar pd uppdrag av dessa. Hir ingdr ocksd
tillhandahdllande av konsulttjinster och teknisk rddgivning om produkten eller produkterna i friga.
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3. Det bor anordnas informationskampanjer for att hija medvetenheten bland patienter och all-
miinheten eller delar av den om riskerna med forfalskade likemedel. Sidana informationskampanjer
far genomfiras av de behiriga nationella myndigheterna i samarbete med ndringslivet, hilso- och
sjukvdrdspersonal och patientorganisationer.

4. Denna avdelning ska inte omfatta foljande:

a) Sakliga och informativa meddelanden (diribland meddelanden eller uttalanden som gors till medie-
organisationer, antingen som svar pd en direkt forfrigan eller genom tillgingliggorande vid
konferenser eller skriftliga pressmeddelanden och meddelanden eller rapporter till aktieigare och/
eller tillsynsmyndigheter) och referensmaterial om ett likemedel, som till exempel kan gilla dnd-
ringar av forpackningar, varningar for biverkningar som ingdr i de allminna forsiktighetsdtgir-
derna i fraga om likemedel, produktkataloger, prislistor och ersittning, forutsatt att dessa inte ir
avsedda att gora reklam for ett enskilt likemedel.

b) Material som tillhandahdlls hilso- och sjukvardspersonal for deras eget bruk.

5.  Bestimmelserna i detta direktiv ska inte pdiverka ndgon annan persons eller organisations,
sarskilt inte pressens eller patienternas och patientorganisationernas, ritt att uttrycka sina dsikter
om receptbelagda likemedel, forutsatt att de agerar oberoende och inte direkt eller indirekt for
innehavarna av godkinnandet for forsiljning eller pd uppdrag av dem eller i deras intresse.

Artikel 100b

1 Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska, nir det giller godkinda receptbelagda like-
medel, tillgingliggora foljande information for patienter och allminheten eller delar av den:

a) Den senaste produktresumé som godkints av de behoriga myndigheterna i samband med godkdn-
nande for forsiljning och fornyande av godkinnandet.

b) Den senaste mirkning och bipacksedel for patienter som godkdints av de behoriga myndigheterna i
samband med godkinnandet for forsiljning och dndring av godkinnandet.

¢) Den senaste offentligt tillgdngliga versionen av det utredningsprotokoll som de behéoriga myndighe-
terna avgett i samband med godkinnandet for forsiljning och uppdateringar av godkinnandet.

Den information som avses i leden a, b och ¢ ska presenteras i ett format som pd ett troget sitt
dterger den officiellt godkinda information som de behériga myndigheterna har sammanstdllt. Den
ska tillgingliggoras i sdvdl elektronisk som tryckt form och i format som dr limpliga for blinda och
synskadade personer.

2. Innehavaren av godkinnandet for forsiljning far, nir det giller godkinda receptbelagda like-
medel, tillgingliggora foljande information for patienter och allminheten eller delar av den:

a) Information om likemedlets miljoinverkan utover den informationen om system for insamling och
bortskaffande som tillhandahdlls i enlighet med artikel 54 j och tillgingliggors i enlighet med
punkt 1 i den hir artikeln.

b) Information om pris.
¢) Information om forindringar av forpackningar.

d) Varningar for biverkningar utéver den information som tillhandahdlls i enlighet med artikel 59.1 e
och tillgingliggors i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln.
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e) Bruksanvisningen for likemedlet utover den information som tillhandahdlls i enlighet med
artikel 59.1 d och tillgingliggors i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln. Denna information
far vid behov kompletteras med stillbilder eller rorliga bilder av teknisk karaktir som visar den
korrekta anvindningen av likemedlet.

f) De farmaceutiska och prekliniska undersokningar och kliniska provningar av det aktuella like-
medlet som tas upp i sakliga forteckningar 6ver sammanfattande information utan forsiljnings-

syfte.

g) En sammanfattning av vanligt forekommande forfragningar om information i enlighet med
artikel 100c b och svaren pd dessa.

h) Andra typer av information som den behoriga myndigheten godkint och som ir relevanta for att
frimja en korrekt anvindning av likemedlet.

Den information som avses i leden a—g ska tillgingliggoras i sdvil elektronisk som tryckt form och i
format som dr limpliga for blinda och synskadade personer.

Den information som avses i leden a—g ska godkinnas av de behiriga myndigheterna eller, om det ror
sig om ett unionsgodkinnande for forsiljning, av myndigheten, innan den tillgingliggors for de
dndamdl som anges i den hdr artikeln.

Artikel 100c
Information om godkinda receptbelagda likemedel som tillgingliggérs av innehavaren av godkdnnan-
det for forsiljning till patienter eller allminheten eller delar av den ska inte vara tillginglig pd radio,

television eller dagstidningar, tidskrifter och liknande publikationer. Den ska endast vara tillginglig via
foljande kanaler:

a) Webbplatser om likemedel vilka registrerats och administreras i enlighet med artikel 100h, med
undantag for icke efterfrigat material som aktivs sprids till allminheten eller delar av den.

b) | Svar pa specifika forfragningar om information om ett likemedel frén patienter eller allmdnheten.

c) Trycksaker om ett likemedel som innehavaren av godkinnande for forsiljning framstiller i
enlighet med artikel 100b pd specifik begiran av en patient eller en privatperson.

Artikel 100d

1. Innehdllet i och presentationen av information om godkinda receptbelagda likemedel som till-
gangliggors av innehavaren av godkinnandet for forsiljning till en patient eller allméinheten eller delar
av den ska uppfylla foljande villkor:

a) Den madste vara objektiv och neutral, och om informationen giller fordelarna med en likemedels-
produkt ska riskerna med den ocksa anges.

b) Den miste vara patientorienterad for att battre tillgodose patienternas behov.
¢) Den madste vara evidensbaserad och verifierbar och inbegripa ett uttalande om bevisnivén.

d) Den maste vara aktuell och inbegripa datum for offentliggorande eller senaste oversyn av infor-
mationen.
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¢) Den madste vara tillforlitlig, icke vilseledande och innehélla korrekta fakta.

f) Den madste vara begriplig och littlist for patienter och allminheten och delar av den, med sdirskild
hinsyn till ildre personer.

2) Den maste tydligt ange informationskéllan och dess forfattare och hanvisa till alla handlingar som den
bygger pa.

h) Den far inte strida mot sammanfattningen av produktens egenskaper, mirkningen och bipacksedeln
for patienter, i enlighet med berdrda myndigheters godkidnnande.

2. Senast den ... (*) ska kommissionen ligga fram en bedomningsrapport till Europaparlamentet
och rdadet om rddande brister i produktresumén och bipacksedeln for patienter och om hur dessa kan
forbittras for att pd ett bittre sitt tillgodose patienternas och hilso- och sjukvdrdspersonalens behov.
Kommissionen ska pd grundval av denna rapport och efter samrdd med berérda aktorer i limpliga
fall ligga fram forslag i syfte att gora dessa handlingar mer littlista och forbittra deras layout och
innehdll.

3. All information ska omfatta foljande:

a) En uppgift om likemedlet i friga dr receptbelagt och att bruksanvisningen finns i bipacksedel for
patienter eller pd den yttre forpackningen.

=

En uppgift om informationen ar avsedd att stodja och inte att ersitta relationen mellan patienten och
hdlso- och sjukvardspersonal och att hidlso- och sjukvardspersonal bor kontaktas om patienten
behover fortydligande av informationen eller ytterligare upplysningar om den.

¢) En uppgift som anger att informationen gors tillginglig av en namngiven innehavare av godkin-
nande for forsiljning eller for dennes rikning.

=

En post- eller e-postadress dit patienter och allminheten kan skicka kommentarer till eller begira
ytterligare information fran innehavaren av godkdnnandet for forsiljning. Kommentarer som skic-
kas in av privatpersoner och svaren fran innehavarna av godkinnande for forsiljning ska regi-
streras och kontrolleras i vederborlig ordning.

e

~

En post- eller e-postadress dit patienter och allminheten kan skicka kommentarer till de nationella
behoriga myndigheterna.

f) Texten i den aktuella bipacksedeln for patienter, eller en uppgift om var man kan hitta denna text.
Nir det giller webbplatser som administreras av innehavare av godkinnande for forsdljning och
som vinder sig specifikt till invinarna i en eller flera medlemsstater ska dessa webbplatser
innehdlla produktresumén och bipacksedeln for patienter for de berorda likemedlen pd de officiella
sprdken i de medlemsstater dir de dr godkinda, om informationen om likemedlen limnas pd dessa
sprdk.

=~

Ett meddelande om att patienter och allminheten uppmanas rapportera alla misstinkta likeme-
delsbiverkningar till likare, apotekare, hilso- och sjukvdrdspersonal eller den nationella behoriga
myndigheten. Meddelandet ska innehdlla den nationella behoriga myndighetens namn, webbadress,
postadress och/eller telefonnummer.

4
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4. I denna information far f6ljande inte inga:

a) Jamforelser mellan likemedel med avseende pd deras kvalitet, sikerhet och effektivitet, om infor-
mationen tillgingliggors av innehavare av godkinnande for forsiljning, utom ndr dessa jim-
forelser

— ingdr i officiellt godkinda handlingar, exempelvis produktresuméer,

— grundas pd jamforande vetenskapliga undersokningar som offentliggjorts av de relevanta
nationella myndigheterna eller myndigheten,

— ingdr i sammanfattningen av de offentliga europeiska utredningsprotokoll som avses i
artikel 13 i forordning (EG) nr 726/2004 och som ska innehdlla uppgifter om andra tillging-
liga terapeutiska alternativ och ange huruvida det nya likemedlet ger ndgot terapeutisk mer-
virde.

b) Incitament eller uppmuntran till konsumtion av likemedlet.
¢) Nédgon del av det material som avses i artikel 90.

d) Information om andra likemedel for vilka likemedelsforetaget inte ir innehavare av godkinnandet
for forsiljning.

5. I syfte att sikerstilla en hog kvalitet pd den information som tillgingliggors for patienter eller
allminheten eller delar av den ska kommissionen anta nodvindiga dtgirder for tillimpning av punk-
terna 1, 2, 3 och 4 genom delegerade akter i enlighet med artikel 100 m och pd de villkor som anges i
artiklarna 100 n och 100 o.

Artikel 100e

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att innehavare av godkdnnande for forsiljning pa sina webbplatser
aterger den senast uppdaterade version som den behoriga myndigheten godkdint av produktresumén
och bipacksedeln for patienter for receptbelagda likemedel som de marknadsfor pa de officiella spriken
i de medlemsstater dir likemedlen dr godkinda.

2. Medlemsstaterna ska se till att alla webbsidor om ett receptbelagt likemedel pd webbplatsen for
en innehavare av godkinnande for forsiljning innehdller en link till motsvarande webbplats for den
unionsdatabas (nedan kallad EudraPharm-databasen) som avses i artikel 57.1 1 och artikel 57.2 i
forordning (EG) nr 726/2004 samt till den nationella webbportal for likemedel, som avses i
artikel 106 i detta direktiv eller den webbportal for europeiska likemedel som avses i artikel 26 i
forordning (EG) nr 726/2004.

3. I sammanfattningen av de offentliga europeiska utredningsprotokoll som avses i artikel 13 i
forordning (EG) nr 726/2004 ska det finnas en hyperlink till motsvarande studier i den Europeiska
databas om information éver kliniska provningar (EudraCT-databasen) som avses i artikel 11 i
direktiv 2001/20/EG.

4. Medlemsstaterna ska sikerstlla att forfrigan om information till en innehavare av godkdnnande for
forsiljning rorande ett receptbelagt likemedel frdn en patient eller allmidnheten fir avfattas pd ndgot av
unionens officiella sprak som ir officiella sprak i den medlemsstat dir lakemedlet 4r godként. Svaret ska
avfattas pd samma sprdk som forfrigan. Svaren ska finnas tillgingliga for granskning av de nationella
behoriga myndigheterna.
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Artikel 100f

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att information som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
tillhandahéller enligt denna avdelning ar tillgianglig for personer med funktionshinder, utan att detta leder
till en oproportionerlig borda for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

2. For att sikerstdlla att den information om likemedel som tillhandahélls av innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning via Internet ir tillgdnglig ska webbplatserna i fraga folja World Wide Web
Consortiums (W3C) riktlinjer for tillinglighet for innehdll, version 1.0, nivd A. Kommissionen ska gora
dessa riktlinjer allmant tillgéngliga.

For att beakta den tekniska utvecklingen fdr kommissionen anta nodvindiga dtgirder for tillimp-
ningen av denna punkt genom delegerade akter i enlighet med artikel 100 m och med forbehdll
for de villkor som anges i artiklarna 100 n och 100 o.

Artikel 100g

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att | felanvindning forhindras genom att sikerstilla att endast
innehavaren av godkinnandet for forsiljning tillhandahdller information — och att denne tillhandahaller
endast sddan information som har godkints av de behoriga myndigheterna — om godkinda recept-
belagda likemedel, och som tillhandahdlls i den form som har godkints for tillgingliggorande till
patienter och allminheten eller delar av den. Som ett undantag fdar medlemsstaterna fortsitta med den
typ av kontrollmekanismer som de bérjade tillimpa fore den 31 december 2008, utan att det for-
hindrar forbdttringar av dessa kontrollmekanismer. Kommissionen ska granska och godkinna dessa
mekanismer och forbittringarna av dem, varvid den ska rddfrdga de behoriga myndigheterna.

Sddana mekanismer ska grundas pd kontroll av information innan den tillgdngliggors, utom om

— sakinnehallet i informationen redan har godkints av den behoriga myndigheten, eller

— en likvardig adekvat och effektiv overvakning ombesorjs pa ndgot annat sitt.

2. Efter samrdd med medlemsstaterna och alla berorda parter, exempelvis patientorganisationer och
hilso- och sjukvdrdspersonal, ska kommissionen utarbeta riktlinjer om den information som dr tillaten
enligt denna avdelning, med etiska regler for innchavare av godkdnnande for forsiljning som limnar
information om tillitna receptbelagda likemedel till patienter och allminheten eller delar av den.
Riktlinjerna ska innehilla bestimmelser som sikerstiller att patienter och allminheten kan anmila
vilseledande metoder i samband med tillgingliggorandet av information till de behoriga myndighe-
terna. Kommissionen ska uppritta riktlinjerna den ... (**) och uppdatera dem regelbundet med ledning
av gjorda erfarenheter.

Artikel 100h

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att innehavare av godkidnnande for forsiljning registrerar |
webbplatser som de ansvarar for vilka riktar sig specifikt till invinarna i en eller flera medlemsstater
samt innehdller av myndigheterna godkind information om receptbelagda likemedel som omfattas av
denna avdelning, innan den gors tillginglig for patienter eller allminheten. Nir webbplatsen inte
anvinder en nationell toppdomin ska innehavaren av godkidnnandet f6r forsiljning vilja medlemsstaten
for registrering. Denna information ska uppfylla de krav som faststills i detta direktiv och stimma
overens med registreringsunderlaget for likemedlet.
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Efter det att webbplatsen registrerats far innehavaren av godkdnnandet for forsiljning tillhandahalla den
information om likemedel som finns pd andra webbplatser som innehavaren av godkinnandet for
forsiljning i enlighet med bestimmelserna i forsta stycket registrerat i hela unionen om innehéllet r
identiskt. Pd sddana webbplatser ska innehavaren av godkinnandet for forsiljning tydligt anges.

Efter registreringen av webbplatsen ska alla eventuella dndringar av den del av innehdllet som avser
receptbelagda likemedel omfattas av overvakning i enlighet med punkt 4. Sddana dndringar ska inte
kriva ndgon fornyad registrering av webbplatsen.

2. Varje medlemsstat ska uppritta och uppdatera en forteckning over registrerade webbplatser.
Dessa forteckningar ska tillgingliggoras for konsumenterna.

3. Webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 fir innehdlla linkar till andra webbplatser
som drivs av andra innehavare av godkdnnandet for forsiljning endast om &dven dessa registrerats i
enlighet med den punkten. Pd de webbplatserna ska man ange den behériga myndighet som beviljat
godkinnandet for forsiljning och dess webbadress.

Pd webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 fir det inte vara mojligt att identifiera patienter
eller privatpersoner som har tillging till dessa webbplatser utan deras foregdende uttryckliga samtycke;
icke efterfrigat innehdll som | sprids till patienter eller allminheten eller delar av den fir inte heller
forckomma. Webbplatserna fir | nnehilla videomaterial om det bidrar till en siker och effektiv
anvindning av likemedlet.

De registrerade webbplatserna ska Gverst pd varje webbsida innehdlla en uppgift till patienter och
allminheten om att informationen pd sidan tagits fram av en namngiven innehavare av godkinnande
for forsiljning. En link till likemedelsdatabasen Eudrapharm ska ocksd ingd i detta meddelande.

4. Den medlemsstat dir webbplatsen registrerats ska ansvara for Gvervakningen av den del av in-
nehéllet pd den webbplatsen som avser receptbelagda likemedel.

5. En medlemsstat far inte vidta ndgra dtgérder vad giller innehallet av en webbplats som dterger en
webbplats som registrerats hos den nationella behériga myndigheten i en annan medlemsstat, forutom av
foljande skal:

a) Om en medlemsstat har anledning av tvivla pd korrektheten i Gversittningen av den &tergivna
informationen fir den begdra att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ordnar med en auk-
toriserad oversittning av den av myndigheterna godkinda information som tillgingliggors pé en
webbplats som dr registrerad hos den nationella behoriga myndigheten i en annan medlemsstat.

b) Om en medlemsstat har anledning av tvivla pd huruvida den av myndigheterna godkinda infor-
mation som tillgingliggors p& en webbplats som ir registrerad hos den nationella behoriga myn-
digheten i en annan medlemsstat overensstimmer med foreskrifterna i denna avdelning ska den
underritta den medlemsstaten om skélen till detta. Medlemsstaterna i fraga ska striva efter att uppna
en Overenskommelse om de dtgirder som ska vidtas. Om de inte uppnér ndgon Gverenskommelse
inom tvd manader ska drendet hinskjutas till farmaceutiska kommittén, som avses i artikel 84. Inga
nodvindiga dtgarder fir antas innan den kommittén yttrat sig. Medlemsstaterna ska beakta farmaceu-
tiska kommitténs yttranden och underritta kommittén om det sitt pd vilket dess yttrande har
beaktats.
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6.  Medlemsstaterna ska krdva att de innehavare av godkinnande for forsilining som registrerat
webbplatser i enlighet med punkterna 1-5 inkluderar ett meddelande lingst uppe pd varje webbsida
ddr patienter och allminheten underrittas om att informationen pd sidan tagits fram av innehavaren
av godkinnandet for forsiljning och dirfor overvakas for att forhindra reklam for receptbelagda
likemedel. 1 meddelandet ska det tydligt anges vilken nationell behorig myndighet som &vervakar
webbplatsen i friga samt vilken innehavare av godkinnande for forsiljning som ansvarar for
webbplatsen. Det ska ocksd anges att det faktum att webbplatsen dr 6vervakad inte nodvindigtvis
innebir att all information pd webbplatsen godkints i forvig, och det ska finnas en link till Eudrap-
harm-databasen och en uppgift om att denna innehdller validerad information.

7. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med artikel 100m och med forbehdll for de
villkor som anges i artiklarna 100n och 1000 faststilla detaljerade regler och villkor for registrering
och Gvervakning av webbplatser som avses i denna avdelning och for informationen pd sddana, i syfte
att sdkerstilla att de angivna uppgifterna dr tillforlitliga och stimmer Gverens med det aktuella
likemedlets godkinnande och registrering, sd att konsumenterna fdr garantier for att den webbplat-
sen eller informationen dr tillforlitlig och faktagrundad. Dessa regler och villkor ska inbegripa
cerifierings- eller klassificeringskriterier som ska tillimpas pd registrerade webbplatser.

Artikel 100i

1. Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgdrder for att sikerstilla att bestimmelserna i denna avdel-
ning tillimpas och att lampliga och effektiva dtgarder faststills som pafoljder ifall dessa bestimmelser
inte efterlevs. Dessa dtgdrder ska inbegripa foljande:

a) Faststdllandet av de péfoljder som ska tillimpas om bestimmelserna som antagits for tillimpningen
av denna avdelning overtrids. Dessa pdfiljder ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

b) Skyldigheten att bestraffa overtradelse.

¢) Bemyndigande for domstolar eller administrativa myndigheter att meddela foreliggande om att till-
gangliggorande av information som inte Gverensstimmer med denna avdelning ska upphora, eller,
om sddan information dnnu inte tillgdngliggjorts men det kommer att goras snart, om foérbud mot
tillgingliggorande av sidan information.

Medlemsstaterna ska gora det mojligt att offentliggora namnet pd en innehavare av godkinnande for
forsiljning som tillgingliggor likemedelsinformation som inte uppfyller kraven.

2. Medlemsstaterna ska besluta om att de dtgirder som avses i punkt 1 ska kunna vidtas med ett
skyndsamt forfarande med interimistisk eller slutgiltig verkan.

3.  Medlemsstaterna ska se till att innehavare av godkinnande for forsiljning finns foretridda och
hors i samband med handliggningen av fall dir de anklagas for bristande efterlevnad av bestim-
melserna i denna avdelning. Innehavarna av godkinnande for forsiljning ska ha ritt att verklaga
alla beslut till en rdttslig eller annan instans. Under overklagandeforfarandet ska tillgingliggorandet
av informationen tillfilligt upphéra fram till dess att den ansvariga instansen beslutat annorlunda.

Artikel 100j

Medlemsstaterna ska sikerstilla att innehavare av godkidnnande for forsdljning via den vetenskapliga
avdelning som avses i artikel 98.1

a) héller tillginglig for de behériga myndigheter eller organ som ansvarar for 6vervakning av infor-
mation om likemedel och som har godkdnt informationen i forvig exempel pd all information som
tillgingliggors enligt denna avdelning och information om volymen tillhandahdllen information,
tillsammans med en uppgift om de personer som informationen riktar sig till, sittet pd vilket den
ska tillgingliggoras samt datum vid vilket den tillgingliggjordes for forsta gdngen,
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b) ser till att deras foretags marknadsforing av likemedel 6verensstimmer med kraven i denna avdelning,

¢) till de myndigheter eller organ som ansvarar for Gvervakning av information om likemedel till-
handahdller den information, de ekonomiska resurser och det bistind de behéver for att fullgora
sina aligganden,

d) ser till att beslut som fattas av de myndigheter eller organ som ansvarar for 6vervakning av infor-
mation om ldkemedel f6ljs omedelbart och till fullo.

Artikel 100k

Den information om de homeopatika som avses i artikel 14.1 och som klassificeras som receptbelagda
ska omfattas av bestimmelserna i denna avdelning. Detsamma giller for information om likemedel
som framstillts av medicinalvixter eller varje annan forening eller behandling som har klassificerats
som receptbelagda likemedel.

Artikel 1001

1.  Utan att det paverkar bestimmelserna i denna avdelning om information frin innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ska medlemsstaterna sorja for att det finns objektiv och opartisk infor-
mation tillginglig for allminheten och delar av den avseende

a) likemedel som slippts ut pd marknaden inom den medlemsstatens territorium; denna information
ska inbegripa, men inte vara begrinsad till, den senaste produktresumé, mirkning och bipacksedel
for patienter for likemedlet som godkints av de behioriga myndigheterna i samband med godkin-
nandet for forsiljning och fornyelse av detta samt den senaste offentligt tillgingliga versionen av
de behoriga myndigheternas utredningsprotokoll och uppdateringar av detta,

b) de sjukdomar och hilsotillstind som ska behandlas med likemedel som slippts ut pi marknaden
inom dess territorium, samt

c) forebyggande av sidana sjukdomar och hilsotillstind.

2. Den information som avses i punkt 1 ska tillgingliggoras i sdviil elektronisk som tryckt form
och i ett format som dr littillgingligt for personer med funktionshinder. Den ska tillgingliggoras via
foljande kanaler:

a) Specifika webbplatser som medlemsstaten eller ett av medlemsstaten utsett organ skapar och som
den behiriga nationella myndigheten eller ett av den behdriga nationella myndigheten utsett organ
overvakar.

b) Trycksaker som tillgingliggors for patienter och allminheten.

c) Skriftliga svar pd forfragningar om information frin patienter och allminheten.

3. Kommissionen ska underlitta utbyte av bista praxis mellan medlemsstaterna samt utfirda
riktlinjer.

4.  Senast den ... (***) ska kommissionen ligga fram en rapport for Europaparlamentet och ridet
om hur lingt medlemsstaterna kommit i tillimpningen av denna artikel.
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Artikel 100m

1.  Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i artiklarna 100d.5, 100f.2 och 100h.7 ska
ges kommissionen for en period pd fem dr frin den ... (****). Kommissionen ska utarbeta en rapport
om de delegerade befogenheterna senast sex mdnader innan perioden pd fem dr lopt ut. Delegeringen
av befogenhet ska automatiskt forlingas med perioder av samma lingd, om den inte dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet i enlighet med artikel 1000.

2. Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska kommissionen delge Europaparlamentet och
rddet denna samtidigt.

3.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som
anges i artiklarna 1000 och 100p.

Artikel 100n

1.  Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 100d.5, 100f.2 och 100h.7 fir dterkallas
nir som helst av Europaparlamentet eller rddet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att besluta huruvida en delegering av
befogenhet ska dterkallas ska striva efter att underritta den andra institutionen och kommissionen
inom rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och ange vilken delegerad befogenhet som kan
komma att dterkallas och skilen till detta.

3.  Beslutet om dterkallande innebir att delegeringen av de befogenheter som anges i beslutet
upphér att gilla. Det fdr verkan omedelbart, eller vid ett senare, i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i kraft. Det ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 1000

1.  Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delegerad akt inom en period pd tre mdnader
fran delgivningsdagen.

Pd initiativ av Europaparlamentet eller ridet ska denna frist forlingas med en mdnad.

2. Om varken Europaparlamentet eller ridet vid utgdingen av den period som avses i punkt 1 har
inviint mot den delegerade akten, ska den offentliggiras i Europeiska unionens officiella tidning och
trida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggiras i Europeiska unionens officiella tidning och trida i kraft fore
utgdngen av den faststillda perioden om bdde Europaparlamentet och ridet har underittat kom-
missionen om att de har beslutat att inte invinda.

3.  Om antingen Europaparlamentet eller rddet invinder mot den delegerade akten inom den period
som avses i punkt 1 ska den inte trida i kraft. Den institution som invinder mot den delegerade
akten ska ange skilen till detta.
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Artikel 100p

Senast den ... (****) ska kommissionen offentliggora en rapport om de erfarenheter som gjorts vid
genomforandet av denna avdelning efter samrdd med alla berérda parter, exempelvis oberoende pa-
tient-, hilso- och konsumentorganisationer samt hilso- och sjukvdrdspersonal, och bedéma om det
behover ses over. Kommissionen ska ldgga fram rapporten for Europaparlamentet och radet.

(*) 24 mdnader efter det att detta direktiv har tritt ikraft.
(**) Datumet for ikrafttridandet av detta direktiv.
(***) Tre dr efter det att detta direktiv har tritt ikraft.
(%) Datum for ikrafttridandet av detta direktiv.
(****¥) Fem dr efter det att detta direktiv har tritt ikraft.”

(9) Orden “bipacksedel” och "bipacksedlar” ska i hela texten ersittas med “bipacksedel for patienter”
och "bipacksedlar for patienter”.

Artikel 2
Samrdd med berorda parter
Kommissionen ska samrdda med alla berérda parter, exempelvis oberoende patient-, hilso- och kon-
sumentorganisationer, i fragor som ror genomforandet av detta direktiv och dess tillimpning i medlems-
staterna.
Artikel 3

Inforlivande
1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga
for att folja detta direktiv senast den ... (!). De ska omedelbart meddela kommissionen texterna i de
bestimmelserna och en jimforelsetabell mellan bestimmelserna och detta direktiv.
Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas
av en sddan hinvisning nir de offentliggors. Hur hinvisningen ska utformas ska varje medlemsstat sjilv

avgora.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Gverlimna texten till de viktigaste bestimmelser i nationell
lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 5
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i
P4 Europaparlamentets vignar Pd rddets vdgnar
Ordforande Ordférande

(") 12 manader efter detta att detta direktiv har tritt ikraft.
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