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Andring til forstag til

o angrosforhand{ing at humanmedlcinsks lzgemidier

(2)




BECRUNDEL

P& pienarmédet vedtog Europa-Par lamentet den 12. juni 1991 Kommissionens
forslag om engrosforhandling af humanmedicinske legemidler (KOM(89) 607
endelig udg. af 26.01.1990 - SYN 229),

Kommissionen har i henhold til EOF-Traktatens artikel 149, stk. 3 besiuttet
at andre sit forslag, og at medtage 11 #ndringsforslag i teksten,

Kommissionen har for det fﬁrsie'medtaget Europa-Par lamentets endr ingsfor-
siag om de serviceforpligtelser, der pahviler grossister, der leverer ti|

apoteker. Denne ordning findes ikke 1 alle medlemsstater, og det har derfor

ikke syntes dnskeligt at indfére den pa fzllesskabspian. Til gengeld skal
de mediemsstater, der har denne ordning, kunne opretholde den inden for
rammerne af de nye bestemmeiser.

Mange af de endringsfdrslag, som Europa-Parlamentet har -vedtaget, gar ud pa
at udvide de forpiigtelser. der pahviler alle leagemiddelgrossister. Efter
Kommissionens opfattelse henhgrer disse forpligtelser under de retningslin-
ler, der fastiegger god distributionspraksis. Kommissionen har godkendt det
endringsforslag fra Parlamentet, som gar ud pa, at disse retningslinjer re-
digqres Inden en frist pa to ar efter direktivets vedtagelse samt det =2n-
dringsforslag, som preciserer, at enhver lzgemiddeigrossist skal forpligte
sig til at overholde disse retningslinjer.

Kommissionen har ikke medtaget de endringsforsliag, som preciserer, at en-
hver legemiddelgrossist skal rade over en farmaceut; dette krav ville have
re)st store problemer | over halydelen af medlemsstaternq. oQ det synes
ikke at vare begrundet i hensynet til beskyttelse af den offentlige sund-
hed.




Andring til

-3

torslag til
SYN 229

RADETS DIREKT!IV

om engrosforhand!!ng-af-humanmedlcinske jzgemidier

(Forelagt af Kommisslonen ifalge
EQF-Traktatens artike! 149, stk. 3)

Oprindeligt forslag

Endret forslag

Titei og Przambel uazndret

Forste betragtning usndret

Betragtning la (ny)

i forbindelse med gennemforelsen af
det indre marked i1 overensstemmelse
med artikel 100A skal der inden for
mi11¢beskgtte1se. sundhed og
forbrugerbesk!tte1se byages pé et sd
heit beskyttelsesniveau som muligt;

2. betragtning

for angroshande1 med humanmedicinske
lzgemidier galder der p3 nuvzrende
tidspunkt forskellige bestemmelser §
de forskellige med1emsstater, mange
aktiviteter '§f forbindelse mad
engrosforhandling af Temgemidler kan
udmerket omfatte flere forskellige
medlemsstater pd én og samme tid;

for engroshandel med humanmedicinske
lzgemidier gzlder der pid nuvarende
tidspunkt forskellige bestemmelser i

" de forskellige medlemsstater; mange

aktiviteter { forbindelse med
engrosforhandling af humanmedicinske -
lmgemidier omfatter og vil {1 stadig
he jere grad  omfatte flere
forskellige medlemsstater pd én og
samme tid;

Tredie betragtninger uzndrei

4. pbetragtning

for at drive engroshandel med
lzqgemidler kraves der en sarilig
Lilladelse; dette krav ber dog 1{kke
omfatte apotekere sami{ personer, der
har tilladelse til at wudlevere
lzgemidier direkte til forbrugerne,
og som kun varetager denne opgave;
det er dog af hensyn til kontrollen
me d hele distributionskaden
pikrevet, at apotekere og personer
med bemyndigelse til at udlevere
lagemidier ti1 forbrugerne ferer
fortegnelce over tindgldede
laegemidler;

For at drive engroshandel med
lzgemidler kreves der en specifik
tilladelse; processerne i
forbindelse med opdeling, indpakniny
og prasentation som nevnlt i artikel
16 1 direktiv 75/319 og andringerne
hertil samt protesseérne i
forbindelse med direkte udleverina
til,  forbrugerne falder ikke ind

under definitionen af begrebet
‘distribution;




Oprindsligt forslag

Andret forslag

Betragtning 4a (ny)

det er nodvendiagt at fastsatte
ensartede bestemmelser for hele EF
om_de krav, der skal spfyides for at
opnd  tilladelse., o bestemmel ser
som omfatter transport, personale 0q
lokalepr, samt bestemmelger
vedrerende den kontrol,
medlemsstaterne skal udfore;

Femte betragtning usndret
Artikel 1; punkt 1 og 2 usndret

Artikel 1, stk. 2a {nyt)

1 dette direktiv forstds ved

"offentliqg forsyningspligt® navnlig
grossisternes pligt Li} vedvarende
at_ lagerfore et sortiment _ af
legemidier svarende ti1
‘eftersporgslen 1. et geografisk
afgrenset omrdde ogq sikre leverin
af_de eonskede varer med meget kort

varsel i hele det pigeldende omride.

Artlkel 2, 3 og 4 uzndret




Oprindeligt forslag Andret forslag

Artlkel § (a) og (b) umndret

Artikel § (¢)

¢) han skal forpligte sig til at  ¢) han skal forpligte sig til at
overholde de forpligtelser, der overholde god distributionspraksis,
pAhviler ham 1 medfer af artikel 6. herunder de 'retnings]injer for_ en
- sddan, der skal udarbejdes _af
Kommissionen i henhold til artikel
16, samt godtgore, at han er i
besiddelse af de nedvendige midler
t11 at anvende dem i praksis, samt
overholde de forpligtelser, der
pdhviler ham 1 medfor af artikel 6.

Artikel 6 (a) uzndret

Artike!l 6 (b)

b) kun at aftage 1lazgemidler fra b) kun at aftage lzgemidler fra

personer, der selv er i besiddelse personer, der enten - selv er §

af den {1 artikel 3, stk. 1, besiddelse af den_ i _artikel 16 1

omhandlede tilladelse, eller som er Rédets direktiv 75/319/EBF

fritaget herfor 1 medfer af artikel omhandlede tilladelse, eller selv er’

3, stk. 2; , i besiddelse af den 1 -artikel 3,
stk. 1, omhandlede tilladelse, eller
som er fritaget. herfor i medfeor af
artikel 3, stk. 2

Artikel 6 (¢) usndret
Artikel 6 (d)

d} at have udarbejdet en plan for,

! d) at rette sig efter en plan for,
hvorledes han ﬁan medvirke ti1 at hvorledes han kan medvirke til1 at
trzkke l=zgemidler tilbage fra trakke Tagemidler tilbage fra
ma:kifet efter ordre fra markedet efter ordre fra
myndighederne eller anmodning fra myndighederne eller
legemidde] fabrikanten ; Y il

1agem1ddelFabrikanten/imgortaren;

Artikel 6 (e), (f) og (g) umndret




0prlndellgt forslag

Andret forslag

Artikel 7

"For 54 vidt angar leverancer af lzgemidler til aporekere og

personer med tilladelse til at udlevere lzgemidler til forbru-

¢rne, mi medlemsstaterne jkke pilzgge personer, der har
. ?éet den i arrikel 3, stk, 1, omhandlede tilladelse tildelt af en

anden medlemsstat, strengere forpligrelser end dem, .dcn
pilzgger personer, som den selv har giver dlladelse il ar
drive tilsvarende virksomhed.

Den offen£1ige'ersyninQSDIigt. som
Visse mediemsstater gé'legger-
grossister etableret pai deres
omride, bergres ikks af _ dette
direktiv.

Artikel 8 og 9 uandret

Artlket 10
Kommissionen of‘fentHggar ' em Inden to _&r eftaer vedtagelsen af
nedvendigt retningslinjer for god dette direktiy of‘f‘entT‘igger
distr1butionspraksis; Kommissionen Kommissionen'retnings)injer for god
horer - 4 ivet fald det distributionspraksis.

Lagemidde]udvalg, der er nedsat ved
Ridets afgorelse 75/320/E0F.

Artikel 11 og

: AN L]
djourforar disse retmnqs'l'ln)er____gp.

g2ng_ om  Aret. Kommissionen horer
det Lagemiddeludvﬂg. der er nedsat
ved Ridets afgareise 75/320/€0F ,

12 uzndret




fndring t11 forslag til
RADETS DIREKTLY

om udlaver ingsbestemmeiser for humanmedicinske lagemidier




BEGRUNDEL SE

Pa plenarmgdet vedtog Europa-Par lamentet den 12. juni 1991 Kommissionens
forsliag om udleveringsbestemmelser for humanmedicinske lzgemidler
(KOM(89 607 endelig udg. af 26.1.1990 - SYN 230).

Kommissionen har i henhold til EQF-Traktatens artikel 149, stk. 3 besluttet
at zndre sit forslag, og at medtage 13 endringer i teksten,

|l sin udtalelse_foreslqg Europé—Parlamentet et klassificeringssystem for
lzgemidler, sbm pa mange ﬁunktér afviger fra det systeﬁ. som'Kdmmissionen
havde foreslaet; Kommissionen har besluttet at fgige Parlamentets forslag
og har medtaget alle de andringsfersiag, som vedrérer klassificerings-
systemet. Direktivforslagets tite! er ogsa blevet zndret, som anmodet om
fra Parlamentets side, Andringerne i artikel 4 til Kommissionens oprinde-
lige forslag blev derved overflddige, og kilassificeringskriterierne er nu

anfért | artikel 3 i det =ndrede forslag.

Kommissionen har ligetedes godkendt Partamentets andringsforslag, som gik
ud pa inden en frist pa fem ar efter direktivets vedtagelse at opstille en

liste over ikke—feceptpligtige izgemidler og receptipligtige lagemidler.




Andring tii forslag til

SYN 230

RADETS DIREKTIV

om udlever ingsbestemmelser for humanmedicinske lzgemidier

(Foralagt af Kommlsslonen [fdlge
E@F-Traktatens artikel 149, stk. 3)

 Oprindellgt forslag

&ndret forslag

Titel

Forslag til Ridets direktiv om
udleveringsbestemmelser for
humanmedicinske lazgemidler

Forslag til Ridets direktiv om
udleveringsbestemmelser for

humanmedicinske l=mgemidler og deres

klassificering

Przamblen og férste tre betragtninger uasndret

4. betragtning

endvidere har rejsende inden for
Feilesskabet ret til at medfere en
"rimelig mzngde lzgemidler, de har
fadet pd lovlig vis til personlig
brug; det ber ogsd vere muligt for
en person, der er bosiddende 1 én
medlemsstat, at fid tilsendt en
rimelig mzngde lazgemidlter til
personlig brug i en anden
medlemsstat; der bor derfor i den

sammenh®ng ske en indbyrdes

tilnzrmelse af betingelserne for

udlevering af lagemidler til

forbrugerne;

endvidere har rejsende inden for
Fzllesskabet ret til at medfore en
rimelig mengde la=gemidler, de har
fidet pd loviig vis t:1 persunlig
brug; det ber ogsd vare muligt for
en person, der er bosiddende i én
medlemsstat, at f4 tilsendt en
rimelig mengde lzgemidler til
personlig brug 1 en anden
medliemsstat;

Femte og sjette betragtninger uandret

A0




Oprindelligt forsiag.

Andret forslég'

Artikel 1

1. Dette direktiv vedrerer
udleveringsbestemmelserne for
humanmedicinske lagemidler 1
Fzllesskabet.

2. Den 1 artikel 1 i Radets direktiv
65/65/EQF anforte definition pd
"legemiddel" finder anvendelse i
dette direktiv.

1. Dette direktiv vedrarer
udleveringsbestemmelserne for
humanmedicinske lagemidler ogq deres
klassificering 1 Fzllesskabet for:
-receptpliqgtiqe lagemidler ogq
—ikke-receptpligtige lagemidler.

2. Den i artikel 1 1 Ridets direktiv
65/65/E0F anforte definition pi
*1zgemiddel™ finder anvendelse i
dette direktiv. Endvidere forstis

ved::

-~ "udleveringsbestemmelser": de
betingelser, hvorunder et lzgemiddel
kan udleveres til forbruaerne af en
person, som er kvalificeret hertil i
henhold til bestemmelserne i
direktiv 85/432/E9F og 85/433/E0F;




Oprindeligt forslag.

fndret forsjag

Artikel 2

‘Lzgemidler, som kun kan udleveres
mod recept, klassificeres i
forbindelse med meddelelsen af
markedsforingstilladelsen i en af
felgende kategorier:

a) receptpligtige lagemidler, som
kan udleveres igen inden for en
periode pd 6 midneder fra
receptudstedelsen, medmindre andet
.er angivet;

b) receptpligtige lmgemidler, som
ikke kan udleveres jigen, medmindre
dette udtrykkeligt er angivet af
receptudstederens

c¢) legemidler, hvortil der kraves
en szrlig recept, ag som indeholder
stoffer, der er klassificeret som
narkotiske stoffer eller
psykofarmaka i de internationale
konventioner (FN-konventionerne af
1961 og 1971);

d) vreceptpligtige lmgemfidler, der
kun md bruges af

- hospitaler, klinikker m.v.

- visse specialister.

1. Mir de kompetente myndigheder
giver tilladetse til markedsfaoring

af et lzgemiddel. skal de i

ktassificeringsbestemmelserne

anfgre, om der er tale om:

—.et receptpligtigt lzdemiddel eller
- et ikke-receptpligtiqt 1ggemi§de1.

Myndighederne anvender i dette

glemed de {1 artikel 3, stk. 1,
fastsatte kriterier.

2. De kompétente myndigh@der

fastsatter de kategorier af
lzgemidler, som kun kan udleveres
mod recept. Der anvendes én af
fglgende kategorier:

a) receptpligtige lagemidler, uanset’

- om disse kan udleveres {gen;

b) legemidler, hvortil der kraves en

serlig recept; _
¢) receptpligqtige lagemidler, der
kun m3d bruges af visse specialister.

Ny




&£ndret forslag

Oprindelligt forslag.

Artlkel 3

1. Nar de kompetente myndigheder
giver tilladelse til markedsfering
af et lmgemiddel, skal de i
udleveringsbestemmelserne for dette
anfore, om der er tale om:

- et 1kke receptpligtigt
legem1dde1, e]ler :

- et receptp]igtigt IagemiddeI,
med angivelse af en af de { artikel
2 navnte kategorier.)

Myndighederne anvender 1 dette
pjemed de 1 artikel 4 fastsatte
kategorier, .

2. Ethvert l®gemiddel, der
indeholder en ny kemisk entitet,
skal geres receptpligtigt og
klassificeres § en af de i artike! 2
nzvnte kategorier.

1. Lagemidler er receptpligtige, ndr
a:

Q.

- direkte eller indirekte frembyder
en fare, 0g9sid ved normal anvendelse,
dersom de anvendes uden l=geligt
t11syn. elier

- de anvendes hyppigt og _{ meget
stort omfang under unormale
betingelser, og dette direkte eller
indirekte udaer en fare for

suridheden, eller

~ indeholder stoffer eller

tilberedninger af disse stoffer, som
uundadeligt vil skerpe virkningen
og/eller bivirkninger, eller

- administreres parenteralt, eller

= fordrsager tilvanning og/eller

afhzngighed.

indfarer
hvortil

tager

2. Nir medlemsstaterne
kategorier af Jlagemidler,
der kraves en sarlig recept,
de hensyn til folgende:

= legemidlet indeholder stoffer, der

er klassificeret som narkotiske
stoffer eller psykofarmaka i de

internationale konventioner (FN-
konventionerne af 1961 oq 1971). oq
disse overskrider fastsatte grenser;

- laggmidlet ved unormal anvendelse
frembyder alvorlig risiko for

medicinmisbrug, narkomani eller
misbrug af lmsgemidler {1 kriminelt

gjemed;

A3




oprindellgt forslag .

3. De kompetente myndigheder
offentligger mindst én gang arligt
en fortegnelse over receptpligtige
Jzgemidler med angivelse af
klassifikationskategori.

Endret forslag

- lzgemidliet {ndehcoider et stof, som
pd grund af sin nyhed eller sine

egenskaber kan betragtes |

orebzggelsesujemed som herende t11

denne ruppe.

2a. Nir medlemsstaterne indferer

kategorier af lagemidler, hvortil
der kraves en sarlig recept. tager
de henisyn ti1 fglgende:

- om lmgemidlet {1 kraft af sine
farmakologiske karakteristika eller
sin nyhed eller af hensyn til den
offentlige sundhed udelukkende kan
anvendes ved behandling, som kun
finder sted pid hospitaler,

k!inikker‘ M.V.,

- om lmgemidlet anvendes ved
behandlingen af syqdomme, som bor
diagnosticeres pd hospitaler;
klinikker m.v., men som kan

udleveres andre steder end de

hospitaler eller klinikker m.v., der
rider over egnede mid1er ti1 ‘at

st111e diagnose,

- om_ l=gemidlet er beregnet til

patienter, som behandles ambulant,

men-kan fremkalde meget alvorIige
bivirkninger, der nedvendigger et

szrligt tilsyn under behandlingen,

De kompetente myndigheder
offentligger mindst én gang &rligt
en fortegnelse over receptpligtige
lzqgemidler med angivelse af
klassifikationskategori og sender
denne forteqnelse til lagerne pid
deres omride.

AN




opr Inde! igt forslag

Artikel 4

1. L=xgemidler, der indeholder stoffer, som — selv ved
normat brug — direkte eller indirckee kan vare til fare: for
menneskers sundhed, m3 ikke uden recepr udleveres til
forbrugemne. Ved vurderingen heraf 1zgges folgende kriterier
til grund:

a) tisici, der har vist sig ved den prae-kliniske og Id;mske
_gennemprovoing

b). :- nyhedcn af det vnrksomme s:of 1 amkcl 3 ek 2

c) muligheden for alvorlige uanskede virkninger ved nor-
‘mal brug -

d) alvorlige risici i forbindelse med kontramdlkanoncr g

| forsugnghedsregler

) -mdlkatloner, der krzver diagnose eller sarligt legeligt
ulsvn

£) farhghcdcn af bestanddelene ved nurrnal brug, i forbin-
delse med dosering, emballagestorrelse eiler eventuel
overdreven varighed af behandlingen

g) parenteral administration, bortset fra meget langvarige
svygdomme, som nadvendigger, at den syge selv medvir-
ker akrivt ved behandelingen (f.eks. diabetes)

h) alvorlig risiko for medicinmisbrug, narkomani eller
" ‘misbrug:-af lzgemidler i kriminelt ejemed.

2. - Laxzgemidier, dér frembyder berydelig brugssikkerhed
ved bchandlmgen af godartcde lidelser eller symptomer, som
hovedregel oploses hurrige o spontant, let kan identificeres
af brugerne og ikke. nadvcndlggar lzgckonsuitanon, kan
udlcvcres uden recept

fndret forstag -

Retsbestemme] serne for udlevering og
klassificering af et lzgemiddel skal

fremgd af godkendelsesdokumentet og
gengives {1 sammenfatningen af
lzqgemidlets karakteristika.




Oprindellgt forslag

Artlkel §

1. Senest to ir efter vedragelsen af dee direktiv tilsender
hver medlemsstat Kommissionen og de evrige medlemsstater
en fortegnelse over de lxgemidler, som er receprpligtige pa
dens omride, med angivelse af disses klassifikationskate-
gori. : o

2« Medlemsstaterne meddeler hvert &r
Kommissionen o9 de dvrige
medlemsstater de =ndringer, de har
foretaget i1 den 1 stk. 1 omhandlede
fortegneise.

‘3. Senest fire Ar efter vedtagelsen
af dette direktiv forelagger
Kommissionen Ridet en rapport om
anvendelsen af dette direktiv.
Rapporten ledsages i givet fald af
passende forslag.

1.

&ndret forslag

Uandret

2. Medlemsstaterne meddeler hvert &r

Kommissionen og de gvrige
medlemsstater de andringer, de har
foretaget i den i stk. 1 omhandlede
fortegnelse,; tedsaget af_en

beqrundelse.

3. Senest fem 4ir efter vedtagelsen
af dette direktiv udarbejder
Kommissionen til medlemsstaterne en
felles fortegnelse over de
lzgemidler, som. kun kan udleveres
mod recept, udstedt af en lazqge.
Denne fxlles fortegnelse er qyldig

i alle medlemsstater.

4. Senest fem Ar efter vedtagelsen
af dette direktiv udarbeijder
Kommissionen til medlemsstaterne en
fzlles fortegnelse over de
lzgemidler, som kan udleveres. uden
recept, udstedt af en lz=ge. Denne
fzlles fortegnelse er gyidig 1 alie.
medlemsstater.

Artikel 6 og 7 uzndret




Andring til forstag til

RADETS DIREKTIV
om etikettering af og indizgssedier til

humanmedicinske lzgemidler




BEGRUNDELSE

Pa plenarmddet vedtog'Europa~Parfamentet den 12. juni 1991 Kommissionens
fdrslag om etikettering af og indlzgssedier til humanmedicinske legemidier
(KOM{89) 607 endelig udg. af 26.1.1990 - SYN 231).

Kommissionen har i henhold til EﬁF—Traktafens artikel 149, stk. 3 besluttet

at #ndre sit forslag, sa der i teksten indarbejdes 16 a2ndringer.

Kommissionen har godkendt de to &ndringer, som przciserer definitionerne pa
de udtryk, der er anﬁendt i foEsIaget, den andring, som gar ud pa, at det
kun er de konstituenter, som det er nddvendigt at kende, for at lezgemidiet
kan anvendes sikkert og effektivt, der skal anféres pa mzrkningen, samt den
endring, der gar ud pa at fjerne pligten til at angive fabrikantens havn,
har denne er en anden end den, der er ansvarlig for markedsféringen. Kom-
missionen har ikke medtaget de dvrige andtjngsforslag vedrdrende merknin-
gen, idet den finder, at det er vigtigt, ikke at gdre denne si omfattende,

at den bliver umulig at anvende for producenterne, eliler uforstaelig for

forbrugerne.

Hvad_angar de mindre ydre emballager har Kommissionen medtaget flere af de

endringsforslag, som Par tamentet vedtog.

Hvad angar indlzgssedien har Kommissionen medtaget de endringsforsiag fra
Par lamentet, som tilpaéser den foreslaede tekst til bestemmelserne om
merkning, samt to vesentlige tilfejelser, nemlig angivelse af |azgemidlets
art og den paregnede effekt ved anvendeise af lzgemidiet, samt den dato,

hvor indlagssedlien senest er blevet revideret.

Endel ig har den medtaget to #ndringsforslag vedrérende retnings!injerne.




1.

N

Andring til forslag til

SYN 231

RADETS DIREKTIV

om etikettering af og indlagssedier tii

humanmedicinske (®:gemidier

(Forelagt af Kommissionen ifdlge
E@F~-Traktatens artikel 149, stk. 3)

Oprindeligt forslag

fndret forsl ag

Titel og Przambel uzndret

Betragtninger uandret

KAPITEL
Definitioner og anvendetsesomride

Artikel

Dette direkriv omhandler etikettering af og indlxegssed-

ler til humanmedicinske legemidier.

2.

Deni artikel 1idirektiv65/65/EQF anforte definition

pi »lagemiddel« finder anvendelse i dette direktiv. Endvide-
re forstis ved: '

slzgemidlets benmvnelse«: enten et smrnavn eller et
fxllesnavn elier en kemisk betegnelse, der i de to sidste

1

1.

Deste direktiv omhandler etikettering af og indlicgssed-

fer til humanmedicinske Legemidier.

2.

Deniartikel 11direkeiv 65763/ EQF anforte definition

pi »lxgemiddel.« finder anvendelse i dette direktiv. Endvide-
re forstds ved:

- "lmgemidlels benzvnelse™: enten et
szrnavn eller et falliesnavn eller en

tilflde efterfolges af et varemarke eller producentens kemisk oetegnaise, der i de to
navn sidste til1feide efterfglges af et
varemzrke eller producentens navnj
et s@vnavn ma ikke iunng forveksies

fellesnavne: det af Verdenssundhedsorganisationen
anbefalede internationale fxllesnavn, cller sifreme e
sadant ikke findes det gaengse fxllesnavn

vindre emballage«: den beholder eller anden form for
pakning, som er i direkte kontakt med hegemidler

wydre emballage«: den emballage, der amgiver den indre
emballage

windlgsseddel«: indiagssedlen, der indeholder informa-
tion til brugeren, ug som folger med lagemidier.

med fallesnavnet.

»fzlesnava«: det af Verdenssundhedsorganisationen
anbefalede internationale fxllesnavn, eller sdfremt et
sddant ikke findes det gengse fallesnavn

vindre emballage-: den beholder eller anden form for
pakning, som er i dirckre kontake med legemidler

aydre emballage.: den embaltage, der omgiver den indre
emballage

windlicgsseddel«: indlegssedien, der indeholder informa-
tion til brugeren. ug som folger med legemidier.

"etikettering": oplysningerne p3

~den_ydre eller den_ indre_ emballaqe,

NS




Oprindel igt forslag

Artikel

KAPITEL 11 _
Etikettering af legemidier

Artikel 3

Eshvert lxgemiddel skal pA den ydre emballage, eller sifreme
en sAdan ikke findes, pa den indre emballage viere forsynet
med folgende oplysninger: :

a) legemidlets benmvnelse, indarbejder i eller fulge af
fxllesnavnet, sifremt lzgemidlet kun indcholder &
virksom stof

b) sammensztningen, udtryke gennem en kvalitativ og
kvantitativ angivelse af de virksomme stoffer, anforr pr.
dosisenhed, eller pd grundlag at et fastsat rumfang eller
en fastsat vagt, alt efter dispenseringsformen, under
anvendelse af fzilesnavnene

c) Yegemidlets form og indhold efter vaege, rumfang eller
dosisenhed

d) fortegnelse over konstituenter;

¢} indgivelsesvej og -mide

f) ensxrlig advarsel om, at lzgemidlet skal opbevares uden
for borns rckkevidde

g} tydelig angivelse af sidste anvendelsesdato {mined/ ir)

h) eventuelt swrlige forsigrighedsregler ved opbevaring

i) eventuelt swrlige forholdsregler for boruskaffelse af
ubrugte produkrer eller affald, der stammer fra disse
produkter

j} navn og adresse pd den person,

der er ansvarlig for

markedsforingen, samt pa
producenten, hvis denne er en anden;

k) markedsforingstilladelsens numumer

i)

virepartinumimer.

£ndret forslag

2 uandret

Ethvert lzgemiddel skal p3 den ydre emballage, eller sifremt
en sidan ikke findes, pa den indre embaltage vaere forsynet
med folgende oplysninger:

a)

b)

c)

d}

lzgemidlers benxvnelse, indarbejder i eller fulge af
fellesnavner, sifremr lzgemidlec kun indecholder ét
vicksom stof

sammenszerningen, udtrykt gennem en kvalitativ og
kvantitativ angivelse af de vicksomme stoffer, anforz pr.
dosisenhed, eller pd grundlag at et fastsat rumfang eller
en fastsat vaxgr, alt efter dispenseringsformen. under
anvendelse af fxllesnavnene

lzgemidlets form og indhold efrer vaxgr, rurﬁf:mg eller
dosisenhed

som det er

De konstituenter,

nedvendigt for en sikker og effektiv

anvendelse

ar at have

'Iaegem'id'l et

kendskab til:;

¢) indgivelsesvej og -made

f) ensxrligadvarsel om, at legemidlet skal opbevares uden
for borns razkkevidde

g) tydelig angivelse af sidste anvendelsesdato {mined/ir)

h) eventuelt srlige forsigrighedsregler ved opbevaring

i} eventuelt smelige forholdsregler for boruskaffelse af
ubrugte produkter eller affald, der stammer fra dissc
produkter

j} navn og adresse pa& den person,

der er ansvarlig for

markedsforingen;

k)
i)

markedsferingstilladelsens nummer

vareparzinummer.
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Oprindeligt forslag

Artikel

4

1. S&fremt den indre emballage er
indeholdt i en ydre emballage, der
er udformet {1 overensstemmelise med
forskrifterne {1 artikel 3, skal den
indre emballage kun vare forsynet
med fplgende oplysninger:

— legemidlets benaynelse

— mazngden af virksomme stoffer, som anfores ved hjzlp af
fliesnavaene :

— indgivelsesvej og -mide .

— sidste anvendelsesdato

~— varepartinummer.

z. Stk. 1 anvendes ikke pd smd indre
emballager, der kun indeholder én
dosisenhed, oq hvorpd det er umuligt

at anfere de oplysninger, der er
omhandlet i det pagmldende stykke.

gndret f-ors!ig_

4

1. S&fremt den indre emballage er
indeholdtl 1 en ydre emballage, der
er udformet {1 overenssieminelse med
forskrifterne 1 artikel 3, skal den
indre emballage mindst vare forsynel
med folgende oplysninger:

— lzgemidlets benxzvnelse

— mazngden af virksomme stoffer, som anferes ved hjzlp af
fxllesnavnene

— indgivclsésvci og -mide .

— sidste anvendelsesdato

— varcpartinummer.

2. Smd indre emballager, hvorpd det
er umuligt at anfere de i artikel 3

anforte oplysninger, skal mindst
indeholde fglgende oplysninger:

— lmgemidlets Eenmvne'l se,

- jndgqivelsesvej oq ~mide,

- sidste anvendelsesdatn,

« varepartinummer,

- indholdet angivet 1 wvagyt., mengde
ellier enheder.

3. Indre embzllaqger, der adskiller
sig fra de nedenfor omtalte, skal
vare forsynet med de i _artike! 3
anforte oplysninger. i




Oprindeligt forslag

Andret forslag

Artikel § og 6 uandret

KAPITEL 111
Indlegsseddel bestemt til brugeren

Artiket 7
Emballagen ti1 ethvert lagemiddel Emballagen til ethvert lagemidde!
skal tndeholde en indlzgsseddel skal indeholde en indlagsseddel

bestemt t11 brugeren, medmindre alle
de oplysninger, der kraxves i henhold
til artikel 8, er angivet direkte pi
den ydre eller den indre emballage.

bestemt ti1 brugeren, medmindre alle
de oplysninger, der kraves i henhold
ti1 artikel 8, er angivet direkte pa
den ydre eller den indre emballage,
eller medmindre lazgemidlet kun kan

{ndgives af fagfolk inden for
. sundhedssektoren.
Artikel 8

1.Indlzgssedlen udarbejdes normalt i
den nedenfor anferte rakkefolge:

a) til identifikation af lzgemidlet:

- lagemidlets benzvnelse;

- sammensztningen udtrykt gennem en
kvalitativ og kvantitativ angiveise

af de virksomme stoffer ~ under
anvendelse af faellesnavnene; :
- farmako-terapeutisk kategori,

sdfremt der eksisterer en
betegnelse, der er letforstielig for
patienten,

1.

Indlegssedlen udarbejdes i
overensstemmelse med sammenfatningen

af lm:gemidlets karakteristika,
normalt 4 den nedenfor anfarte
razkkefglige:

a) til identifikation af lmgemidlet:

benzvnelse i henhold

artikel 3.

- Taegemidlets
til fremgangsmiden i

*Jitra a;

- den fuldstendige sammensztning
udtrykt gennem en kvalitativ og
kvantitativ angivelse af de
virksomme stoffer og konstituenter

under anvendelse af faxllesnavnene;

- den farmaceutiske form___oq

indholdet angivet i wvzqt. omfang

eller dosering;

- farmako-terapeutisk kategcri eller

virkning, sdfremt der eksisterer en
betegnelse, der er letforstielig for
patienten, og i modsat fald
anqivelse af denne kategori med en
letforstdelig beskrivelse af

indholdet,




Oprindeligt forslag

— navn og adresse pA den person, der er ansvarlig for

markedsteringen. samt pd producenten, hvis denne

er en anden

b) rerapeutiske indikationer

<)

d)

de oplysninger, patienten ber have kendskab til for
indtagelsen af lzgemidler:

— kontra-indikarioner
— relevante forsigtighedsregler ved brug

— medicinsk interakcion og andre former for interak-
tion {f.ekss.: alkohol, tobak), der eventueit kan
pavirke legemidlets virkning

— sarlige advarsler

I disse oplysninger skal der:

— tages hensyn til de szrlige forhold, der gzlder for
visse brugere (born, gravide eller ammende kvinder,
zldre, personer med en sxrlig patologi)

— igivet fald anferes mulige virkninger af behandlingen
pd evnen dl at fore motorkoretoj) eller betjene visse
maskiner

— henvises til konstituenter, som det er vigtige at have
kendskab til for at kunne anvende lzgemidlet sikkert
og effektive

de nedvendige oplysninger med henblik pd en korrekt
anvendeise:

- normaldosis og maksimaldosis

- indgivelsesvej og -made,

~ anvendelseshyppighed med, om
nodvendigt, angivelse af, hvorndr
legemidlet kan og ber anvendes, og

eventuelt, alt efter lazgemidlets art

b)

c)

d)

..fndret forslag

— navn og zdresse p3 den person, der er ansvarlig for
markedsferingen, samt pd producenten, hvis denne
er en anden '

terapeutiske indikationer

de oplysninger, patienten ber have kendskab il for
indtagelsen af lzgemidlet:

— kontra-indikationer

— relevante forsigtighedsregler ved brug

~— medicinsk interakdion og andre former for interak-
tion (f.cks.: alkohol, tobak), der eventuelt kan
pavirke lzgemidlers vickning

— sazrlige advarsler

[ disse oplysninger skal der:

- tages hensyn til de sxrlige forhold, der gzlder for
visse brugere (barn, gravide eller ammende kvinder,
zldre, personer med en sarlig patologi)

— igivet fald anfores mulige virkninger af behandlingen
" pd evnen til ar fore motorkaretoj) eller betjene visse
maskiner

— henvises til konstituenter, som det er vigtigt at have
kendskab til for ar kunne anvende lzgemidlet sikkert
cg effektivt

de nedvendige oplysningec med henblik pi en korreke
anvendelse:

- normaldosis med piskriften,
"medmindre andet er angivet”™ og om
muligt maksimaldosis med angivelse
af, at doseringen og angivelserne
vedrerende behandlingen  kan =ndres
af den ordinerende;

- indgivelsesvej og -mide,

- anvendeliseshyppighed med, om
nedvendigt, angivelse af, hvornir
lmgemidlet kan og bor anvendes, og

eventuelt, alt efter lagemidlets art
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-8-
Oprindeligt forslag Zndret forslag
~ behandlingens maksimale varighed - behandlingens maksimale varighed
- lagemidlets beskaffenhed oq den
forventede virkning af anvendelsen
heraf,
- forholdsregler i tilfzlde af - forholdsregler 1 tilfalide af
overdosis (symptomer, cverdaosis (symptomer,
nedforholdsregler og modgift), nadforholdsregler og modgift) samt
' . en udtrykkelig henstilling til kun
at_anvende en sddan under
lzgekontrol,
- forholdsregler { tilfalde af - forholdsregter i tilfalde af
overspringning af en eller flere overspringning af en eller flere
doser, doser,. '
- hvorledes behandTingen skal - hvorledes behandlingen skal
stoppes, ndr copher kan fremkalde stoppes, ndr ophor kan fremkalde )
afvenningssymptomer: afvenningssymptomer;
e) en beskrivelse af ugnskede e) en beskrivelse af ugnskede
virkninger, der kan optrazde ved virkninger, der kan optrzde ved
‘normal anvendelse af lzgemidlet, med anvendelse af Tlegemidlet, med om
om muligt precis angivelse af disses muligt prxcis angivelse af disses
betydning oqg eventuelle betydning og eventuelle
modforholdsregler; nidr der er tale modforholdsregler; patienten skal
om et nvt legemiddel, skal patienten udtrykkeligt opfordres til at
skal udtrykkeligt opfordres til]l at meddele sin lmge eller apoteker
meddele sin J=ge eller apoteker enhver ugnsket virkning af
anhver uensket virkning af legemidlet, som ikke er angivet pi
lzgemidlet, som ikke er angivet pa indlzgssedlen;
indlegssedien;
f) enhenvisningtil den sidste anvendelsesdato, der er anfert f) enhenvisning til den sidste anvendelsesdato, derer anfort
pa emballagen, med:’ pd emballagen, med:
— en advarsel mod enhver overskridelse af denne ' — ¢n advarsel mod enhver overskridelse af denne
dato dato
— eventuelle szrlige opbevaringsregler — eventuelle swelige opbevaringsregler
— eventuelt en advarsel med hensyn til visse synlige tegn — eventuelt en advarsel med hensyn tif visse synlige tegn
pd forzldelse ] : pd forxldelse
g) enhver anden form for informarion, der er forenclig med g) enhver anden form for information, der er forenelig med
dea kortfattede beskrivelse af midlets karakreristika, og den kortfattede beskrivelse af midlets karakeeristika, og
som har sundhedsoplysende karakter, sifremt disse som har sundhedsoplysende karakter, sdfremr disse
oplysninger ikke har karakter af reklame. . oplysninger ikke har karakeer af reklame.

h) tidspunktet for den seneste
revision af indlzgssedlen;
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Oprindeligt forslag

Artikel 9

*

Indlegssedien skal vere udformet i
et Sproq, der er klart og

Andret forslag_

Indlzgssedlen skal vare udformet pd
en sidan midde, at den er enkel,

forstdeligt for patienterne pi det
eller de officielle sprog 1 den
med“emsstat, hvor T1zgemidlet
markadsferes. Denne bestemmelse er
ikkz til hinder for, at
indl1egssedlen kan udformes pi flere
forskellige sprog under
forudsztning af, at de samme
oplysninger anferes ph alle sprog.

Artikel

letlaeseliq og forstieligq for

patienterne p& det eller de
officielle sprog i den medlemsstat,

hvor

lagemidlet markedsfores. Denne

bestemmeise er ikke til hinder for,
at  indlazgssedlen kan udformes pd

flere

forskellige sprog under

forudsatning af, at de samme
oplysninger anfares pld alle sprog.

10 uandret

KAPITEL 1V
Almindelige og afsiuttende bestemmelser

Artikel 11 og 12 uandret

Artikel 13

Om nedvendigt udarbe jder
Komnissionen retningslinjer
vedrarende:

— formuleringen af visse szerlige advarsler i forbindelse med
besternte kategorier af lzgemidler

— de szrlige behov for information ved selvmedicinering

- laseligheden af de oplysninger, der er opfort pa eriketten
og indlzgssedien

— anvendelse af stregkoder til identifikation af legemid-
ler.

Mued henbiik herpd horer Kommissionen Udvaiger for
Farmaceutiske Specialiteter, der er nedsat ved direkuiv
75/319/EQF.

Sehest 2 4r efter vedtagelsen af

dette direktiv udarbejder

Kommissionen retningslinjer
vedrorende indlzgssedlens indhold og

navnlig: :

formuleringen af visse szrlige advarsler i forbindelse med
bestemte kategorier af legemidler

de serlige behov for information ved selvmedicinering

lzseligheden af de oplvsninger, der er opfort pi etikerten
og indlxgssedlen . . :

anvendelse af streghoder il identifikation af Legemid-
er.

de konstituenter, der skal opgives

pd emballagen, og de oplysninger

vedrorende disse, som skal forekomme

herpd.

Med henblik herpd horer Kommissionen Udvalger for
Farmaceutiske Specialiteter, der er nedsar ved dicekuiv
75/319/EQF.

Artikel 14, 15 og 16 uandret

9"




Andring til forslag til

ADET EKT )

om reklame for humanmedicinske lzgemldler
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BEGRUNDEL SE :

Pa plenarmgdet vedtog Europa-Parlamentet den 12. juni 1991 Kommissionens
forslag om reklame for humanmedicinske lmgemidler (KOM(90) 212 endelig udg.
af 12.6,1980 - SYN 273).

Kommissionen har i henhold til E@F-Traktatens artikel 149, stk. 3 besluttet

at andre sit forslag, idet den | teksten medtager 19 zndringsforslag.

Kommissionen har medtaget de zndringsforslag, der gar ud pa at forbyde re-
klame over for offentligheden for Iegemidlef. som skaber tilvenning elier
afhengighed, opkvikkende midier og lzgemidler, som refunderes af den of-
fentlige sygesikringsordning; den har ligeledes medtaget zndringsforsiaget
om forbud mod tilgift, samt det forslag, som gor det obligatorisk at anfdére
en udtrykkelig opfordring til brugeren til at lzse etiketten og indlzgssed-
len omhyggeligt. De #évrige andringer vedrdrende rekiame over for offentlig-
heden er ikke blevet medtaget; Kommissionen finder ikke, at det | et fai-
lesskabsdirektiv er nédvendigt at fastsaztte aile enkeltheder om, hvorledes
reklame for lagemidler kan gennemféres, nar den er tiljadt.

Hvad angar reklame over for sundhedspersoner, er der | det ®ndrede forslag
medtaget ®ndringsforstaget om genstande af ringe vardi, samt Parlamentets
bestemmelser om sponsorering af videnskabelige kongresser; Kommissionen har
imidlertid ikke kunnet tilsiutte sig de kontrolbestemmelser, som Parla-
mentet har foresliet. Hvad angar kontrollen med gratis vareprdéver, finder
Kommissionen ikke, at det er onskeligt at erstatte den mzngdemazssige gran-
se, som den havde fastsat, med en tidsmassig begrensing.

Endelig har Kommissionen ikke medtaget nogen andringsforsiag med hensyn til
kontrol og sanktioner, idet de fores)aede bestemmelser a!lefede er harmo-
niseret i den eksisterende fallesskabsret, og det synes ikke nddvendigt at
afvige herfra.

I¥




3w
Andring tii forstag til
SYN 273

RADETS DIREKTIV
om reklame for humanmedlicinske lzgemidlier

(Forelagt af Kommisslonen Ifgige

E@F-Traktatens artikel 149, stk. 3)

Oprindeligt forsiag

&£ndret forslag

~Titel og Przambe! uzndret

Férste tre Betragtnlnger uzndret

4. betragtning

cffentlige reklamer for Aikke~
receptpligtige lazgemidler wil, hvis
de er overdrevne og ikke

tilstrakkelig gennemtankte, kunne

pidvirke den offentlige sundhed; for

84 vidt som siddanne reklamer
overhovedet er tilladt, bar de
derfor opfylde wvisse elementzre

kriterier, som skal defineres;.

ikke~
lagemidler kan

offentlige reklamer for
receptpligtige

plvirke den offentlige sundhed, hvis"

de ikke opfvylder visse elementare
kriterier, som skal defineres;

Femte, slette og syvende betragtninger uzndret

8. betrzgtning

de personer, der er bemyndiget til
at ordinere lazgemidler, skal vere i
stand til at udfore deres hverv
fuldstendig objektivt; dr mi siledes
ikke. pavirkes af direkte eller
indirekte ckonomiske incitamenter;

de personer, der er bamyndiget til
&t ordinere lagemidler, skal vere |
etand til at udfere deres hverv
fuldstandig objektive; de md siledes
ixke pavirkes af direkte eller
indirekte ockonomiske - elier andre-
incitamenter;
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Oprindeligt forslag

Ehdrei forsiag

9. betragtning

gratis lmgemiddelprever ber under gratis lazgemiddelprover ber under

visse omstzndigheder kunne udleveres
til personer, der er bemyndiget til
at ordinere eller levere lzgemidler,
sdledes at de kan stifte bekendtskab
med de nye le:gemidler og f& en vis
erfaring i anvendelse heraf;

visse omstendigheder kunne udleveres
til personer, der er bemyndiget til
at ordinere eller levere lagemidler,
siledes at de kan stifte bekendtskab
med de nye lzgemidler og fi en vis
erfaring i anvendelse heraf; disse

aratis lzgemiddelprevear mi

naturiigvis ikke s=zlges;

Tiende og eliefte betragtninger uzndret

12. betragtning

enhver virksomhed, som fremstiller,
eller importerer lazgemidler, ber
indfpre en ordning, som kan sikre,
at alle de oplysninger, der gives om
et lmgemiddel, opfvlder de allerede
gedkendte betingelser for dets

anvendelse -

enhver virksomhed, som fremstiller,
eller importerer lagemidler, ber
indfere en ordning, som kan sikre,
at alle de cplysninger, der gives om
et legemiddel, er i overensstemmelae

med det resumé af produktets
egengkaber, som_ er godkendt af de
kompetente myndigheder - ) '

KAPITEL |
Definitioner anvendeisesomrade og genereile principper
Artikel 1 uzndret

Artlkel 2

1. Enhver reklame for et legemiddel, for hvilker der 1.

. Enhver reklame for et Izgcmiddél, for hvilket der
tkke er udstedt markedsferingstilladelse efter fzliesskabs-

ikke er udstedt markedsferingsulladelse efter fallesskabs-

retten, er forbuds.

2. Alle oplysninger i en reklame for

et lzgemiddel gkal vare forenelige
med de oplysninger, der er anfert i

resuméet af produktets egenskaber,

retien, er forbudt.

2. Alle oplysninger i en reklame for

et lagemiddel skal vare i

overensstemmelse med de eplysninger,
der er anfert | resuméet af
pProduktets egenskaber.




Oprindeligt forslag

&ndret forslag

KAPITEL U1

Reklame over for offentllgheden

Artikel

1. Mediemsstaterne forbyder offentlig * reklamering
for:

— lzgemidler, som indcholder psykofarmaka eller
narkotiske stoffer som omhandlet i intemnationale
konventioner :

— andre receptpligtige lzgemidler, if. Radews direktiv
o JEDE )

2.  Medlemsstaterne forbyder omtale i offendige
reklamer af terapeutiske indikazioner for lzgemidler,
som ikke kan fis 1 hindkeb, herunder i forbindelse med:

— tuberkulose,

— konssygdomme

~ alvorlige infektionssygdomme
— kreeft |

— kronisk sevnleshed

— diabetes og andre stofskiftesygdomme.

3, Forbuddeti stk. 1 gzlder ikke for vaccinationskam-
pagner, som er godkendt af medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder.

4, Forbuddet i stk 1 gzlder med forbehold af artikel
2, 3 og 14 i dirckdiv 89/552/E@F.

5. Medlemsstaterne forbyder gratis uddeling af lzge-
midler ul offentligheden, som finder sted i reklame-
ejemed.

3

1. Medlemsstaterne forbyder offentig reklamering
for:

— l=gemidler, som indeholder psykofarmaka eller
narkotiske stoffer som omhandlet i internationale
konventioner ;

— andre receprpligtige lagemfdler, jf. Ridets direktiv
oo JEGF ().

- _lzqgemidler og produkter, der er
vanedannende og/eller forer til

afhangighed

= ethvert stimulerende_ _ lagemiddel
eller produkt som defineret af
Europarddet og Den Internaticnale
Qlympiske Komité

= lzgemidler, som godtgsres gennem
sygesikringen ’

2. Medlemsstaterne  forbyder omuale i offentlige
reklamer af terapeutiske indikationer for lmgemidier,
som ikke kan fis 1 hindkeb, herunder i forbindelse med:

~ tuberkuiose,

— kenssygdomme

~— alvorlige infektionssygdomme
— kreft

— kronisk sevnleshed

~ diabetes og andre stofskiftesygdomme.

3.  Forbuddet i sik. 1 gzlder ikke for vaccinationskam-
pagner, som er godkendt af medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder.

4. Forbudder i stk: 1 gxlder med forbehold af artike!
2, 3 og 14 i direkiiv 89/552/ESF.

§. Medlemsgstaterne forbydes gratis
uddeling af receptpligtige
lzgemidler, gever. pramier oq
forzringer +il offentligheden, som
finder sted i reklamesjemed.
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oprindeligt forsiag

Artikel 4

Med forbehold af artikel 3 skal enhver offentlig reklame
for et legemiddel:

a)} udformes pi en sddan mbde, at
budskabets karakter af reklame er
dbenbar og produktet klart

identificeres som lagemiddel,

b) i det mindste indeholde:

~ lmgemidlets benzvnelse, omfattende eller efter-
fulgt af fallesnavnet, hvis lzgemidlet kun inde-
holder én virksom bestanddel

— de oplysninger, som er nedvendige for en rationel
brug af legemidlet, sisom terapeutiske indika-
tioner og sxrlige advarsier eller, hvis detre ikke er
muligt, en udwrykkelig ‘opfordring - il at l=se
indlzgssedlen omhyggeligt.

Artlkel &

Offentlige reklamer for et jzmgemiddel ma ikke indeholde
oplysninger, som:

a) navnlig ved tildbud om diagnose eller anbefaling af
behandling pr. korrespondance giver malpersonen
induryk af, at deter overfladigt at konsultere en lzge
elier at f4 foretaget et kirurgisk indgreb

b) fejlagtigt indicerer, at
virkningen af lagemidlet er sikret
eller overglir anden behandling,

¢) indicerer, at milpersonens almindeli_gc velbefindende
kan forbedres ved brug af lzgemidiet ciler pavirkes,
hvis l=gemidlet ikke anvendes

d) udeiukkende eller hovedsagelig henvender sig til born

¢) refererer il anbefalinger fra forskere elier medicinal-
personer

f) sidestiller lmgemidler med et levnedsmidel eller med et
kosmetisk produkt og omvendt

g) indicerer, at sikkerheden ved legemidlet eller dets
cffekeiviter skyldes, at det drejer sig om et »naturligte
stof.

&ndret forslag

Med forbehold af artikel 3 skal enhver offentlig reklame
for et lzgemiddel:

a) udformes pd en sidan mide, at
budekabets karakter af reklame er
dbenbar og produktet klart

przsenteres sSom lzgemiddel,

b) i det mindste indeholde:

— legemidlets benxzvneise, omfattende eller cfter-
fulge af fzllesnavner, hvis legemidler kun inde-
holder én virksom bestanddel

— de oplysninger, som cr nadvendige for en rationel
brug af lzgemidlet, sisom terapeutiske indika-
tioner og serlige advarsier eller, hvis deute ikke er
muligt, en uduykkelig opfordring ul at lmse
indlzgssedlen omhyggeligr. '

~ en udtrykkelig opfordring til at

izse etiketten og indlegasedlen
omhyggeligt,

Offentlige rekiamer for et lzgemiddel ma ikke indehc;ldc
oplysninger, som:

a) navnlig ved tildbud om diagnose eller anbefaling af
behandling pr. korrespondance giver malpersonen
indryk af, at det er overfladigt at konsultere en lege -
eller at f4 foretager et kirurgisk indgreb

virkningen af .
elier overglr

b) indicerer, at
lzgemidlet er sikret
anden behandling,

¢) indicerer, at malpersonens almindelige velbefindende
kan forbedres ved brug af lzgemidlet eller pavirkes,
hvis lzgemidlet ikke anvendes

d) udelukkende eller hovedsagelig henvender sig til bern

¢) refererer til anbefalinger fra forskere eller medicinal-
personer

f) sidestiller lzgemidlet med et levnedsmidel elier med et
kosmetisk produkt og omvendt

g) indicerer, at sikkerheden ved tegemidlet eller dets
effekuiviter skyldes, at det drejer sig om et »naturligte
stof.
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Oprindellgt forslag

Andret -forslag

KAPITEL 111

Rektame over for medicinalpersoner

Artikel

1. Enhver reklame for lazgemidler, som
henvender sig til personer, der er
bemyndiget til at ordinere eller
levere lagemidler, skal indeholde

— de oplysninger, som er anfert i resuméet af produk-
tets egenskaber

— udlevcringsbestemmelserne
— deuailsalgsprisen for de forskellige pakninger

‘— eventuelle betingelser for refusion gennem sygesik-
ringen.

2.  Reklame for et legemiddel, som henvender sig tl
personer, der er bemyndiger 1l at ordinere eller levere
dette lzgemiddel, kan uanser stk. 1 begrznses il lzge.-
midlets benavnelse, nar reklamen udelukkende har «dl
formal at henlede opmerksomheden pi denne benazv-

nelse.
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1. Enhver reklame for lzgemidler,
som henvender sig til personer, der
er bemyndiget til at ordinere,
udlevere eller levere lzgemidler,
8kal indeholde

— de oplysninger, som er anfert i resuméet af produk-
tets egenskaber

-~ udleveringsbestemmelserne
— detailsalgsprisen for de forskellige pakninger

— eventuelle betingelser for refusion gennem sygesik-
ringen.

2. Reklame for et lzgemiddel, som henvender sig il
personer, der er bemyndiger 1il at ordinere eller levere
dete lzgemidde!, kan uanser stk. 1 begranses til lzge-
midlets benzvnelse, nir reklamen udelukkende har g
fo:l-mil at henlede opmarksomheden pi denne benzy-
nelse.

Artikel 7 og 8 uandret

Artikel 9

1. Ved reklamering for et lagemiddel
over for personer, som er bemyndicet
til at ordinere eller udlevere det

pigalidende lagemiddel, er det
forbudt direkte eller indirekte at
yde, tilbyde eller -love disse

personer pramier, pekunizre fordele
eller fordele i form af naturalier,

med undtagelse af geristande, hvis

reelle vardi er ubetvdeligqg.

l. Ved reklamering for et lagemiddel
over for personer, som er bemyndiget
til at ordinere eller udlevere det

pigeldende lagemiddel, er det
forbudt direkte eller indirekte at
yde, tilbyde eller love disse

personer pramier, pekunizre fordele
eller fordele i form af naturaljer,
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Oprinds!igt forslag

2. Personer, der er bemyndiget til at ordinere eller
udlevere lzgemidler, mi ikke anmode om eller 1:nodt:|ge
nogen af de ydelser, der er forbudr i henhold il stk. 1.

3.  Medlemsstaternes bestemmelser om priser, for-
tjenstmargener og rabawer bersres ikke af det i stk 1
nzvate forbud.

£ndret forsiag

2, Personer, der er bemyndiget tl at ordinere eller
udlevere lzgemidler, md ikke anmode om eller moduage
nogen af de ydelser, der er forbudt i henhold il stk. 1.

3. Medlemssiaternes bestemmelser om priser, for-
tjenstmargener og rabawer bereres ikke af det i stk. 1
nzvnte forbud.

Artikel %a (ny)

1. Bestemmelserne i artikel 9 er
ikke til hinger for, . at
medicinalfi-maet eller

legemiddelimportersr kan  deltage i
tilrettel=ocelsen af konaresser, der

udelukkende

har til formidl  at
bidrage +ti) den videnskabelige

videreuddannelse af
medicinalpersoner.
2. 1 dette tilf=lde gkal alene

medicinalpersoner kunne tilbydas
kost og logi under kursusforisbet,
uden at dette indgir i
arrangementets hovedformil, der er
Af videnskabelig art.

Artikel 10

Ved reklamering for et lagemiddel
over for perscrier, som er bemyndiget
til at ordinere eller levere det
pigaldende lagemiddel, md der Xun
udleveres gratis prever til disse
pergoner pd feolgende betingelsar:

a) der kan hejst udleveres to prever 4rligt il hver

person, der er bemyndiget til at ordinere eller udle-
vere lzgemidler

b) enhver levering af prover forudszuer, at modtageren

har fremsat en skriftlig, dateret og underskrevet
anmodning herom

c) preverne skal vare identiske med den mindste
pakning, der findes i handelen

d) preverne gkal bare paskriften
"gratis medicinprove - ikke til
Balg" eller enhver anden piskrift af
tilsvarende betydning,

Ved reklamering for et lmgemiddel
over for personer, som er bemyndiget
til at ordinere, udlevere eller
levere det pigzldende lagemiddel, mid
der kun udleveres gratis prover til
disse personer pi folgende
betingelser:

a) der kan hejst udleveres 10 prover arligt- tl hver

person, der er bemyndiget til at ordinere eller udle-
vere lzgemidier ’

b) enhver levering af prever forudsaiter, a1 modiageren

har fremsat en skrifdig, datere og -underskrevet
anmodning herom

c) preverne skal vere identiske med den mindste
pakning, der findes i handelen

d) proverne skal lgzgeligt og
uvforgzngeligt bare plskriften
“gratis medicinpreve -~ ikke til

sa)lg" eller enhver anden pdskrift af
tilsvarende betydning,
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Oprindellgt forslag ‘ ' fndret forsiag

¢) proverne skal ledsages af en kopi af resuméet af €) proverne skal ledsages af en kopi af resuméer af
produkiets egenskaber ‘ produkiets egenskaber

f) der kan under ingen omsmndighedcr udleveres - f) der kan under ingen omsiendigheder udleveres
prever af lzgemidier, som indeholder psykofarmaka prever af legemidler, som indeholder psykofarmaka
eller narkotiske stoffer som omhandlet i de internatio- eller narkotiske stoffer som omhandlet i de internatio-
nale konventioner. : . nale konventioner,

KAPITEL |V

Kontrol med rakiame

Artikel 11, 12, 13, 14 og 15 usndret
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