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KURZE BEGRUNDUNG

Mit dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel (KOM(2008)0663) soll ein klarer Rechtsrahmen fiir
Verbraucherinformationen tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel geschaffen werden,
damit die Patienten bei ihrer Entscheidung iiber mogliche Behandlungsarten eine bessere
Wabhl treffen konnen. Es bestehen nach wie vor abweichende Auslegungen der EU-
Rechtsvorschriften liber Arzneimittelwerbung und Arzneimittelinformationen fiir Patienten.
Sollten die Werbebeschrankungen nicht gedndert werden, werden den EU-Verbrauchern
unabhéngige hochwertige Informationen liber Arzneimittel nicht in gleicher Weise zugédnglich
sein.

Patienteninformationen sollten folgende Hauptkriterien erfiillen:

1. Zuverldssigkeit: die Informationen sollten auf den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen und einen eindeutigen Verweis auf ihre Quellen enthalten.

2. Unabhéngigkeit: es muss eindeutig angegeben werden, wer die Informationen
bereitstellt und finanziert, damit die Verbraucher mdgliche Interessenkonflikte
erkennen konnen.

3. Verbraucherfreundlichkeit und Patientenorientierung: die Informationen sollten
verstindlich und leicht zugédnglich sein und den spezifischen Bediirfnissen der
Verbraucher entsprechen (Alter, kulturelle Unterschiede und Verfiigbarkeit in allen
europdischen Sprachen).

Mit der vorgeschlagenen Richtlinie wird ein Rechtsrahmen fiir die Verbreitung von fiir die
breite Offentlichkeit bestimmten Informationen iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel
geschaffen. In diesem Zusammenhang stellt sich die Frage, welche Rolle die pharmazeutische
Industrie bei der Bereitstellung von direkt an Patienten gerichteten Informationen spielen
sollte. Pharmazeutische Unternehmen verfiigen liber wertvolle Gesundheitsinformationen aus
thren klinischen Studien. Sie konnten eine wertvolle Quelle fiir Verbraucherinformationen
sein. Allerdings konnen pharmazeutische Unternehmen aufgrund der inhédrenten
Interessenkonflikte nicht als unabhédngige Anbieter von Gesundheitsinformationen betrachtet
werden. Daher ist es nicht moglich, dass diese Informationen ausschlieBlich von diesen
Unternehmen bereitgestellt werden.

Die Unterscheidung zwischen Information und Werbung ist nicht eindeutig. Die Verbraucher
verlangen umfassende hochwertige Gesundheitsinformationen (insbesondere im Internet),
damit sie die ihnen offenstehenden Optionen bewerten und sich eine fundierte Meinung
bilden kénnen.

Die EudraPharm-Datenbank konnte ein niitzliches Instrument zur Patienteninformation sein.

Die Ressourcen der Europdischen Arzneimittelagentur konnten eingehender untersucht
werden.
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ANDERUNGSANTRAGE

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

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 2
Vorschlag der Kommission

(2) Beziiglich der Arzneimittelinformation
sind in der Richtlinie 2001/83/EG
ausfiihrliche Vorschriften iiber die
Unterlagen festgelegt, die der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
beizufiigen sind und zu
Informationszwecken dienen: Dabei
handelt es sich um die Zusammenfassung
der Merkmale (die fiir Angehorige der
Gesundheitsberufe bestimmt ist) und um
die Packungsbeilage (die sich bei Abgabe
an den Patienten in der
Arzneimittelpackung befindet). Was
wiederum die Verbreitung von
Informationen fiir die breite Offentlichkeit
durch den Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen angeht, so ist in der
Richtlinie lediglich geregelt, dass
bestimmte Informationstatigkeiten nicht
unter die fiir die Arzneimittelwerbung
geltenden Vorschriften fallen, ohne dass
darin aber ein einheitlicher Rahmen fiir
Inhalt und Qualitit der werbungsfreien
Informationen iiber Arzneimittel oder fiir
die Kandle, Uber die diese verbreitet
werden diirfen, vorgesehen ist.
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Gednderter Text

(2) Beziiglich der Arzneimittelinformation
sind in der Richtlinie 2001/83/EG
ausfiihrliche Vorschriften iiber die
Unterlagen festgelegt, die der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
beizufiigen sind und zu
Informationszwecken dienen: Dabei
handelt es sich um die Zusammenfassung
der Merkmale (die fiir Angehorige der
Gesundheitsberufe bestimmt ist) und um
die Packungsbeilage (die sich bei Abgabe
an den Patienten in der
Arzneimittelpackung befindet). Was
wiederum die Bereitstellung von
Informationen fiir die Patienten und die
breite Offentlichkeit durch den Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
angeht, so ist in der Richtlinie lediglich
geregelt, dass bestimmte
Informationstétigkeiten nicht unter die fiir
die Arzneimittelwerbung geltenden
Vorschriften fallen, ohne dass darin aber
ein einheitlicher Rahmen fiir Inhalt und
Qualitdt der werbungsfreien Informationen
iiber Arzneimittel oder fiir die Kanéle, tiber
die diese bereitgestellt werden diirfen,
vorgesehen ist.

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
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Text erforderlich machen.)

Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen. Die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen miissen den Patienten und der breiten Offentlichkeit werbungsfreie
Informationen tiber Arzneimittel nach dem Pull-Prinzip zur Verfiigung stellen, sodass die
Patienten und die breite Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben. (Das Pull-
Prinzip steht im Gegensatz zum Push-Prinzip, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen unaufgefordert Information fiir die Patienten und die breite

Offentlichkeit verbreiten.)

Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 4
Vorschlag der Kommission

(4) Die bei der Anwendung des geltenden
Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen
haben ebenfalls gezeigt, dass in
bestimmten Fillen die Moglichkeiten der
pharmazeutischen Unternehmen zur
Bereitstellung von Informationen
beschrinkt sind, weil gemeinschaftsweit
kein Konsens dariiber herrscht, wie
Werbung und Information voneinander
abzugrenzen sind.

Gednderter Text

(4) Die bei der Anwendung des geltenden
Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen
haben ebenfalls gezeigt, dass in
bestimmten Fillen die Mdglichkeiten der
pharmazeutischen Unternehmen zur
Bereitstellung von Informationen fiir die
Patienten und die breite Offentlichkeit
beschrinkt sind, weil gemeinschaftsweit
kein Konsens dariiber herrscht, wie
Werbung und Information voneinander
abzugrenzen sind.

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
Text erforderlich machen.)

Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen. Die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen miissen den Patienten und der breiten Offentlichkeit werbungsfieie
Informationen tiber Arzneimittel nach dem Pull-Prinzip zur Verfiigung stellen, sodass die
Patienten und die breite Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben. (Das Pull-
Prinzip steht im Gegensatz zum Push-Prinzip, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen unaufgefordert Information fiir die Patienten und die breite

Offentlichkeit verbreiten.)
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Anderungsantrag 3

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 5
Vorschlag der Kommission

(5) Die abweichende Auslegung der
gemeinschaftlichen Vorschriften iiber
Arzneimittelwerbung und die Unterschiede
zwischen den einzelstaatlichen
Bestimmungen iiber
Arzneimittelinformationen beeintrachtigen
die einheitliche Anwendung der
gemeinschaftlichen Vorschriften iiber
Werbung und vermindern die Wirksamkeit
der Bestimmungen {iber die
Arzneimittelinformationen, die in der
Zusammenfassung der Merkmale der
Arzneimittel und in der Packungsbeilage
enthalten sind. Obwohl diese Vorschriften
vollkommen harmonisiert sind, um
gemeinschaftsweit ein einheitliches
Gesundheitsschutzniveau zu sichern,
wiirden diese Bestrebungen durch stark
voneinander abweichende einzelstaatliche
Vorschriften {iber die Verbreitung solcher
wesentlicher Informationen untergraben.

Gednderter Text

(5) Die abweichende Auslegung der
gemeinschaftlichen Vorschriften iiber
Arzneimittelwerbung und die Unterschiede
zwischen den einzelstaatlichen
Bestimmungen iiber
Arzneimittelinformationen beeintrachtigen
die einheitliche Anwendung der
gemeinschaftlichen Vorschriften iiber
Werbung und vermindern die Wirksamkeit
der Bestimmungen {iber die
Arzneimittelinformationen, die in der
Zusammenfassung der Merkmale der
Arzneimittel und in der Packungsbeilage
enthalten sind. Obwohl diese Vorschriften
vollkommen harmonisiert sind, um
gemeinschaftsweit ein einheitliches
Gesundheitsschutzniveau zu sichern,
wiirden diese Bestrebungen durch stark
voneinander abweichende einzelstaatliche
Vorschriften {liber die Bereitstellung
solcher wesentlicher Informationen
untergraben.

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
Text erforderlich machen.)

Begriindung

Vorderstes Ziel dieser Richtlinie ist eine bessere Information der Patienten und der breiten
Offentlichkeit iiber Arzneimittel und nicht die Werbung.
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Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwagung 7
Vorschlag der Kommission

(7) In Anbetracht dieser Umstdnde und des
technischen Fortschritts bei modernen
Kommunikationsinstrumenten sowie der in
der gesamten Europédischen Union immer
aktiver am Gesundheitsschutz
interessierten Patienten ist eine Anderung
der bestehenden Rechtsvorschriften
erforderlich, damit das Gefille beim
Informationszugang ausgeglichen wird und
hochwertige, objektive, zuverlissige und
werbungsfreie Informationen iiber
Arzneimittel verfiigbar sind.

Gednderter Text

(7) In Anbetracht dieser Umstdnde und des
technischen Fortschritts bei modernen
Kommunikationsinstrumenten sowie der in
der gesamten Europédischen Union immer
aktiver am Gesundheitsschutz
interessierten Patienten ist eine Anderung
der bestehenden Rechtsvorschriften
erforderlich, damit das Gefille beim
Informationszugang ausgeglichen wird und
hochwertige, objektive, zuverldssige und
werbungsfreie Informationen iiber
Arzneimittel verfiigbar sind. Dabei sollten
die Interessen der Patienten im
Mittelpunkt stehen. Die Patienten sollten
leichten Zugang zu bestimmten
Informationen (zum Beispiel
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels sowie elektronische und
gedruckte Packungsbeilagen) haben.
Daher sind zertifizierte und registrierte
Websites erforderlich, die unabhdngige,
objektive und werbungsfreie
Informationen enthalten.

Begriindung

Zertifizierte und registrierte Websites werden in Zukunft ganz entscheidend zur Bereitstellung

fundierter Gesundheitsinformationen beitragen.

Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 8
Vorschlag der Kommission

(8) Die zusténdigen einzelstaatlichen
Behorden und die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe sollten fiir die breite
Offentlichkeit weiterhin wichtige Quellen
fir Informationen iber Arzneimittel sein.
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Gednderter Text

(8) Die zustdndigen einzelstaatlichen
Behorden und die Angehorigen der
Gesundheitsberufe sollten fiir die breite
Offentlichkeit weiterhin die wichtigsten
Quellen fiir Informationen tiber
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Die Mitgliedstaaten sollten es ihren
Biirgern erleichtern, iiber geeignete Wege
auf hochwertige Informationen zugreifen
zu konnen. Genehmigungsinhaber kdnnen
eine wertvolle Quelle fiir werbungsfreie
Informationen iiber ihre Arzneimittel
darstellen. Mit dieser Richtlinie soll daher
ein Rechtsrahmen fiir die Verbreitung
spezifischer Information iiber Arzneimittel
festgelegt werden, die durch die
Genehmigungsinhaber in der breiten
Offentlichkeit verbreitet werden. Das
Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sollte beibehalten werden.

Arzneimittel sein. Die Mitgliedstaaten
sollten es ihren Biirgern erleichtern, iiber
geeignete Wege auf hochwertige
Informationen zugreifen zu kdnnen. Die
zustindigen nationalen Behorden und die
Angehorigen der Gesundheitsberufe
spielen eine wesentliche Rolle bei der
sachgerechten Information der Patienten
und der breiten Offentlichkeit. Allerdings
konnen Genehmigungsinhaber eine
zusdtzliche Quelle fiir werbungsfreie
Informationen iiber ihre Arzneimittel
darstellen. Mit dieser Richtlinie soll daher
ein Rechtsrahmen fiir die Bereitstellung
spezifischer Information tiber Arzneimittel
festgelegt werden, die durch die
Genehmigungsinhaber in der breiten
Offentlichkeit verbreitet werden. Das
Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sollte beibehalten werden.

Begriindung

Die zustdndigen nationalen Behérden und die Angehorigen der Gesundheitsberufe sind die
wichtigsten Quellen fiir zuverldssige und objektive Informationen tiber Arzneimittel fiir die
Patienten und die breite Offentlichkeit. Die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen konnen zwar zusdtzliche Informationen bereitstellen, aber nicht die
zustdandigen nationalen Behorden und die Angehorigen der Gesundheitsberufe in diesem

Bereich ersetzen.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 10

Vorschlag der Kommission

(10) Es sollten Bestimmungen eingefiihrt
werden, die sicherstellen, dass nur
hochwertige werbungsfreie Informationen
iiber Nutzen und Risiken von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
verbreitet werden diirfen. Diese
Informationen sollten den Bediirfnissen
und Erwartungen der Patienten Rechnung

PE439.346v03-00
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Gednderter Text

(10) Es sollten Bestimmungen eingefiihrt
werden, die sicherstellen, dass nur
hochwertige werbungsfreie Informationen
iiber Nutzen und Risiken von zugelassenen
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
bereitgestellt werden diirfen. Diese
Informationen sollten den Bediirfnissen
und Erwartungen der Patienten Rechnung
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tragen, damit diese zu miindigen Patienten
werden, damit fundierte Entscheidungen
getroffen werden und die effiziente
Verwendung von Arzneimitteln gefordert
wird. Daher sollten alle fiir die breite
Offentlichkeit bestimmten Informationen
iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel
einer Reihe von Qualititskriterien
entsprechen.

Anderungsantrag 7

tragen, damit diese zu miindigen Patienten
werden, damit fundierte Entscheidungen
getroffen werden und die effiziente
Verwendung von Arzneimitteln gefordert
wird. Daher sollten alle fiir die breite
Offentlichkeit bestimmten Informationen
iiber zugelassene verschreibungspflichtige
Arzneimittel einer Reihe von
Qualitétskriterien entsprechen.

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Es sollte festgelegt werden, welche
Arten von Informationen verbreitet werden
diirfen, damit von den Inhabern der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nur
hochwertige Informationen verbreitet
werden und damit zwischen
werbungsfreier Information und Werbung
unterschieden wird. Es ist angemessen, den
Inhabern der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zu gestatten, den Inhalt
von genehmigten Zusammenfassungen der
Arzneimittelmerkmale und
Packungsbeilagen ebenso zu verbreiten
wie Informationen, die mit diesen
Unterlagen tibereinstimmen und nicht tiber
deren Hauptinhalte hinausgehen, sowie
sonstige eindeutig festgelegte
arzneimittelbezogene Informationen.

Gednderter Text

(11) Es sollte festgelegt werden, welche
Arten von Informationen bereitgestellt
werden dirfen, damit von den Inhabern der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nur
hochwertige Informationen bereitgestellt
werden und damit zwischen
werbungsfreier Information und Werbung
unterschieden wird. Es ist angemessen, den
Inhabern der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zu gestatten, den Inhalt
von genehmigten Zusammenfassungen der
Arzneimittelmerkmale und
Packungsbeilagen ebenso bereitzustellen
wie Informationen, die mit diesen
Unterlagen iibereinstimmen und nicht tiber
deren Hauptinhalte hinausgehen, sowie
sonstige eindeutig festgelegte
arzneimittelbezogene Informationen.

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
Text erforderlich machen.)

Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen. Die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen miissen den Patienten und der breiten Offentlichkeit werbungsfreie
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Informationen iiber Arzneimittel nach dem Pull-Prinzip zur Verfiigung stellen, sodass die
Patienten und die breite Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben. (Das Pull-
Prinzip steht im Gegensatz zum Push-Prinzip, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir

das Inverkehrbringen unaufgefordert Information fiir die Patienten und die breite

Offentlichkeit verbreiten.)

Anderungsantrag 8

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

(12) Fiir die breite Offentlichkeit
bestimmte Informationen tiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sollten nur iiber bestimmte
Kommunikationskanéle einschlie3lich des
Internets und gesundheitsbezogener
Publikationen verbreitet werden, damit
eine Aushohlung des Werbeverbots durch
die unerbetene Bereitstellung von
Informationen fiir die Offentlichkeit
vermieden wird. Wenn Informationen iiber
das Fernsehen oder den Rundfunk
verbreitet werden, sind die Patienten gegen
derartige unerbetene Informationen
ungeschiitzt, weshalb diese Art der
Verbreitung nicht gestattet werden sollte.

Gednderter Text

(12) Fiir die breite Offentlichkeit
bestimmte Informationen {iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sollten nur {iber bestimmte
Kommunikationskanéle einschlieBlich des
Internets und gesundheitsbezogener
Publikationen bereitgestellt werden, damit
eine Aushohlung des Werbeverbots durch
die unerbetene Bereitstellung von
Informationen fiir die Offentlichkeit
vermieden wird. Wenn Informationen iiber
das Fernsehen oder den Rundfunk
verbreitet werden, sind die Patienten gegen
derartige unerbetene Informationen
ungeschiitzt, weshalb diese Art der
Verbreitung verboten werden sollte.

Begriindung

Es muss ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass Fernsehen und Rundfunk keine
angemessenen Kandle zur Information der Patienten tiber Arzneimittel sind.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Erwiigung 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE439.346v03-00

Gednderter Text

(12a) Das Internet ist fiir immer mehr
Patienten eine ganz wichtige
Informationsquelle. Dieser Trend diirfte
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sich in den niichsten Jahren noch
verstirken. Angesichts dieser
Entwicklung und der wachsenden
Bedeutung von E-Health sollten
Informationen iiber Arzneimittel auch in
nationalen Gesundheits-Websites, die der
Aufsicht der die zustindigen nationalen
Behorden unterliegen, bereitgestellt
werden. Die Mitgliedstaaten sollten diese
Websites in Zusammenarbeit mit den
Interessentriigern (zum Beispiel
Vertretern der Angehorigen der
Gesundheitsberufe und
Patientenorganisationen) betreiben.

Begriindung

Das Internet ist zu einer dufserst wichtigen und einflussreichen Informationsquelle geworden.
Allerdings konnen im Internet verbreitete Falschinformationen negative Auswirkungen haben.
Deshalb muss der Informationsbedarf der Patienten zu Gesundheitsthemen umgehend mit der
Einrichtung offizieller Gesundheits-Websites gedeckt werden. Die Mitgliedstaaten miissen die
auf diesen Websites bereitgestellten Informationen kontrollieren, sodass deren
Unabhdingigkeit und Objektivitiit gewdhrleistet sind. Die Vertreter der Angehorigen der
Gesundheitsberufe und der Patientenorganisationen sollten in die Einrichtung und in den
Betrieb dieser Websites einbezogen werden, sodass die Informationen patientengerecht
bereitgestellt werden.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Erwigung 14

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(14) Durch die Uberwachung von (14) Durch die Uberwachung von
Informationen tiber Informationen tiber zugelassene
verschreibungspflichtige Arzneimittel verschreibungspflichtige Arzneimittel
sollte sichergestellt werden, dass die gemiif} dieser Richtlinie sollte
Genehmigungsinhaber nur Informationen sichergestellt werden, dass die
verbreiten, die mit der Richtlinie Genehmigungsinhaber nur Informationen
2001/83/EG in Einklang stehen. Die bereitstellen, die mit der Richtlinie
Mitgliedstaaten sollten Vorschriften 2001/83/EG in Einklang stehen. Die
erlassen, durch die effiziente Mitgliedstaaten sollten Vorschriften
Uberwachungsmechanismen geschaffen erlassen, durch die effiziente
werden und gegebenenfalls auch eine Uberwachungsmechanismen geschaffen
wirksame Durchsetzung ermdglicht wird. werden und gegebenenfalls auch eine
AD\817168DE.doc 11/37 PE439.346v03-00
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Die Uberwachung sollte auf der Kontrolle wirksame Durchsetzung ermdéglicht wird.

der Informationen vor deren Verbreitung Zur Ahndung von Verstifien sollten
beruhen, es sei denn, die zustindigen Verfahren vorgesehen werden, in denen
Behorden haben dem Inhalt bereits die Inhaber einer Genehmigung fiir das
zugestimmt oder es gibt einen anderen Inverkehrbringen bei der Priifung ihres
Mechanismus, durch den eine Falls vertreten sind und angehdort werden.
gleichwertige angemessene und wirksame Die Uberwachung sollte auf der Kontrolle
Uberwachung gewihrleistet wird. der Informationen vor deren Bereitstellung

beruhen, es sei denn, die zustdndigen
Behorden haben dem Inhalt bereits
zugestimmt oder es gibt einen anderen
Mechanismus, durch den eine
angemessene, wirksame und unabhdngige
Uberwachung gewihrleistet wird.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird der Anwendungsbereich der Richtlinie insofern geklirt als
darauf hingewiesen wird, dass die Bereitstellung von Informationen iiber bestimmte
Arzneimittelarten und -kategorien nicht unter diese Richtlinie fillt. Bei bestimmten Arten von
Informationen ist die Unterscheidung zwischen Werbung und werbungsfreien Informationen
relativ schwierig, weshalb sie vor ihrer Verbreitung von den zustindigen nationalen
Behorden genehmigt werden sollten. Es sollte auch dann unabhdngige
Uberwachungsmechanismen unter behérdlicher Aufsicht geben, wenn eine andere
Einrichtung fiir die Uberwachung der Informationen verantwortlich ist.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer -1 (neu)

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 59 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(-1) In Artikel 59 wird folgender Absatz
eingefiigt:

w3a. Die Packungsbeilage entspricht den
tatsichlichen Bediirfnissen der Patienten.
Zu diesem Zweck beziehen die nationalen
Regulierungsbehorden und die
Europdische Arzneimittelagentur
Patientenorganisationen in die
Zusammenstellung und Aktualisierung
der Informationen iiber Arzneimittel ein.
Die Packungsbeilage enthiilt einen kurzen
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Text iiber Nutzen und Risiken des
Arzneimittels sowie knappe zusdtzliche
Informationen iiber die sichere und
wirksame Verwendung des
Arzneimittels. “

Begriindung

Patientenumfragen zeigen, dass die meisten Verbraucher die Packungsbeilagen oft gar nicht
lesen (zum Beispiel weil die Informationen in der falschen Reihenfolge prdsentiert werden
oder weil die wichtigsten Informationen nicht unmittelbar erkennbar sind). Deshalb sollten
die Packungsbeilagen in Zusammenarbeit mit den Patientenorganisationen erstellt werden, so
wie es die Arbeitsgruppe fiir Patienten und Verbraucher der Europdischen
Arzneimittelagentur 2005 vorgeschlagen hat. Die Bemiihungen der Agentur um die gute
Lesbarkeit und Patientenfreundlichkeit der Packungsbeilagen sollten fortgesetzt werden und
den nationalen Regulierungsbehorden als Vorbild dienen.

Anderungsantrag 12

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

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 86 — Absatz 1 — Spiegelstrich 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(-1a) In Artikel 86 Absatz 1 wird nach
dem ersten Spiegelstrich folgender
Spiegelstrich eingefiigt:

»— die Sensibilisierung der breiten
Offentlichkeit fiir ein bestimmtes
Arzneimittel unter Hinweis auf Indikation
und Symptome; “

Anderungsantrag 13

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 1

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 86 — Absatz 2 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
— die konkreten Angaben und die — die konkreten Angaben (einschliefilich
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Unterlagen, die beispielsweise Anderungen
der Verpackung, Warnungen vor
Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimittelilberwachung sowie
Verkaufskataloge und Preislisten betreffen,
sofern diese keine Angaben iiber das
Arzneimittel enthalten;

Ankiindigungen oder Erklirungen
gegeniiber Medieneinrichtungen
entweder als Reaktion auf eine direkte
Anfrage oder durch die Verbreitung
solcher Informationen auf Konferenzen
oder in schriftlichen Meldungen und
Mitteilungen sowie Berichten fiir die
Anteilseigner oder Aufsichtsbehorden)
und die Unterlagen fiir Arzneimittel, die
beispielsweise Anderungen der
Verpackung, Warnungen vor
Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimitteliiberwachung sowie
Verkaufskataloge, Preislisten und die
Kostenerstattung betreffen, sofern diese
Angaben und Unterlagen keine
Werbeinhalte in Bezug auf das
Arzneimittel enthalten;

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird der Anwendungsbereich dieser Richtlinie gekldirt. Die
Unternehmen sollten auch weiterhin bestimmte Informationen bereitstellen kénnen. Das
Aktiengesetz verpflichtet die Unternehmen, ihre Anteilseigner vollstindig tiber wesentliche
Entwicklungen zu unterrichten. Auch die Beschdftigten miissen tiber die

Unternehmensentwicklung informiert werden.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 1
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 86 — Absatz 2 — Spiegelstrich 4

Vorschlag der Kommission

— die Titel VIII a unterliegenden
Information der breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
durch den Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen.

Gednderter Text

— die vom Inhaber der Genehmigung flir
das Inverkehrbringen bereitgestellten und
Titel VIII a unterliegenden Information der
breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen. Die Inhaber einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen miissen den Patienten und der breiten Offentlichkeit werbungsfreie
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Informationen iiber Arzneimittel nach dem Pull-Prinzip zur Verfiigung stellen, sodass die
Patienten und die breite Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben. (Das Pull-
Prinzip steht im Gegensatz zum Push-Prinzip, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir

das Inverkehrbringen unaufgefordert Information fiir die Patienten und die breite

Offentlichkeit verbreiten.)

Anderungsantrag 15

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100 a — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten gestatten dem
Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, Informationen iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
sowohl direkt als auch indirekt iiber einen
Dritten in der breiten Offentlichkeit oder
unter Angehorigen der breiten
Offentlichkeit zu verbreiten, sofern diese
Informationen mit den Bestimmungen
dieses Titels im Einklang stehen. Derartige
Informationen gelten fiir die Anwendung
von Titel VIII nicht als Werbung.

Gednderter Text

1. Unter voller Beriicksichtigung der
hochwichtigen Rolle der zustindigen
nationalen Behorden und der
Angehorigen der Gesundheitsberufe bei
der sachgerechten Information der
Patienten und der breiten Offentlichkeit
iiber zugelassene verschreibungspflichtige
Arzneimittel gestatten die Mitgliedstaaten
dem Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, Informationen liber
verschreibungspflichtige Arzneimittel in
der breiten Offentlichkeit oder unter
Angehérigen der breiten Offentlichkeit
bereitzustellen, sofern diese Informationen
mit den Bestimmungen dieses Titels im
Einklang stehen. Derartige Informationen
gelten fiir die Anwendung von Titel VIII
nicht als Werbung.

Begriindung

Die zustdndigen nationalen Behérden und die Angehorigen der Gesundheitsberufe sind die
wichtigsten Quellen fiir zuverldssige und objektive Informationen tiber Arzneimittel fiir die
Patienten und die breite Offentlichkeit. Die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen konnen zwar zusdtzliche Informationen bereitstellen, aber nicht die
zustdandigen nationalen Behorden und die Angehorigen der Gesundheitsberufe in dieser Rolle

ersetzen.
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Anderungsantrag 16

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 a — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

la. Es werden Informationskampagnen
zur Sensibilisierung der breiten
Offentlichkeit fiir die Gefahren
gefiilschter Arzneimittel durchgefiihrt,
zum Beispiel von den zustindigen
nationalen Behorden in Zusammenarbeit
mit der Industrie, Vertretern der
Angehorigen der Gesundheitsberufe und
Patientenorganisationen.

Begriindung

Informationskampagnen der nationalen Behorden tiber die Gefahren gefdlschter Arzneimittel
wdren sehr niitzlich zum besseren Schutz der menschlichen Gesundheit. Im Hinblick auf die
Qualitiit und Offentlichkeitswirksamkeit dieser Kampagnen sollten die nationalen Behérden
die einschldgige Sachkenntnis der Industrie, der Angehorigen der Gesundheitsberufe und der
Patientenorganisationen nutzen.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100a — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

b) Material, das der Inhaber der entfillt
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

den Angehorigen von Gesundheitsberufen

zur Verteilung an Patienten bereitstellt.

Begriindung
Gedrucktes Material, das den Angehorigen von Gesundheitsberufen zur Verteilung an die

Patienten bereitgestellt wird, sollte dieselben Kriterien erfiillen wie die anderen Mittel zur
Verbreitung von Informationen. Daher wire es sinnvoll, dass sich dieser Titel auch auf diese
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Art von Material erstreckt. Auch die Angehorigen der Gesundheitsberufe konnten von
Werbeinhalten beeinflusst werden. Es gibt keinen objektiven Grund, weshalb das Material,
das Unternehmen den Angehdrigen von Gesundheitsberufen zur Verteilung an die Patienten
zur Verfiigung stellen, nicht den Bestimmungen dieses Titels unterliegen sollte.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100a — Absatz 2 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

ba) konkrete Angaben einschliefilich
Ankiindigungen oder Erklirungen
gegeniiber Medieneinrichtungen —
entweder als Reaktion auf eine direkte
Anfrage oder durch die Verbreitung
solcher Informationen auf Konferenzen
oder in schriftlichen Meldungen und
Mitteilungen bzw. Berichten fiir die
Anteilseigner oder Aufsichtsbehorden —
sowie dem Arzneimittel beigefiigte
Unterlagen, die beispielsweise
Anderungen der Verpackung,
Warnungen vor Nebenwirkungen im
Rahmen der Arzneimitteliiberwachung,
Verkaufskataloge, Preislisten oder
Kostenerstattung betreffen, sofern mit
diesen Angaben und Unterlagen nicht ein
bestimmtes Arzneimittel beworben werden
soll;

Begriindung

Dieser Anderungsantrag steht in Zusammenhang mit dem Anderungsantrag zu Artikel 82
Absatz 2 und soll den Geltungsbereich der Richtlinie klarstellen. Die Inhaber einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollten bestimmte Informationen bereitstellen kénnen.
Das Aktiengesetz verpflichtet die Unternehmen, ihre Anteilseigner vollstindig tiber
wesentliche Entwicklungen zu unterrichten. Auch die Beschiftigten miissen iiber die
Unternehmensentwicklung informiert werden. Es muss ausdriicklich festgestellt werden, dass
die Bereitstellung geeigneter Informationen erlaubt ist.
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Anderungsantrag 19

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100a — Absatz 2 — Buchstabe b b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

bb) Material, das den Angehorigen der
Gesundheitsberufe zum Eigengebrauch
bereitgestellt wird.

Begriindung

Auch Material, das den Angehorigen der Gesundheitsberufe zum Eigengebrauch
bereitgestellt wird, sollte unter diese Richtlinie fallen.

Anderungsantrag 20

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100b — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Der Inhaber der Genehmigung fiir das 1. Der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen darf folgende Arten von Inverkehrbringen stellt fiir die breite
Informationen iiber zugelassene Offentlichkeit oder Angehdrige der breiten
verschreibungspflichtige Arzneimittel in Offentlichkeit eine Zusammenfassung der
der breiten Offentlichkeit oder unter Merkmale des zugelassenen
Angehérigen der breiten Offentlichkeit verschreibungspflichtigen Arzneimittels,
verbreiten: die von der zustindigen Behorde

genehmigte Etikettierung und
Packungsbeilage sowie die offentlich
zugiingliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustindigen
nationalen Behdorde in gedruckter wie
auch elektronischer sowie in
behindertengerechter Form bereit.

2. Ferner kann der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
auch folgende Arten von Informationen
fiir die breite Offentlichkeit oder
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Angehdorige der breiten Offentlichkeit
bereitstellen:

Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen, weshalb darin auch auf sein Recht
auf bestimmte Informationen hingewiesen werden muss. Die Patienten sollten zumindest
Zugang zu der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Packungsbeilage und
der offentlich zugdnglichen Fassung des Beurteilungsberichts in gedruckter wie auch
elektronischer Form haben.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 b — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

a) die Zusammenfassung der Merkmale, entfillt
die Etikettierung und die

Packungsbeilage des Arzneimittels in der

von den zustindigen Behorden

genehmigten Form sowie die offentlich

zugdngliche Fassung des

Beurteilungsberichts der zustindigen

nationalen Behorden;

Begriindung

Diese Anderung steht im Einklang mit dem Anderungsantrag zu Artikel 100 b Absatz 1, der
zwischen Informationen, auf die die Patienten Anspruch haben und die somit bereitgestellt
werden miissen, und Informationen, die gemdf3 Artikel 100 b Absatz 2 bereitgestellt werden
konnen, unterscheidet.
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Anderungsantrag 22

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100b — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Informationen, die nicht {iber die
Angaben in der Zusammenfassung der
Merkmale, der Etikettierung und der
Packungsbeilage des Arzneimittels sowie
die 6ffentlich zugingliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustdndigen
nationalen Behorden hinausgehen, sondern
sie nur in unterschiedlicher Weise
présentieren;

Gednderter Text

a) Informationen, die nicht {iber die
Angaben in der Zusammenfassung der
Merkmale, der Etikettierung und der
Packungsbeilage des Arzneimittels sowie
die 6ffentlich zugingliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustdndigen
nationalen Behorden hinausgehen, sondern
sie nur in patientenfreundlicher und
allgemein verstiindlicher Weise unter
Gewiihrleistung der Qualitiit,
Zuverlissigkeit, Vollstindigkeit sowie
Objektivitit der Informationen
présentieren,;

Begriindung

Es sollte klargestellt werden, dass eine unterschiedliche Prdsentation die Lesbarkeit und
Patientenfreundlichkeit der Informationen erhéhen muss.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Article 100b — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

¢) Informationen liber die Auswirkungen
des Arzneimittels auf die Umwelt, Preise
und konkrete Angaben und Unterlagen, die
beispielsweise Anderungen der
Verpackung oder Warnungen vor
Nebenwirkungen betreffen;

PE439.346v03-00

Gednderter Text

b) Informationen tliber die Beseitigung
nicht benutzter Arzneimittel bzw. des
Abfalls dieser Arzneimittel sowie iiber
Riickgabestellen; Informationen iiber
Preise und dem Arzneimittel beigefiigte
konkrete Angaben und Unterlagen, die
beispielsweise Anderungen der
Verpackung oder Warnungen vor
Nebenwirkungen betreffen;
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Begriindung

Arzneimittel haben Umweltauswirkungen. Deshalb sind umweltbezogene Informationen,
insbesondere tiber die Beseitigung und Riickgabe von Arzneimitteln, wichtig fiir die
Vermeidung von Umweltschdden.

Anderungsantrag 24

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100b — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

d) arzneimittelbezogene Informationen entfillt
iiber nicht-interventionelle

wissenschaftliche Studien oder

priventions- und behandlungsbegleitende

Mafinahmen oder Informationen, die das

Arzneimittel im Kontext der Erkrankung

darstellen, der die Priivention oder

Behandlung gilt.

Begriindung

Die vorgeschlagene Streichung betrifft Informationen, die von den zustdindigen Behérden im
Rahmen des Verfahrens zur Registrierung von Arzneimitteln nicht genehmigt wurden und bei
denen es sich somit um verborgene Informationen fiir Patienten handelt, die aktiv verbreitet
werden. Samtliche einschldgige Informationen iiber Studien sind in der Packungsbeilage und
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aufgefiihrt, die den Unterlagen des
Antrags auf Registrierung beigefiigt sind.

Anderungsantrag 25
Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100b — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

da) andere Informationen iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
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gemdpf} diesem Titel wie etwa die
Ergebnisse der pharmazeutischen,
vorklinischen und klinischen Versuche,
welche die in Artikel 100d genannten
Kriterien erfiillen und nicht ein
bestimmtes Arzneimittel bewerben.

Begriindung

Die Patienten sollten Zugang zu den Ergebnissen der pharmazeutischen, vorklinischen und
klinischen Versuche haben. Angesichts der Vertraulichkeit dieser Versuche sollten die
pharmazeutischen Unternehmen zwar die Méglichkeit haben, die Versuchsunterlagen
bereitzustellen, aber nicht dazu verpflichtet sein.

Anderungsantrag 26

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100c — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen darf Informationen {iber Inverkehrbringen darf Informationen iiber
zugelassene verschreibungspflichtige zugelassene verschreibungspflichtige
Arzneimittel nicht iiber Fernsehen oder Arzneimittel nicht iiber Fernsehen,
Rundfunk in der breiten Offentlichkeit oder Rundfunk oder Printmedien in der breiten
unter Angehdrigen der breiten Offentlichkeit oder unter Angehdrigen der
Offentlichkeit verbreiten. Dies ist nur auf breiten Offentlichkeit verbreiten. Dies ist
folgenden Wegen zuldssig: nur auf folgenden Wegen zuldssig:

Begriindung

Der Begriff ,, Printmedien “ wird ndher bestimmt. Broschiiren, Faltbldtter usw. sollten als
Mittel der Patienteninformation zuldssig sein.
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Anderungsantrag 27

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100¢ — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) gesundheitsbezogene Publikationen
geméil der in dem Mitgliedstaat der
Veroffentlichung geltenden
entsprechenden Definition, ausgenommen
Material, das unaufgefordert aktiv an die
breite Offentlichkeit oder Angehérige der
breiten Offentlichkeit verteilt wird;

Anderungsantrag 28

Gednderter Text

a) Broschiiren, Faltbliitter und andere
Printmedien sowie fiir die breite
Offentlichkeit bestimmte
wissenschaftliche und technische
Zeitschriften und Magazine mit
hauptsiichlich gesundheitsbezogenen
Inhalten einschliefilich
gesundheitsbezogener Publikationen
gemil der Definition in den Leitlinien der
Kommission fiir zuliissige Informationen,
ausgenommen Material, das unaufgefordert
aktiv an die breite Offentlichkeit oder
Angehérige der breiten Offentlichkeit
verteilt wird;

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100c — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Arzneimittel-Websites im Internet,
ausgenommen Material, das
unaufgefordert aktiv an die breite
Offentlichkeit oder Angehérige der
breiten Offentlichkeit verteilt wird,

AD\817168DE.doc

Gednderter Text

b) Websites im Internet und andere
elektronische Informationsquellen, die
Informationen iiber Arzneimittel
enthalten, ausgenommen die
unaufgeforderte Verbreitung von
Informationen an Biirger durch Mittel
der Massenkommunikation wie E-Mails
und telefonische Textnachrichten an
Adressatengruppen,
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Begriindung

Der Verweis auf ,,andere elektronische Informationsquellen “ erlaubt die Bereitstellung
qualitativ hochwertiger und werbungsfreier Informationen in anderen elektronischen Medien
als Websites. Neben Websites gibt es bereits elektronische Kommunikationsmedien, in denen
sich Interessenten einschligige Informationen verschaffen kénnen (zum Beispiel iiber
Fernsehen oder Telefon bereitgestellte Textseiten). Zudem gewinnt das Internet immer mehr
an Dynamik und geht iiber statische Websites hinaus. Deshalb muss diese Richtlinie
zukunftstauglich ausgelegt sein.

Anderungsantrag 29

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 ¢ — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
c) schriftliche Auskiinfte, die Angehorigen c) Auskiinfte, die Angehorigen der breiten
der breiten Offentlichkeit auf Offentlichkeit auf Informationsanfragen
Informationsanfragen erteilt werden. erteilt werden; iiber miindliche Anfragen

sind Aufzeichnungen zu machen.

Anderungsantrag 30

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100c a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 100ca

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
die zwingend vorgeschriebenen
Informationen in Artikel 100b Absatz 1
auf den nationalen Gesundheits-Websites
in der Amtsprache bzw. den
Amtssprachen des Mitgliedstaats der
Website-Registrierung bereitgestellt
werden.

Die zustindigen nationalen Behorden
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oder die von diesen gemdf; Artikel 100g
benannten Stellen iiberwachen die
nationalen Gesundheits-Websites.

Die Inhalte der nationalen Gesundheits-
Websites werden in Zusammenarbeit mit
den Interessentrigern wie den Vertretern
der Angehorigen der Gesundheitsberufe
und den Patientenorganisationen
erarbeitet.

2. Die nationalen Gesundheits-Websites
informieren iiber Nutzen und Risiken von
Arzneimitteln in einer objektiven, klar
verstindlichen und patientenfreundliche
Weise und verweisen auf die nationalen
Arzneimittelsicherheits-Websites.

Die nationalen Gesundheits-Websites
enthalten die zwingend vorgeschriebenen
Informationen iiber alle in diesem
Mitgliedstaat verfiigharen Arzneimittel
mit einer Gemeinschaftszulassung oder
einer nationalen Zulassung.

3. Im Hinblick auf ein hohes
Gesundheitsschutzniveau enthalten die
nationalen Gesundheits-Websites auch
allgemeine Informationen iiber die
medizinische und auflermedizinische
Behandlung verschiedener Krankheiten
einschlieflich seltener Krankheiten.

Die nationalen Gesundheits-Websites
konnen auch andere in Artikel 100b
Absatz 2 genannte Informationen gemdf}
der Definition in den Leitlinien der
Kommission fiir zulissige Informationen
enthalten.

4. Die zustindigen nationalen Behérden
kiénnen der breiten Offentlichkeit
gegebenenfalls Informationen iiber
Arzneimittel und andere
gesundheitsbezogene Themen iiber
Abkommen mit Internet-Dienstanbietern
bereitstellen, welche Informationen von
offentlichem Interesse gemiify Artikel 21
Absatz 4 der Richtlinie 2009/136/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25. November 2009 iiber den
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Universaldienst und Nutzerrechte bei
elektronischen Kommunikationsnetzen
und -diensten! verbreiten.

In diesem Fall werden die Informationen
auf dieselbe Weise wie beim normalen
Datenverkehr zwischen den Internet-
Dienstanbietern und den Nutzern
bereitgestellt. Informationen iiber
Arzneimittel fallen nicht unter Artikel 21
Absatz 4 der Richtlinie 2009/136/EG,
sodass die Internet-Dienstanbieter den
zustindigen nationalen Behérden
Gebiihren fiir die Bereitstellung der
Informationen verrechnen konnen.

TABL L 337 vom 18.12.2009, S. 11.

Begriindung

Die Patienten holen sich immer mehr Informationen aus dem Internet. Bei der Suche werden
sie oft auf kommerzielle US-amerikanische und andere nicht objektive Websites verwiesen.
Zur besseren Patienteninformation sollten deshalb nationale Gesundheits-Websites
eingerichtet werden, die das Verhdltnis zwischen den Patienten und den Angehérigen der
Gesundheitsberufe ergdinzen, aber nicht ersetzen. Diese Websites sollten von den zustindigen
nationalen Behorden in Absprache mit den Interessentrdgern wie den Vertretern der
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und den Patientenorganisationen betrieben werden.

Die in der Richtlinie 2009/136/EG genannten dffentlichen Mitteilungen beziehen sich auf
elektronische Kommunikationsdienste. Aber auch Informationen iiber Arzneimittel und
andere gesundheitsbezogene Themen kénnen von dffentlichem Interesse sein. Diese Arten von
Informationen fallen nicht unter die Richtlinie 2009/136/EG, sodass vorgeschlagen wird,
diesen Rechtsrahmen auf der Basis freiwilliger Abkommen zwischen den zustdindigen
nationalen Behorden und den Internet-Dienstanbietern zu nutzen. Die zustindigen nationalen
Behdérden sollten nur dann auf dieses Mittel zuriickgreifen, wenn sie es fiir notwendig und
wirksamer als andere Mittel halten.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100d — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
1. Inhalt und Aufmachung der 1. Inhalt und Aufmachung der
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Informationen iiber zugelassene Informationen iiber zugelassene

verschreibungspflichtige Arzneimittel, die verschreibungspflichtige Arzneimittel, die
der Inhaber der Genehmigung fiir das der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen in der breiten Inverkehrbringen der breiten Offentlichkeit
Offentlichkeit oder unter Angehorigen der oder Angehorigen der breiten
breiten Offentlichkeit verbreitet, erfiillen Offentlichkeit bereitstellt, erfiillen
folgende Voraussetzungen: folgende Voraussetzungen:

Begriindung

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollte keine Informationen
verbreiten, weil dies bedeuten konnte, dass er eine aktive Rolle (,,push*) bei der
Ubermittlung von Informationen an die Offentlichkeit einnimmt. Er kann jedoch der
Offentlichkeit Informationen bereitstellen, wobei die Verbraucher den aktiven Part
tibernehmen, indem sie diese Informationen suchen (,,pull ).

Anderungsantrag 32

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100d — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
b) die allgemeinen Bediirfnisse und b) sie miissen patientenorientiert sein,
Erwartungen der Patienten sind zu damit sie den Bediirfnissen der Patienten
beriicksichtigen, besser entsprechen,
Begriindung

Mit dieser Umformulierung soll einem der Hauptziele des Vorschlags besser Rechnung
getragen werden, namlich die Bereitstellung von Informationen, die von den Patienten
gewiinscht werden und die ihren individuellen Bediirfnissen besser entsprechen.

Anderungsantrag 33

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100d — Absatz 2 — point ¢

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
¢) einen Hinweis darauf, dass die ¢) einen Hinweis darauf, dass die
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Information von einem Inhaber einer Information von einem namentlich

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen genannten Inhaber einer Genehmigung fiir

verbreitet wird, das Inverkehrbringen oder in dessen
Namen bereitgestellt wird;

Begriindung

Es konnte vorkommen, dass ein Dritter im Namen des Inhabers der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen die Informationen verbreitet. Personen, die den Hinweis lesen, ist
moglicherweise der Begriff ,, Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen “ nicht
geldufig. Es ist daher sinnvoller, einen Hinweis mit dem Namen des Inhabers der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen anzubringen, was zu einer besseren Verstindlichkeit
beitragen wiirde.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100d — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

a) Vergleiche zwischen Arzneimitteln, a) Informationen iiber Vergleiche
zwischen Arzneimitteln in Bezug auf'ihre
Qualitiit, Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit, wenn sie vom Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
verbreitet werden, aufler in Fiillen,

— in denen solche Vergleiche in offiziell
genehmigten Unterlagen enthalten sind,
wie der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels,

— in denen solche Vergleiche auf
vergleichenden wissenschaftlichen
Studien beruhen, die von den zustindigen
nationalen Behorden oder der
Europdischen Arzneimittelagentur
veroffentlicht wurden,

Begriindung

Vergleiche befinden sich in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in den
Beipackzetteln bestimmter Arzneimittel. Der Ausschluss dieser bestehenden Vergleiche wiirde
voraussetzen, dass die Informationen der Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen unvollstindig sind. Dies konnte sich auch negativ auf das
Genehmigungsverfahren auswirken. Unabhdngige nationale Behorden und die Europdischen
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Arzneimittelagentur sollten nicht davon abgehalten werden, vergleichende wissenschaftliche
Studien zur Qualitdit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit verschiedener Arzneimittel zu
erstellen, weil sie wertvolle Informationen fiir Verbraucher enthalten.

Anderungsantrag 35

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100d — Absatz 3 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ba) Informationen iiber andere
Arzneimittel, bei denen das
pharmazeutische Unternehmen nicht der
Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen ist.

Begriindung

Fehlinformationen von dritten Unternehmen iiber ein Arzneimittel, fiir das die zustdindigen
Behérden eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt haben, miissen strikt verboten
werden. Das Verbot sollte sich auch auf die Werbung und die den Angehorigen von
Gesundheitsberufen bereitgestellten Informationen erstrecken. Im vorldufigen Bericht iiber
die Untersuchung des Arzneimittelsektors wurde gezeigt, dass z. B. in der Offentlichkeit
verbreitete Fehlinformationen iiber Generika Bestandteil der Verzogerungstaktik der
Hersteller von Originalprdparaten’sind.

Anderungsantrag 36

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 g — Absatz 1 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Dazu konnen Methoden gehoren wie die Dazu konnen Methoden gehoren wie die
freiwillige Kontrolle der freiwillige Kontrolle der
Arzneimittelinformationen durch Selbst- Arzneimittelinformationen durch
und Koregulierungsstellen und die Koregulierungsstellen und die
Inanspruchnahme solcher Stellen, sofern - Inanspruchnahme solcher Stellen, sofern -

' Der vorlaufige Bericht findet sich unter
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary _report.pdf.
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zusitzlich zu den in den Mitgliedstaaten
bestehenden Gerichts- oder
Verwaltungsverfahren - Verfahren vor
derartigen Stellen mdglich sind.

zusitzlich zu den in den Mitgliedstaaten
bestehenden Gerichts- oder
Verwaltungsverfahren - Verfahren vor
derartigen Stellen mdglich sind.

Begriindung

Zur Vermeidung von Missbrauch ist ein geeignetes Uberwachungssystem notwendig.

Selbstregulierung gentigt nicht zu diesem Zweck.

Anderungsantrag 37

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100g — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Nach Konsultation der Mitgliedstaaten
erstellt die Kommission Leitlinien zu den
Informationen, die gemal diesem Titel
zuldssig sind; diese Leitlinien beinhalten
einen Verhaltenskodex fiir die Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
beziiglich der Verbreitung von
Informationen iiber zugelassene
verschreibungspflichtige Arzneimittel in
der breiten Offentlichkeit oder unter
Angehdrigen der breiten Offentlichkeit.
Die Kommission erstellt diese Leitlinien
zum Inkrafttreten dieser Richtlinie und
aktualisiert sie regelméBig auf Grundlage
der gewonnenen Erfahrungen.

Gednderter Text

2. Nach Konsultation der Mitgliedstaaten
und der anderen Interessengruppen
erstellt die Kommission Leitlinien zu den
Informationen, die gemif diesem Titel
zuldssig sind; diese Leitlinien beinhalten
einen verbindlichen Verhaltenskodex flir
die Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen beziiglich der
Verbreitung von Informationen iiber
zugelassene verschreibungspflichtige
Arzneimittel in der breiten Offentlichkeit
oder unter Angehorigen der breiten
Offentlichkeit. Die Kommission erstellt
diese Leitlinien zum Inkrafttreten dieser
Richtlinie und aktualisiert sie regelméaBig
auf Grundlage der gewonnenen
Erfahrungen.

Begriindung

Andere Interessengruppen wie Patienten, Angehorige der Gesundheitsberufe und
Unternehmen sollten bei der Erstellung des Verhaltenskodex und der Leitlinien konsultiert
werden. Damit sichergestellt wird, dass sich die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen an die von der Kommission im Verhaltenskodex festgelegten Regeln halten,
sollte vorgesehen werden, dass der Kodex verbindlich ist und nicht auf Freiwilligkeit beruht.
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Anderungsantrag 38

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100h — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen Websites mit
Informationen uUber Arzneimittel, die sie
der breiten Offentlichkeit zugiinglich
machen, zuvor bei den zustdndigen
nationalen Behorden jenes Mitgliedstaats
registrieren lassen, dessen
linderspezifischer Domiinenname
oberster Stufe fiir die betreffende Website
verwendet wird. Wird kein
landerspezifischer Doménenname oberster
Stufe fiir die Website verwendet, wihlt der
Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen den Mitgliedstaat, in dem
er die Registrierung vornimmt.

Gednderter Text

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
die Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen die unter ihrer Kontrolle
stehenden Websites, die sich vor allem an
Biirger mindestens eines Mitgliedstaates
richten und diesem Titel unterliegende
Informationen iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
enthalten, bei den zustindigen nationalen
Behorden registrieren lassen, bevor sie die
Informationen der breiten Offentlichkeit
zugdnglich machen. Wird kein
landerspezifischer Doménenname oberster
Stufe fiir die Website verwendet, wiahlt der
Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen den Mitgliedstaat, in dem
er die Registrierung vornimmt.

Begriindung

Diese Klarstellung ist erforderlich, weil sich diese Richtlinie nur auf Websites erstreckt, die
von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kontrolliert werden und fiir EU-
Biirger bestimmt sind. Sie bezieht sich nicht auf Websites, die sich an ein Publikum in
Drittstaaten oder an die weltweite Offentlichkeit richten, gleichgiiltig ob die Informationen in
der EU erstellt werden oder ob sich der Server in der EU befindet. Sie bezieht sich auch nicht
auf Websites von Unternehmen, die Unternehmensinformationen enthalten, wie z. B. die
Absatzzahlen fiir Arzneimittel und andere produktbezogene Geschiftsdaten.

Anderungsantrag 39

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100h — Absatz 1 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

Nach der Registrierung der Website wird
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jegliche Anderung von Inhalten, die sich
auf verschreibungspflichtige Arzneimittel
beziehen, gemdf} Absatz 3 iiberwacht. Fiir
diese Anderungen ist keine erneute
Registrierung der Website erforderlich.

Begriindung

Wird der Inhalt einer Website gedndert, sollte dies vom Mitgliedstaat der Website-
Registrierung iiberwacht werden. Eine erneute Registrierung sollte nicht erforderlich sein,
um tiberfliissigen Verwaltungsaufwand zu vermeiden.

Anderungsantrag 40

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100h — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. GemiB Absatz 1 registrierte Websites
enthalten nur dann Links zu Websites
anderer Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, wenn diese ebenfalls
geméil diesem Absatz registriert wurden.
Auf diesen Websites wird die zustdndige
Behorde, die die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt hat, einschlieBlich
der Adresse ihrer Website, genannt.

Gemal Absatz 1 registrierte Websites
diirfen keinen Riickschluss auf die Identitit
von Angehdrigen der breiten Offentlichkeit
zulassen, die darauf zugreifen, und es darf
darauf auch kein nicht angefordertes
Material der breiten Offentlichkeit oder
Angehérigen der breiten Offentlichkeit
aktiv zur Kenntnis gebracht werden. Diese
Websites diirfen nicht mit Web-TV
ausgestattet sein.

Gednderter Text

2. Gemil Absatz 1 registrierte Websites
enthalten nur dann Links zu Websites
anderer Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die diesem Titel
unterliegende Informationen enthalten,
wenn diese ebenfalls gemél diesem Absatz
registriert wurden. Auf diesen Websites
wird die zustidndige Behorde, die die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt hat, einschlieBlich der Adresse ihrer
Website, genannt.

Gemal Absatz 1 registrierte Websites
diirfen keinen automatischen Riickschluss
auf die Identitdt von Angehdrigen der
breiten Offentlichkeit zulassen, die darauf
zugreifen, und es darf darauf auch kein
nicht angefordertes Material der breiten
Offentlichkeit oder Angehdrigen der
breiten Offentlichkeit aktiv zur Kenntnis
gebracht werden. Diese Websites diirfen
nicht mit Technologien des digitalen
Videorundfunks ausgestattet sein.

Begriindung
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Web TV should be clarified to forbid video broadcasting in websites which is prone to enable
disguised advertising. Links to other websites that the marketing authorization holder has that
are not required to, and indeed could not be registered, must be permitted e.g. a corporate
business website or general health information websites. The Commission proposal also
foresees that internet websites shall not allow the identification of members of the general
public which have access to those websites. There is a risk that this would be interpreted too
restrictively. Members of the general public should, for example, be able to send a specific
question to the Marketing Authorization Holder or request a copy of a brochure through a
registered website. Patients may also wish to participate in a compliance programme, which,
for example, would remind them how and when to take their medicines to increase efficient
and rational use. In such cases, identification of persons should be possible, and only the
automatic identification (against the will of the visitor of the site) should be prohibited.

Anderungsantrag 41

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 h — Absatz 2 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Unbeschadet dieses Verbots kénnen
gemdf} Absatz 1 registrierte Websites
Videoinhalte bereitstellen, die der
sicheren und wirksamen Verwendung von
Arzneimitteln im Allgemeinen dienen und
keine Werbung fiir bestimmte
Arzneimittel machen. Die Einhaltung
dieser zwei Bedingungen wird gemdify
Artikel 100g iiberwacht.

Begriindung

Werbungsfreie Videoinhalte kénnen einen Mehrwert fiir die ordnungsgemdfse Verwendung
von Arzneimitteln und medizinischen Vorrichtungen wie etwa Inhalatoren haben. Die
Videoinhalte miissen gemdf3 Artikel 100g iiberwacht werden, sodass sichergestellt wird, dass

sie objektiv und werbungsfrei sind.
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Anderungsantrag 42

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 h — Absatz 2 — Unterabsatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Am Anfang der registrierten Website
muss darauf hingewiesen werden, dass
die Informationen von einem namentlich
genannten Inhaber einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen
zusammengestellt wurden. Dieser Hinweis
enthilt auch einen Link zur
EudraPharm-Datenbank.

Begriindung

Auf Websites, die Informationen tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel enthalten, muss
darauf hingewiesen werden, dass die Informationen vom Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zusammengestellt wurden. Mit dem Link zur EudraPharm-Datenbank wird
sichergestellt, dass die Nutzer einen direkten und einfachen Zugang zu vergleichbaren
Informationen tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel haben, die aus einer
nichtkommerziellen Quelle stammen, was mehr Transparenz gewdhrleistet.

Anderungsantrag 43

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100h — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
3. Der Mitgliedstaat, in dem die Website 3. Der Mitgliedstaat, in dem die Website
registriert worden ist, ist fiir die registriert worden ist, ist fiir die
Uberwachung der Inhalte zustindig, die Uberwachung der Inhalte zustindig, die
auf der registrierten Website verbreitet sich auf verschreibungspflichtige
werden. Arzneimittel beziehen und auf der

registrierten Website bereitgestellt werden.

Begriindung
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Diese Prdzisierung ist wichtig, weil sich ein Grofiteil der Inhalte auf der Website nicht auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel beziehen kénnte.

Anderungsantrag 44

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100h — Absatz 5

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
5. Die Mitgliedstaaten gestatten den 5. Die Mitgliedstaaten verlangen von den
Inhabern einer Genehmigung fiir das Inhabern einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die gemal den Inverkehrbringen, die geméaf} den
Absitzen 1 bis 4 Websites registriert Absitzen 1 bis 4 Websites registriert
haben, in diese einen Hinweis haben, dass sie in diese einen Hinweis
aufzunehmen, wonach die Website aufnehmen, wonach die Website registriert
registriert wurde und geméaf dieser wurde und gemil dieser Richtlinie
Richtlinie tiberwacht wird. In diesem tiberwacht wird. In diesem Hinweis wird
Hinweis wird die zusténdige nationale die zustdndige nationale Behorde, die die
Behorde, die die betreffende Website betreffende Website iiberwacht, genannt.
iiberwacht, genannt. Zudem muss daraus Zudem muss daraus hervorgehen, dass die
hervorgehen, dass die Website zwar Website zwar liberwacht wird, dies aber
iiberwacht wird, dies aber nicht unbedingt nicht unbedingt bedeutet, dass alle auf der
bedeutet, dass alle auf der Website erteilten Website erteilten Informationen vorab
Informationen vorab genehmigt wurden. genehmigt wurden.

Begriindung

Die Biirger miissen iiber die Qualitiit der von ihnen aufgesuchten Websites aufgekldrt werden.
Es ist daher sinnvoller, dass das Anbringen eines Hinweises auf die Registrierung und die
Uberwachung verlangt und nicht lediglich gestattet wird. Dadurch wird den Biirgern
angezeigt, dass sie der Website vertrauen konnen.

Anderungsantrag 45

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 1001 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

2a. Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass die Inhaber einer Genehmigung fiir
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das Inverkehrbringen bei jeder Priifung
eines Falls, in dem ihnen Verstofie gegen
die Bestimmungen dieses Titels
vorgeworfen werden, ihre Belange
vertreten lassen konnen und angehort
werden. Die Inhaber einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen haben das
Recht, gegen alle Entscheidungen
Einspruch vor gerichtlichen oder anderen
Instanzen einzulegen. Wiihrend des
Einspruchverfahrens wird die
Verbreitung von Informationen
ausgesetzt, bis die zustindige Instanz
einen gegenteiligen Beschluss fasst.

Begriindung

Mit dieser Anderung soll die Effizienz und Transparenz des Verfahrens erhoht werden. Die
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollten das Recht haben, sich zu
verteidigen, wenn sie der Ansicht sind, dass die aufgrund von Verstofien auferlegten
Strafgebiihren unbegriindet sind. Damit die Offentlichkeit vor Informationen geschiitzt wird,
die wahrscheinlich nicht den Bestimmungen dieses Titels entsprechen, muss ihre Verbreitung
unmittelbar nach dem entsprechenden Beschluss der zustindigen Behérde ausgesetzt werden.
Die Verbreitung kann nur dann wieder aufgenommen werden, wenn die Behorde, die den
Einspruch des Inhabers einer Genehmigung priift, einen entsprechenden Beschluss fasst.
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