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KORTFATTAD MOTIVERING

Forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om éndring i friga om information till
allménheten om receptbelagda humanlikemedel av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (KOM(2008)0663) syftar till att tillhandahalla en
tydlig réttslig ram for konsumentinformation om receptbelagda ldkemedel for att framja
forbattrade valmojligheter for patienterna nir dessa ska vélja mellan olika mojliga
behandlingar. Det finns fortfarande skillnader 1 tolkningen av gemenskapsreglerna for reklam
och patientinformation. Medan begrénsningarna for reklam inte kommer att dndras har
konsumenterna i Europa inte samma grad av tillgéng till oberoende kvalitetsinformation om
lakemedel.

Patientinformation bor uppfylla foljande allménna kriterier:

l. Tillforlitlighet: Patientinformation bor grundas pé aktuell vetenskaplig kunskap med
tydliga kéllhdnvisningar.

2. Oberoende: Det maste vara tydligt vem som tillhandahaller och vem som finansierar
informationen, s att konsumenterna kan urskilja eventuella intressekonflikter.

3. Patientinformationen bor vara konsumentvianlig och patienttillvind: Informationen bor
vara begriplig och lattillganglig, och man bor ta hdansyn till konsumenternas olika
behov (med hansyn till alder, kulturella skillnader och tillgénglighet pé alla officiella
sprak).

Genom forslaget till lagstiftning infors en réttslig ram for spridning av information om
receptbelagda ldkemedel till allménheten. Frdgan uppstér vilken roll likemedelsindustrin bor
spela nidr det géller att tillhandahalla patienterna direkt information. Lakemedelsforetagen
forfogar over virdefull hdlsoinformation med ursprung i deras kliniska studier. Dessa kan
utgora en virdefull kélla till konsumentinformation. Till f6ljd av en inneboende
intressekonflikt kan lakemedelsforetagen emellertid inte betraktas som oberoende leverantorer
av hélsoinformation. De kan saledes inte betraktas som exklusiv informationskaélla.

Skillnaden mellan information och reklam é&r inte tydlig. Konsumenterna behover
overgripande kvalitetskéllor for hdlsoinformation (sérskilt pa Internet) for att kunna utvirdera

sina valmgjligheter och bilda sig en vilgrundad uppfattning.

Databasen Eudrapharm skulle kunna bli ett anvindbart verktyg for patientinformation.
Europeiska likemedelsmyndighetens resurser skulle kunna undersokas ytterligare.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhilsa och livsmedelssdkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag 1
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sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Vad géller information faststills 1
direktiv 2001/83/EG utforliga regler om
vilka informationshandlingar som ska
bifogas godkdnnandet for forsiljning,
nidmligen sammanfattning av
produktegenskaper (for hilso- och
sjukvardspersonal) och bipacksedel (som
laggs med 1 forpackningen nér produkten
ges till patienten). A andra sidan, vad giller
informationsspridning fran innehavaren av
godkinnandet for forsédljning till
allménheten faststélls 1 direktivet endast att
viss informationsverksamhet inte omfattas
av bestimmelserna om reklam, utan att det
foreskrivs ndgon harmoniserad ram for
innehallet och kvaliteten i information om
lakemedel i icke-informationssyfte eller
om de kanaler via vilka informationen kan
spridas.

Andringsforslag

(2) Vad géller information faststills 1
direktiv 2001/83/EG utforliga regler om
vilka informationshandlingar som ska
bifogas godkdnnandet for forsiljning,
nidmligen sammanfattning av
produktegenskaper (for hilso- och
sjukvardspersonal) och bipacksedel (som
laggs med 1 forpackningen nir produkten
ges till patienten). A andra sidan, vad giller
tillgiingliggorande av information fran
innehavaren av godkidnnandet for
forséljning till patienter och allménheten
faststills 1 direktivet endast att viss
informationsverksamhet inte omfattas av
bestammelserna om reklam, utan att det
foreskrivs nagon harmoniserad ram for
innehédllet och kvaliteten i information om
lakemedel 1 icke-informationssyfte eller
om de kanaler via vilka informationen kan
tillgiingliggoras.

(Detta dndringsforslag gdller hela texten
och krdver, om det antas, motsvarande
dndringar i hela texten.)

Motivering

Direktivet mdste vara inriktat pa patienterna. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning
madste ddrfor gora information utan forsdljningssyfte om likemedelsprodukter tillgdnglig for
patienterna och allmdnheten enligt principen att det dr de som efterfragar informationen som
ska fd den, alltsa att de patienter och andra mdnniskor som soker information ocksa far
tillgang 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).

PE439.346v03-00

AD\817168SV.doc



Andringsforslag 2

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 4

Kommissionens forslag

(4) Erfarenheten av tillimpningen av den
géllande juridiska ramen har ocksa visat att
vissa begransningar av mdjligheterna for
lakemedelsforetagen att formedla
information orsakas av att gransen mellan
reklam och information inte tolkas
enhetligt runtom 1 gemenskapen.

Andringsforslag

(4) Erfarenheten av tillimpningen av den
géllande juridiska ramen har ocksa visat att
vissa begransningar av mdjligheterna for
lakemedelsforetagen att tillgdngliggora
information for patienterna och
allmdiinheten orsakas av att grainsen mellan
reklam och information inte tolkas
enhetligt runtom 1 gemenskapen.

(Detta dindringsforslag gdller hela texten
och krdver, om det antas, motsvarande
dndringar i hela texten.)

Motivering

Direktivet mdste vara inriktat pa patienterna. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning
madste ddrfor gora information utan forsdljningssyfte om likemedelsprodukter tillgdnglig for
patienterna och allmdnheten enligt principen att det dr de som efterfragar informationen som
ska fd den, alltsa att de patienter och andra mdnniskor som soker information ocksa far
tillgang 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 3

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 5

Kommissionens forslag

(5) Dessa skillnader i tolkningen av
gemenskapens regler for reklam samt
mellan nationella bestimmelser om
information inverkar negativt pa den
enhetliga tillimpningen av gemenskapens
regler for reklam, och pé
genomslagskraften 1 bestimmelserna om
den produktinformation som finns i
sammanfattningen av produktens
egenskaper och bipacksedeln. Trots att
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Andringsforslag

(5) Dessa skillnader i tolkningen av
gemenskapens regler for reklam samt
mellan nationella bestimmelser om
information inverkar negativt pa den
enhetliga tillimpningen av gemenskapens
regler for reklam, och pé
genomslagskraften i bestimmelserna om
den produktinformation som finns i
sammanfattningen av produktens
egenskaper och bipacksedeln. Trots att
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dessa bestimmelser ar fullstindigt
harmoniserade for att sdkerstilla samma
skyddsniva for folkhédlsan inom hela
gemenskapen, undergrivs detta mal om vitt
skilda nationella regler for spridningen av
sddana visentliga uppgifter tillats.

dessa bestimmelser &r fullstindigt
harmoniserade for att sdkerstilla samma
skyddsniva for folkhdlsan inom hela
gemenskapen, undergrivs detta mal om vitt
skilda nationella regler for
tillgingliggorandet av sddana vésentliga
uppgifter tilléts.

(Detta dndringsforslag gdller hela texten
och krdver, om det antas, motsvarande
dndringar i hela texten.)

Motivering

Det mdste framgd att direktivet i forsta hand handlar om bdttre ldkemedelsinformation till
patienterna och allmdnheten, inte om reklam.

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv — dndringsakt
Skil 7

Kommissionens forslag

(7) I'ljuset av det sagts ovan och med
beaktande av de tekniska framstegen vad
géller moderna kommunikationsverktyg
och det faktum att patienter runtom i
Europeiska unionen har blivit alltmer
aktiva vad géller hilso- och sjukvard, ar
det nodvéndigt att 4ndra gillande
lagstiftning for att minska skillnaderna
mellan tillgangen till information och
mojliggora hogkvalitativ, objektiv och
tillforlitlig information utan
forséljningssyfte om likemedelsprodukter.

PE439.346v03-00

6/35

Andringsforslag

(7) I ljuset av det som sagts ovan och med
beaktande av de tekniska framstegen vad
géller moderna kommunikationsverktyg
och det faktum att patienter runtom i
Europeiska unionen har blivit alltmer
aktiva vad géller hélso- och sjukvard, ar
det nodvéndigt att 4ndra géllande
lagstiftning for att minska skillnaderna
mellan tillgangen till information och
mdjliggora hogkvalitativ, objektiv och
tillforlitlig information utan
forsdljningssyfte om likemedelsprodukter
genom att betona patienternas intressen.
Dessa bor ha ritt att liitt kunna fa tillgang
till viss information, som
sammanfattningen av produktens
egenskaper och bipacksedeln, i
elektronisk och tryckt form. Dirfor
behdovs certifierade och registrerade
webbplatser for oberoende och objektiv
information utan forsdljningssyfte.
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Motivering

Certifierade och registrerade webbplatser kommer att bli en central kanal for att

tillhandahalla kvalitetsinformation i hdlsofrdgor.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Behoriga nationella myndigheter samt
hilso- och sjukvérdspersonal bor dven i
fortsdttningen vara viktiga
informationskillor for allmidnheten vad
giller ladkemedelsprodukter.
Medlemsstaterna bor underlitta
medborgarnas tillgéng till information av
hog kvalitet genom ldmpliga kanaler.
Innehavaren av godkédnnandet for
forsédljning kan dock vara en véirdefull
killa till information utan forsiljningssyfte
om sina ldkemedelsprodukter. Genom detta
direktiv bor man darfor uppritta en juridisk
ram for den specifika information om
lakemedelsprodukter till allménheten som
sprids av innehavare av godkdnnandet for
forséljning. Forbudet av reklam som riktas
till allménheten for receptbelagda
ladkemedel bor bibehallas.

Andringsforslag

(8) Behoriga nationella myndigheter samt
hilso- och sjukvérdspersonal bor dven i
fortsdttningen vara de huvudsakliga
informationskdllorna for allménheten vad
giller lakemedelsprodukter.
Medlemsstaterna bor underlitta
medborgarnas tillgang till information av
hog kvalitet genom ldmpliga kanaler.
Innehavaren av godkédnnandet for
forsdljning kan dock vara y#terligare en
kalla till information utan forsiljningssyfte
om sina ldkemedelsprodukter, utan att
detta paverkar den viktiga roll som
behoriga nationella myndigheter samt
hdlso- och sjukvardspersonal spelar niir
det giiller att forbdittra informationen till
patienter och allminheten. Genom detta
direktiv bor man darfor upprétta en juridisk
ram for den specifika information om
lakemedelsprodukter till allmédnheten som
innehavare av godkédnnandet for forsiljning
gor tillgdnglig. Forbudet av reklam som
riktas till allménheten f6r receptbelagda
lakemedel bor bibehallas.

Motivering

Det dr viktigt att betona att for savdil patienterna som allmdnheten utgér de behériga
nationella myndigheterna samt hdlso- och sjukvardspersonal de viktigaste och huvudsakliga
kdllorna till objektiv och tillforlitlig information om likemedel. Innehavare av godkdnnandet
for forsdljning kan ge tillgang till kompletterande information men kan inte ersdtta vare sig
de behoriga nationella myndigheterna eller hdlso- och sjukvdrdspersonalen.
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Andringsforslag 6

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 10

Kommissionens forslag

(10) Bestimmelser bor faststéllas for att
sakerstélla att endast hogkvalitativ
information utan forséljningssyfte sprids
om fordelarna och riskerna 1 receptbelagda
lakemedel. I informationen bor man beakta
patienternas behov och férvéntningar si att
patienterna blir sjdlvstdndiga och kan fatta
vélgrundade beslut, och {or att frimja en
rationell anvidndning av
lakemedelsprodukter. Darfor bor all
information till allménheten om
receptbelagda lakemedel f6lja en rad
kvalitetskriterier.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) For att ytterligare sdkerstdlla att
innehavare av godkdnnande for forsdljning
sprider endast hogkvalitativ information
och for att skilja information utan
forsdljningssyfte fran reklam bor det
definieras vilken typ av information som
far spridas. Det ar lampligt att innehavare
av godkdnnande for forséljning tillats
sprida innehéllet 1 godkédnda
sammanfattningar av produktens
egenskaper och bipacksedeln, information
som &r forenlig med dessa handlingar utan
att ga utover de vésentliga delarna, och
annan noga definierad information i
samband med likemedelsprodukter.

PE439.346v03-00
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Andringsforslag

(10) Bestimmelser bor faststillas for att
sdkerstilla att endast hogkvalitativ
information utan forséljningssyfte fir
tillgingliggoras om fordelarna och
riskerna i1 godkdiinda receptbelagda
lakemedel. I informationen bor man beakta
patienternas behov och forvintningar s att
patienterna blir sjdlvstdndiga och kan fatta
vélgrundade beslut, och for att fraimja en
rationell anvéndning av
lakemedelsprodukter. Darfor bor all
information till allmidnheten om
receptbelagda ldkemedel folja en rad
kvalitetskriterier.

Andringsforslag

(11) For att ytterligare sdkerstilla att
innehavare av godkdnnande for forsdljning
tillgdngliggor endast hogkvalitativ
information och for att skilja information
utan forsiljningssyfte frin reklam bor det
definieras vilken typ av information som
tér tillgingliggoras. Det dr lampligt att
innehavare av godkdnnande for forsdljning
tillats #illgiingliggora innehdllet 1 godkénda
sammanfattningar av produktens
egenskaper och bipacksedlarna,
information som &r forenlig med dessa
handlingar utan att ga utover de visentliga
delarna, och annan noga definierad
information i samband med
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lakemedelsprodukter.

(Detta dndringsforslag gdller hela texten
och krdver, om det antas, motsvarande
dndringar i hela texten.)

Motivering

Direktivet mdste vara inriktat pa patienterna. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning
mdste ddrfor gora information utan forsdljningssyfte om ldkemedelsprodukter tillginglig for
patienterna och allmdnheten enligt principen att det dr de som efterfragar informationen som
ska fa den, alltsd att de patienter och andra mdnniskor som séker information ocksd fdr
tillgang 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 8

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Information till allmdnheten om
receptbelagda ldkemedel bor endast
tillhandahallas via sérskilda
kommunikationskanaler, inklusive Internet
och trycka medier, for att undvika att
effekten av reklamforbudet undergravs av
oonskad informationsspridning till
allménheten. Nar information sprids via
TV eller radio &r patienterna inte skyddade
mot sddan icke efterfrdgad information och
dérfor bor sadan spridning inte tilldtas.

Andringsforslag

(12) Information till allmdnheten om
receptbelagda ldkemedel bor endast
tillhandahillas via sérskilda
kommunikationskanaler, inklusive Internet
och trycka medier, fOr att se till att effekten
av reklamforbudet inte undergrivs av
oonskad informationsspridning till
allménheten. Nar information
tillhandahalls via TV eller radio ar
patienterna inte skyddade mot sddan icke
efterfrigad information och dirfor bor
denna form av tillhandahdllande
Jforbjudas.

Motivering

Det madste klargoras att TV och radio inte dr ldmpade att formedla ldkemedelsinformation till

patienter.
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Andringsforslag 9

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skil 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(12a) Internet iir en viktig
informationskidlla for allt fler patienter.
Denna trend kan forviintas oka under de
kommande aren. For att mota denna
utveckling och bidra till e-hilsovdrdens
viixande betydelse bor information om
likemedel ocksa goras tillginglig pa
nationella webbplatser for
hdélsovardsinformation. Dessa webbplatser
bor overvakas av behoriga myndigheter i
medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor i
samarbete med andra intressenter som
hdlso- och sjukvardspersonal och
patientorganisationer ansvara for
innehdallet pa dessa webbplatser.

Motivering

Internet har blivit en viktig och krafifull informationskdlla. Eftersom felaktiga uppgifter
hdamtade fran Internet kan vara skadliga finns det ett omedelbart behov att tillgodose
patienternas behov genom att inrdtta officiellt validerade webbplatser med
hélsovdrdsinformation. For att sdkerstdlla att den information som presenteras pd dessa
webbplatser dr oberoende och objektiv bor medlemsstaterna kontrollera deras innehdll.
Eftersom informationen bor vara patienttillvind bor hdlso- och sjukvdrdspersonal och
patientorganisationer medverka till att inrdtta och skota webbplatserna.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv — Andringsakt
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Overvakning av information om
receptbelagda ldkemedel bor sékerstélla att
innehavare av godkénnande for forsiljning
bara sprider sddan information som
overensstimmer med direktiv 2001/83/EG.
Medlemsstaterna bor anta bestimmelser

PE439.346v03-00

Andringsforslag

(14) Overvakning av information om
godkinda receptbelagda likemedel enligt
vad som avses i detta direktiv bor
sakerstdlla att innehavare av godkidnnande
for forséljning bara #illgingliggor saidan
information som overensstimmer med
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om upprattande av effektiva
overvakningsmekanismer som mojliggor
effektivt beivrande om reglerna inte f6ljs.
Overvakningen bor grundas pa kontroll av
information innan den sprids, utom om
sakinnehéllet 1 informationen redan
godkénts av de behoriga myndigheterna
eller om det redan finns en annan
mekanism som ombesorjer likvdirdig,
adekvat och tillriacklig dvervakning.

direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna bor
anta bestimmelser om uppréttande av
effektiva 6vervakningsmekanismer som
mojliggor effektivt beivrande om reglerna
inte f0ljs. Vid bristande efterlevnad bor
det inriittas forfaranden med vilkas hjilp
innehavare av godkinnande for
forsiljning kan foretridas och horas
under behandlingen av deras fall.
Overvakningen bor grundas pa kontroll av
information innan den tillgingliggors,
utom om sakinnehéllet i informationen
redan godkints av de behoriga
myndigheterna eller om det redan finns en
annan mekanism som ombesdrjer adekvat,
tillrdcklig och oberoende Svervakning.

Motivering

This amendment clarifies the scope of the directive by reinforcing that the provision of
information on certain types or groups of medicines is not covered by this legislation.

For certain types of information the distinction between advertising and promotional
information is more difficult to establish. Those types of information should therefore be
subject to approval by the national competent authorities before its dissemination.
Independent monitoring mechanisms controlled by authorities should be in place even when
another institute takes over the monitoring of the information.

Andringsforslag 11
Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led -1 (nytt)

Direktiv 2001/83/EG
Artikel 59 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

AD\817168SV.doc

Andringsforslag

-1) Foéljande punkt ska inforas i
artikel 59:

”3a. Bipacksedeln ska motsvara
patienternas behov. Diirfor bor
patientorganisationer medverka i de
nationella tillsynsmyndigheternas och
Europeiska likemedelsmyndighetens
utveckling och dversyn av
likemedelsinformation. Bipacksedeln ska
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innehdlla ett kort stycke som
sammanfattar likemedlets kliniska nytta
och potentiella skadeverkningar liksom en
kort beskrivning med ytterligare
information som syftar till att likemedlet
anviinds pa ett sikert och verkningsfullt
sdtt.”

Motivering

Patientstudier visar att de flesta mdnniskor inte ldser bipacksedeln (bl. a. pa grund av att
informationen presenteras i fel ordning och att den viktigaste informationen inte dr
framhdvd). Bipacksedeln bor utvecklas i samarbete med foretrddare for patienterna i enlighet
med det forslag som Europeiska likemedelsmyndighetens arbetsgrupp for patienter och
konsumenter framlade 2005. Likemedelsmyndighetens insatser for att gora bipacksedlar mer
ldsbara och patienttillvinda bor fd fortsdtta, och bor ddartill tidna som forebild for de

nationella tillsynsmyndigheterna.

Andringsforslag 12

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

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 86 — punkt 1 — strecksats 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 1

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 86 — punkt 2 — strecksats 2

Kommissionens forslag
— Sakliga och informativa meddelanden

PE439.346v03-00

Andringsforslag

-1a) I artikel 86.1 ska foljande strecksats
inforas efter forsta strecksatsen:

Y— information till allméinheten om ett
specifikt likemedel, genom angivelse av
terapeutiska indikationer eller tecken och
symptom,”

Andringsforslag
— Sakliga och informativa meddelanden,
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och referensmaterial som till exempel kan
gilla dndringar av forpackningar, varningar
for ogynnsamma reaktioner som ingar i de
allménna forsiktighetsatgérderna i fraga
om ldkemedel, produktkataloger och
prislistor, forutsatt att de inte innehaller
nagra pdstdenden om likemedlen.

diiribland meddelanden eller uttalanden
av det slag som gors till
medieorganisationer antingen som svar
pd en direkt forfragan eller i form av
spridning av sddan information genom
konferenser eller skriftlig publicering och
meddelanden eller rapporter till
andelsdigare och/eller tillsynsmyndigheter,
och referensmaterial som avser en
likemedelsprodukt, som till exempel kan
gilla dndringar av forpackningar, varningar
for ogynnsamma reaktioner som ingar i de
allménna forsiktighetsatgirderna i fraga
om ldkemedel, produktkataloger, prislistor
och dterbetalning, forutsatt att dessa inte
innehaller nigra reklampdstienden om
lakemedlen.

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att klargora direktivets tillimpningsomrdde. Foretag bor
tillatas fortsditta tillhandahdlla viss information. Exempelvis kréiver
aktiemarknadsbestimmelser att foretag haller investerarna vdl underrdttade om viktiga
fordndringar, och de anstdllda mdste informeras om fordndringar inom foretagen.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 1

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 86 — punkt 2 — strecksats 4

Kommissionens forslag

— Information firdn innehavaren av
godkinnande for forsiljning #ill
allménheten om receptbelagda likemedel,
pa vilka bestimmelserna i avdelning VIlla
ska tillampas.

Andringsforslag

— Information som innehavaren av
godkénnande for forsiljning tillgingliggir
Sfor allménheten om receptbelagda
lakemedel, pa vilka bestimmelserna i
avdelning VIlIa ska tillimpas.

Motivering

Direktivet mdste vara inriktat pa patienterna. Innehavarna av godkdnnande for forsdljning
madste ddrfor gora information utan forsdljningssyfte om likemedelsprodukter tillgdnglig for
patienterna och allmdnheten enligt principen att det dr de som efterfragar informationen som
ska fd den, alltsa att de patienter och andra mdnniskor som soker information ocksa far
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tillgang 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 15

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100a — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska tilldta innehavaren
av godkdnnandet for forséljning att sprida,
antingen direkt eller via tredje man,
information #ill allménheten eller delar av
den om godkinda receptbelagda
lakemedelsprodukter 1 enlighet med
bestimmelserna i denna avdelning. Sddan
information ska inte betraktas som reklam
vid tilldmpningen av avdelning VIII.

Andringsforslag

1. Utan att det paverkar den viktiga roll
som behdoriga nationella myndigheter
samt hiilso- och sjukvardspersonal spelar
ndr det giiller att forbdittra informationen
till patienter och allmiinheten om
godkiinda receptbelagda
likemedelsprodukter ska medlemsstaterna
tillata innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning att tillgingliggora information
for allmanheten eller delar av den om
godkénda receptbelagda
lakemedelsprodukter 1 enlighet med
bestimmelserna i denna avdelning. Sédan
information ska inte betraktas som reklam
vid tillimpningen av avdelning VIII.

Motivering

Det dr viktigt att betona att for savdil patienterna som allmdnheten utgér de behoriga
nationella myndigheterna samt hdlso- och sjukvardspersonal de viktigaste och huvudsakliga
kdllorna till objektiv och tillforlitlig information om ldkemedel. Innehavare av godkdnnandet
for forsdljning kan tillhandahdlla kompletterande information men kan inte ersdtta vare sig
behoriga nationella myndigheter eller hdlso- och sjukvdrdspersonal.

PE439.346v03-00
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Andringsforslag 16

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100a — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1a. Informationskampanjer bor anordnas
for att 6ka medvetenheten hos
allminheten eller delar av den om
riskerna med forfalskade likemedel.
Sddana informationskampanjer kan
genomforas av behoriga nationella
myndigheter i samarbete med
ndringslivet, hilso- och sjukvdrdspersonal
och patientorganisationer.

Motivering

Fran folkhdlsosynpunkt kunde det vara mycket nyttigt och till gagn for patienterna om de
nationella myndigheterna anordnade informationskampanjer om riskerna med forfalskade
ldkemedel. For att sadana kampanjer ska bli sa bra som mojligt, och for att sdkerstdlla att de
verkligen nar patienterna, bor de nationella myndigheterna dven dra nytta av den expertis
som ldkemedelsindustrin, hdlso- och sjukvdrdspersonal och patientorganisationer har att

erbjuda.

Andringsforslag 17

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100a — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) Material som innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning
tillhandahaller hilso- och

sjukvdrdspersonal for spridning till

patienter.

AD\817168SV.doc
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Tryckt material som tillhandahdlls hdlso- och sjukvardspersonal for spridning till patienter
bor folja samma kriterier som andra sdtt att sprida information pd. Ddrfor vore det rimligt att
denna typ av material ocksa omfattades av denna avdelning. Hdlso- och sjukvdardspersonal
skulle ocksd kunna pdaverkas av material som innehdller reklam. Det finns inget objektivt skl
till att material som foretag tillhandahaller hélso- och sjukvardspersonal for spridning till
patienter inte skulle omfattas av bestimmelserna i denna avdelning.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100a — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) Sakliga och informativa
meddelanden, diribland meddelanden
eller uttalanden av det slag som gors till
medieorganisationer antingen som svar
pd en direkt forfrdagan eller i form av
spridning av sddan information genom
konferenser eller skriftlig publicering och
meddelanden eller rapporter till
andelsdigare och/eller tillsynsmyndigheter,
och referensmaterial som avser en
likemedelsprodukt, som till exempel kan
giilla dndringar av forpackningar,
varningar for ogynnsamma reaktioner
som ingdr i de allmiinna
forsiktighetsdtgdrderna i fraga om
likemedel, produktkataloger, prislistor
och dterbetalning, forutsatt att dessa inte
innehdller nagra reklampdstienden om
likemedel.

Motivering

Detta dndringsforslag sammanhdnger med dndringsforslaget till artikel 86.2 och syftar till att
forvydliga direktivets tillimpningsomrade. Innehavare av godkdnnande for forsdljning bor
tillatas att tillhandahdlla viss information. Aktiemarknadsbestdmmelser krdver att foretag
hdller investerarna vdl underrdttade om viktiga fordndringar, och de anstdllda maste
informeras om fordndringar inom foretagen. Detta mdste anges sd att sddan information kan
tillhandahallas pa lampligt sdtt.
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Andringsforslag 19

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100a — punkt 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

bb) Material som tillhandahdlls hdilso-
och sjukvardspersonal for eget bruk.

Motivering

Man bor se till att information som tillhandahalls hélso- och sjukvdrdspersonal for eget bruk

inte omfattas av direktivet.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100b — inledningen

Kommissionens forslag

Féljande typ av information om godkinda
receptbelagda lakemedel far spridas av
innehavaren av godkinnandet for
forsiljning till allménheten eller delar av
den:

AD\817168SV.doc
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Andringsforslag

1. Innehavaren av godkinnandet for
forsiljning ska, ndr det giiller godkénda
receptbelagda lakemedel, #illgingliggira
sammanfattningen av produktens
egenskaper, mirkningen och
bipacksedeln, i enlighet med behoriga
myndigheters godkiinnande, samt den
offentligt tillgingliga versionen av
behoriga myndigheters
bedomningsrapport for allmianheten eller
delar av den. Denna information ska
tillgdingliggoras i saviil elektronisk som
tryckt form och i ett format som dir
littillgingligt for personer med
Jfunktionshinder.

2. Diirtill far foljande typ av information
tillgingliggoras av innehavaren ay
godkiinnandet for forsiljning till
allmdinheten eller delar av den:
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Motivering

Direktivet bor vara mer inriktat pd patienterna. Det bor ddrfor betonas att patienterna har
rdtt till viss information. Som ett minimikrav bor patienterna ha rdtt till tillgang till
sammanfattningen av produktens egenskaper, bipacksedeln och den offentligt tillgdngliga
versionen av bedomningsrapporten, i savdl elektronisk som tryckt form.

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100b —led a

Kommissionens forslag

a) Sammanfattningen av produktens
egenskaper, mirkningen och
bipacksedeln, i enlighet med behoriga
myndigheters godkiinnande, samt den
offentligt tillgingliga versionen av
behoriga myndigheters
bedomningsrapport.

Andringsforslag

utgdr

Motivering

Detta dr i enlighet med dndringsforslaget till artikel 100b.1 som sdrskiljer mellan, d ena
sidan, information som patienterna har rdtt till och som ddrfér mdste tillgingliggoras och, da
andra sidan, information som far tillgangliggoras i enlighet med vad som avses i

artikel 100b.2.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100b —led b

Kommissionens forslag

b) Information som inte gér utdver inslagen
1 sammanfattningen av produktens
egenskaper, mirkningen och bipacksedeln
for lakemedlet samt den offentligt
tillgéngliga versionen av behoriga
myndigheters bedomningsrapport, men

PE439.346v03-00

Andringsforslag

a) Information som inte gér utdver inslagen
1 sammanfattningen av produktens
egenskaper, mirkningen och bipacksedeln
for lakemedlet samt den offentligt
tillgéngliga versionen av behoriga
myndigheters bedomningsrapport, men
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presenteras pa annat sitt.

presenteras pa ett patienttillviint sitt som
dr begripligt for allmdnheten eller delar
av den, utan att kvaliteten och
tillforlitligheten i den information som
tillgiingliggors dventyras, inbegripet dess
heltiickande och neutrala karaktdr.

Motivering

Det bor klargdras att en presentation av information pd ett annat sdtt mdste innebdra att den
gors mer patienttillvind i den meningen att den underldttar for patienterna att tillgodogéra

sig den.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100b —led ¢

Kommissionens forslag

¢) Information om lidkemedlets
miljéinverkan, pris samt sakliga,
informativa meddelanden och
referensmaterial som till exempel kan gélla
fordndringar av forpackningar eller
varningar for ogynnsamma reaktioner.

Andringsforslag

b) Information om bortskaffandet av
oanvinda likemedel eller
likemedelsavfall samt en héinvisning till
eventuella befintliga insamlingssystem,
information om pris samt sakliga,
informativa meddelanden och
referensmaterial om ett likemedel som till
exempel kan gélla fordndringar av
forpackningar eller varningar for
ogynnsamma reaktioner.

Motivering

Ldkemedel har en inverkan pa miljon. Fér att undvika miljoskador dr det ddrfor viktigt att
tillhandahalla information om detta, sdrskilt betrdffande system for insamling och

bortskaffande av oanvinda likemedel.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv — indringsakt
Artikel 1 —led 5
Direktiv 2001/83/EG
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Artikel 100b —led d

Kommissionens forslag Andringsforslag

d) Medicinsk produktrelaterad utgdr
information om vetenskapliga

observationsstudier eller dtfoljande

atgirder for forebyggande och medicinsk

behandling eller information som

presenterar likemedelsprodukten i

samband med det tillstind som ska

forebyggas eller behandlas.

Motivering

Andringsforslaget avser information som inte godkdints av de behériga myndigheterna i
samband med registreringen av ldikemedlet och som de facto dr dold s.k. push-information.
Relevant information om undersékningar ingar i bipacksedeln och sammanfattningen av
produktegenskaperna. Dessa ingar i det registreringsunderlag som ska godkdnnas.

Andringsforslag 25

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100b — led da (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

da) Ovriga uppgifter om de receptbelagda
likemedel som avses i denna avdelning,
sdsom information om resultat av
farmaceutiska och prekliniska
undersokningar eller kliniska provningar
som uppfyller de kriterier som anges i
artikel 100d och som inte ger foretriide dt
ndgot enskilt likemedel.

Motivering

Patienterna bor ha mdjlighet att ta del av information om farmaceutiska och prekliniska
undersokningar och kliniska provningar. Eftersom sadana undersékningar och prévningar dr
kommersiellt kinsliga kan foretagen inte dldggas en skyldighet att tillhandahdlla dessa
uppgifter. Ddremot bor de ha mojlighet att gora det efter eget gottfinnande.
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Andringsforslag 26

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100c¢ — inledningen

Kommissionens forslag

Information om godkénda receptbelagda
lakemedelsprodukter som sprids av
innehavaren av godkidnnandet for
forsdljning till allménheten eller delar av
den ska inte vara tillgidnglig pé radio eller
television. Den ska endast vara tillgénglig
via foljande kanaler:

Andringsforslag

Information om godkénda receptbelagda
lakemedelsprodukter som tillgingliggors
av innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning till allménheten eller delar av
den ska inte vara tillgidnglig pé radio eller
television eller i tryckta medier. Den ska
endast vara tillgéinglig via f6ljande kanaler:

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att klargora vad som avses med tryckta medier. Broschyrer,
foldrar osv. bor kunna anvdindas som kanaler for att gora information tillgdnglig for

patienterna.

Andringsforslag 27

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100c —led a

Kommissionens forslag

a) Halsorelaterade publikationer enligt
definitionen 1 den medlemsstat diir de ges
ut, med undantag for icke efterfragat
material som aktivt sprids till allménheten
eller delar av den.

AD\817168SV.doc

Andringsforslag

a) Broschyrer, foldrar och andra slags
tryckt information, vetenskapliga och
tekniska tidskrifter och magasin som
riktar sig till allmiinheten och
huvudsakligen innehdller hilsorelaterat
material, inklusive hilsorelaterade
publikationer enligt definitionen 1
kommissionens riktlinjer om tilldtna
informationsformer, med undantag {or
icke efterfragat material som aktivt sprids
till allménheten eller delar av den.
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Andringsforslag 28

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100c —led b

Kommissionens forslag

b) Webbplatser om ldkemedelsprodukter,
med undantag for icke efterfragat material
som aktivs sprids till allminheten eller

delar av den.

Andringsforslag

b) Webbplatser och andra elektroniska
datakataloger som drivs av innehavare av
godkiinnande for forsiljning och som
innehdller information om
lakemedelsprodukter, med undantag for
icke efterfrdagad spridning till allménheten
genom masskommunikation som e-post
och sms till ett flertal mottagare.

Motivering

“other electronic repositories containing information’": A necessary clarification to allow
provision of high-quality non-promotional information through electronic repositories that
are not strictly Internet websites. There are already electronic communication media that are
not websites but through which information seekers can access reference information (eg
reference text pages made available through TV sets or via telephone systems. The Internet is
also becoming much more dynamic and is going beyond static websites. It is important that

the directive is fit for the future.

Andringsforslag 29

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100c —led ¢

Kommissionens forslag

c) Skriftliga svar pa forfragan om
information fran allméinheten.

Andringsforslag 30

Forslag till direktiv — indringsakt
Artikel 1 —led 5

PE439.346v03-00

Andringsforslag

¢) Svar pa forfragan om information fran
allménheten. Muntliga svar ska spelas in.
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Direktiv 2001/83/EG
Artikel 100ca (ny)

Kommissionens forslag

AD\817168SV.doc

Andringsforslag

Artikel 100ca

1. Medlemsstaterna ska se till att den
obligatoriska information som avses i
artikel 100b.1 gors tillginglig via
nationella webbplatser for
hdélsovardsinformation samt pd det eller
de sprak som r officiella sprak i den
medlemsstat diir webbplatsen har
registrerats.

Varje sadan webbplats ska overvakas av
en i medlemsstaten behorig myndighet
eller av ett organ utsett av den behoriga
myndigheten i enlighet med artikel 100g.

Webbplatserna ska administreras och
drivas i samarbete med intressenter som
hdlso- och sjukvardspersonal och
patientorganisationer.

2. Informationen ska pa ett tydligt,
deskriptivt och patienttillviint sitt ge
besked om saviil fordelar som risker samt
innehdlla linkar till webbplatsen for den
nationella myndigheten for
likemedelssdikerhet.

Webbplatserna ska ge patienterna tillgdng
till obligatorisk information om alla
likemedel som finns att tillgad i
medlemsstaten i frdga, oavsett om de har
godkints centralt av Europeiska
likemedelsmyndigheten eller lokalt i
medlemsstaten i fraga.

3. Webbplatserna bor dessutom innehdalla
allmdn information om medicinsk och
icke-medicinsk behandling av olika
sjukdomar, iven ovanliga sjukdomar, i
syfte att frimja en hog skyddsniva for
Sfolkhiilsan.

De fir dven innehdlla annan information
enligt vad som avses i artikel 100b.2 och
enligt definitionen i kommissionens
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riktlinjer om tillatna informationsformer.

4. De behoriga myndigheterna far
dessutom, om de anser det limpligt, ge
allmiinheten tillgdang till information om
likemedel, liksom till annan relevant
hilsoinformation, genom avtal med
Internetleverantorer, varigenom dessa gor
information av allmdnt intresse tillginglig
i enlighet med artikel 21.4 i
Europaparlamentets och radets

direktiv 2009/136/EG av den

25 november 2009 om
samhiillsomfattande tjinster och
anvindares rittigheter avseende
elektroniska kommunikationsndit och
kommunikationstjinster’.

I sadana fall ska informationen goras
tillginglig pd samma siitt som sker i
kommunikationen mellan foretagen och
deras abonnenter. Eftersom information
om liikemedel inte omfattas av artikel 21.4
i direktiv 2009/136/EG far
Internetleverantiren debitera den
nationella myndigheten for
tillgingliggorande av sdadan information.

"EUT L 337, 18.12.2009, s. 11.

Motivering

Patienter anviinder i stigande grad Internet som informationskdlla. Webbsékningar leder dem
dock ofta till webbplatser i Forenta staterna som innehdller reklampdstdaenden, eller till
andra tveksamma webbplatser. For att kunna tillhandahdlla bdttre information till
patienterna bor nationella hélsoportaler utvecklas. Dessa bor ses som ett sdtt att komplettera
snarare dn ersdtta forbindelsen mellan patienter och hdlso- och sjukvdardspersonal. De bor
administreras av en i medlemsstaten behérig myndighet i samarbete med intressenter som
patientorganisationer och hélso- och sjukvardspersonal.

De offentliga meddelanden som berérs i direktiv 2009/136/EG ror elektroniska
kommunikationstjdnster. Information om lidkemedel och hdlsoinformation i bredare
bemdrkelse kan emellertid ocksa vara av intresse for allmdinheten. Eftersom denna typ av
information inte omfattas av tillimpningsomrddet for direktivet om samhdllsomfattande
tidnster foreslds att detta ramverk bor anvindas pd grundval av frivilliga avtal med
Internetleverantorer och nationella myndigheter. Denna kanal bor anvindas endast ndr
nationella myndigheter anser att det behovs och ndr den ger ett mervdrde i effektivitet i
Jjdmforelse med 6vriga vanliga kanaler.
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Andringsforslag 31

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100d — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Innehéllet 1 och presentationen av
information om godkénda receptbelagda
ladkemedel som sprids av innehavaren av
godkinnandet for forsédljning till

Andringsforslag

1. Innehallet 1 och presentationen av
information om godkénda receptbelagda
lakemedel som gors tillginglig av
innehavaren av godkdnnandet for

forsdljning till allménheten eller delar av
den ska uppfylla f6ljande villkor:

allménheten eller delar av den ska uppfylla
foljande villkor:

Motivering

Information bor inte spridas av innehavaren av godkdnnande for forsdljning eftersom detta
kan betyda en aktiv roll (s.k. push) i overforingen av information till allmdnheten. Information
far ddremot goras tillgdanglig for allmdnheten av innehavaren av godkdnnande for
forsdljning: Allmdnheten mdste ha en proaktiv roll i sékandet efter sadan information

(s.k. pull).

Andringsforslag 32

Forslag till direktiv — dndringsakt

Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100d — punkt 1 —led b
Kommissionens forslag Andringsforslag

b) Den maste vara patienttillvind for att
biittre motsvara patienternas behov.

b) Patienternas allméinna behov och
forvintningar méste beaktas.

Motivering

Omformulering i syfte att pa bittre sdtt dterspegla ett av forslagets huvudmal, namligen att
tillhandahdlla information som patienterna vill ha och som bdttre motsvarar deras enskilda

behov.
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Andringsforslag 33

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100d — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) En uppgift som anger att informationen c¢) En uppgift som anger att informationen
sprids av en innehavare av godkénnande gors tillginglig av en namngiven
for forsiljning. innehavare av godkdnnande for forsdljning

eller for dennes riikning.

Motivering

En tredje part som fungerar som ombud for innehavaren av godkdnnande for forsdljning kan
dta sig spridningen.

De som liser detta uttalande kinner eventuellt inte till termen “innehavare av godkdinnande
for forsdljning”. En uppgift som innehaller namnet pa innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning dr mer meningsfull och begripligare.

Andringsforslag 34

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100d — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) Jamforelser mellan lakemedelsprodukter. a) Jamforelser mellan lakemedelsprodukter
med avseende pa deras kvalitet, siikerhet

och effektivitet, under forutsdttning att de
sprids av innehavare av godkinnande for
forsiljning, utom i foljande fall:

— Nir dessa jimforelser ingar i officiellt
godkiinda handlingar, exempelvis

sammanfattningen av
produktegenskaperna.

— Niir dessa jimforelser grundas pa
Jjamforande vetenskapliga
undersokningar som offentliggjorts av de
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relevanta nationella myndigheterna eller
Europeiska likemedelsmyndigheten.

Motivering

I sammanfattningen av produktegenskaperna och pd bipacksedeln for vissa ldkemedel
forekommer jamforelser. Om man utesluter sadana befintliga jimforelser skulle detta i
praktiken innebdra ett krav pa att information fran innehavare av godkdnnande for
forsdljning dr ofullstindig. Detta skulle ocksd kunna dventyra godkdnnandeforfarandet.
Jamforande vetenskapliga undersokningar om olika ldkemedels kvalitet, sdkerhet och
effektivitet som gjorts av oberoende nationella myndigheter och Europeiska
ldkemedelsmyndigheten bor inte uteslutas, eftersom de kan utgéra en virdefull kdlla till
konsumentinformation.

Andringsforslag 35

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100d — punkt 3 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) Information om andra likemedel for
vilka likemedelsforetaget inte dir
innehavare av godkinnande for
forsiljning.

Motivering

Man mdste pd alla sdtt forhindra kampanjer med felaktig information som drivs av foretag i
egenskap av tredje part och som avser likemedel som blivit godkdnda for forsdljning av de
behoriga myndigheterna. Forbudet bor utékas till att omfatta reklam och information till
hdlso- och sjukvardspersonal. Kampanjer med felaktig information till allmdnheten som drivs
av foretag i egenskap av upphovsmdn och som exempelvis avser generiska likemedel har
betecknats som en forseningsstrategi i den prelimindra rapporten inom ramen for
undersokningen av likemedelssektorn.!

Andringsforslag 36

Forslag till direktiv — indringsakt
Artikel 1 —led 5

! Den preliminéra rapporten finns under f6ljande webbadress:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf

AD\817168SV.doc 27/35 PE439.346v03-00

SV



SV

Direktiv 2001/83/EG
Artikel 100g — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Metoderna kan inbegripa frivillig kontroll
av information om likemedelsprodukter av
organ for sjdlvreglering eller samreglering
och hinvéndelse till sddana organ, om
forfaranden vid sddana organ dr mojligt
som komplement till medlemsstaternas
rattsliga eller administrativa forfaranden.

Andringsforslag

Metoderna kan inbegripa frivillig kontroll
av information om likemedelsprodukter av
organ for samreglering och hdnvéndelse till
saddana organ, om forfaranden vid sddana
organ dr mojligt som komplement till
medlemsstaternas rattsliga eller
administrativa forfaranden.

Motivering

Fér att kunna undvika att information missbrukas krdvs ett lampligt overvakningssystem.
Sjdlvreglering framstdr inte som ett for detta syfte tillrdckligt tvingande verktyg.

Andringsforslag 37

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100g — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Efter samrdd med medlemsstaterna ska
kommissionen utarbeta riktlinjer om den
information som ér tillaten enligt denna
avdelning, med etiska regler for innehavare
av godkdnnande for forséljning som lamnar
information om tilltna receptbelagda
lakemedel till allménheten eller delar av
den. Kommissionen ska uppritta
riktlinjerna nér detta direktiv trdder 1 kraft
och uppdatera dem regelbundet med
ledning av erfarenheter.

Andringsforslag

2. Efter samrad med medlemsstaterna och
ovriga intressenter ska kommissionen
utarbeta riktlinjer om den information som
ar tillaten enligt denna avdelning, med
obligatoriska etiska regler for innehavare
av godkdnnande for forsdljning som ldmnar
information om tilldtna receptbelagda
lakemedel till allmédnheten eller delar av
den. Kommissionen ska uppritta
riktlinjerna nér detta direktiv trader 1 kraft
och uppdatera dem regelbundet med
ledning av erfarenheter.

Motivering

Samrad med andra intressenter som patienter, hdlso- och sjukvardspersonal och ndringsliv
bor ske ndr de etiska reglerna och riktlinjerna utarbetas. For att se till att innehavare av
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godkdnnande for forsdljning foljer de regler som kommissionen faststdllt i de etiska reglerna
bor det anges att dessa ska vara obligatoriska och inte frivilliga att folja.

Andringsforslag 38

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100h — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
innehavare av godkénnande for forsiljning
registrerar sina webbplatser med
information om likemedel hos den
behoriga nationella myndigheten i
medlemsstaten med den nationella
toppdomdin som webbplatsen i frdaga
anvinder, innan den gors tillgénglig for
allménheten. Nar webbplatsen inte
anvinder en nationell toppdomén ska
innehavaren av godkénnandet for
forséljning vélja medlemsstaten for
registrering.

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska sdkerstélla att
innehavare av godkédnnande for forsiljning
registrerar sina webbplatser, som ska
kontrolleras av dem och sdrskilt rikta sig
till invdanarna i en eller flera
medlemsstater samt innehdlla information
om receptbelagda likemedel som omfattas
av denna avdelning, innan den gors
tillgdnglig for allménheten. Néar
webbplatsen inte anvidnder en nationell
toppdomén ska innehavaren av
godkdnnandet for forséljning vilja
medlemsstaten for registrering.

Motivering

Detta dr ett nédvindigt fortydligande eftersom direktivet endast omfattar webbplatser som
kontrolleras av innehavaren av godkdnnandet for forsdljning och som riktar sig till

EU:s medborgare. Det omfattar inte webbplatser som riktar sig till mdnniskor utanfor EU
eller som riktar sig till mottagare i hela virlden, oavsett om informationen skapats i EU eller
servern finns ddr. Det omfattar inte heller foretagswebbplatser som innehdller
foretagsinformation med forsdljningssiffror for produkterna och annan produktrelaterad

foretagsinformation.

Andringsforslag 39

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5
Direktiv 2001/83/EG
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Artikel 100h — punkt 1 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Efter registrering av webbplatsen ska
dndringar av innehdallet om receptbelagda
likemedel omfattas av overvakning i
enlighet med punkt 3. Sadana dndringar
ska inte kriiva en fornyad registrering av
webbplatsen.

Motivering

Om det gors dndringar i innehallet pd en webbplats bor dessa overvakas av den medlemsstat
ddr webbplatsen registrerats. For att undvika onédig byrakrati bor fornyad registrering inte

kravas.

Andringsforslag 40

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100h — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Webbplatser som registrerats i enlighet
med punkt 1 far innehélla lankar till andra
webbplatser som drivs av andra innehavare
av godkdnnandet for forséljning endast om
dven dessa registrerats i enlighet med den
punkten. P4 de webbplatserna ska man
ange den behdriga myndighet som beviljat
godkédnnandet for forsdljning och dess
webbadress.

P& webbplatser som registrerats i enlighet
med punkt 1 far det inte vara mojligt att
identifiera personer ur allmdnheten som har
tillgang till dessa webbplatser;

icke efterfragat material som aktivt sprids
till allmanheten eller delar av den far inte
heller forekomma. Webbplatserna far inte
innehalla webb-TV .

PE439.346v03-00

Andringsforslag

2. Webbplatser som registrerats i enlighet
med punkt 1 far innehélla lankar till andra
webbplatser som drivs av andra innehavare
av godkdnnandet for forsdljning och som
innehdller information som omfattas av
denna avdelning endast om dven dessa
registrerats i enlighet med den punkten. P4
de webbplatserna ska man ange den
behoriga myndighet som beviljat
godkédnnandet for forsdljning och dess
webbadress.

P4 webbplatser som registrerats i enlighet
med punkt 1 far det inte vara mojligt att
automatiskt identifiera personer ur
allménheten som har tillgang till dessa
webbplatser; icke efterfragat material som
aktivt sprids till allménheten eller delar av
den far inte heller forekomma.
Webbplatserna fér inte innehalla
videosindningsmaterial.
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Motivering

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.

Andringsforslag 41

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100h — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Utan att det paverkar detta forbud kan
webbplatser som registrerats i enlighet
med punkt 1 tillhandahdlla videoinnehall
om de har till syfte att frimja att
likemedel i allméiinhet anviinds pa ett
sikert och verkningsfullt siitt, och under
Sforutsiittning att innehdllet i fraga inte
innehaller nagra reklampdstienden om
likemedel. Efterlevnaden av dessa bdda
krav ska kontrolleras genom overvakning
i enlighet med artikel 100g.

Motivering

Videoinnehall, under forutsdttning att det inte omfattar reklammaterial, kan tillfora ett
mervirde genom att visa den korrekta anvindningen av olika slags ldkemedel och av
medicintekniska produkter som inhalatorer. Sadant videomaterial bor vara féremal for
overvakning i enlighet med artikel 100g sd att vi kan vara sdkra pd att det dr fullstindigt
neutralt och inte innehdller ndgra reklampdstaenden.
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Andringsforslag 42

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100h — punkt 2 — stycke 2b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De registrerade webbplatserna ska overst
pd varje webbsida innehdalla ett
meddelande till allméinheten om att
informationen pd sidan tagits fram av en
namngiven innehavare av godkinnandet
for forsdljning. En link till
likemedelsdatabasen Eudrapharm ska
ocksd ingd i detta meddelande.

Motivering

De som anvinder webbplatser med information om receptbelagda likemedel mdste fa tydliga
upplysningar om att denna information tagits fram av en innehavare av godkdnnande for
forsdljning. Genom ldnken till databasen Eudrapharm ser man till att anvindarna far direkt
och enkel tillgang till jamforbar information om receptbelagda ldkemedel frdn en
ickekommersiell kdlla, vilket 6kar insynen.

Andringsforslag 43

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 100h — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Den medlemsstat dir webbplatsen 3. Den medlemsstat ddr webbplatsen
registrerats ska ansvara for 6vervakningen registrerats ska ansvara for 6vervakningen
av innehdllet pd den webbplatsen. av det innehdll pa den webbplatsen som

handlar om receptbelagda likemedel.

Motivering

Denna precisering dr viktig eftersom mycket av innehallet pa webbplatsen skulle kunna sakna
samband med receptbelagda likemedel.
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Andringsforslag 44

Forslag till direktiv — dndringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EC

Artikel 100h — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Medlemsstaterna ska tillata de
innehavare av godkénnande for forsiljning
som registrerat webbplatser 1 enlighet med
punkterna 14 att ha ett uttalande pa den
webbplatsen om att webbplatsen
registretats och Overvakas i enlighet med
detta direktiv. I uttalandet ska anges vilken
nationell behorig myndighet som
overvakar webbplatsen 1 fraga. Det ska
ocksa anges att det faktum att webbplatsen
ar overvakad inte nddvandigtvis innebar att
all information p& webbplatsen godkints 1
forvag.

Andringsforslag

5. Medlemsstaterna ska krdva att de
innehavare av godkénnande for forsiljning
som registrerat webbplatser 1 enlighet med
punkterna 1-4 har ett uttalande pa den
webbplatsen om att webbplatsen
registretats och Overvakas i enlighet med
detta direktiv. I uttalandet ska anges vilken
nationell behorig myndighet som
overvakar webbplatsen 1 fraga. Det ska
ocksa anges att det faktum att webbplatsen
ar 6vervakad inte nddvandigtvis innebér att
all information p& webbplatsen godkints 1
forvag.

Motivering

Allmdnheten mdste informeras om kvaliteten pd den webbplats den besoker. Ddrfor dr det
bdttre att krdva, och inte bara att tilldta, att det finns ett uttalande om registrerings- och
overvakningsforfarandena. Detta behovs for att visa allmdnheten att den kan lita pa

webbplatsen.

Andringsforslag 45

Forslag till direktiv — Andringsakt
Artikel 1 —led 5

Direktiv 2001/83/EG

Artikel 1001 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

AD\817168SV.doc

Andringsforslag

2a. Medlemsstaterna ska se till att
innehavare av godkinnande for
forsiljning finns foretridda och hors i
samband med behandling av fall diir de
anklagas for att inte ha efterlevt
bestimmelserna i denna avdelning.
Innehavarna av godkiinnande for
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forsdljning ska ha rdtt att overklaga
beslut till ett riittsligt eller annat organ.
Under overklagandeforfarandet ska
informationsspridningen tillfilligt
upphora fram till dess att det ansvariga
organet fattat ett motsatt beslut.

Motivering

Mdlet med detta dndringsforslag dr att sdkra 6kad effektivitet och ppenhet i processen.
Innehavare av godkdnnande for forsdljning bor fd rdit att forsvara sig om de anser att
anklagelserna om bristande efterlevnad dr ogrundade. I syfte att skydda allmdnheten frdn
information som eventuellt inte foljer bestimmelserna i denna avdelning mdste spridningen
tillfilligt upphora direkt efter den behoriga myndighetens beslut. Spridningen bor dterupptas

endast pd beslut av det organ som ansvarar for att analysera overklagandet fran innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning.
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