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KORT BEGRUNDELSE

Andringen af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse
af et europaisk agentur for legemiddelvurdering for sé vidt angar information til
offentligheden om receptpligtige humanmedicinske leegemidler har til formal at skabe en klar
ramme for information om receptpligtig medicin til forbrugere med henblik pé at fremme
mere velbegrundede forbrugervalg.

Information til patienter skal overholde tre kriterier, dvs. vere:

1. trovaerdig: information til patienter skal vare baseret pd den seneste videnskabelige
viden med en tydelig henvisning til kilden,

2. uafhangig: det skal fremga tydeligt, hvem der leverer og finansierer informationen,
saledes at forbrugeren har mulighed for at identificere eventuelle interessekonflikter,

3. henvendt til legmand: informationen skal vere let at forstd og lettilgeengelig, idet der
tages hensyn til forbrugerens sarlige behov (alder, kulturelle forskelligheder og
behovet for at gere den tilgaengelig pé alle EU-sprog).

e Den foresldede forordning indferer en retsstruktur, som tillader
medicinalindustrien at tilgaengeliggere information for forbrugerne. Spergsmalet
bestar i at fastsla, hvilken rolle medicinalindustrien ber spille i forbindelse med
fremskaffelsen af information om receptpligtige legemidler direkte til patienter.
Medicinalvirksomhederne rader over yderst vigtig information, som stammer fra
deres videnskabelige forskning. Dette kan meget vel udgere en vigtig
informationskilde for forbrugerne. Medicinalvirksomhederne kan som foelge af den
iboende interessekonflikt imidlertid ikke anses for uathengige
informationsleveranderer af legemidler.

e Gransen mellem oplysning og reklame er ikke tydelig. Forbrugerne kraver
forstéelige informationskilder af hgj kvalitet pa sundhedsomradet (navnlig pa
internettet), sd de kan vurdere deres muligheder og foretage et velbegrundet valg.

e Leegemiddelmyndighederne skal have tilstraekkelig tid til at kontrollere kvaliteten
og uathengigheden af den information, som de modtager fra

medicinalvirksomhederne.

EudraPharm-databasen kan muligvis vaere et velegnet redskab til at formidle information til
forbrugerne. Der ber geres mere brug af EMEA's ressourcer.

ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse opfordrer Udvalget om Miljg,
Folkesundhed og Fodevaresikkerhed, som er korresponderende udvalg, til at optage folgende
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@ndringsforslag 1 sin betenkning:

ZAndringsforslag 1

Forslag til forordning - endringsretsakt
Betragtning 1

Kommissionens forslag

(1) Kommissionen fremsendte den 20.
december 2007 en meddelelse til Europa
Parlamentet og Radet - "Rapport om den
aktuelle praksis vedrerende
leegemiddelinformation til patienter".
Rapporten konkluderer, at medlemsstaterne
har vedtaget indbyrdes afvigende regler og
praksis med hensyn til levering af
information, hvilket forer til en situation,
hvor patienter og offentligheden i bred
forstand har ulige adgang til information
om legemidler. Erfaringerne i forbindelse
med anvendelse af de nuvaerende retlige
rammer har ogsd vist, at der er forskelle
med hensyn til fortolkningen af
fellesskabsregler for reklame og forskelle
mellem nationale bestemmelser vedrerende
information.

Andringsforslag

(1) Kommissionen fremsendte den 20.
december 2007 en meddelelse til Europa
Parlamentet og Réadet - "Rapport om den
aktuelle praksis vedrerende
leegemiddelinformation til patienter".
Rapporten konkluderer, at medlemsstaterne
har vedtaget indbyrdes afvigende regler og
praksis med hensyn til levering af
information, hvilket forer til en situation,
hvor patienter og offentligheden i bred
forstand har ulige adgang til information
om leegemidler. Erfaringerne i forbindelse
med anvendelse af de nuvarende retlige
rammer har ogsa vist, at der er forskelle
med hensyn til fortolkningen af
feellesskabsregler for reklame og forskelle
mellem nationale bestemmelser vedrerende
information, hvilket illustrerer, at det er
absolut nodvendigt at konkretisere
forskellen mellem reklame og
information.

Begrundelse

Mangelen pa en klar sondring mellem information og reklame skaber forvridninger i
adgangen til information i EU, og offentligheden udscettes for forskellige, mere eller mindre
restriktive fortolkninger fra medlemsstaternes side af, hvad der kan betragtes som reklame

eller ej.

Zndringsforslag 2

Forslag til forordning - 2endringsretsakt
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) I henhold til direktiv 2001/83/EF skal
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Andringsforslag

(4) I henhold til direktiv 2001/83/EF skal
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vise typer information kontrolleres af
medlemsstaternes kompetente nationale
myndigheder for deres spredning. Dette
vedrorer information om videnskabelige
ikke-interventionsundersogelser eller
ledsageforanstaltninger til forebyggelse
og medicinsk behandling, eller
information, som preesenterer lcegemidlet
i sammenhceng med den lidelse, der skal
forebygges eller behandles. Hvis der er
tale om humanmedicinske leegemidler, der
er godkendt i henhold til afsnit II i
forordning (EF) nr. 726/2004, ber der ogsa
indferes en bestemmelse om, at visse
informationer skal vaere underlagt
forudgaende kontrol af Det Europaiske
Lagemiddelagentur (herefter benavnt
"agenturet").

visse typer information kontrolleres af
medlemsstaternes kompetente nationale
myndigheder, for de tilgeengeliggores.
Hvis der er tale om humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i henhold til
afsnit II 1 forordning (EF) nr. 726/2004, ber
der ogsé indferes en bestemmelse om, at
visse informationer skal vaere underlagt
forudgdende kontrol af Det Europaiske
Lagemiddelagentur (herefter benzevnt
"agenturet"), og at agenturet skal overvige
de foranstaltninger, der skal treeffes af
fremstilleren efter en indberetning om
bivirkninger, samt at litteraturen skal
opdateres i overensstemmelse hermed.

Begrundelse

Den foreslaede cendring vedrorer information, som ikke er godkendt af de kompetente
myndigheder i forbindelse med registreringen af lcegemidlerne, og som i virkeligheden er
skjult uanmodet ("push”) information. Alle relevante oplysninger vedrorende undersogelser
er inkluderet i indleegssedlen og produktresuméet, som indgdr i den registreringsfil, der er

knyttet til godkendelsen.

Andringsforslag 3

Forslag til forordning - 2endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 20 b —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 100g, stk. 1, 1 direktiv
2001/83/EF kontrolleres den
leegemiddelrelaterede information, der er
omhandlet i artikel 100b, litra d), i nevnte
direktiv af agenturet for spredningen.
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Andringsforslag

1. Uanset artikel 100g, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF kontrolleres den
leegemiddelrelaterede information, der er
omhandlet i artikel 100b, litra d), i nevnte
direktiv af agenturet for
tilgcengeliggorelsen, medmindre
informationen gives pd en internetside,
hvor ansvaret for overvagningen af det
formidlede indhold paligger en
medlemsstat i overensstemmelse med
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artikel 100h i direktiv 2001/83/EF.

Begrundelse

Overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 100h i direktiv 2001/83/EF.

ZEndringsforslag 4

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 20 b — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Med henblik pé opfyldelse af
bestemmelsen 1 stk. 1 indsender
indehaveren af markedsferingstilladelsen
en model (mock-up) af den information,
der skal spredes, til agenturet.

Andringsforslag

2. Med henblik pé opfyldelse af
bestemmelsen i stk. 1 indsender
indehaveren af markedsferingstilladelsen
en model (mock-up) af den information,
der skal tilgeengeliggores, til agenturet.

Begrundelse

Direktivet skal veere fokuseret pa patienterne. Indehavere af markedsforingstilladelser gor
derfor ikkesalgsfremmende information om leegemidler tilgeengelig for patienterne og
offentligheden efter "pull-princippet", dvs. at patienterne/offentligheden har adgang til
information, hvis de har behov for det (i modscetning til "push-princippet"”, efter hvilket
indehavere af markedsforingstilladelser spreder information blandt patienterne og

offentligheden).

Andringsforslag 5

Forslag til forordning - 2endringsretsakt
Artikel 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 20 b — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Agenturet kan indtil 60 dage efter
modtagelsen gore indsigelser mod den
fremsendte information eller dele deraf
med begrundelse i manglende opfyldelse af
bestemmelserne i afsnit VIIla i direktiv
2001/83/EF. Hvis agenturet ikke gor
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Andringsforslag

3. Agenturet kan indtil 120 dage efter
modtagelsen, med behorig begrundelse af
sin beslutning, gore indsigelser mod den
fremsendte information eller dele deraf
med begrundelse i manglende opfyldelse af
bestemmelserne i afsnit VIIla i direktiv
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indsigelse inden for 60 dage, anses
informationerne for at veere godkendte og
kan offentliggeres.

2001/83/EF. Hvis agenturet ikke gor
indsigelse inden for 120 dage, anses
informationerne for at vaere godkendte og
kan offentliggeres.

Begrundelse

Kravet til Det Europceiske Leegemiddelagentur om at begrunde sin beslutning vil gore
udarbejdelsen af informationer mere gennemskuelig og effektiv. Forlengelsen af fristen for
stiltiende godkendelse af den offentliggjorte information fra 60 til 120 dage skal give
agenturet bedre mulighed for at begrunde sine beslutninger klart.

ZEndringsforslag 6

Forslag til forordning - eendringsretsakt

Artikel 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 726/2004
Artikel 20 b — stk. 3a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Hvis agenturet gor indsigelse mod den
fremsendte information, og ansegeren
mener, at indsigelserne er uberettigede,
tillader agenturet ansogeren, hvis denne
anmoder herom, at fremscette yderligere
bemcerkninger, enten skriftligt og/eller i
form af en mundtlig horing, der skal
afholdes senest 30 arbejdsdage efter
agenturets modtagelse af en sidan
anmodning. Agenturet skal begrunde sit
svar inden for 30 arbejdsdage efter
agenturets modtagelse af ansogerens
begrundede udtalelse.

Begrundelse

Ved at give begge parter mulighed for at fremscette bemcerkninger gores processen mere

gennemsigtig.
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Andringsforslag 7

Forslag til forordning - 2endringsretsakt
Artikel 1 — nr. 1 a (nyt)

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 57 —stk. 1 —litra |

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1la) Artikel 57, stk. 1, andet afsnit, litra I)
affattes sdledes:

"1) etablerer en database for leegemidler,
som offentligheden har adgang til, pd
alle officielle EU-sprog, og sikrer, at den
er ajourfort og drives uathengigt af
medicinalfirmaers kommercielle
interesser; i databasen kan der seges
efter oplysninger, der allerede er
godkendet til indlzegssedlerne; databasen
far en sektion vedrorende lzegemidler,
som er godkendt til bern; oplysningerne
til offentligheden skal formuleres p4 en
passende og forstielig made og vaere
rettet mod leegmand;"

Begrundelse

Det er af afgorende betydning at styrke EMEA's rolle med hensyn til information af
offentligheden om receptpligtige lcegemidler for at sikre, at alle borgere har lige adgang til
information af haj kvalitet. Forvaltningen af databasen med information til offentligheden bor
opfylde undtagelseskravene til informationen i den.

Zndringsforslag 8

Forslag til forordning - eendringsretsakt
Artikel 1 —nr. 2 a (nyt)

Forordning (EF) nr. 726/2004

Artikel 57 —stk. 2

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2a) Artikel 57, stk. 2, andet afsnit, litra I)
affattes sdledes:

’”2) Den database, der er nzevnt i stk. 1,
litra 1), indeholder bl.a. et
produktresumé, indlzegssedlen og de

AD\813298DA.doc



oplysninger, der fremgar af
etiketteringen. Databasen udvikles i
etaper og omfatter forst og fremmest
leegemidler, der er godkendt i henhold til
denne forordning, og laegemidler, der er
godkendt i henhold til afsnit I1I, kapitel
4, i direktiv 2001/83/EF og afsnit III,
kapitel 4, i direktiv 2001/82/EF.
Databasen udvides [...] til at omfatte alle
leegemidler, der markedsfores i
Fallesskabet.

Databasen indeholder i givet fald ogsa
henvisninger til oplysninger om
igangvaerende eller allerede gennemferte
kliniske forseg, der er indeholdt i
databasen vedrerende kliniske forseg, jf.
artikel 11 i direktiv 2001/20/EF.
Kommissionen udsteder i samrad med
medlemsstaterne retningslinjer for,
hvilke datafelter der kan indfejes, og
hvilke der kan geres tilgaengelige for
offentligheden.

Denne database skal offentliggores aktivt
blandt EU-borgerne. Information, der
indgives af indehavere af
markedsforingstilladelser, og som
godkendes af de nationale myndigheder,
sendes til agenturet og indfores i dets for
offentligheden tilgeengelige database."

Begrundelse

Databasen skal veere tilgeengelig for offentligheden som en vigtig kilde til objektiv
information. Med henblik herpd bor medlemsstaterne, Kommissionen og EMEA aktivt sikre,

at databasen anvendes effektivt.
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