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BEGRUNDEL SE

Kommissionen forelamyger et aandret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
oplysninger til offentligheden om receptpligtige lasgemidler. | dette aandrede forslag er
indarbejdet de aandringer, som Europa-Parlamentet foreslog ved ferstebehandlingen, og som
Kommissionen kan acceptere. Af hensyn til den retlige klarhed og for at lette den amindelige
lovgivningsprocedure aflgser denne tekst KOM(2011) 633 endelig, som derfor traskkes
tilbage.

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

Den 10. december 2008 vedtog Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om oplysninger til offentligheden om receptpligtige laagemidler.
Dette forslag blev sendt til Europa-Parlamentet og Radet den 10. december 2008.

Det @konomiske og Sociadle Udvalg afgav udtalelse den 10. juni 2009 og
Regionsudvalget den 7. oktober 2009.

Europa-Parlamentet vedtog en lovgivningsmaessig beslutning ved farstebehandlingen
den 24. november 2010.

2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Forslagenes generelle politikmal, der er at aandre direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004, er i overensstemmelse med de overordnede mal for EU's
laagemiddellovgivning. De har til formd at sikre et velfungerende indre marked for
humanmedicinske lasggemidler og en bedre beskyttelse af EU-borgernes sundhed. |
tréd hermed er forslagenes specifikke mal:

e At skabe klare rammer for levering af information fra indehavere af
markedsferingstilladelser til offentligheden om receptpligtig medicin for at
fremme en rationel anvendelse af sddan medicin, samtidig med at det sikres, at de
retlige rammer fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig medicin over for
forbrugerne.

Dette mal skal opnas ved at:

e gkre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohagent anvendel se af
klart definerede standarder i hele EU

e give mulighed for, at information leveres gennem kanaler, der er rettet mod
forskellige patienttypers behov og muligheder

e tillade indehaverne af markedsferingstilladelser pa en klart forstaelig made at
levere objektiv og ikke-salgsfremmende information om fordele og risici ved
deres medicin
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e sikre, at der er indfart overvagnings- og handhasvel sesforanstaltninger for at sikre,
at informationsleverandererne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at
ungdigt bureaukrati undgas.

Dette amdrede fordag er i overensstemmelse med disse md om at medtage
foranstaltninger, der sodter hgje sikkerhedsstandarder for lssgemidler. Efter
vedtagelsen af Kommissionens forslag er Lissabontraktaten tradt i kraft, og derfor
tilfgjes artikel 168, stk. 4, i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade som
retsgrundlag for det aandrede forslag.

Endelig styrker dette aandrede fordlag patientrettighederne yderligere. Navnlig vil
indehaverne af markedsferingstilladelser have en forpligtelse til, og ikke laangere blot
en mulighed for, at gare visse oplysninger tilgaangelige som f.eks. etiketteringen og
indlaggssedien.

KOMMISSIONENSHOLDNING TIL EUROPA-PARLAMENTETS £ANDRINGER:

Den 24. november 2010 vedtog Europa-Parlamentet 78 aandringer til forslaget til et
direktiv. om oplysninger til offentligheden om receptpligtige lasgemidier.
Kommissionen finder, at de fleste af Europa-Parlamentets aandringer kan godtages i
deres helhed, i princippet eller delvist, eftersom de bevarer fordagets ma og
generelle ordning.

Kommissionen accepterer derfor faglgende aandringer fra Europa-Parlamentet i deres
helhed eller delvist:

Andringer af almen art

En rakke af Europa-Parlamentets andringer, navnlig 1, 4, 13 og 70, gar ud pa at
erstatte ordet "sprede” med "gere tilgaangelig” i forbindelse med information. Disse
andringer er blevet indarbejdet i hele den reviderede tekst (betragtninger og artikler)
i overensstemmel se med aandringerne.

AEndring 2 aandrer betragtning 2 for at understrege, at uligheder i forbindelse med
adgang til information ikke er acceptabelt og ber afhjad pes. Kommissionen indfarer
disse aandringer i betragtning 3.

AEndring 3, som indarbejdes i det aandrede fordlag, aandrer betragtning 4 og opfordrer
til, at der sondres mellem reklame og information, saledes at alle borgere har adgang
til information i ale medlemsstater.

Andring 6 og 7 har samme formdl, nemlig at anerkende, at selv om nogle
oplysninger geres tilgemgelige af nationale kompetente myndigheder og
sundhedsprofessionelle, kan indehavere af markedsferingstilladelser vaare endnu en
kilde til information. Kommissionen aandrer derfor betragtning 8 i overensstemmelse
hermed.

Anvendelsesomr adet for afsnit VII1 " Reklame" (artikel 86, stk. 2)

| artikel 86, stk. 2, i det nuvaarende direktiv 2001/83/EF fastsedtes, hvilke typer af
information der ikke er omfattet af direktivets afsnit om reklame.
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AEndring 20 tilfgjer til listen i artikel 86, stk. 2, korrespondance, der er ngdvendig for
at besvare et bestemt spergsmd om et laagemiddel, og med amdringsforsag 21
tilfgies nogle konkrete oplysninger. Kommissionen er i princippet enig. Det er dog
ikke nadvendigt specifikt at nsavne disse aspekter, da de alerede er omfattet af det
amindelige led om "information fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til
offentligheden om receptpligtige laagemidler, som er omfattet af bestemmelserne i
afsnit Villa"

AEndring 22 og 23 praxiserer de elementer, som i Kommissionens forslag ikke er
omfattet af afsnittet om reklame. Navnlig med aandring 23 tilfgjes der til det faktum,
at information til offentligheden skal vaae i overensstemmelse med afsnit Villa, et
krav om, at denne information skal godkendes af myndighederne og overholde
kvalitetskriterier. Eftersom disse krav er medtaget i afsnit Vllla, er det ikke
nadvendigt at gentage dem.

AEndring 24 tilfgjer faktuelle, informative oplysninger til investorer og medarbejdere
om vaesentlige forretningsudviklinger, forudsat at de ikke anvendestil at markedsfere
produktet til offentligheden, til listen over elementer, som ikke bgr omfattes af
afsnittet om reklame. Denne andring er indarbejdet i det aandrede forslag. Det
praeciseres desuden, at hvis informationen vedrerer individuelle laggemidler, skal
betingelserne i afsnit Vllla finde anvendelse for at sikre, at bestemmelserne om
oplysninger til investorer og medarbejdere ikke benyttes til at omga direktivets
bestemmel ser.

Andring 25, som praiserer, at i tilfadde, der ikke falder ind under afsnittet om
reklame, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen og tredjeparter, der handler
pa vegne af indehaveren af markedsfaringstilladelsen, og som stiller information til
radighed, identificeres som sadan. Dette er indfert i artikel 100a for alle aktiviteter,
der er omfattet af direktivets afsnit om information.

Undtagelse frareklame (artikel 88, stk. 4)

| andring 87 fastsadtes de betingelser, som industrien skal opfylde for at blive
godkendt til at gere reklamer for vaccinationskampagner.

| henhold til direktiv 2001/83/EF gadder forbuddet mod reklame ikke for
vaccinationskampagner, der forestdas af industrien, og som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder. | de oprindelige fordag udvidedes
denne undtagelse til sundhedskampagner i ailmindelighed. Andring 87 fjerner denne
foreddede udvidelse og indferer yderligere  krav  til  eventuelle
vaccinationskampagner. | det aandrede fordlag er disse aandringer indarbegjdet. Men
informationen ber kun henvise til vaccinerne og ikke til de pagaddende sygdomme,
da anvendel sesomradet for direktiv 2001/83/EF er begramset til laagemidler.

Reklamerettet mod sundhedsprofessionelle (artikel 94)

Andring 27 andrer artikel 94, der regulerer reklame rettet mod
sundhedsprofessionelle. Det fastsadtes, at reglerne skal gadde direkte eller indirekte
fremme a sag a lsgemidler foretaget a en indehaver af en
markedsfaringstilladelse eller af en tredjepart, der handler pa dennes vegne eller efter
dennes instruktioner. Kommissionen stgtter denne praxisering, der ikke ber
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begramses til en specifik artikel. Den bagr omfatte samtlige artikler om reklame.
Derfor er amndringen indarbejdet i artikel 86 i begyndelsen af afsnit VIII om reklame.

Anvendelsesomr adet for det nye afsnit VIIla" Information til offentligheden om
receptpligtige laagemidler™ (artikel 100a)

| artikel 100a defineres anvendelsesomradet for direktivets afsnit om information.
AEndring 84, der aandrer artikel 100b om indholdet af informationen, sondrer mellem
information, som indehaveren af markedsferingstilladelsen skal gere tilgaangelig, og
information, som indehaveren af markedsferingstilladelsen kan gere tilgaangelig.
Ved hjadp af denne sondring aendrer Europa-Parlamentet teksten, sa fokus flyttes fra
markedsfgringstilladel sesindehaveres ret til at gere visse oplysninger tilgaangelige til
patientersret til at fa oplysninger. Denne aandring af fokus bar ogsa afspejlesi artikel
100a. Desuden behgver de krav, som denne andring tilfgjer vedrerende
identifikation af indehaveren af markedsfaringstilladelsen og kontrolmekanismer,
ikke at blive angivet i denne artikel, dade er fastsat | sealige artikler.

AEndring 29 fastsadter, at sundhedsprofessionelle, der gar information om laggemidler
tilgengelig ved offentlige begivenheder, skal oplyse om deres gkonomiske
forbindelser til indehavere af markedsfaringstilladelser. Kommissionen stetter denne
aandring, som imidlertid kun kan vedrare laggemidler og ikke medicinsk udstyr, jf.
direktivets anvendelsesomréde. Denne andring er omfattet af indferelsen i det
aandrede forslag af forpligtelsen for personer, der ger information tilgaengelig for
offentligheden, til offentligt at oplyse, om de har modtaget gkonomiske eller andre
fordele fraindehavere af markedsfaringstilladel ser.

AEndring 31 aandrer listen over typer af oplysninger, som ikke skal veae omfattet af
direktivets afsnit om information. Kommissionen statter denne aendring i det omfang,
den er i overensstemmelse med artikel 100b vedregrende indholdet af den
information, som kan geres tilgaangelig.

Andring 8 og 32 udelukker fra direktivets anvendelsesomréade information, der er
giort tilgeengelig af tredjeparter, som handler uafhaangigt af indehaveren of
markedsferingstilladelsen, for at de kan give udtryk for deres holdning til
receptpligtige laaggemidler. Kommissionen stetter denne udelukkelse. For at sikre
abenhed omkring information fra tredjeparter skal disse desuden oplyse om deres
interesser, nar de gar information om lasgemidler tilgaangelig.

Indholdet af informationen (artikel 100b)

Andring 10 og 84 (om andring af artikel 100b) sondrer mellem information, som
indehavere af markedsfaringstilladelser skal gere tilgangelig, og information, som
de kan gere tilgaangelig. En sadan sondring var ikke medtaget i det oprindelige
fordag, hvor der ikke blev fastsat obligatoriske forpligtelser. Kommissionen
accepterer disse aandringer.

Med hensyn til listen over, hvilken information der kan geres tilgeangelig, er der i
artikel 106a i direktiv 2010/84/EF om amdring af direktiv 2001/83/EF, for sa vidt
angar laagemiddel overvagning, imidlertid fastsat krav til
markedsfaringstilladelsesindehaveres  offentliggerelse af  oplysninger  om
laagemiddelovervagning. Derfor skal information om advarsler mod bivirkninger
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ikke veae omfattet af direktivets afsnit om information, da den er specifikt
omhandlet i afsnittet om laagemiddel overvagning.

Endelig er det ikke negdvendigt, at krav i tilknytning til informationskanaler,
handicappede og kontrol (ogsa indeholdt i aandringen) angives i denne artikel, da de
omhandlesi salige artikler.

Informationskanaler (artikel 100c)

AEndring 12 og 34 fjerner muligheden for at gere information tilgaangelig gennem
sundhedsrelaterede publikationer og fastsadter, at den ikke ma geres tilgangelig
gennem aviser, tidsskrifter og lignende publikationer. Med aandringerne indfgres dog
muligheden for at gere information tilgeangelig via skriftligt materialle om et
laegemiddel udarbejdet af indehavere af markedsferingstilladelser pa specifik
anmodning fra en amindelig borger. Kommissionen accepterer disse amdringer. Det
er imidlertid udleveringen af disse trykte materialer, der bar vage pa anmodning,
ikke deres udarbejdel se.

Kvalitetskriterier og angivelser (artikel 100d)
AEndring 35, 36 og 37 aandrer nogle af kvalitetskriterierne for informationen.

Andring 39, 40, 41, 42 og 43 aandrer de angivelser, der skal vage tilgangelige
sammen med informationen, og tilfgjer to nye: En angivelse af kontaktoplysninger,
der ger det muligt for aimindelige borgere at kontakte de kompetente myndigheder,
0g en angivelse med en henvisning til den seneste indlaaysseddel eller en angivelse
af, hvor denne tekst kan findes. Disse aandringer er medtaget i artikel 100d. De dele
af andring 41, der vedrgrer overvagning, er ikke medtaget i den andrede artikel
100d, men tilfgies i en salig artikel om overvégning. De dele af aandring 43, som
omhandler websteder, er medtaget i artikel 100h.

| andring 44 kreeves en angivelse af, at amindelige borgere opfordres til at
indberette bivirkninger til lagger, apotekere, sundhedspersoner og de kompetente
myndigheder. Selv om Kommissionen stetter dette forslag, mener den ikke, at det er
ngdvendigt med en saglig angivelse, der opfordrer til en sadan indberetning af
bivirkninger. Ved direktiv 2010/84/EU er der allerede indfert en sddan angivelse i
artikel 591 direktiv 2001/83/EF om information, der skal medtagesi indlasgssedlen.

Stk. 3 i artikel 100d angiver de elementer, som information ikke ma omfatte, f.eks.
sammenligninger af laegemidler. | aandring 46 tilfgjes tilskyndelse til eller reklame
for forbrug af laggemidlet. Selv om Kommissionen stetter dette princip, er det ikke
nadvendigt at andre teksten for at afspejle dette aspekt, da dette allerede falger af
direktivets bestemmelser (artikel 86). Faktisk ma ingen information, der kan geres
tilgeangelig i henhold til afsnit Vllla, tilskynde til eller reklamere for forbrug af
leegemidier.

Ved aandring 48 sker der en tilpasning til Lissabontraktaten af Kommissionens
befgjelse til at vedtage de ngdvendige foranstaltninger til gennemferelsen af artikel
100d. De retsakter, som Kommissionen vedtager, skal vaare gennemfarel sesretsakter
og ikke delegerede retsakter, da de er begramset til gennemferelsen af de
kvalitetskriterier, der er fastlagt i forslaget.
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Sprogaspekter (artikel 100e)

Andring 49, 50 og 52 vedregrer artikel 100e om sprog. Andringerne omhandler
imidlertid andre aspekter og er derfor indfert i de tilsvarende artikler vedregrende
kvalitetskriterier (artikel 100d), overvagning (artikel 100g), kontrol (artikel 100j) og
internet-websteder (artikel 100h), hvis artiklerne ikke alerede omfatter sadanne
bestemmel ser.

Handicappede (artikel 100f)

Ved aandring 53 sker der en tilpasning til Lissabontraktaten af Kommissionens
delegerede befgielse til at aandre artiklen for at tage hensyn til den tekniske
udvikling.

Kontrol af information (artikel 100g)

Andring 9, 11, 56 og 96 foreskriver, at de kompetente myndigheder pa forhand skal
kontrollere informationen, herunder gennem markedsf aringstilladel sesproceduren, og
dgjfer medlemsstaternes mulighed for at vadge frivillig kontrol udevet af
selvregulerende og samregulerende organer. Der er fastsat en undtagelse fra systemet
med forudgdende kontrol for medlemsstater, der har gennemfert andre typer
kontrolmekanismer inden den 31. december 2008.

Kommissionen accepterer dette princip om forudgaende kontrol og muligheden for
undtagelser. Med hensyn til undtagelser ber der ud over undtagelsen for allerede
eksisterende systemer, som er foreskrevet i aandringerne, medtages en yderligere
undtagelse for de tilfadde, hvor medlemsstaterne ikke kan indfagre et system med
forudgaende kontrol af forfatningsmasssige arsager, som vedrgrer principperne om
ytrings- og pressefrined. Det ber dog ikke vaewe Kommissionens opgave at
kontrollere og godkende alternative national e systemer.

Da muligheden for at vadge frivillig kontrol udevet af selvregulerende og
samregulerende organer udgdr i det nye fordag, er bestemmelserne om en
adfaardskodeks vedtaget af Kommissionen blevet fjernet, mens bestemmelserne om
Kommissionens retningslinjer bibeholdes.

Kommissionen erkender, at en rakke medlemsstater har givet udtryk for
betamnkeligheder vedrgrende overensstemmelse med deres nationale forfatninger.
Kommissionen er rede til at indlede en dialog med de bererte lande for at finde
egnede Igsninger, samtidig med at malene i dette direktiv fuldt ud overholdes. Ud
over kontrolmekanismen kan nogle af de bestemmelser, der indfgres ved dette
direktiv, gribe ind i nationae forfatningsmaessige bestemmelser vedregrende
pressefrihed og ytringsfrined i medierne. Derfor indfgrer Kommissionen betragtning
16, der tydeligger, at dette direktiv ikke forhindrer medlemsstaterne i at anvende
disse forfatningsmaessige bestemmel ser.

Inter net-websteder (artikel 100h)

Artikel 100h fastsadter regler for markedsferingstilladel sesindehaveres internet-
websteder med information om receptpligtige lasgemidier.
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Andring 58 praciserer, at informationen pa disse websteder skal opfylde kravene i
direktivet, og at den skal veare i overensstemmel se med markedsfaringstilladel sen for
legemidlet. Selv. om Kommissionen er enig i dette, er det ikke nedvendigt at
specifikt at neavne det, da dette allerede falger af andre bestemmel ser i direktivet.

Ifelge andring 59 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen identificeres pa
webstederne. Denne identifikation er allerede fastsat i artikel 100d, stk. 2.

Andring 60 foreskriver, at enhver ajourfering af informationen overvages, uden at
det farer til en fornyet registrering af webstedet. Det bgr ogsa fastslas, at den nye
information ogsa er omfattet af kravet om kontrol i henhold til artikel 100g.

Andring 61 omhandler muligheden for at inkludere videoindhold pa internet-
websteder. Andringen af artikel 100d, stk. 2, ved aandring 84 (statiske eller
bevamelige billeder af teknisk art, der demonstrerer den rette made at anvende
produktet pd) er tilstraekkelig i denne henseende.

Kommissionen tilslutter sig den linkning pad markedsfaringstilladel sesindehaveres
websteder til EU 's databaser og portaler om laggemidler, som indferes ved aandring
62. Det e  imidletid mere  hensigtsmassigt, a der pa
markedsfgringstilladel sesindehaveres websteder linkes til EU's webportal om
leegemidler, der blev indfert ved forordning (EU) nr. 1235/2010, i stedet for til
EudraPharm-databasen, da det er hensigten, at portalen skal vage den centrale
adgang til information om laggemidler. Endvidere er det alleredei artikel 100d, stk. 2,
fastsat, at indehavere af markedsferingstilladelser, der leverer information, skal
identificeres. Kommissionen mener derfor, at en henvisning til denne artikel er
tilstraskkelig.

Sanktioner (artikel 100i)

Artikel 100i om sanktioner er aandret for at give mulighed for at offentliggere navnet
pa de indehavere af markedsferingstilladelser, der har offentliggjort information om
et lagemiddel, som ikke er i overensstemmelse med direktivet (sendring 67), at
fastsedte markedsfaringstilladelsesindehaveres ret til at klage og at indfegre en
bestemmelse om, at informationsspredningen stoppes, mens klagesagen pagar
(aendring 69).

Overvagning af information (artikel 100j)

Artikel 100j vedrarer markedsfaringstilladel sesindehaveres forpligtelser til at tillade
overvagning af den information, der leveres. Zndring 52, der aendrer artikel 100e,
om at svar skal geres tilgaengelige for de kompetente nationale myndigheders
kontrol, ber derfor indfaresi artikel 100;.

Haring (artikel 100ka)

Andring 16, 90, 92, 93 og 94 vedrarer hering af alle relevante interessenter, sasom
uafhaangige patient-, sundheds- og forbrugerorganisationer, om spgrgsmal
vedrgrende gennemferelse af direktivet og medlemsstaternes anvendelse heraf.
Hering af relevante interessenter er en del af den interinstitutionelle aftale om bedre
lovgivning (2003/C321/01), og det er derfor ikke nadvendigt hver gang at komme
med eksempler pa disse parter eller at indfare en saarskilt artikel om dette emne.
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Information fra andre kilder end indehaveren af markedsferingstilladelsen
(artikel 21 og 106)

Andring 79 foreskriver oplysninger om sygdomme og sundhedstilstande og
forebyggelse af sddanne sygdomme og tilstande. Kommissionen erkender behovet
for en sdan bredere information, men dette kan ikke behandles inden for rammerne
af direktivet, som kun omfatter lasggemidler.

Den del af andringsforslaget, som tilsigter at palaagge mediemsstaterne at sikre, at
offentligheden og medlemmer heraf har adgang til objektiv, uvildig information, er
indfert i artikel 106. Efter andringen af direktiv 2001/83/EF ved direktiv
2010/84/EU tilvejebringer denne artikel allerede et vigtigt redskab til at opfylde
malet med aandringen (oprettelse af webportaler for lasgemidler i alle medlemsstater).

Komitologitilpasning (artikel 100k)

Formdlet med andring 15 og 75-77 er, pd baggrund af Lissabontraktatens
ikrefttreedelse, at indfgre generelle bestemmelser om tildeling af delegerede
befgjelser til Kommissionen i direktiv 2001/83/EF. Disse artikler er imidlertid blevet
indfert i direktivet ved direktiv 2010/84/EU. Det er kun ngdvendigt at tilpasse artikel
121a om udevelse af delegationen, sdledes at der indfgjes en henvisning til artikel
100f, stk. 2, som indeholder bestemmelser om del egerede retsakter.

FORKLARENDE DOKUMENTER, DER LEDSAGER MEDDELELSEN oM
GENNEMFOJREL SESFORANSTALTNINGER, SAMT VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Direktiv 2001/83/EF forhindrer ikke medlemsstaterne i at etablere deres egne
fremgangsmader med hensyn til levering af oplysninger om lasgemidler. |
medlemsstaterne findes der allerede forskellig national lovgivning, som det aandrede
forslag har til formd at harmonisere ved at skabe klare rammer for de oplysninger,
som indehavere af markedsferingstilladelser skal levere offentligheden om
receptpligtig medicin. Endvidere indeholder det sendrede forslag bestemmelser om
nationale forpligtelser, som kan gennemfares i de forskellige grene af den nationae
retsorden. Pa baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at det er ngdvendigt
med forklarende dokumenter fra medlemsstater, for at den kan udfere sit hverv med
at fare tilsyn med gennemfarelsen af EU-retten.

Det aandrede forslag har ingen virkninger for Unionens budget.

KONKLUSION

Under henvisning til artikel 293 i traktaten om Den Europsaske Unions
funktionsmade aadrer Kommissionen sit forslag som felger:
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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om eprettelse—af DetEuropadskeFadlesskab Den Europaaske
Unions funktionsmade, salig artikel 95-114 og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Eur opa-K ommissionen’,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter den almindelige lovgivningsproceduren i-traktatens-artikel-251* og

og ud fra f@lgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laagemidler® fastlaayger harmoniserede regler
for reklame for humanmedicinske laggemidler. Denne lovgivning forbyder navnlig reklame
for receptpligtige laagemidler over for offentligheden.

(2)  For sa vidt angdr information fastlasgger direktiv 2001/83/EF detaljerede regler om de
dokumenter, der skal vedlaggges markedsferingstilladelsen og vaae beregnet til
informationsformal: produktresuméet (leveret til sundhedsprofessionelle) og indlasgssedien
(ilagt laegemidlets emballage, nar det udleveres til patienten). Pa den anden side, for s vidt
angdr spredning af at _gere information fra indehaveren af markedsferingstilladelsen
tilgeengelig for offentligheden, herunder patienter, bestemmes det i direktivet blot, at visse
informationsaktiviteter ikke er omfattet af reglerne for reklame, uden at der fastsedtes
bestemmel ser for harmoniserede rammer for indholdet og kvaliteten af ikke-salgsfremmende

EUTC..af ...,s. ...
EUTC..&af ...,s. ...
EUTC..&f ...,s ...
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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(4)

Q)

(6)

(7)

information om laggemidler eller de kanaler, som denne information kan ger es tilgeengelig

spredes gennem.

Pa grundlag af artikel 88a i direktiv 2001/83/EF fremsendte Kommissionen den 20.
december 2007 en meddelelse til Europa Parlamentet og Radet om "Rapport om den aktuelle
praksis vedrerende |aemiddelinformation til patienter"®. Rapporten konkluderer, at
medlemsstaterne har vedtaget indbyrdes afvigende regler og praksis med hensyn til levering
af information, hvilket farer til en situation, hvor patienter og offentligheden i bred forstand
har ulige adgang til information om lasgemidler. Sddanne ubegrundede uligheder i
forbindelse med adgang til information, som er offentligt tilgeengelig i andre
medlemsstater, ber afhjadpes.

Erfaringerne i forbindelse med anvendelse af de nuvaaende retlige rammer har ogsa vist, at
visse begramsninger af |aagemiddelvirksomhedernes muligheder for at levere information
skyldes den omstandighed, at den skelnen, der er mellem begreberne reklame og
information, ikke fortolkes ensartet i hele Fadlesskabet Unionen, og at dette har skabt
situationer, hvor_offentligheden udssgttes for skjulte reklamer. Som falge heraf naegtes
borgere i visse medlemsstater maske retten til at f& adgang til ikke-salgsfremmende
kvalitetsmaessigt_god information om lasgemidler pa deres eget sprog. Sondringen
mellem reklame og information bar praeciseres, for at begreberne kan fortolkes ens i
alle medlemsstater, sdledes at man sikrer patientsikker heden.

Disseforskellei fortolkningen af Fadtesskabets Unionens regler om reklamer og forskellene
i nationale bestemmelser om information har en negativ virkning pa en ensartet anvendelse
af fodlesskabs EU-reglerne for reklame og virkningsgraden af bestemmelserne om
produktinformation i produktresuméet og indlagyssedien. Selv om disse regler er fuldt
harmoniserede for at sikre samme niveau af beskyttelse af folkesundheden i hele
Fadlesskabet Unionen, undergraves dette mal, hvis der tillades vidt forskellige nationale
regler for spredning tilgeengeligger else af sadanne nggleoplysninger.

De forskellige nationale foranstaltninger er ogsa tilbgjelige til at have en indvirkning pa,
hvordan det indre marked for lagemidler fungerer, da muligheden for indehaverne af
markedsfaringstilladelser for at sprede gar e information om laegemidler tilgeengelig ikke er
den samme i alle medlemsstater, samtidig med at information spredt, der er gjort
tilgaengelig i en medlemsstat, med sandsynlighed vil have virkninger i andre medlemsstater.
Virkningen vil vaae starre i tilfadde af laagemidler, hvis produktinformation (produktresumé
og indlasgsseddel) er harmoniseret pa fadlesskabs EU-plan. Dette omfatter ogsa laagemidler
godkendt af medlemsstaterne inden for rammerne af gensidig anerkendelse i kapitel 1V i
afsnit 11 i direktiv 2001/83/EF.

Pa baggrund af ovenstaende og under hensyntagen til den teknologiske udvikling inden for
moderne kommunikationsvaaktgjer og den kendsgerning, at patienter i hele EYJ Unionen er
blevet mere aktive med hensyn til sundhedsydelser, er det nadvendigt at aadre den
nuvaaende lovgivning for at mindske forskellene med hensyn til adgang til information og
give mulighed for, at ikke-salgsfremmende, objektiv og palidelig information af god kvalitet
om laggemidler gares tilgangelig, saledes at vaegten laegges pa patienternes rettigheder
og_interesser. Patienter ber have krav pa let adgang til visse oplysninger, f.eks.
produktresuméet, indlasgssedlen og evalueringsrapporten.

K OM(2007) 862 endelig.
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(8) De nationale kompetente myndigheder og sundhedsprofessionelle ber fortsat vaae vigtige
den vigtigste informationskilder for offentligheden med hensyn til lasgemidler. Der findes
allerede en meengde uafheengig information om lsegemidler, f.eks. information fra
nationale _myndigheder eller sundhedsprofessionelle, men situationen er meget
forskellig fra medlemsstat til medlemsstat og mellem de forskellige lasgemidler.
Medlemsstaterne ber |ette borgernes adgang til kvalitetsinformation gennem egnede kanaler.
Indehaverne af markedsferingstilladelser kan udgere endnu en vaadifuld kilde til ikke-
salgsfremmende information om deres laggemidler. Dette direktiv bar derfor skabe retlige
rammer for spredning tilgsengeliggerelse af specifik information om laggemidler fra
indehaverne af markedsfaringstilladel ser til offentligheden. Forbuddet mod reklame over for
offentligheden for receptpligtige laagemidler bar oprethol des.

(9) Tredjeparter sdsom patienter og patientforeninger eler pressen bgr kunne give udtryk

for deres holdning til receptpligtige laegemidler og bar derfor ikke vaere omfattet af de
bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv, forudsat at de handler uafhaengigt af
indehaveren af markedsferingstilladelsen. For_at sikre gennemsigtighed med hensyn
til, hvor vidt tredjeparter handler uafhaenqgiqgt af indehavere  af
mar kedsferingstilladelser, ndr de ger information tilgsengelig, ber tredjeparter oplyse,
om de har modtaget gkonomiske €eller andre fordele fra indehavere af
mar kedsfaringstilladelser.

(910) | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet vil det veae hensigtsmeessigt at
begramse direktivets anvendelsesomréde til at_handle om at gere information om
receptpligtige lasgemidler tilgsengelig, idet de nuvagende fadlesskabs EU-regler tillader
reklame for ikke-receptpligtige laagemidler over for offentligheden pa visse betingel ser.

(2011) Der ber fastsadtes bestemmelser, der sikrer, at kun ikke-salgsfremmende information af god
kvalitet om fordele og risici ved receptpligtige lasgemidler ma spredes ger es tilgeengelig.
Informationen ber tage hensyn til patienternes behov og forventninger for at forbedre
patienternes position, give mulighed for kvalificerede valg og fremme en ratione
anvendelse af laggemidler. Derfor ber a information til offentligheden om receptpligtige
leegemidler opfylde et sadt kvalitetskriterier.

(3112) For yderligere at sikre, at patienter har adgang til #rdehaverne-af-markedsteringstitadelser
kun—spreder information af god kvalitet og for at skelne mellem ikke-salgsfremmende

information og reklame, ber de typer af information, derma-spredes som indehaverne af
mar kedsfaringstilladel ser gar tilgeengdlig, defineres. | ndehaverne af
markedsfgringstilladelser begr vaxre forpligtet til at tilgeengeliggere det seneste
godkendte indhold af produktresuméer, etikettering og indlasgssedler samt den
offentligt tilggengelige version af evaluerinqsrapporten Det er hensigtsmaessigt at tillade

indehaverne af markedsfzrlngstllladelser 0gsa at tllqaenqelqume sprede—mdhetdet—af—de

Iaegeml ddel rel ateret i nformatl on.

(3213) Uanset om_den_er obligatorisk _eller e, ber tnformation til offentligheden om
receptpligtige legemidler begr kun leveres gennem bestemte kommunikationskanaler,
herunder internettet og-sundhedsrelaterede-publikationer, for at undg3, at effektiviteten af
forbuddet mod reklame undergraves af uanmodet information til offentligheden. Hvis
information spredes ger e tilgeengeliq via tv, ellerradio eler_trykte medier, er patienterne
ikke beskyttet mod sddan uanmodet information, og denne form for spredning
informationskanaler ber derfor ikke tillades.
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(3314) Internettet er af stor betydning for levering af information til patienter, og dets betydning er

stigende. Internettet tillader nassten ubegramset adgang til information uden hensyntagen til
nationale greanser. Registrerede websteder for objektiv_og ikke-salgsfremmende
information er derfor nadvendige, og Bder bar fastlaagges saalige regler for overvagning
af disse websteder for at tage hensyn til, at information leveret via internettet er
gramseoverskridende, og for at give mulighed for samarbejde mellem medlemsstaterne.

(1415) Overvagning af information om receptpligtige leegemidler ber sikre, at indehaverne af

markedsfaringstilladelser kun spreder ger information tilgeengelig, som er i
overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF. Medlemsstaterne ber indfere regler, der
etablerer effektive overvagningsmekanismer og tillader effektiv handhaevelse i tilfadde af
overtraadelse. Overvagningen bgr baseres pa kontrol af information, fer spredningen-heraf
den geres tilgeengelig, medmindre det vaesentlige indhold i informationerne allerede er
godkendt af de kompetente myndigheder under markedsferingstilladel sespr ocedur erne,
sdledes som det _er tilfaddet med produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen
samt _den offentligt tilgeengelige version af evalueringsrapporten eller eventuelle
a|ourfﬂrte udgaver af dlsse dokumenter eLLeFeIel'—ﬁﬂd&s—en—anden—mekanme—der—kan

(1516) Dette direktiv styrker overholdelsen af de grundlaeggende rettigheder og ligger helt pa

(17)

(18)

linje_med principperne i _Den Europaaske Unions charter om grundlaeggende
rettigheder, sserlig artikel 11. Sdledes hindrer direktivet pd& ingen made
medlemsstaterne i _at _anvende deres forfatningsregler vedrgrende pressefrihed og
ytringsfrihed i medierne.

Da der med dette direktiv for ferste gang indferes harmoniserede regler for levering af
information til offentligheden om receptpligtige laagemidler, ber Kommissionen fem &r efter
ikrafttreedel sen vurdere, hvordan direktivet fungerer, og om det er ngdvendigt at revidere
det. Der ber ogsa indga bestemmelser vedrgrende Kommissionens udarbejdelse af
retningslinjer pa grundlag af de erfaringer,_ som medlemsstaterne i _samarbejde med
interessenter har_gjort med overvagningen af information.

For at tydeligagre, hvilken information der er tilladt, bgr befgjielsen til at vedtage

retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europagske Unions
funktionsmade delegeres til Kommissionen. Kommissionen bgr i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sgrge for samtidiq, rettidig og
hensigtsmaessig _fremsendelse af relevante _dokumenter til Europa-Parlamentet og
Radet.

Kommissionen bar endvidere  tillsegges  befgjelser til at vedtage
gennemfar elsesforanstaltninger vedr grende de kvalitetskriterier, som information fra
indehaveren _af markedsfgringstilladelsen til _offentligheden _om receptpligtige
lasgemidler skal opfylde.

(1619) Mdlet for dette direktiv, nemlig at harmonisere reglerne for information om receptpligtige

(20)

lagemidler i Fadlesskabet Unionen, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor bedre gennemfares pa fadlesskabs EU-plan; Fadlesskabet
Unionen kan derfor tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med naarhedsprincippet, jf.
traktatens artikel 5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel,
gar direktivet ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na dette mal.

| overensstemmelse med den fadles politiske erklaaring fra medlemsstaterne og

Kommissionen om forklarende dokumenter af 28. september 2011 har
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medlemsstaterne forpligtet sig til i begrundede tilfadde at lade meddeelsen af
gennemfar elsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer
forholdet mellem et direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale
gennemfar elsesinstrumenter. M ed hensyn til naar vaarende direktiv finder lovgiveren, at
fremsendelsen af sddanne dokumenter er begrundet.

(3#21) Direktiv 2001/83/EF ber derfor aandresi overensstemmel se hermed -

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
| direktiv 2001/83/EF foretages felgende aandringer:

1) Artikel 86 affattes sdledes:

"Artikel 86

1. | dette afsnit forstds ved "reklame for laggemidler": enhver form for opsggende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laggemidler, der foretages direkte af
indehaveren af markedsfegringstilladelsen eller _indirekte via en tredjepart, der
handler paindehaverensvegne eller efter dennes anvisninger ; dette omfatter isaa:

a)  offentlig reklame for laaggemidler

b)  reklame for laagemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
lagemidler

c) lasgemiddelkonsulenters besag hos personer, der er befgjet til at ordinere eller
udlevere laggemidler

d) udlevering af prover

€) tilskyndelse til at ordinere eller udlevere laggemidler ved at yde, tilbyde €eller love
pekuniaare fordele eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den reelle vaadi heraf er
ubetydelig

)  sponsorering af reklamemader, hvori der deltager personer, som er befgjet til at
ordinere eller udlevere lasgemidler

g) _ sponsorering af videnskabelige kongresser, hvori der deltager personer, som er
befgjet til at ordinere eller udlevere laggemidler, og navnlig afholdelse af disse personers
udgifter til transport og ophold i denne forbindel se.

Enhver henvisning til indehavere af markedsferingstilladelser i dette afsnit skal
omfatte indehavere af markedsferingstilladelser og tredjeparter, der handler pa
indehaver nesvegne eller efter deres anvisninger.

2. Dette afsnit finder ikke anvendel se pa
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2)

3)
4)

5)

a)  magkning og indlagysseddel, som er omfattet af bestemmelsernei afsnit V

b)  oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri hverken
direkte eller indirekte henvises til ettesgemiddel individuelle lsegemidler

c) information fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til offentligheden om
receptpligtige lasgemidler, som skal opfylde er-ermfattet-af bestemmelsernei afsnit Villa

d)  oplysninger fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til investorer og
medar bejdere om forretningsudviklinger, forudsat at de ikke anvendes til at fremme
salg _af laegemidler. Hvis meddelelser vedrerer individuele laegemidler, finder
bestemmelsernei afsnit VIlla anvendelse."

Artikel 88, stk. 4, affattes sdledes:

"4, Forbuddet i stk. 1 gadder ikke for vaccinationskampagner eg-andre—karmpagner—
folkesundhedens—interesse, der forestds af industrien, og som er godkendt af
med| emsstaternes kompetente myndigheder.

Sadanne vaccinationskampagner godkendes kun af medlemsstaternes kompetente
myndigheder, hvis det er garanteret, at der inden for rammerne af industriens
kampagne leveres objektiv, uvildig information om _vaccinens effektivitet,
bivirkninger og kontraindikationer."

Overskriften "AFSNIT Vllla- information og reklame" udgar.

Artikel 88audgar.

Felgende indsadtes som afsnit V1lla efter artikel 100:

"Afsnit VIlla—Information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler

Artikel 100a

Dette afsnlt flnder anvendelse pa mformatlon

til offentligheden eller aimindelige borgere om godkendte receptpligtige laagemidler, som
qmestllqaenqellq af mdehavere af markedsfzrlnqstllladelser ~hvis-sadan-information-er

Enhver henvisning til indehavere af markedsferingstilladelser i dette afsnit skal
omfatte indehavere af markedsferingstilladelser og tredjeparter, der handler pa
indehaver nesvegne eller efter deres anvisninger.

Sadan-il nformation,_der opfylder bestemmelserne i dette afsnit, anses ikke for reklame
for s vidt angér anvendelsen af afsnit VII1.

2. Dette af snit finder ikke anvendel se pa f2lgende:
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a) markedsferingstilladelsesindehaverens offentliggerelse af _oplysninger _om
bekymringer baseret pa lasgemiddelover vagning, som er omfattet af artikel 106a

ab) oplysninger om sundhed og sygdomme hos mennesker, for sa vidt der heri hverken
direkte eller indirekte henvises til ettasgemiddel individuelle lsegemidler

bc) materidle leveret af  indehaveren af  markedsferingstilladelsen il
sundhedsprofessionelle med-henblik-pa videregivelse til-patienter til disses eget brug

d) oplysninger fra indehavere af markedsferingstilladelser til investorer oq
medarbegjdere om forretningsudviklinger, forudsat at oplysningerne ikke vedrarer
individuelle lasgemidler og ikke anvendestil at fremme salget af laagemidler.

3. Nar information geres offentligt tilgeengelig af andre personer end indehaveren af
mar kedsfaringstilladelsen, oplyser den person, som ger _informationen tilgaengelig,
om__ gkonomiske eler andre fordele  modtaget af  indehavere  af
mar kedsfaringstilladelser, f. dog stk. 1.

Artikel 100b

1. Fglgende infor mation om godkendte receptpligtige lasgemidler skal af indehaveren
af markedsfgringstilladelsen geres tilgeengelig for offentligheden eler alminddige

borgere:

a) det seneste produktresumé som godkendt af de kompetente myndigheder

b) den seneste etikettering og indlaegsseddel som godkendt af de kompetente
myndigheder

C) den seneste offentligt tilgeengelige version af evalueringsrapporten som
udarbejdet af de kompetente myndigheder.

2. Falgende typer information om godkendte receptpligtige lasgemidler kan af indehaveren
af markedsfaringstilladelsen spredes—tH geares tilgeengelig for offentligheden eller
almindelige borgere:

€a) information om lagemidlets miljevirkninger__i_tilgift til _oplysningerne om

bortskaffelse og indsamlingssystemer i de dokumenter, som er naavnt i stk. 1

b) information om eg pris;

d—C) samt—kenkrete oplysninger eg—dekumentation vedrgrende feks. andringer af
emball agen-eHter-advarster-mod-bivirkninger
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d) information om anvisninger vedrgrende brugen af laegemidlet i tilgift til
oplysningernei de dokumenter, der er naevnt i stk. 1

@) information om de farmaceutiske og prakliniske éler kliniske forsgg med det
pagad dende laegemiddel

f) et resumé af ofte forekommende anmodninger om information, jf. artikel 100c,
litra c), og svar ene pa sddanne anmodninger

q) andre typer informationer, som er godkendt af de kompetente myndigheder, og
som er relevantefor at fremme korrekt brug af lasgemidlet.

Den information, der er omhandlet i forste afsnit, litra d), kan eventuelt suppleres
med statiske eller bevaagelige billeder af teknisk art, der demonstrerer den rette made
at anvende produktet pa.

Artikel 100c

Information om godkendte receptpligtige lamgemidler, som af indehaveren of
markedsferingstilladelsen spredes—t geres tilgeengelig for offentligheden eller
almindelige borgere, ma ikke spredes geres tilgaengelig via fjernsyn, eller radio eller
trykte medier. Den ma kun spredes ger es tilgeengelig gennem falgende kanaler:

a) trykt materiale om et laegemiddel, som er udarbeidet af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, og som ggres tilgeengeligt for offentligheden eller

alminddlige borqere pa anmodnlnq eIIer qennem sundhedsprofonelle

b) websteder om laggemidler pa internettet, dog ikke uanmodet materiale aktivt
distribueret til offentligheden eller amindelige borgere

c)  skriftlige besvarelser af specifikke anmodninger om information om et lsegemiddel
fraen amindelig borger.

Artikel 100d

1 Indholdet og praesentationen af information om godkendte receptpligtige lasgemidler,
som af indehaveren af markedsfaringstilladelsen spredes—tH geres tilgeengelig for
offentligheden eller almindelige borgere, skal opfylde falgende betingel ser:

a) Den skal vaae objektiv og neutral; hvis informationen saledes omhandler fordelene
ved et laagemiddel, skal den ogsa omhandle risiciene.

b) Den ska vaxe patientorienterede for pa passende vis at_kunne opfylde tage
hensyn-tH patienternes generelte behov og forventninger.
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c) Den skal vagre evidensbaseret, den skal kunne kontrolleres, og den skal indeholde en
angivelse af evidensniveau.

d) Den ska vaze gourfert og indeholde offentliggerelsesdato eller dato for seneste
revision af informationerne.

e) Denskal vaae pdlidelig, faktuelt korrekt og maikke vaare misvisende.

f)  Den skal vaze forstaelig og laeselig for offentligheden som helhed og almindelige
borgere.

g) Den ska klart angive informationskilden og forfatteren og indeholde referencer til
evt. dokumentation, som informationen er baseret pa.

h) Den ma ikke indeholde oplysninger, der er i modstrid med oplysningerne i
laegemidlets produktresumé, etikettering og indlasgsseddel som godkendt af de
kompetente myndigheder.

2. Al information skal omfatte:

a) enangivelse af, at det pagaddende lasgemiddel kun kan f&s pa recept, og at der
findes anvisninger vedrgrende brugen i indlasgssedlen eller pa den ydre
emballage, alt efter hvad der er tilfaddet

b) en angivelse af, at informationen er beregnet til stette for kontakten mellem
patient og sundhedsprofessionelle, ikke til erstatning af denne, og at patienten
bar henvende sig til sundhedsprofessionelle, hvis han/hun gnsker uddybning af
informationen eller yderligere oplysninger

c) en angivelse af, at informationen spredes—af er _gjort tilgeengelig af en
navngiven indehaver af en markedsferingstilladelse_eller pa dennes vegne
eller efter dennes anvisninger

d) en postadresse eller e-mail-adresse, der ger det muligt for almindelige borgere
at indsende kommentarer til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller
anmode denne om yder liger e infor mation

€) en postadresse eller eemail-adresse, der gegr det muligt for almindelige
borgere at kontakte de kompetente myndigheder, der har godkendt det
pagad dende lsegemiddel

f) teksten til den seneste patientindlasgsseddel eller en angivelse af, hvor
dennetekst kan findes.

3.  Informationen maikke omfatte:
a)  sammenligninger af lasgemidler
b)  noget af det materiae, der er nsevnt i artikel 90.

4, For at skre kvaliteten af den information, der geres tilgeengelig for
offentligheden og almindelige borgere, vedtager Kommissionen vedtager ved hjadp af
delegerede retsakter de ngdvendige foranstaltninger for at gennemfare stk. 1, 2 og 3.
Disse gennemfar el sesr etsakter vedtages efter proceduren i artikel 121, stk. 2.
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Artikel 100e

1. Medlemsstaterne sikrer, at de websteder pa internettet, som indehaverne af
markedsfzringstilladelser anvender til S|enceeiflcv'rﬂg—aaE at gere information om receptpligtige

2.  Medlemsstaterne  sikrer, a anmodninger til  en indehaver af en
markedsfegringstilladel se om information om et receptpligtigt lesgemiddel fra en amindelig
borger kan udfaerdiges pa ethvert af de officielle fadlesskabsEU-sprog, som er et officielt
sprog i den medlemsstat, hvor lasgemidiet er godkendt. Svaret skal udfaardiges pa samme
Sprog som anmodningen.

Artikel 100f

1. Medlemsstaterne sikrer, uden derved at skabe en uforholdsmeessig byrde for
indehaveren af markedsferingstilladelsen, at indehaverne af markedsfaringstilladelser ger
information leveret i henhold til dette afsnit tilgaengelig for handicappede.

2.  For at skre tilgeengeligheden af lasgemiddelinformation leveret via internettet af
indehavere af markedsferingstilladelser skal de pégaddende websteder vame i
overensstemmelse med retningsinjerne World Wide Web Consortium's (W3C) Web
Content Accessibility Guidelines version 32.0, Level A. Kommissionen ger disse
retningslinjer offentligt tilgaangelige.

Kommissionen skal have befgidlser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 121a og med forbehold af betingelsernei artikel 121b

g 121c kan for at tllpasse dette stykke for at tage hensyn til den tekn| ske udV|kI|ng Denne

Artikel 100g

1. Medlemsstaterne sikrer, at der—firde: ive m [
misbrug—har information om godkendte receptpllgtlge Iaq:;emldler af mdehaveren af
markedsferingstilladelsen spredes—tH farst geres tilgaengelig for offentligheden eller
almindelige borgere,_efter at den er blevet godkendt af de kompetente myndigheder .

De dokumenter, der e neaevnt i artikel 100b, stk. 1, kreever ikke vderligere
godkendelse, inden de geres tilgeengelige for offentligheden éler almindelige borgere,
ud over deres godkendelse i forbindelse med en  procedure for
mar kedsfaringstilladel se.

2. Som en undtagelse fra stk. 1 kan medlemsstater ne anvende andre mekanismer til
kontrol af information, efter at den er gjort tilgeengeliq, af felgende arsager:

a) sddanne mekanismer fandtes allerede den 31. december 2008
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b) et system til kontrol af information, fgr den gares tilgeengelig, er ikke forendlig
med den pagaddende medlemsstats for fatningsmaessige bestemmel ser .

Sadanne metoder mekanismer ska sikre baseres—pa—kontrol—af —information—fer

en tilsvarende grad af passende og effektiv kontrol evervagning, der svarer til den i stk.
1 omhandlede godk endel se sikres-gennem-en-anden-mekanisme.

23. Efter hering af medlemsstaterne og interessenter udarbejder Kommissionen
retnlngsllnjer for mformatloner der er tllladt [ henhold til dette afmlt—emfatfeende—en

Kommlsgonen udarbejder disse retnmgsllnjer den ved—detfee—dwekm,ts—uqait#aaalen |OJ
insert date of entry into force of this Directive] og gjourferer dem regelmasssigt pa

grundlag af de indhgstede erfaringer.
Artikel 100h

1. Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsferingstilladelser registrerer
internet-websteder, der indeholder information om laggemidler hos de kompetente
nationale myndigheder i den medlemsstat, hvis landekodetopdomame anvendes pa det
pagad dende websted, far offentligheden far adgang til det. Hvis webstedet ikke anvender et
landekodetopdomame, vadger indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvilket land
registreringen skal foregai.

Efter registrering af internet-webstedet kan den information om et lasgemiddel, der findes
p& webstedet, af indehaverene af markedsferingstilladelsenr leveres pa andre af_deres
internet-websteder, som _indeholder information om laegemidler, i hele Fadlesskabet
Unionen, hvisindholdet er identisk.

2. Internet-websteder registeret i henhold til stk. 1 ma ikke indeholde links til andre
markedsf gringstill adel sesindehaveres websteder, medmindre disse ogsa er registreret i
overensstemmelse med stk. 1. Webstedet skal angive den kompetente myndighed, der
udstedte markedsferingstilladel sen, samt adressen pa dens websted.

Internet-websteder registreret i henhold til stk. 1 ma ikke gare det muligt at identificere
amindelige borgere, som har adgang til de pageddende websteder, eller muliggere
fremkomsten af uanmodet materiale indhold, der aktivt distribueres til offentligheden eller
almindelige borgere.-Disse websteder maikke omfatte web-tv

3.  Den medlemsstat, hvor internet-webstedet er registreret, er ansvarlig for kontrol af
den information, der er gjort tilgeengelig pa tidspunktet for registreringen, og af
efterfalgende information i overensstemmelse med artikel 100g samt for_overvagning
af_denne information i overensstemmelse med artikel 100] det-irdheld; derspredesvia

det-registrerede nternet-websted.
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4.  En medlemsstat ma ikke vedtage nogen foranstaltning med hensyn til indholdet af et
internet-websted, som reproducerer et internet-websted registreret hos de kompetente
nationale myndigheder i en anden medlemsstat, undtagen hvis det sker af fglgende grunde:

a) Hvis registreringsmedlemsstaten overvager informationen, efter at den er gjort
tilgeengelig, i overensstemmelse med artikel 1009, stk. 2, kan en medlemsstat kraeve,
at informationen godkendes af de kompetente myndigheder, far den reproducer es pa
et websted i denne medlemsstat.

b) Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at oversadtelsen af den reproducerede
information er korrekt, kan den kraeve, a en indehaver af en markedsferingstilladelse
leverer en bekradftet oversadtelse af den information, der spredes ger es tilgeengelig pa det
internet-websted, der er registreret hos en kompetent national myndighed i en anden
med|emsstat.

cb) Hvis en medlemsstat har grund til at betvivle, at den information, der spredes gares
tilgeengelig pa et internet-websted, som er registreret hos de kompetente nationale
myndigheder i en anden medlemsstat, opfylder kravene i dette afsnit, skal den meddele den
pagaddende medlemsstat, hvorfor den betvivier dette. De pagaddende medlemsstater
bestragber sig pa at natil enighed om, hvad der skal foretages. Hvis de ikke nér til enighed
inden for to maneder, henvises sagen til det lasgemiddeludvalg, der blev oprettet ved
afgarelse 75/320/EQF. Eventuelle ngdvendige foranstaltninger ma farst vedtages, efter at
dette udvalg har afgivet udtalelse. Medlemsstaterne tager hensyn til laegemiddeludvalgets
udtalelse og underretter det om, hvorledes de har taget hensyn til dets udtalel se.

5.  Medlemsstaterne tiHader kraever, at indehavere af markedsfaeringstilladelser, som
har registreret internet-websteder i overensstemmelse med stk. 1-4, at-indfgjer fggende:

a) Ud over de angivelser, der er naevnt i artikel 100d, stk. 2, en angivelse pa disse
websteder, om at webstedet er registreret og overvagesi henhold til dette direktiv. | denne
angivelse anfares ogsa den nationale kompetente myndighed, der overvager det
pagaddende websted. Hvis informationen ikke skal godkendes, inden den geres
tilgeengelig i_henhold til artikel 100g, stk. 2, Ben skal angivelsen ogsa anfere, at det
faktum, at webstedet registreres og overvages, ikke ngdvendigvis betyder, at al
information pa webstedet er godkendt forud.

b) Et link til den europaaske webportal for laegemidler, som er omhandlet i artikel 26
i forordning (EF) nr. 726/2004.

6. Medlemsstaterne sikrer, at information _om lsegemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, ikke geres tilgsengelig pa
internet-websteder, som de har registreret, far informationen er blevet godkendt af
agenturet i overensstemmelse med artikel 20b og 20c i naevnte foror dning.

Artikel 100i

1. Medlemsstaterne tradfer passende foranstaltninger for at sikre, at bestemmelserne i
dette afsnit anvendes, og at der indfagres passende og effektive foranstaltninger til
sanktionering af manglende overholdelse af disse bestemmelser. Disse foranstaltninger
skal bl.a. omfatte fglgende:

a) fastlamggelse af de sanktioner, der pdlamges, hvis de bestemmelser, der er
vedtaget til gennemfarelse af dette afsnit, overtraades
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b) enforpligtelsetil at sanktionere overtrasdel ser

c) overdragelse af befgjelser til domstolene eller de administrative myndigheder,
der sadter dem i stand til at pabyde opher af spredning tilgaengeligaer else af
information, som ikke er i overensstemmelse med dette afsnit, eller, hvis sadan
information ikke er blevet spredt gjort tilgaengelig, men st&r for at skule
spredes blive det, til a nedlagge forbud mod sadan—spredning

tilgaengeligger e se af sddan infor mation

d) muligheden for at offentliggegre navnet pd indehavere af
mar kedsfgringstilladelser med ansvar for at ggre infor mation, der ikke er
i overensstemmelse med dette afsnit, tilgeengelia.

2.  Medlemsstaterne tradfer bestemmelse om, at de i stk. 1 omhandlede foranstaltninger
kan trafffes som led i en fremskyndet procedure, enten med forelabig virkning eller med
endelig virkning.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indehavere af markedsferingstilladelser er
repraesenteret og hgresi enhver behandling af en sag, i hvilken de anklages for_ikke
at _overholde bestemmelserne som fastsat i dette afsnit. Indehavere af
markedsfaringstilladelser har ret til at anke enhver afgerelse til et retdigt eler andet
organ. | forbindelse med klagesagen stoppes tilgaengeligger elsen af infor mation, indtil
den ansvarlige myndighed métte tr sffe en anden afger else.

Artikel 100j

Medlemsstaterne sikrer, at indehaverne af markedsferingstilladelser gennem den
videnskabelige tjeneste, der er omhandlet i artikel 98, stk. 1:

a diller et eksemplar a a information, som spredes geres tilgeengelig i
overensstemmelse med dette afsnit, samt information om det sterrel sesmaessige omfang af
spredningen sammen med en angivelse af de personer, som informationen adresseres til,
kommunikationsmaden og datoen for farste tilgeengeligger el se spredning til radighed for
de kompetente myndigheder eler—oerganer, som har til opgave at fare kontrol med
information om laggemidler

b) stiller de svar, som er givet i overensstemmelse med dette afsnit, samt en angivelse
af de personer, til hvem de er rettet, til radighed for de kompetente myndigheder, der
har til opgave at fare kontrol med infor mation om laegemidler

bc) skrer sig, at virksomhedens information om leegemidler er i overensstemmelse med
forskrifternei dette afsnit

ed) ogiver de myndigheder elle—erganer, der har til opgave at fere kontrol med
information om laegemidler, de oplysninger og den bistand, de anmoder om med henblik
paudevelsen af deres befgjelser

de) drager omsorg for, at afgerelser truffet af de myndigheder eller-organer, der har til
opgave at fere kontrol med information om lasgemidler, efterkommes omgaende og
fuldstaendigt.

Artikel 100k
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Information om homgopatiske laggemidler som omhandlet i artikel 14, stk. 1, der er
klassificeret som receptpligtige, er omfattet af bestemmelsernei dette afsnit.

Artikel 100l

Senest [fem ar efter dette andringsdirektivs ikrafttraadelse, ngjagtig dato indsadtes],
offentligger Kommissionen en rapport om de erfaringer, der er gjort ved gennemfarelsen
af dette afsnit, efter hgring af interessenter, og vurderer behovet for en revision af
afsnittet. Kommissionen fremsender denne rapport til Europa-Parlamentet og Rédet."

6) | artikel 121a, stk. 1, sendres " artikel 22b, 47, 52b oqg 54a" til "artikel 22b, 47, 52b,
54a og artikel 100f, stk. 2".

7) | artikel 121b, stk. 1, eendres "artikel 22b, 47, 52b og 54a" til "artikel 22b, 47, 52b,
54a og artikel 100f, stk. 2".

8) | artikel 106 indssettes felgende som stk. 1:

"Hver medlemsstat sikrer, at offentligheden eler almindelige borgere har adgang til
obj ektiv, uvildig infor mation om lsegemidler, der markedsfer es pd dens omr ade"

Artikel 2

1 Medlemsstaterne sadter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den [12 maneder efter offentliggerelse i Den Europadske
Unions Tidende;, ngjagtig data indssdtes ved offentliggerelsen]. De tilsender straks

Kommissionen disse bestemmel ser—med—en—sammenhgmngstabel—sem—wser

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagel sen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De naamere regler for
henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som de udsteder p& det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3

Dette direktiv treader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME

1.1. Fordagets/initiativets betegnel se:

1.2. Bergrt(e) politikomrade(r) i ABM/ABB-strukturen
1.3. Fordagets/initiativets art

14. Ma

1.5. Fordagets/initiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Patankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om tilsyn og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolordning

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel masssigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berert(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomréde(r) i den flerdrige finansielle
ramme

3.2. Andaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne
3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme
3.2.5. Tredjeparts bidrag til finansieringen

3.3. Andaede virkninger for indtasgterne
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG

FORSLAGETSY/INITIATIVETSRAMME

Fordagets/initiativets betegnel se

Aendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aandring af direktiv 2001/83/EF,
for sA vidt angdr oplysninger til offentligheden om receptpligtige humanmedicinske
lagemidler

Andret forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aandring af forordning (EF)
nr. 726/2004 for sa vidt angdr information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske lasgemidler

Finansieringsoversigten omfatter de to ovennaevnte lovgivningsforsiag

Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen’

Folkesundhed

Fordagets/initiativets art
x Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[J Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en
forberedende foranstaltning®

[0 Forslaget/initiativet drejer sig om en forleengelse af en eksisterende foranstaltning
L] Fordlaget/initiativet drejer sig om omlaegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forsaget/initiativet vedrerer

Inden for udgiftsomrade 1A, Konkurrenceevne for vakst og beskadtigelse, har forslaget til
formal at fremme folkesundheden i hele EU ved indferel se af bestemmelser om harmoniserede
regler for information om receptpligtige lasgemidler

\ Stette til virkeliggerelsen af det indre marked i 1asgemi ddel sektoren.

Specifikke mal og bererte ABM/ABB-aktiviteter

| Specifikt mal nr. ..

ABM: Activity-Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity-Based Budgeting (aktivitetsbaseret
budgetlaggning).
J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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Forudgaende kontrol af information om centralt godkendte lasgemidler.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Folkesundhed

1.4.3. Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtager ne/méalgruppen.

Pa hgjeste niveau er formalet med forslaget at forbedre beskyttelsen af EU-borgernes sundhed og sikre
et velfungerende indre marked for humanmedicinske laagemidler. | trad hermed er forslagets specifikke
mal:

At skabe klare rammer for den information, som indehavere af markedsferingstilladelser leverer til
offentligheden om receptpligtig medicin, for at fremme en rationel anvendelse af sadan medicin,
samtidig med at det sikres, at de retlige rammer fortsat forbyder direkte reklame for receptpligtig
medicin over for forbrugerne.

Dette mal skal opnas ved:

- At sikre en god kvalitet af den information, der leveres, ved kohagent anvendelse af klart definerede
standarder i hele EU.

- At give mulighed for, at information leveres gennem kanaler, der er rettet mod forskellige
patienttypers behov og muligheder.

- |kke pa& uhensigtsmeessig vis at indskremke mulighederne for indehaverne  af
markedsfaringstilladelser for pa en klart forstaelig made at levere objektiv og ikke-salgsfremmende
information om fordele og risici ved deres medicin.

- Sikre, a der er indfert overvagningss og handhavelsesforanstaltninger for at sikre, at
informationsleverandererne overholder kvalitetskriterierne, samtidig med at ungdigt bureaukrati
undgas.

1.4.4. Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.

Kommissionen har fastlagt mekanismer til at samarbejde med medlemsstaterne om overvagning og
gennemfarelse i national lovgivning, og inden for laggemiddelsektoren er Kommissionens
laegemiddeludvalg et centralt forum for udveksling af information i forbindelse hermed.

EMA bgr bidrage til gennemfarelsen, selv om det ikke vil vaae ngdvendigt med en videnskabelig
vurdering af information.

- For savidt angér efterfalgende evaluering af de operationelle mal kan disse evalueres efter:
- | hvor hgj grad reglerne er blevet fulgt

- Industriens levering af information

- Indikatorer for anvendelse af denne information

- Patienternes kendskab til denne information

- Maling af virkningen af information pa patientadfaad og sundhedsresultater.
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1.5. Fordlagets/initiativets begrundel se

15.1. Behov, der skal opfyldes pakort eller lang sigt

Artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litrac), i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade.

Patienterne er blevet mere selvstamndige og proaktive forbrugere af sundhedsydelser og seger i stigende
grad oplysninger om medicin og behandlinger. Direktiv 2001/83/EF skaber harmoniserede rammer for
reklame for medicin pd EU-niveau, mens anvendelsen af disse rammer forbliver medlemsstaternes
ansvar, men hverken direktiv 2001/83/EF €eller forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder nsarmere
bestemmelser om information om laggemidler. EU-lovgivningen forhindrer derfor ikke
medlemsstaterne i at fastlaagge deres egne fremgangsmader.

Forskellige fortolkninger af EU-regler og forskellige nationale regler og praksis med hensyn til
information skaber hindringer for patienternes adgang til information af god kvalitet og for det indre
markeds funktion.

15.2. Mervaadien ved en indsats fra EU's side

For savidt angér allerede eksisterende harmoniseret EU-lovgivning om godkendel se og overvagning af
laegemidler skal der fastlasgges en fadles fremgangsmade med hensyn til levering af information.
Harmoniserede bestemmelser vil give borgerne i alle medlemsstaterne adgang til samme type
information. Hvis dette sagsomrade fortsat overlades til nationale regler, vil det nassten uundgaeligt
fore til vedtagelse af nationale regler, der er i modstrid med anden i den nuvaaende
laegemiddellovgivning.

Nationale regler og praksis vedrgrende information kan medfgre begramsninger for varers frie
bevagelighed i modstrid med artikel 34 i TEUF, hvilket vil have en negativ virkning for
gennemfarelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsgger at opnd med de harmoniserede
retlige rammer for lasgemidler.

15.3. Erfaringer fralignende foranstaltninger

\ ikke relevant

1.54. Sammenhang med andre relevante instrumenter og mulig synergivirkning

| ikke relevant

1.6. Varighed og finansielle virkninger
L1 Fordag/initiativ af begraenset varighed
— O Fordlag/initiativ gaddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansiellevirkninger fraAAAA til AAAA

X Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed

27 DA



DA

— lvaaksadtelse med en indkeringsperiode fra 2016 til 2021
— derefter gennemferelsei fuldt omfang
1.7.  Péatakt(e) forvaltningsmade(r)®
[1 Direkte central forvaltning ved Kommissionen
X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf arel sesopgaver til:
— [ gennemfearel sesorganer
— X organer oprettet af Fadlesskaberne™:Det Europad ske L asgemiddel agentur
— [ nationale offentligretlige organ/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europaaske Union, og som er identificeret i den relevante basisretsakt, jf.
artikel 49 i finansforordningen

O Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[0 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[] Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaarkninger”.

Bemaakninger

EU's system til regulering af lasgemidler fungerer som et netvaak mellem Kommissionen, Det
Europadske Lasgemiddelagentur (EMA) og de nationale myndigheder med kompetence inden for
lagemidler. Ansvaret deles ofte, idet den ngjagtige fordeling afhsenger af, om et laggemiddel er
godkendt centralt (med Kommissionen som kompetent myndighed) eller nationalt (hvor
medlemsstaterne leverer de kompetente myndigheder).

For sd vidt angar allerede eksisterende harmoniseret EU-lovgivning om godkendelse og overvagning af
laegemidler skal der fastlaggges en fadles fremgangsmade med hensyn til levering af information. Harmoniserede
bestemmelser vil give borgerne i alle medlemsstaterne adgang til samme type information. Hvis dette
sagsomrade fortsat overlades til nationale regler, vil det nassten uundgaeligt fere til vedtagelse af nationale
regler, der er i modstrid med &nden i den nuvagrende lasgemiddellovgivning.

Nationale regler og national praksis vedragrende information kan medfare begraansninger for varers frie
bevaggelighed i modstrid med artikel 34 i TEUF, hvilket vil have en negativ virkning for
gennemfarelsen af det indre marked for lasgemidler, som man forsgger at opnd med de harmoniserede
retlige rammer for lasgemidler.

o Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

2.1 Bestemmelser om tilsyn og rapportering

Hyppighed og betingelser angives.

Kommissionen har indfert ordninger for samarbejde med medlemsstaterne om overvagning og
gennemfarelse i national lovgivning, og inden for lasgemiddelsektoren er Kommissionens
laagemiddeludvalg et centralt forum for udveksling af information i forbindelse hermed.

EMA begr bidrage til gennemfarelsen, selv om det ikke vil vaae ngdvendigt med en videnskabelig
vurdering af information.

For savidt angar efterfglgende evaluering af de operationelle mal kan disse eval ueres efter:

- | hvor hgj grad reglerne er blevet fulgt

- Industriens levering af information

- Indikatorer for anvendelse af denne information

- Patienternes kendskab til denne information

- Maling af virkningen af information pa patientadfaad og sundhedsresultater.

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.2.1. Konstaterederisici

Den starste riskko er forkert eller ufuldstendig gennemferelse af EU-lovgivningen i
medlemsstaterne.

2.2.2. Péatankt(e) kontrolmetode(r)

Kommissionen har oprettet laaggemiddeludvalget, der giver mulighed for udveksling af
oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen med hensyn til status over
gennemfarelsen af EU-lovgivningen

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel maessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

L asegemiddel agenturet har sazlige budgetkontrolmekanismer og -procedurer. Bestyrelsen, som bestar af
reprassentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og Europa-Parlamentet, vedtager budgettet samt
de interne finansielle bestemmel ser. Den Europad ske Revisionsret kontrollerer hvert & gennemferelsen
af budgettet.

Bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om
undersggelser, der foretages af Det Europsaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF), finder
anvendelse pa Lasgemiddelagenturet uden begramsninger i forbindelse med bekaampelsen af svig,
korruption og andre retsstridige handlinger. Allerede den 1. juni 1999 blev der desuden vedtaget en
beslutning om samarbejdet med OLAF (EMEA/D/15007/99).

Endelig giver Lasgemiddel agenturets kvalitetsstyringssystem anledning til en fortlgbende kontrol. Som
led i denne proces bliver der hvert ar foretaget flere interne revisioner.
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3. FORSLAGETY/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1 Berert(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerdrige finansielle ramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefelge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omréde i Budgetpost art Bidrag
den . .
flerdrige | Nummer OB/IOB a 2 | fratredje | L0t atike 18,
inansi EFTA- | kandidat- k.11 ,
fi rlj:rrl]’]?l’]e(! e [ Betegnel LS PR ] n lande2 F:ncliel?’ lande fi?\tansforlgzrﬁg:en
17.031001 - Det Europadaske
1A Laggemiddelagentur - tilskud til afsnit OB JA NEJ NEJ NEJ
log?2
17.031002 - Det Europadske
Laggemiddelagentur - tilskud til afsnit OB JA NEJ NEJ NEJ
3
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raekkef@l ge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bid
omrédei vegee art e
ﬂe(rjéerr;ge Nummer fraEFTA- fra fratredje- ;tli]tlanttlrl(aela;)8|
finansielle | rpereqnelse L, ] OB/OB lande ke}nd'dat' lande finans-
ramme ande forordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ | JA/NEJ

11
12
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OB = opdelte bevillinger / I0B = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europada ske Frihandel sssmmenslutning
Kandidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne
3.2.1. Sammenfatning af de ansl&ede virkninger for udgifterne

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle
_ Nummer | [.]
ramme:
Ar Ar Ar Ar Der indsztes flere &, hvis
GD: <> 14 virkningerne varer laangere (jf. I ALT
2016 2017 | 2018 | 2019 punkt 1.6)
* Aktionsbevillinger
Forpligtel 1
Budgetpostens nummer — 17.031001 ore _Igt = o
Betalinger @)
Forpligtel 1
Budgetpostens nummer — 17.031002 o I gelser il
Betalinger (24)
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for
sagrprogrammer ™
Budgetpostens nummer ®
Forpligtelser e
Bevillinger | ALT
til GD <.> =2+2a
Betalinger
+3

14

Ar N er lig med det &, hvor ivarksadtelsen af forslaget/initiativet begynder.
15

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.
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Forpligtel ser 4

» Aktionsbevillinger | ALT

Betalinger ®)
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =4+6
under UDGIFTSOMRADE <1A.>
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger =5+6

Hvisflere udgiftsomr ader pavirkes af for daget/initiativet:

. L Forpligtel ser @)
» Aktionsbevillinger | ALT :
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1til 4
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 56
(Referencebel gb)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle = " Administration”
ramme:
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere &r, hvig
2016 | 2017 | 2018 | 2019 V'rk”'”gergjn‘l’(?rfgfmgerem' FALT
GD: <....... >

* Menneskelige ressourcer

* Andre administrationsudgifter

| ALT GD<....... > Bevillinger
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Bevillinger | ALT (Forpligelser | alt
under UDGIFTSOMRADE 5  betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar _Der_ indssdtes flere ar, hvis_
16 virkningerne varer langere (jf. IALT
2016 2017 2018 2019 punkt 1.6)
Bevillinger | ALT Forpligtelser
under UDGIFTSOMRADE 1til 5
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger
16 Ar N er lig med det &, hvor ivaarksadtelsen af forslaget/initiativet begynder.
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And dede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.2.
— [ Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
— X Fordaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfart herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Der indsagtes flere &, hvis virkningerne varer langere (jf. |ALT
Der 2016 2017 2018 2019 punkt 1.6)
angives RESULTATER
mal og : ;
redlater Resu- 5 | z s z | | sam-
o | Z_ iOm| m_ iOm| m_  Om| m_ Om| m_ iOm| m_ Om | z_ | Om | Samlede  lede
Type ol BT kott| BT kost| 8T ikot| BT ‘kot| BT ikost| BT ikost| BT | kost | resu- : om
o resultater’ gom-. g3 :ning g3 ining g& | ning g& | ning g& |ning g& ining g& ining tater  © kost-
Kost- 14 Coer 14 Coer 14 Lol 14 Coer 14 Coer o Coer o Coer (antal) : ning-
ninger L
SPECIFIKT MAL NR. 1%
Resultat
Resultat
Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1
SPECIFIKT MAL NR. 2

18 Som beskrevet i del 1.4.2. "Specifikke mal ...".

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).



Resultat

Subtotal for specifikt mal nr. 2

OMKOSTNINGER | ALT

Virkninger for EMA's budget

Finansieringsoversigten er baseret pa det faktum, at lovgivningsforslaget fastsater, at specifikke informationsaktiviteter gennemfert af indehaverne
af markedsfaringstilladelser for centralt godkendte receptpligtige lasgemidier vil veare underlagt gebyrer, som opkraeves af Det Europadske
Lasgemiddelagentur (EMA).

Finansieringsoversigten og beregninger viser, at omkostninger i forbindelse med aktiviteter, der er en falge af lovgivningsforsaget, daskkes ind via
gebyrer. Pa grundlag af dette farer beregningerne til den konklusion, at forslagene om information til offentligheden om receptpligtige lasgemidler
ikke vil have en finansiel indvirkning pa Unionens budget.

EMA's budget er pa 208,9 mio. EUR i 2011. EU's bidrag steg fra 15,3 mio. EUR i 2000 til 38,4 mio. EUR i 2011. Resten af stigningen i budgettet er
blevet dakket af gebyrer, som EMA har opkraevet fra lasgemiddelindustrien (andldet til 85 % af de samlede indtaagter i 2011 og baseret pa Radets
forordning (EF) nr. 297/95 som amndret ved Kommissionens forordning nr. 312/2008 af 3. april 2008). Indtesgterne fra gebyrer forventes at stige
yderligere i de kommende &r. Det skal bemaakes, at EMA's budget pa grundlag af indtasgterne fra gebyrer de seneste ar har udvist et overskud, og
der er gjort brug af overferselsfaciliteten. Faktisk var overskuddet i 2010 pa over 10 mio. EUR.

| henhold til lovgivningsforslaget skal EMA palaggges den forudgaende kontrol af information om centralt godkendte laagemidier.

Anmodninger om forudgéende kontrol skal i henhold til forordning (EF) nr. 297/95 veae underlagt et gebyr. Vurderingen af den indsendte
information skal i fuldt omfang udferes af personale i EMA. | betragtning af at EMA's aktiviteter kun vil vedragre forudgdende kontrol af
information, og at den efterfalgende overvagning vil blive foretaget af medlemsstaterne, vil de administrative procedurer i agenturet ikke vaae
byrdefulde. Da en del information ikke allerede vil veare vurderet af EMA som led i markedsfaringstilladel sesproceduren, f.eks. information om
bortskaffelses- og indsamlingssystemer for produktet samt information om priser, som hegrer ind under medlemsstaternes enekompetence, vil denne
forudgaende kontrol imidlertid kraeve koordinering med mediemsstaterne, og virkningerne af dette arbejde ber tagesi betragtning.

Desuden kan ansggninger indgives pa andre sprog end engelsk, som er agenturets sasdvanlige arbejdssprog. Derfor er det ngdvendigt at oversadte
ansggningerne, eller ogsa skal personalet kunne arbejde pa flere EU-sprog.
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De gennemsnitlige omkostninger til en fuldtidsakvivalent (FTE) AD-stilling ved EMA i London er af EMA blevet opgjort til (begyndelsen af 2011):
Len 161 708 EUR/éar for AD og 90 091 EUR/ar for AST, og det er disse personaleomkostninger, der er anvendt ved beregningerne nedenfor.

Gebyrer opkraevet af EMA fralamgemiddeindustrien

For sa vidt angar EMA-gebyrer kan der foretages falgende overslag:

| gjeblikket findes der 566 centralt godkendte lasgemidler. | henhold til EMA's arsrapport for 2009 var der 2 577 andringer, hvoraf 708 vedrarte
kliniske aandringer af type Il, hvilket indebar betydelige andringer i produktinformationen. Disse procedurer for at sandre den oprindelige
markedsfaringstilladelse vil ogsd medfare, at ny information om laegemidler skal forhandskontrolleres. Det kan anslas, at agenturet i lagbet af den
foresdede forordnings ferste anvendelsesdr vil modtage ca. 700 indsendelser af information til spredning til offentligheden, som det skal
forhandskontrollere. Der kan de efterfglgende & forventes en stigning i antallet af indsendelser til agenturet. Det ansl dede gennemsnitlige gebyr, der
skal betales af lasgemiddelindustrien, er 3 650 EUR.

EMA's udgifter

Som forklaret ovenfor, kan det andlas, at der vil vagre ca. 700 indsendelser vedrarende patientinformation om centralt godkendte laegemidler, som
agenturet skal kontrollere i de ferste ar (2016-2021). Det antal kan forventes at stige til 800 indsendelser, nar lasgemiddelvirksomhederne har faet
godt kendskab til den nye procedure (fra 2019).

Det kan andlds, at EMA's samlede udgifter vil udgeres af:

1. &slen til personale, der har fglgende opgaver:

— kontrol af informationerne pa grundlag af den dokumentation, der er leveret af lasgemiddelvirksomheden, og pa grundlag af andre videnskabelige
oplysninger

— kontakt til laaggemiddelvirksomheder, hvis der behov for yderligere oplysninger

— kontakt til medlemsstaterne for at fa information, som henhgrer under deres kompetence, og for at sikre sammenhaag, saalig med hensyn til
information om kliniske forsag

— dreftelser i agenturet

— administrativ behandling af indsendelsen (inkl. udkast til udtalelse)
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Der vil ikke vazre yderligere omkostninger for EMA til gennemgang af litteratur, idet patientinformationen skal vaare baseret pa den dokumentation,
som laggemiddelvirksomhederne leverer i deres ansagning.

2. oversatelse: ansaggninger kan indgives pa andre sprog end engelsk, som er agenturets sasdvanlige arbegjdssprog. Derfor skal ansggninger
oversatestil engelsk, for at de kan blive kontrolleret af EMA, og derefter skal EMA's vurdering oversadtes tilbage til ansggerens sprog.

3. IT: Medicinalindustrien vil levere information gennem kanaler, der er rettet mod forskellige patienttypers behov og muligheder. Dette vil omfatte
video- og lydmateriale samt skriftligt materiale. For at kunne revidere, spore og opbevare disse forskellige kommunikationsmedier vil EMA indfare
en passende infrastruktur med kompatibel it-software. I1fglge EMA skal udviklingen af 1 T-redskabet ske over 12 maneder til et samlet belgb pa 1,5
mio. EUR. Vedligeholdelse af |1 T-redskabet vil koste 225 000 EUR i det farste driftsar (n+1) og 300 000 EUR pr. ar de falgende &r.

Lovgivningsforslagets samlede indvirkning pa EMA's budget er opstillet i nedenstéende tabel.

Tabel: Virkninger for EMA's budget — stillingsfortegnel se™

Ar 2016 Ar 2017 Ar 2018 Ar 2019 Ar 2020 Ar 2021
Fuldtidsakvival enter for
kerneaktivitet + for
forvaltningsomkostninger (10 %
af kerneaktiviteten)
AD - 161 708 EUR/ar 44 4,4 44 55 55 55
AST - 90 091 EUR/ar 11 11 11 11 2,2 2,2
Kontraktansat 0 0 0 0 0 0
Udstationeret national ekspert 0 0 0 0 0 0
Personale | ALT 55 55 55 6,6 6,6 6,6

19 Antagelse: Der vil vae en stigning i antallet af ansggninger og ingen indvirkning pa EMA's omkostninger.
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Tabel: Virkninger for EMA's budget — opgerel se over indtagyter og udgifter (EUR)

e comkosringer (Cadmy | 810615| 810615  810615| 988494 | 1087504 1087504
Snrggosls(t{éi nger til oversxdtelse il 569100| 569100| 569100| 650400 | 650400 650 400
Omkostninger il oversatelse 569100| 569100| 569100| 650400 | 650400 650 400
tilbage til indsendel sessproget®

It-omkostninger (udvikling) 1125000 375 000

It-omkostninger (vedligeholdelse) 225 000 300 000 300000 | 300000 300 000
Omkostninger i alt™ 3073815| 2548815| 2248815 2589204 | 2688394 | 2688394
Inchezgter fra gebyrer™ 2555000 | 2555000 2555000| 2920000 | 2920000 | 2920000
Saldo 518815 6185| 306185| 330706| 231606 231 606

Tabellen viser, at saldoen pa EMA's budget kan vage negativ det farste & (2016). Dette underskud vil blive daekket af andre indtaggter i EMA's

budget.

Beregningen i ovenstaende tabel er baseret pa en model, hvor EMA arbejder pa engelsk og derfor oversadter de ansggninger, som ansagerne indgiver, til engelsk
og oversadter sine udtalelser om forudgdende kontrol til ansggernes sprog, inden de sendes til ansagerne. Men det kan vise sig, at en anden model ber falges for at
sikre mere effektivitet ved at arbejde direkte pa de originale sprog med anvendelse af interne ressourcer til forudgaende kontrol af information og derfor uden brug
af oversadtelse. Personaletildelingen vil skulle reviderestil i alt 15 AD med en ledsagende nedsadtel se af oversadtel sesomkostningerne.

2 For 7 sider.

En inflationsrate p& 2% bgr tagesi betragtning.

z Det gebyr, som lagemiddelvirksomheden skal betale, vil vare pd 3 650 EUR.
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3.2.3. Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.3.1. Resumé

- Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— [ Fordaget/initiativet medfagrer anvendelse af administrationsbevillinger som anfart

herunder:

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
N23

N+1

N+2

N+3

Der indsadtes flere ar, hvis
virkningerne varer laangere (jf. punkt
1.6)

I ALT

UDGIFTSOM-
RADE 5
i den flerdrige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
admi ni strationsud-
gifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Uden for UDGIFTS-
OMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

I ALT

= Ar N er lig med det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
2 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemferelsen af EU's programmer og/eller
aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer

— [ Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet medfegrer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfart

herunder:

Overslag angivesi hele tal (eller med hgjst en decimal)

Ar
N

Ar Der indsadtes flere ar, hvis
virkningerne varer laangere
(if. punkt 1.6)

Ar Ar
N+1 N+2 N+3

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

XX 01 0101 (i hovedssadet og i Kommissionens
repraesentati onskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

1001 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter)®

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNEI
delegationerne)

- i hovedsaadet®’

XX 0104 yy?

- i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE —indirekte forskning)

1001 0502 (KA, V, UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

I ALT
XX angiver det berarte politikomrade eller budgetaf snit.
Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de
budgetmaessige begraasninger.
Opgavebeskrivelse:

Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte

Eksternt personale
% KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne; LA= lokalt ansatte, UNE =
udstationerede national e eksperter.
2% Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
2z Angér isar strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og Den
Europad ske Fiskerifond (EFF).
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3.2.4. Forenelighed med indevaarende flerérige finansielle ramme

— X Fordaget/initiativet er foreneligt med den flerdrige finansielle ramme, der starter i

2014.

— O Fordlaget/initiativet kreever omlaggning af det relevante udgiftsomrade i den flerdrige

finansielle ramme.

\ Der redegares for omlasgningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes starrel se.

— [ Fordaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den

flerdrige finansielle ramme revideres™.

starrelse.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomréder og budgetposter og belgbenes

3.25. Tredjeparts bidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjepart.

— Fordaget/initiativet indeholder bestemmel ser om samfinansiering, jf. felgende overdag:

i mio. EUR (3 decimaler)

Der indsadtes flere ar, hvis
Ar Ar Ar Ar virkningerne varer lamngere (jf | alt
N N+1 N+2 N+3 '
punkt 1.6)
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
% JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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3.3. Ansldede virkninger for indtasgterne

— X Fordaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtasgterne.

— [ Fordaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:

- O for egne indtaggter
- O for diverse indtaggter
i mio. EUR (3 decimaler)
o Lo
Bevillinger til Fordagetdinitiativets virkninger
o radighed i o
Indtaggtspost pa budgettet indevagende Ar Ar Ar Ar ﬂljndsa; saf mange kol on_nerrl esccj)m <
regnskabsir N N+1 N+2 N+3 nedvendigt for at vise varigheden
virkningerne (jf. punkt 1.6)

Artikel .............

For diverse indtaggter, der er formalshestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaggterne.

2 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtasgter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobel gbene, hvorfra opkras/ningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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