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KORTFATTAD MOTIVERING

Syftet med foreliggande forslag — till Europaparlamentets och radets forordning om dndring
1 friga om information till allménheten om receptbelagda humanldkemedel av

forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av
och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av
en europeisk ldkemedelsmyndighet — r att uppritta en tydlig ram for information till

allmé@nheten om receptbelagda ldkemedel, for att dirmed ge konsumenterna mdjlighet att fatta

vélgrundade beslut.

Information till patienter maste uppfylla tre grundlaggande kriterier:

1.
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Den maéste vara tillforlitlig. Den information som riktas till patienter maste utgé frén de
senaste vetenskapliga ronen och forses med tydliga killhdnvisningar.

Den maéste vara opartisk. Det méste tydligt framgé vem som tillhandahaller och finansierar

informationen sé att konsumenterna har mdjlighet att identifiera eventuella
intressekonflikter.

Den maéste vara riktad till en allménhet utan specialistkunskaper. Informationen maste
vara létt att forsta och ta stillning till, vilket innebér att den maste utformas med hénsyn
till de olika faktorer som styr konsumenternas behov (alder, kulturella skillnader och
tillgidnglighet pd EU:s olika sprik).

Den foreslagna forordningen infor ett rattsligt regelverk for hur ladkemedelsindustrin
far sprida information till allménheten. Detta aktualiserar frdgan om
lakemedelsindustrins roll nar det géller att tillhandahalla information om
receptbelagda ldkemedel direkt till patienterna. Som resultat av sin forskning forfogar
lakemedelsforetagen 6ver mycket vardefull information. Denna information skulle
ocksa kunna vara till stor nytta for konsumenterna. Nér det giller att tillhandahélla
information om ldkemedelsprodukter kan lakemedelsforetagen dock inte betraktas
som opartiska, av hdnsyn till den inneboende intressekonflikten.

Skillnaden mellan information och reklam ér inte tydlig. Konsumenterna vill ha
begriplig, hogkvalitativ information i hilsofragor (sdrskilt pa Internet) sa att de kan
vilja 1 utbudet och fatta vilgrundade beslut.

Den ansvariga myndigheten maste ges tillrackligt med tid for att kontrollera att den
information som ldkemedelsforetagen tillhandahéller ar opartisk och av god kvalitet.

Databasen EudraPharm kan utvecklas till att bli ett anvidndbart verktyg for att forse
konsumenterna med information. Likemedelsmyndighetens resurser bor utnyttjas 1
storre utstrackning.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott infoga f6ljande dndringsforslag 1

sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning — dndringsakt
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Den 20 december 2007 ldamnade
kommissionen till Europaparlamentet och
radet ett meddelande ”Rapport om nupraxis
for patientinformation om ldkemedel”,
(KOM(2007) 862 slutlig). I rapporten dras
slutsatsen att medlemsstaterna antagit olika
regler och praxis med avseende pa
formedling av information, vilket lett till
att patienter och allménheten i stort har
olikartad tillgang till information om
lakemedelsprodukter. De erfarenheter som
vunnits vid tilldimpningen av den géllande
rittsliga ramen har ocksd uppvisat
skiljaktigheter 1 tolkningen av
gemenskapens regler for reklam samt
mellan nationella bestimmelser om
information.

Andringsforslag

(1) Den 20 december 2007 1dmnade
kommissionen till Europaparlamentet och
radet ett meddelande ”Rapport om nupraxis
for patientinformation om lakemedel”. I
rapporten dras slutsatsen att
medlemsstaterna antagit olika regler och
praxis med avseende pé formedling av
information, vilket lett till att patienter och
allménheten i stort har olikartad tillgéng till
information om ldkemedelsprodukter. De
erfarenheter som vunnits vid tillimpningen
av den gillande réttsliga ramen har ocksé
uppvisat skiljaktigheter i tolkningen av
gemenskapens regler for reklam samt
mellan nationella bestimmelser om
information, och har visat att det dr
bradskande med en distinktion mellan
reklam och information.

Motivering

Bristen pad en tydlig atskillnad mellan information och reklam skapar en snedvriden situation
ndr det gdller tillgdng till information inom EU, och allmdnheten utsdtts for olika tolkningar
av medlemsstaternas mer eller mindre restriktiva definitioner av vad som kan anses vara

reklam eller inte.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning — dndringsakt
Skiil 4

Kommissionens forslag

(4) I direktiv 2001/83/EG foreskrivs att
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Andringsforslag
(4) I direktiv 2001/83/EG foreskrivs att
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viss slags information dr underkastad
kontroll av medlemsstaternas nationella
behoriga myndigheter fore spridning.
Detta giller information om vetenskapliga
observationsstudier eller dtfoljande
dtgdrder for forebyggande och medicinsk
behandling eller information som
presenterar likemedelsprodukten i
samband med det tillstand som ska
forebyggas eller behandlas. 1 friga om de
humanldkemedelsprodukter som godkants
enligt avdelning II 1

forordning (EG) nr 726/2004 bor villkor
ocksa inforas for viss slags information
som ska underkastas forhandskontroll av
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad ’1idkemedelsmyndigheten™).

viss slags information ar underkastad
kontroll av medlemsstaternas nationella
behoriga myndigheter innan de gors
tillgdngliga. 1 fraga om de
humanldkemedelsprodukter som godkants
enligt avdelning I1 1

forordning (EG) nr 726/2004 bor villkor
ocksa inforas for viss slags information
som ska underkastas forhandskontroll av
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad ’1idkemedelsmyndigheten’), samt
for likemedelsmyndighetens kontroll av
de atgdrder som tillverkaren ska vidta
efter det att biverkningar anmdilts och den
uppdatering av litteraturen som dd ska
goras.

Motivering

Andringsforslaget avser information som inte godkdiints av de behoriga myndigheterna i
samband med registreringen av likemedlet och som de facto dr dold och icke efterlyst
information, s.k. push-information. All relevant information om undersokningar finns i
bipacksedeln och produktresumén. Dessa ingar i det registreringsunderlag som ska

godkdnnas.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 20b — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag frin artikel 100g.1 1
direktiv 2001/83/EG ska den
lakemedelsrelaterade information som
avses 1 artikel 100b d 1 det direktivet
underkastas 1dkemedelsmyndighetens
forhandsgranskning innan den sprids.

AD\813298SV.doc

5/10

Andringsforslag

1. Genom undantag fran artikel 100g.1 1
direktiv 2001/83/EG ska den
lakemedelsrelaterade information som
avses 1 artikel 100b d 1 det direktivet
underkastas ldkemedelsmyndighetens
forhandsgranskning innan den gérs
tillginglig, utom om informationen finns
pd en webbplats diir en medlemsstat
ansvarar for innehdllet i enlighet med
artikel 100 h i direktiv 2001/83/EG.
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Motivering

1 enlighet med bestimmelserna i artikel 100 h i direktiv 2001/83/EG.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 20b — punkt 2

Kommissionens forslag

2. For syftena 1 punkt 1 ska innehavaren av
godkinnande for forséljning till
lakemedelsmyndigheten inge ett utkast till
den information som ska spridas.

Andringsforslag

2. For syftena 1 punkt 1 ska innehavaren av
godkdnnande for forsédljning till
lakemedelsmyndigheten inge ett utkast till
den information som ska géras tillginglig.

Motivering

Direktivet mdste vara patientinriktat. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning mdste
ddrfor gora information utan forsdljningssyfte om ldkemedelsprodukter tillganglig for
patienterna och allmdnheten enligt principen att det dr de som efterfragar informationen som
ska fa den, alltsa att de patienter och andra mdnniskor som séker information ocksd far
tillgdng till den ("pull-principen”, i motsats till "push-principen” som innebdr att
innehavarna av godkdnnande for forsdljning sprider informationen till alla patienter och till

den breda allmdnheten).

Andringsforslag 5

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 20b — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Likemedelsmyndigheten kan inom

60 dagar efter det att anmélan mottagits
rikta invindning mot den ingivna
informationen eller delar dirav pa grundval
av bristande dverensstimmelse med
bestimmelserna i avdelning VIlla i
direktiv 2001/83/EG. Om
lakemedelsmyndigheten inte riktat
inviandning inom 60 dagar ska
informationen anses som godtagen och far
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Andringsforslag

3. Ldkemedelsmyndigheten kan inom

120 dagar efter det att anmédlan mottagits
rikta invindning mot den ingivna
informationen eller delar dérav pd grundval
av bristande dverensstimmelse med
bestimmelserna i avdelning VIII a i
direktiv 2001/83/EG. Myndigheten ska
limna en motivering till beslutet. Om
lakemedelsmyndigheten inte riktat
invindning inom 120 dagar ska
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offentliggoras. informationen anses som godtagen och far
offentliggoras.

Motivering

Genom att ldkemedelsmyndigheten motiverar sitt beslut blir utarbetandet av information mer
oppet och effektivt. Forldngningen av fristen for underforstdtt godkdnnande frdn 60 till
120 dagar syftar till att ge ldkemedelsmyndigheten bdttre villkor for att yttra sig.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 20b — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Om likemedelsmyndigheten riktar
invindningar mot den ingivna
informationen och soékanden anser att
invindningarna inte dr motiverade ska
myndigheten pd begidran ldta sokanden
inkomma med kompletterande uppgifter,
vilket ska ske skriftligen eller med hjilp
av en muntlig utfragning som ska hallas
inom 30 arbetsdagar efter det att
myndigheten mottagit en sadan begiiran.
Mpyndigheten ska liimna ett motiverat svar
pd sokandens begiiran inom 30 dagar
efter det att den mottagit sokandens
kompletterande uppgifter.

Motivering

For att oka insyn i processen ges bdda sidor maojlighet att framligga sin sak.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 1a (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 1 —led |
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Kommissionens forslag

1) inrdtta en databas over ldkemedel, som
skall vara tillgidnglig for allménheten, samt
se till att denna databas uppdateras och
skots oberoende av likemedelsforetag;
databasen skall underlitta sokandet efter
information som redan godkénts for
bipacksedlar och innehélla en avdelning
om ldkemedel som dr godkédnda for barn
och den information som &r avsedd for
allménheten skall vara lampligt och
begripligt formulerad,

Andringsforslag

la. Punkt 1) i artikel 57.1 ska ersiittas
med foljande:

1) inrdtta en databas over likemedel, som
ska vara tillginglig for allménheten pa
EU:s samtliga officiella sprak, samt se till
att denna databas uppdateras och skots
oberoende av likemedelsforetags
kommersiella intressen; databasen ska
underlétta sokandet efter information som
redan godkints for bipacksedlar och
innehalla en avdelning om ldkemedel som
ar godkinda for barn, och den information
som dr avsedd for allménheten ska vara
lampligt och begripligt formulerad och
rikta sig till en allminhet utan
expertkunskaper,

Motivering

Att stdrka likemedelsmyndigheten roll ndr det gdller information till allmdnheten om
receptbelagda ldkemedel dr avgorande for en information av hog kvalitet som dr tillgdnglig
for alla och pa lika villkor. Forvaltningen av databasen for information till allmdnheten bér
uppfylla de kriterier for undantag av information som finns i databasen.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning — dndringsakt
Artikel 1 —led 2a (nytt)

Forordning (EG) nr 726/2004

Artikel 57 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den databas som avses 1 punkt 1 led 1
skall innehalla ssmmanfattningarna av
produkternas egenskaper, bipacksedlar och
uppgifter som framgar av méarkningen.
Databasen skall byggas upp efter hand och
framst avse de ldkemedel som godkdnns
med stdd av denna forordning samt de
lakemedel som godkénns med stdd av
avdelning III kapitel 4 i
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Andringsforslag

2a. Artikel 57.2 ska ersittas med foljande:

2. Den databas som avses 1 punkt 1 led 1
ska innehalla ssmmanfattningarna av
produkternas egenskaper, bipacksedlar och
uppgifter som framgar av mérkningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och
framst avse de ldkemedel som godkinns
med stdd av denna forordning samt de
likemedel som godkédnns med stod av
avdelning III kapitel 4 i
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direktiv 2001/83/EG och avdelning I11
kapitel 4 1 direktiv 2001/82/EG. Databasen
skall efter hand utvidgas till att omfatta
alla lakemedel som sldpps ut pd marknaden
1 gemenskapen.

Databasen skall i forekommande fall &ven
innehalla hanvisningar till uppgifter som
handlar om pagaende eller redan avslutade
kliniska provningar och ingér 1 den databas
om kliniska provningar som avses 1

artikel 11 i direktiv 2001/20/EG.
Kommissionen skall, i samrad med
medlemsstaterna, utfarda riktlinjer for vilka
uppgiftstilt som skulle kunna tas med i
databasen och som far goras tillgdangliga
for allménheten.

direktiv 2001/83/EG och avdelning 111
kapitel 4 1 direktiv 2001/82/EG. Databasen
ska utvidgas till att omfatta alla ldkemedel
som sldpps ut pd marknaden 1
gemenskapen.

Databasen ska i forekommande fall dven
innehalla hdnvisningar till uppgifter som
handlar om pdgaende eller redan avslutade
kliniska provningar och ingér 1 den databas
om kliniska provningar som avses i

artikel 11 i direktiv 2001/20/EG.
Kommissionen ska, i samrad med
medlemsstaterna, utfarda riktlinjer for vilka
uppgiftsfilt som skulle kunna tas med i
databasen och som far goras tillgdangliga
for allménheten.

Databasen ska aktivt frimjas bland
EU-medborgarna. Uppgifterna som
limnas av innehavarna av tillstand for
forsiljning, och som godkiints av
nationella myndigheter, ska skickas till
likemedelsmyndigheten och foras in i
databasen som dr tillginglig for
allmdinheten.

Motivering

Databasen bor for allmdinheten utgora den framsta kdllan till objektiv information. Ddrfor
bor medlemsstaterna, kommissionen och likemedelsmyndigheten gora allt de kan for att

databasen ska kunna utnyttjas pd ett effektivt sdtt.
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