=~

* ¥ %

* *
o * *
* *

* . x

EUROPAISCHES PARLAMENT 2009 - 2014

Ausschuss fiir Binnenmarkt und Verbraucherschutz

2008/0255(COD)

30.4.2010

STELLUNGNAHME

des Ausschusses fir Binnenmarkt und Verbraucherschutz

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit {iber
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel

(KOM(2008)0662 — C6-0517/2008 — 2008/0255(COD))

Verfasser der Stellungnahme: Antonio Fernando Correia De Campos

AD\813298DE.doc PE439.345v02-00

DE DE



PA Legam

PE439.345v02-00 2/11 AD\813298DE.doc

DE



KURZE BEGRUNDUNG

Der Vorschlag fiir eine Verordnung zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur
in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel soll einen deutlichen Rahmen fiir die Information der Verbraucher iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel schaffen, um besser fundierte
Verbraucherentscheidungen zu férdern.

Die Patienteninformation soll drei wesentliche Merkmale aufweisen:

1. Zuverldssigkeit: Die Patienteninformation muss auf den aktuellsten wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen und deutliche Hinweise auf ihre Quellen enthalten.

2. Unabhingigkeit: Es muss ersichtlich werden, wer die Information liefert und wer sie
finanziert, sodass die Verbraucher mogliche Interessenkonflikte erkennen konnen.

3. Ausrichtung auf nicht sachkundige Adressaten: Die Informationen miissen leicht zu
verstehen und zu beurteilen sein, und zwar unter Beriicksichtigung der besonderen
Bediirfnisse der Verbraucher (Alter, kulturelle Unterschiede und Verfiigbarkeit in allen
Sprachen der EU).

*  Durch die Verordnung wird ein rechtlicher Rahmen eingefiihrt, in dem die
Arzneimittelindustrie den Verbrauchern Informationen zur Verfiigung stellen kann. Hier
stellt sich die Frage, welche Rolle die Arzneimittelindustrie bei der unmittelbaren
Unterrichtung von Patienten {iber verschreibungspflichtige Arzneimittel spielen soll. Die
pharmazeutischen Unternehmen besitzen hochwertige Informationen, die sich aus ihren
wissenschaftlichen Untersuchungen ergeben. Das kann eine wichtige Quelle von
Informationen fiir Verbraucher sein. Die Unternehmen konnen jedoch in Anbetracht des
thnen eigenen Interessenkonflikts nicht als unabhéngige Quellen von Informationen iiber
Arzneimittel gelten.

=  Zwischen Information und Werbung besteht kein klarer Unterschied. Die Verbraucher
brauchen verstdandliche und hochwertige Informationsquellen auf dem Gebiet der
Gesundheit (besonders im Internet), damit sie ihre Wahlmdglichkeiten beurteilen und
eine fundierte Entscheidung treffen konnen.

*  Die Regulierungsbehdrde muss ausreichend Zeit haben, um die Qualitit und
Unabhéngigkeit der von den pharmazeutischen Unternehmen bereitzustellenden

Informationen zu begutachten.

*  Die Datenbank EudraPharm kann ein geeignetes Mittel zur Unterrichtung der
Verbraucher sein. Die Ressourcen der Europdischen Arzneimittelagentur gilt es néher zu
erkunden.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss fiir Binnenmarkt und Verbraucherschutz ersucht den federfiihrenden
Ausschuss fir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Anderungsantrige in seinen Bericht zu {ibernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 1

Vorschlag der Kommission

(1) Am 20. Dezember 2007 hat die
Kommission dem Europidischen Parlament
und dem Rat eine Mitteilung zum ,,Bericht
liber die gegenwirtige Praxis der
Bereitstellung von
Arzneimittelinformationen fiir Patienten*
iibermittelt. Dem Bericht zufolge wird die
Bereitstellung von Informationen von den
Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich
geregelt und gehandhabt, was zu einem
ungleichen Zugang der Patienten und der
breiten Offentlichkeit zu Informationen
iiber Arzneimittel fiihrt. Die bei der
Anwendung des geltenden Rechtsrahmens
gewonnenen Erfahrungen haben ebenfalls
gezeigt, dass die gemeinschaftlichen
Vorschriften liber Arzneimittelwerbung
abweichend ausgelegt werden und dass
sich die einzelstaatlichen Bestimmungen
iber Arzneimittelinformationen
voneinander unterscheiden.

Gednderter Text

(1) Am 20. Dezember 2007 hat die
Kommission dem Europiischen Parlament
und dem Rat eine Mitteilung zum ,,Bericht
liber die gegenwartige Praxis der
Bereitstellung von
Arzneimittelinformationen fiir Patienten*
iibermittelt. Dem Bericht zufolge wird die
Bereitstellung von Informationen von den
Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich
geregelt und gehandhabt, was zu einem
ungleichen Zugang der Patienten und der
breiten Offentlichkeit zu Informationen
iiber Arzneimittel fiihrt. Die bei der
Anwendung des geltenden Rechtsrahmens
gewonnenen Erfahrungen haben ebenfalls
gezeigt, dass die gemeinschaftlichen
Vorschriften liber Arzneimittelwerbung
abweichend ausgelegt werden und dass
sich die einzelstaatlichen Bestimmungen
iber Arzneimittelinformationen
voneinander unterscheiden, woran sich
zeigt, dass es dringend geboten ist, den
Unterschied zwischen Werbung und
Information konkret darzulegen.

Begriindung

Die Unklarheit beziiglich der Unterscheidung zwischen Information und Werbung schafft
Verzerrung beim Zugang zu Informationen in der EU, sodass die Allgemeinheit mit
unterschiedlichen, mehr oder weniger restriktiven Auslegungen von Seiten der
Mitgliedstaaten beziiglich der Festlegung dessen, was als Werbung gelten oder nicht gelten

PE439.345v02-00

AD\813298DE.doc



kann, konfrontiert ist.

Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Erwigung 4
Vorschlag der Kommission

(4) In der Richtlinie 2001/83/EG ist
vorgesehen, dass bestimmte Arten von
Informationen vor ihrer Verbreitung
Kontrollen durch die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten unterliegen.
Dies betrifft Informationen iiber nicht-
interventionelle wissenschaftliche Studien
oder priventions- oder
behandlungsbegleitende Mafinahmen
oder auch Informationen, die das
Arzneimittel im Kontext der Erkrankung
darstellen, der die Privention oder
Behandlung gilt. Im Fall von
Humanarzneimitteln, die gemal Titel II der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen
wurden, sollte auch vorgesehen werden,
dass die Europédische Arzneimittel-Agentur
(im Folgenden ,,Agentur* genannt)
bestimmte Arten von Informationen vorab
iiberpriift.

Gednderter Text

(4) In der Richtlinie 2001/83/EG ist
vorgesehen, dass bestimmte Arten von
Informationen vor ihrer Bereitstellung
Kontrollen durch die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten unterliegen.
Im Fall von Humanarzneimitteln, die
gemal Titel IT der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 zugelassen wurden, sollte
auch vorgesehen werden, dass die
Europédische Arzneimittel Agentur (im
Folgenden ,,Agentur genannt) bestimmte
Arten von Informationen vorab tiberpriift,
dass sie die Mafinahmen begleitet, die der
Hersteller nach der Meldung schdidlicher
Reaktionen zu treffen hat, und dass die
Literatur entsprechend aktualisiert wird.

Begriindung

Die vorgeschlagene Streichung betrifft Informationen, die von den zustindigen Behérden im
Rahmen des Verfahrens zur Registrierung von Arzneimitteln nicht genehmigt wurden und bei
denen es sich folglich um verborgene Informationen fiir Patienten handelt, die aktiv verbreitet
werden. Sdamtliche einschldgigen Informationen tiber Studien sind in der Packungsbeilage
und in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgefiihrt, die den Unterlagen
des Antrags auf Registrierung beigefiigt sind.
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Anderungsantrag 3

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 20B — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Abweichend von Artikel 100g Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG werden
arzneimittelbezogene Informationen gemaf
Artikel 100b Buchstabe d) der genannten
Richtlinie vor ihrer Verbreitung einer
Priifung durch die Agentur unterzogen.

Gednderter Text

1. Abweichend von Artikel 100g Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG werden
arzneimittelbezogene Informationen gemaf
Artikel 100b Buchstabe d der genannten
Richtlinie vor ihrer Bereitstellung einer
Priifung durch die Agentur unterzogen,
aufier wenn sich diese Informationen auf
einer Website befinden, bei der die
Uberwachung des Inhalts gemiify Artikel
100h der Richtlinie 2001/83/EG einem
Mitgliedstaat obliegt.

Begriindung

Steht in Einklang mit der Intention des Artikels 100h der Richtlinie 2001/83/EG.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
Artikel 20B — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Fiir die Zwecke des Absatzes 1
ibermittelt der Zulassungsinhaber Agentur
ein Muster der Informationen, die
verbreitet werden sollen.

Gednderter Text

2. Fiir die Zwecke des Absatzes 1
ibermittelt der Zulassungsinhaber Agentur
ein Muster der Informationen, die
bereitgestellt werden sollen.

Begriindung

Im Mittelpunkt der Richtlinie muss der Patient stehen. Deshalb miissen die Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen den Patienten und der Offentlichkeit werbungsfieie
Informationen tiber Arzneimittel nach dem ,, Suchprinzip *“ bereitstellen, nach dem die
Patienten bzw. die Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben (im Gegensatz zu
dem ,, Verbreitungsprinzip “, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir das
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Inverkehrbringen Informationen fiir die Patienten und die Offentlichkeit aktiv verbreiten).

Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 1

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 20B — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
3. Die Agentur kann die vorgelegten 3. Die Agentur kann die vorgelegten
Informationen aufgrund eines Verstof3es Informationen aufgrund eines Verstof3es
gegen die Bestimmungen von Titel VIlla gegen die Bestimmungen von Titel VIIla
der Richtlinie 2001/83/EG innerhalb von der Richtlinie 2001/83/EG innerhalb von
60 Tagen nach Einlangen der Meldung 120 Tagen nach Einlangen der Meldung
ganz oder teilweise ablehnen. Spricht die ganz oder teilweise ablehnen, wobei sie
Agentur innerhalb von 60 Tagen keine ihre Entscheidung gebiihrend zu
Ablehnung aus, gelten die Informationen begriinden hat. Spricht die Agentur
als angenommen und diirfen ver6ffentlicht innerhalb von 120 Tagen keine Ablehnung
werden. aus, gelten die Informationen als
angenommen und diirfen verdffentlicht
werden.
Begriindung

Die Begriindung durch die Arzneimittelagentur sorgt fiir mehr Transparenz und Effizienz bei
der Formulierung der Informationen. Die Verlingerung der Frist fiir die stillschweigende
Billigung der veroffentlichten Informationen von 60 auf 120 Tage soll der Agentur mehr
Moglichkeiten geben, sich klar zu dufsern.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 1

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 20B — Absatz 3a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

3a. Macht die Agentur Einwdiinde gegen
die vorgelegten Informationen geltend
und hiilt der Antragsteller diese Einwinde
fiir nicht gerechtfertigt, gibt die Agentur
dem Antragsteller auf Antrag
Gelegenheit, seine Argumente binnen 30
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Arbeitstagen ab dem Eingang des Antrags
bei der Agentur schriftlich oder in einer
miindlichen Anhorung zu begriinden.

Die Agentur begriindet ihre Antwort
binnen 30 Arbeitstagen ab dem Eingang
der begriindeten Argumente des
Antragstellers.

Begriindung

Einfiihrung eines kontradiktorischen Verfahrens im Interesse grofserer Transparenz.

Anderungsantrag 7

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 1 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 57 — Absatz 1 — Buchstabe |

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(1a) Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe |
erhiilt folgende Fassung:

,»(1) Schaffung einer der Offentlichkeit in
allen Amtssprachen der EU zuginglichen
Datenbank iiber Arzneimittel und
Gewihrleistung ihrer Aktualisierung
sowie ihrer in Bezug auf die
kommerziellen Interessen der
Pharmaunternehmen unabhiingigen
Verwaltung; die Datenbank erlaubt die
Suche nach Informationen, die schon fiir
Packungsbeilagen genehmigt sind; sie
enthiilt eine Sektion iiber Arzneimittel,
die fiir Kinder zugelassen sind; die
Informationen fiir die Offentlichkeit
sind im Hinblick auf nicht sachkundige
Adressaten angemessen und verstindlich
zu formulieren;*

Begriindung
Die Stiarkung der Rolle der Agentur in Bezug auf die Unterrichtung der Allgemeinheit iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel hat entscheidende Bedeutung fiir eine hochwertige und
allen Biirgern gleichermafien zugdngliche Information. Die Gestaltung der Datenbank zur

PE439.345v02-00 8/11 AD\813298DE.doc



Unterrichtung der Allgemeinheit muss bestimmten Kriterien beziiglich der Unabhdngigkeit
der darin enthaltenen Informationen geniigen.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fiir eine Verordnung — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 2 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Artikel 57 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(2a) Artikel 57 Absatz 2 erhilt folgende
Fassung:

»2. Die in Absatz 1 Buchstabel [...]
genannte Datenbank enthélt die
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels, die fiir den Patienten oder
Benutzer bestimmte Packungsbeilage
sowie die Informationen auf der
Etikettierung. Die Datenbank wird
schrittweise aufgebaut und betrifft
vorrangig die Arzneimittel, die gemaf3
dieser Verordnung genehmigt wurden,
sowie die Arzneimittel, die gemif Titel
I1I Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG
und Titel I1I Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG genehmigt wurden. Die
Datenbank wird [...] auf alle in der
Gemeinschaft in Verkehr gebrachten
Arzneimittel erweitert.

Gegebenenfalls enthiilt die Datenbank
auch Verweise auf Informationen iiber
klinische Versuche, die entweder gerade
durchgefiihrt werden oder bereits
abgeschlossen wurden und in der in
Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG
vorgesehenen Datenbank iiber klinische
Versuche enthalten sind. Die
Kommission erlisst im Benehmen mit
den Mitgliedstaaten Leitlinien iiber die
Datenfelder, die aufgenommen und der
Offentlichkeit zugiinglich gemacht
werden konnen.

Die Bekanntheit der Datenbank bei den
europdischen Biirgern ist aktiv zu
fordern. Die von den Zulassungsinhabern
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vorgelegten und von den nationalen
Behorden genehmigten Informationen
sind der Agentur zu iibermitteln und in
deren fiir die Offentlichkeit zugiingliche
Datenbank einzugeben. “

Begriindung
Die Datenbank soll der Offentlichkeit als vorrangige Quelle objektiver Informationen bekannt
sein. Um das zu erreichen, miissen die Mitgliedstaaten, die Kommission und die Agentur

selbst alle ihnen moglichen Anstrengungen unternehmen, um fiir die tatsdchliche Nutzung der
Datenbank zu sorgen.
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