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MOTIVERING

Kommissionen lagger fram ett andrat forsag till Europaparlamentets och rédets direktiv om
information till almanheten om receptbelagda lakemedel. | det andrade forslaget inforlivas de
andringar som Europaparlamentet foreslog vid forsta behandlingen och som kommissionen
kan godta. FOr den réttsliga tydlighetens skull och for att underldita det ordinarie
lagstiftningsforfarandet ersdtter denna text KOM(2011) 633 dutlig, som fdljaktligen dras
tillbaka.

1. BAKGRUND

Den 10 december 2008 antog kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och
radets direktiv om information till allmanheten om receptbelagda |akemede!.
Fordaget dverlamnadestill Europaparlamentet och radet den 10 december 2008.

Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 10 juni 2009 och
Regionkommittén den 7 oktober 2009.

Europaparlamentet antog en lagstiftningsresolution vid forsta behandlingen den
24 november 2010.

2. SYFTE MED KOMMISSIONENS FORSLAG

De allmanna politiska malen med forslagen om andring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004 ligger i linje med de Gvergripande malen for EU:s
|akemedelslagstiftning. Dessa & avsedda att sdkerstédlla en véfungerande inre
marknad fér humanldkemedel och ett béttre skydd for EU-medborgarnas hédlsa. |
enlighet med detta syftar forslagen i synnerhet till att

e upprdtta en tydlig ram for hur information till allmanheten ska formedlias av
innehavare av godkannanden for forsaljning av receptbelagda |akemedel sa att ett
rationellt bruk av dessa |lakemedel framjas, samtidigt som det sdkerstdlls att
direktreklam for receptbelagda lékemedel till konsumenterna forblir férbjudet
enligt den réttsliga ramen.

Dettamal ska uppnas genom att man

o sikerstdller en hog kvalitet pa den information som ges genom en konsekvent
tilldmpning av tydligt definierade krav inom hela EU,

e tilldter att information formedlas pa sitt som tillgodoser olika slags patienters
behov och férmaga,

e tilldter innehavare av godkannanden for forsdjning att pa ett begripligt sitt
formedla objektiv information utan forsdljningssyfte om fordelar och risker med
lakemedien,
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e ser till att det vidtas Gvervaknings- och tillsynsatgérder som sikerstéller att
informationsformedlarna uppfyller kvalitetskriterierna samtidigt som onddig
byrakrati undviks.

Detta andrade forslag ligger i linje med malen att infora atgarder som sakerstéller en
hog sdkerhetsstandard for |akemedel. Eftersom Lissabonfordraget trétt i kraft sedan
kommissionen antog sitt forslag laggs darfor artikel 168.4 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt till som réttslig grund i det andrade forsl aget.

Detta andrade forslag starker dessutom patienternas réttigheter ytterligare. |
synnerhet kommer innehavarna av godkénnanden for forsaljning att vara skyldiga,
och inte langre enbart ha méjlighet, att 1amna viss information, sdsom markning och
bipacksedel.

K OMMISSIONENS YTTRANDE OVER EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGAR

Den 24 november 2010 antog Europaparlamentet 78 andringar av forslaget till
direktiv. om information till almanheten om receptbelagda |ékemedel.
Kommissionen anser att de flesta av Europaparlamentets andringar kan godtas i sin
helhet, i princip eller delvis, eftersom de bibehdller malen och den 6vergripande
planen med forslaget.

Kommissionen godtar darfor helt eller delvis foljande av Europaparlamentets
andringar:

Andringar av allman karaktar

Genom vissa av Europaparlamentets andringar, i synnerhet 1, 4, 13 och 70, ersétts
"sprida” information med “tillgangliggora’ information. Dessa &ndringar har
inforlivats i hela den éndrade texten (skél och artiklar) i enlighet med andringarna.

| andring 2 andras skal 2 sa att det understryks att ojamlik tillgang till information
inte & godtagbar och bor dtgéardas. Kommissionen infor denna andring i skal 3.

| &ndring 3, som inforlivas i det &ndrade forslaget, &ndras ské 4, dar det pladeras for
en atskillnad mellan reklam och information for att alla medborgare ska ha tillgang
till information i alla medlemsstater.

Andringarna6 och7 har samma mal, namligen att det ska erkannas att viss
information visserligen tillgéngliggors av nationella behdriga myndigheter och hél so-
och sukvérdspersonal, men att innehavare av godkannanden for forsaljning kan
utgora en ytterligare informationskadla. Kommissionen andrar skél 8 i enlighet med
detta.

Tillampningsomrade for avdelning VI —Marknadsforing (artikel 86.2)

| artikel 86.2 i direktiv 2001/83/EG i dess nuvarande lydelse anges vilka typer av
information som inte omfattas av direktivets avdelning om marknadsf6ring.

Genom andring 20 l&ggs det till en punkt om korrespondens som krévs for att
besvara en specifik fraga om ett |1akemedel och genom &ndring 21 en punkt om vissa
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sakliga, informativa meddelanden. Kommissionen samtycker i princip. Det &r
emellertid inte nbdvandigt att uttryckligen ndmna dessa aspekter, eftersom de redan
omfattas av den alméanna strecksatsen om ”[i]nformation fran innehavaren av
godkannande for forsaljning till allmanheten om receptbelagda |akemedel, som ska
Overensstdmma med bestammelsernai avdelning Villa”

| andringarna 22 och 23 fortydligas de uppgifter som enligt kommissionens férslag
inte omfattas av avdelningen om marknadsforing. Detta gdler i synnerhet
andring 23, dar kravet pa att information till allmanheten ska Gverensstamma med
avdelning V1lla kompletteras med ett krav pa att informationen ska ha godkénts av
myndigheterna och uppfylla kvalitetskriterier. Eftersom dessa krav anges i
avdelning Villaar det inte nédvandigt att upprepa dem.

Genom andring 24 laggs det till en punkt om sakliga, informativa meddelanden for
investerare och anstdlilda om viktiga handelser i foretaget, forutsatt att de inte
anvands for att marknadsfora ldkemedlet till allmanheten, i forteckningen 6ver
uppgifter som inte bor omfattas av avdelningen om marknadsforing. Denna éndring
har inforlivats i det andrade fordaget. Det klargors dock ytterligare att om
informationen ror enskilda |&kemedel, bor villkoren i avdelning Villa gélla for att
sékerstdlla att bestammelsen om att |amna information till investerare och anstéllda
inte utnyttjas for att kringga bestammelsernai direktivet.

Genom andring 25 klargors det att i fall som inte omfattas av avdelningen om
marknadsforing bor man se till att innehavaren av godkannandet for forsdljning och
tredje man som agerar pa uppdrag av innehavaren av godkannandet for forsaljning
som tillgangliggor informationen identifieras som sddana. Detta har inforts i
artikel 100a och géller all verksamhet som omfattas av direktivets avdelning om
information.

Undantag till reklam (artikel 88.4)

| &ndring 87 foreskrivs villkor som branschen maste uppfylla for att fa tillstand att
gorareklam for vaccinationskampanjer.

Enligt direktiv 2001/83/EG gdller forbudet mot reklam inte vaccinationskampanjer
som genomfors av branschen och som & godkénda av de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna. | det ursprungliga forslaget utvidgades detta undantag till att
omfatta folkhdsokampanjer 1 almanhet. | andring 87 tas den foresagna
utvidgningen bort och det foreskrivs ytterligare krav pa eventuella
vaccinationskampanjer. Dessa andringar har inforlivats i det é@ndrade forslaget.
Informationen bor dock endast avse vaccinerna och inte de berérda sukdomarna,
eftersom tillampningsomradet for direktiv 2001/83/EG &r begransat till 1akemedel.

Reklam till halso- och sjukvardspersonal (artikel 94)

Genom andring 27 andras artikel 94, som reglerar reklam till hdso- och
sjukvardspersonal. | andringen anges det att bestammelserna bor galla for direkt eller
indirekt marknadsfring som bedrivs av innehavaren av godkannandet for forséljning
eller tredje man som agerar pa uppdrag av innehavaren. Kommissionen stoder detta
klargérande, som inte bor begrénsas till en sérskild artikel. Det bor gélla for ala
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artiklar om marknadsféring. Darfor infors andringen i artikel 86 i boérjan av
avdelning VIl om marknadsforing.

Tillampningsomradde for den nya avdelning VIlla — Information till
allmanheten om receptbelagda lakemedel (artikel 100a)

| artikel 100a faststdlls tillampningsomradet for direktivets avdelning om
information. | andring 84, som andrar artikel 100b om informationens innehdll, gors
atskillnad mellan information som innehavare av godkéannanden for forséaljning ska
tillgangliggdra och information som de far tillgangliggora. Genom denna atskillnad
flyttar Europaparlamentet textens fokus fran rétten for innehavare av godkénnanden
for forsdjning att tillgangliggora viss information till patienternas rétt att fa
information. Detta andrade fokus bor ocksa aterspeglas i artikel 100a. De krav om
angivande av innehavaren av godkannandet for forsaljning och kontrollmekanismer
som l&ggs till genom denna &ndring behdver dessutom inte anges i denna artikel,
eftersom de féreskrivsi sérskilda artiklar.

Enligt andring 29 bor hédso- och sukvardspersonal som tillhandahdller information
om léakemedel vid offentliga evenemang ange sina ekonomiska kopplingar till
innehavare av godkénnanden for forsaljning. Kommissionen stéder denna éndring,
som med tanke pa direktivets tillampningsomrade dock endast kan avse |akemedel
och inte medicintekniska produkter. Denna &ndring omfattas av inforandet i det
andrade fordaget av en skyldighet for personer som tillgéngliggor information for
allméanheten att redovisa eventuella ekonomiska eller andra formaner fran innehavare
av godkannanden for forsdljning.

Genom andring 31 andras forteckningen dver olikatyper av information som inte bor
omfattas av direktivets avdelning om information. Kommissionen stéder denna
andring i den man den Overensstammer med artikel 100b om innehdlet i den
information som kan tillgangliggoras.

Genom andringarna 8 och 32 undantas fran direktivets tillampningsomrade
information som tillgéngliggors av tredje man som agerar oberoende av innehavaren
av godkannandet for forsaljning, for att sddana personer ska ha mojlighet att uttrycka
sina asikter om receptbel agda |akemedel. Kommissionen stoder detta undantag. For
att sakerstalla Oppenhet i fraga om information som tillhandahdlls av tredje man, bor
tredje man ange sinaintressen nar information om l&kemedel tillgéngliggors.

I nformationensinnehall (artikel 100b)

| andringarna 10 och 84 (som andrar artikel 100b) gors atskillnad mellan information
som innehavare av godkannanden for forsaljning ska tillgangliggora och information
som de far tillgangliggora. En sadan &tskillnad gjordes inte i det ursprungliga
fordlaget, dér inga skyldigheter skapades. Kommissionen godtar dessa andringar.

| frdga om forteckningen 6ver den information som far tillgangliggoras, faststélls
dock genom direktiv 2010/84/EU om &ndring av direktiv 2001/83/EG vad géller
sékerhetsdvervakning av |ékemedel krav i artikel 106a vilka géller ndr innehavare av
godkannanden for forsdljning offentliggor information om sakerhetsbvervakning.
Dafor bor information om varningar for biverkningar undantas fran
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tillampningsomradet for direktivets avdelning om information, eftersom sadan
information uttryckligen tas upp i avdelningen om sakerhetsovervakning.

Slutligen behover krav som & kopplade till informationskanaler, personer med
funktionshinder och kontroll (vilka ocksd ingdr i andringen) inte anges i denna
artikel, eftersom de faststélls i sarskilda artiklar.

Informationskanaler (artikel 100c)

| andringarna 12 och 34 utgdr majligheten att tillgangliggora information genom
halsorelaterade publikationer och foreskrivs att den inte far tillgangliggtras genom
dagstidningar, tidskrifter och liknande publikationer. Genom andringarna inférs dock
maojligheten att tillgéngliggora information genom trycksaker om ett |akemedel som
innehavaren av godkannande for forsaljning framstéller pa specifik begdran av en
privatperson. Kommissionen godtar dessa andringar. Det & dock utfardandet av
trycksakerna som bor ske pa begaran, inte utarbetandet av dem.

Kvalitetskriterier och uppgifter (artikel 100d)
| andringarna 35, 36 och 37 andras vissa kvalitetskriterier for informationen.

| andringarna 39, 40, 41, 42 och 43 andras de uppgifter som maste finnas tillgangliga
tillsammans med informationen, och tva nya laggs till: kontaktuppgifter som ger
allméanheten mojlighet att kontakta behtriga myndigheter och en hanvisning till den
senaste bipacksedeln eller uppgift om var man kan hitta denna text. Dessa andringar
har inforlivats i artikel 100d. De delar av andring 41 som avser dvervakning infors
inte i den &ndrade artikel 100d, utan l&ggs till i den sérskilda artikeln om
Overvakning. De delar av andring 43 som handlar om webbplatser infors i artikel
100h.

| @ndring 44 infors ett krav om ett meddelande for att uppmuntra rapportering av
biverkningar till lakare, apotekare, halso- och sjukvardspersonal och behdriga
myndigheter. Kommissionen stéder visserligen detta forsag, men den anser att ett
specifikt meddelande for att uppmuntra rapportering av biverkningar inte &r
nodvandigt. Genom direktiv 2010/84/EU har ett sddant meddelande redan inforts i
artikel 591 direktiv 2001/83/EG om information som ska anges i bipacksedeln.

| artikel 100d.3 anges uppgifter som informationen inte far omfatta, t.ex. jamforel ser
mellan |&kemedel. Genom andring 46 laggs incitament eller uppmuntran till
konsumtion av |8kemedlet till dér. Kommissionen stdder denna princip, men texten
behover inte andras for att dterspegla denna aspekt, eftersom detta redan foljer av
bestammelserna i direktivet (artikel 86). Ingen information som far tillgangliggoras
enligt avdelning Vllla bor omfatta incitament eller uppmuntran till konsumtion av
|ékemedel.

Syftet med andring 48 &r att anpassa kommissionens befogenhet att anta nddvéandiga
atgarder for att genomfora artikel 100d till Lissabonfordraget. De akter som
kommissionen antar bor vara genomférandeakter och inte delegerade akter, eftersom
de &r begransade till genomforandet av de kvalitetskriterier som faststéllsi forslaget.

SV



SV

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

Sprékaspekter (artikel 100e)

Andringarna 49, 50 och 52 avser artikel 100e om sprék. Andringarna rér dock andra
aspekter och har dérfor inforts i motsvarande artiklar om kvalitetskriterier (artikel
100d), évervakning (artikel 100g), kontroll (artikel 100j) och webbplatser (artikel
100h), i de fall da artiklarnainte redan omfattar sadana bestammelser.

Personer med funktionshinder (artikel 100f)

Genom andring 53 anpassas delegeringen till kommissionen av rétten att andra denna
artikel med hansyn till den tekniska utvecklingen till Lissabonférdraget.

Kontroll av informationen (artikel 100Q)

| éndringarna 9, 11, 56 och 96 féreskrivs att de behériga myndigheterna ska
kontrollera informationen pa férhand, inbegripet under processen for godkannande
for forsdjning, och man stryker medlemsstaternas mdjlighet att vélja frivillig
kontroll genom organ for savreglering eller samreglering. Ett undantag fran
systemet med forhandskontroll medges for medlemsstater som infort andra typer av
kontrollmekanismer fore den 31 december 2008.

Kommissionen godtar principen om forhandskontroll och mgjligheten till undantag.
Nér det galler undantag, bor utdver det undantag for befintliga system som foreskrivs
I andringarna ett ytterligare undantag inforas for fall dar medlemsstaterna inte kan
infOra ett system med forhandskontroll av konstitutionella skd som hanfor sig till
principerna om yttrande- och pressfrihet. Kommissionen bor dock inte fa i uppdrag
att granska och godkénna alternativa nationella system.

Eftersom mgjligheten att valja frivillig kontroll genom organ for salvreglering eller
samreglering utgdr i det nya forslaget, har bestammelserna om etiska regler antagna
av kommissionen strukits, medan bestdmmelserna om kommissionens riktlinjer
bibehdlls.

Kommissionen & medveten om att flera medlemsstater har uttryckt farhdgor om
forenligheten med deras nationella konstitutioner. Kommissionen & beredd att inleda
en dialog med de berérda landerna for att finna lampliga ldsningar, som samtidigt till
fullo uppfyller mdlen med detta direktiv. Eftersom vissa bestammelser, uttver
kontrollmekanismen, som inférs genom detta direktiv skulle kunna strida mot
nationella konstitutionella bestammelser om pressfrinet och yttrandefrihet i
medierna, infor kommissionen skal 16, dar det klargors att detta direktiv inte hindrar
medlemsstaterna fran att tillampa dessa konstitutionella bestammel ser.

Webbplatser (artikel 100h)

| artikel 100h faststélls regler for de webbplatser med information om receptbel agda
|akemedel som innehavare av godkénnanden for forsaljning har.

| andring 58 fortydligas det att informationen pa dessa webbplatser ska uppfylla
kraven i direktivet och att den ska vara férenlig med godkannandet for forsaljning av
lakemedlet. Kommissionen hadller med om detta, men det & inte nodvandigt att
uttryckligen ange det, eftersom detta redan foljer av andra bestdmmelser i direktivet.
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Enligt andring 59 ska innehavaren av godkdnnandet for forsdljning anges pa
webbplatserna. Detta foreskrivs dock redan i artikel 100d.2.

Enligt andring 60 ska eventuella uppdateringar av informationen omfattas av
Overvakning, utan att en fornyad registrering av webbplatsen & nodvéandig. Det bor
dven anges att den nya informationen ocksd omfattas av kravet pa kontroll enligt
artikel 100g.

| &ndring 61 behandlas mgjligheten att inkludera videomaterial pa webbplatser.
Andringen av artikel 100d.2 genom andring 84 (tillatelse att anvanda stillbilder eller
rorliga bilder av teknisk karaktd&r som visar den Kkorrekta anvandningen av
|akemedlet) ar tillracklig i detta avseende.

Kommissionen godtar lankningen till EU:s databaser och portaler om ldkemedel pa
webbplatser som drivs av innehavare av godkénnanden for forsaljning, i enlighet
med andring 62. Det & dock lampligare att man pa webbplatser som drivs av
innehavare av godkdnnanden for forsdjning lankar till EU:s webbportal foér
|akemedel som inréttas genom forordning (EU) nr 1235/2010 an till databasen
Eudrapharm, eftersom det & meningen att portalen ska bli den centrala punkten for
tillgang till information om Iakemedel. Dessutom kréavs det redan i artikel 100d.2 att
de innehavare av godkannanden for forsaljning som l[amnar informationen ska anges.
Kommissionen anser darfor att det racker med en hanvisning till den artikeln.

Pafoljder (artikel 100i)

Artikel 100i om pafdljder andras dels sa att det blir mojligt att offentliggdra namnet
pd innehavare av godkdnnanden for forsdjning som  offentliggjort
|skemedel sinformation som inte uppfyller kraven i direktivet (andring 67), dels sa att
innehavare av godkannanden for forsdjning far rétt att overklaga beslut, och det
foreskrivs att spridningen av informationen ska upphtra sa lange forfarandet pagar
(&ndring 69).

Overvakning av informationen (artikel 100j)

Artikel 100j avser skyldigheten for innehavare av godkannanden for forsdljning att
medge 6vervakning av den information som lamnats. Andring 52, som andrar artikel
100e, om att svar ska finnas tillgangliga for granskning av de nationella behériga
myndigheterna bor darfor inforasi artikel 100;.

Samrad (artikel 100ka)

| &ndringarna 16, 90, 92, 93 och 94 hanvisas det till samréd med alla berdrda parter,
t.ex. oberoende patient-, hdlso- och konsumentorganisationer, i frdgor som ror
genomforandet av direktivet och dess tillampning i medlemsstaterna. Samrad med
berérda parter ingar i det interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning (2003/C
321/01) och det & darfor inte nddvandigt att varje gang ange exempel pa berdrda
parter eller att infora en separat artikel om samrad.
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Information fran andra kallor an innehavaren av godkannandet for forsaljning
(artiklarna 21 och 106)

| andring 79 inférs bestéammelser om information om sjukdomar och halsotillstand
och forebyggande av sjukdomar och hélsotillstand. Kommissionen anser att det finns
behov av sadan bredare information, men att detta inte kan tas upp i direktivet, som
endast galler for [akemedel.

Den del av andringen som alagger medlemsstaterna att se till att det finns objektiv
och opartisk information tillganglig for allméanheten eller delar av den har inforts i
artikel 106. Den artikeln tillhandahdller efter andringen av direktiv 2001/83/EG
genom direktiv 2010/84/EU redan ett viktigt verktyg for att uppfylla malet med
andringen (skapandet av webbportaler for 18kemedel i ala medlemsstater).

Anpassning av kommittéforfarandet (artikel 100k)

Syftet med &ndringarna 15 och 75-77 & att med anledning av Lissabonfordragets
ikrafttradande infora allmanna bestammelser om beviljande av delegerade
befogenheter till kommissionen i direktiv 2001/83/EG. Dessa artiklar har dock
inforts i direktivet genom direktiv 2010/84/EU. Det & endast nddvandigt att anpassa
artikel 121a om utdvandet av delegeringen for att infora en hanvisning till artikel
100f.2, dér delegerade akter foreskrivs.

FORKLARANDE DOKUMENT SOM ATFOLJER ANMALAN AV
INFORLIVANDEATGARDER SAMT BUDGETKONSEK VENSER

Direktiv 2001/83/EG hindrar inte medlemsstaterna fran att infGra egna metoder for
tillhandahdllande av information om |&kemedel. Medlemsstaterna har olika gallande
nationell lagstiftning, som det andrade forslaget syftar till att harmonisera genom att
det uppréttas en tydlig ram for hur innehavare av godkénnanden for forsdljning ska
formedla information om receptbelagda l&kemedel till allménheten. | det andrade
forslaget foreskrivs ocksa nationella skyldigheter som kan inforlivas i olika delar av
den nationella réttsordningen. Med tanke pa dessa aspekter anser kommissionen att
det krévs forklarande dokument fran medlemsstaterna for att den ska kunna utféra
sin uppgift att Gvervaka tillampningen av unionslagstiftningen.

Det andrade forslaget paverkar inte unionens budget.

SLUTSATS

Med beaktande av artikel 293 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
andrar kommissionen sitt forslag enligt foljande:
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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet-av—Europerska—gemensikapen Europeiska unionens
funktionssatt, sérskilt artikelarna 95-114 och 168.4 c,

med beaktande av Eur opeiska kommissionens férdl agl,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttr ande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet--artikel 251 f&rdraget®, och

av foljande skal:

(1) | Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel® féreskrivs en harmoniserad ram for
reklam for humanlékemedel. | synnerhet forbjuds reklam till allmanheten for receptbelagda
|&ékemedel.

(20 Vad gdller information faststalls i direktiv 2001/83/EG utforliga regler om vilka
informationshandlingar som ska bifogas godkdnnandet for forsdljning, namligen
produktresumé (for halso- och sjukvardspersonal) och bipacksedel (som laggs med i
forpackningen né& produkten ges till patienten). A andra sidan, vad galler
informationsspridning  tillgangliggérande _av__information fran innehavaren av
godkénnandet for forsdljning till allmanheten,_inbegripet patienter, faststélls i direktivet
endast att viss informationsverksamhet inte omfattas av bestdmmel serna om reklam, utan att
det foreskrivs nagon harmoniserad ram fér innehdllet i och kvaliteten pa
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3)

(4)

Q)

(6)

(")

(8)

|akemedelsinformation utan forsdljningssyfte eller om de kanaer via vilka informationen
kan spridas tillgangliggor as.

Pa grundval av artikel 88ai direktiv 2001/83/EG lade kommissionen den 20 december 2007
fram for Europaparlamentet och rédet meddelandet Rapport om nupraxis for
patientinformation®. | rapporten dras Slutsatsen att medlemsstaterna har antagit
bestdmmelser och rutiner som skiljer sig a vad géller tillhandahdllande av information,
vilket lett till en situation dar patienterna och allmanheten i stort har olika tillgang till
information om lakemedel. Denna omotiverat ojamlika tillgang till information som &r
offentligt tillganglig i andra medlemsstater bor atgardas.

Erfarenheten av tillampningen av den gdllande réttsliga ramen har ocksa visat att vissa
begransningar av mdjligheterna for |akemedel sforetagen att formedla information orsakas av
att gransen mellan reklam och information inte tolkas enhetligt runtom i gemenskapen
unionen, vilket dven har lett till att allménheten i vissa situationer_exponeras foér dold
reklam. Invanarna i vissa medlemsstater kan darfor nekas réatten att pa sitt eget sprak
fa tillgang till hogkvalitativ [dkemedelsinformation utan forsiljningssyfte. Skillnaden
mellan reklam och information bor fortydligas, si att begreppen tolkas pa ett enhetligt
satt i allamedlemsstater, i syfte att trygga patientséker heten.

Dessa skillnader i tolkningen av gemenskapens unionens regler for reklam samt mellan
nationella bestammelser om information inverkar negativt pa den enhetliga tillampningen av
unionens gemenskapens regler for reklam, och pa genomslagskraften i bestammelserna om
den produktinformation som finns i produktresumén och bipacksedeln. Trots att dessa
bestammelser & fullstandigt harmoniserade for att sikerstélla samma skyddsniva for
folkhalsan inom hela gemenskapen unionen, undergravs detta ma om vitt skilda nationella
regler for spridningen tillgangliggor ande av sddana véasentliga uppgifter tillts.

De olika nationella dtgarderna kan sannolikt ocksa paverka om den inre marknaden for
|&kemedel fungerar smidigt, eftersom mojligheten for innehavare av godkannande for
forsdljning att sprida tillgdngliggora |akemedelsinformation inte & densamma i alla
medlemsstater, medan information som sprids tillgangliggdrs i en medlemsstat sannolikt
kan fa effekter i andra medlemsstater. Denna inverkan blir storre for de lakemedel vars
produktinformation  (produktresumé och  bipacksedel) &  harmoniserad  pa
gemenskapunionsniva. Detta omfattar |akemedel som godkants av medlemsstaterna inom
ramen for msesidigt erkdnnande i avdelning |11 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.

| ljuset av det som sagts ovan och med beaktande av de tekniska framstegen vad gdaller
moderna kommunikationsverktyg och det faktum att patienter runtom i Eurepetska unionen
har blivit alltmer aktiva vad galler hdlso- och sjukvard, & det nddvandigt att andra géllande
lagstiftning for att minska skillnaderna i tillgangen till information och mojliggora
hogkvalitativ, objektiv och tillforlitlig information utan forsdljningssyfte om |ékemedel
genom att |agga tonvikt vid patienternas réttigheter och intressen. Patienterna bor_ha
ratt att latt kunnafatillgang till vissinformation sdsom produktresumén, bipacksedeln
och utredningsprotokollet.

Behdriga nationella myndigheter samt hadlso- och sukvardspersonal bor &ven i
fortséttningen vara viktiga de viktigaste informationskélorna for allménheten vad géller
lakemedel. Det finns redan oberoende ldkemedelsinformation, t.ex. fran nationella
myndigheter eller halso- och siukvardspersonal, men situationen skiljer sig kraftigt at

K OM(2007) 862 slutlig.
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mellan olika medlemsstater och mellan olika lakemedel. Medlemsstaterna bor underlétta
medborgarnas tillgang till information av hog kvalitet genom lampliga kanaler. Innehavaren
av godkannandet for forsajning kan vara ytterligar e en vardefull kélla till information utan
forsaljningssyfte om l&kemedel. Genom detta direktiv bor man darfor upprétta en réttslig
ram for den specifika information om |akemede till allménheten som sprids tillgangliggdr s
av innehavare av godkdnnande for forsdjning. Forbudet mot reklam som riktas till
allméanheten for receptbelagda | akemedel bor bibehdllas.

(9) Tredje man, t.ex. patienter och patientorganisationer eller pressen, bor kunna uttrycka

sina_asikter _om _receptbelagda lakemeded och bor darfor _inte _omfattas av
bestdmmelserna i detta direktiv, forutsatt att de agerar oberoende av innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning. For att sakerstalla dppenhet om huruvida tredje man
ager ar_ oberoende av innehavar e av godkannande for forsaljning vid tillgéngliggér ande
av information, bor tredje man redovisa eventuella ekonomiska eller andra férmaner
som erhalls fran innehavar na av godkénnande for forsiljning.

(910) 1 enlighet med proportionalitetsprincipen ar det 1ampligt att begransa rackvidden for detta
direktiv till tillgdngliggérande av_information _om receptbelagda lékemedel, eftersom
gdlande gemenskapunionsregler pa vissa villkor tilldter reklam till allmanheten for
receptfrialdkemede.

(2011) Bestammelser bor faststéllas for att sékerstélla att endast hdgkvalitativ information utan
forsaljningssyfte sprids tillgangliggdrs om fordelarna och riskerna med receptbelagda
|lakemedel. | informationen bor man beakta patienternas behov och férvantningar sa att
patienterna blir gévstandiga och kan fatta valgrundade beslut, och for att framja en rationell
anvandning av lakemedel. Darfor bor all information till allménheten om receptbelagda
|akemedel foljaen rad kvalitetskriterier.

(4112) For att ytterligare sakerstédlla att patienter har tillgang till innehavare-av-godkannande-for

forsaljning—sprider—endast—hogkvalitativ information och for att skilja information utan
forsajningssyfte fran reklam bor det definieras vilken typ av information som innehavare

av godkannande for forsaljning far spridastillgéngliggor a. | nnehavar e av godkénnande
for_forséljning boér vara skyldiga att tillgdngliggéra den godkdnda och senaste
produktresumeén, markningen och bipacksedeln _samt den offentligt tillgangliga
versionen av_utredningsprotokollet. Det & lampligt att innehavare av godkannande for

forsaljnlng tillats att aven tlllqanqlquora mnehaHetq—gedkanda—gamman#atmmgar—av

SiSic > ap P C v e ww

u&an—a&t—ga—utevepde—v%HMga—delama,—eeh—annan noga deflnlerad mformatlon i &amband
med |8kemedel.

(3213) Oavsett om _den &r obligatorisk eller inte, bor +Hinformation till almanheten om
receptbelagda |akemedel bérendast tillhandahallas via sarskilda kommunikationskanaler,
inklusive internet—eeh—tryeka—medier, fOr att undvika att effekten av reklamforbudet
undergravs av oombedd informationsspridning till allménheten. N&r information sprids
tillgdngliggors via tv,—eler radio eler_tryckta medier & patienterna inte skyddade mot
sadan icke efterfrdgad information och darfor bor sddana spridning infor mationskanaler
inte tilltas.

(4314) Internet har mycket stor och tkande betydelse vad géller tillhandahdllande av information
till patienter. Internet mojliggor nastan obegransad tillgang till information utan hansyn till
nationsgrénser. Det_behdvs déarfor registrerade webbplatser for _objektiv_information
utan forsaliningssyfte, och Ssarskilda regler om dvervakning av dessa webbplatser bor
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faststéllas for att ta hansyn till att information via internet dverskrider granserna och for att
majliggOra samarbete mellan medlemsstaterna.

(2415) Overvakning av information om receptbel agda |akemedel bor sikerstédlla att innehavare av
godkannande for forsdjning bara sprider tillgdngliggér sadan information som
Overensstammer med direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna bor anta bestdmmelser om
uppréttande av effektiva 6vervakningsmekanismer som mojliggor effektivt beivrande om
reglerna inte foljs. Overvakningen bor grundas pa kontroll av information innan den sprids
tillgangliggors, utom om sakinnehdllet i informationen redan godkénts av de behdriga
myndigheterna under forfarandena for godkannande for forsiljning, sdsom &r fallet for
produktresumén, markningen och bipacksedeln samt den offentligt tillgangliga
versionen av utrednlnqsprotokollet eller eventuella uppdaterade versoner av_dessa

handllngar dlerom-de
och il rackliod g,

(2516) Det _hér direktivet okar Overensstammelsen med de grundlaggande réttigheterna och
ar helt forenligt med de principer som erkanns i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheter na, sarskilt artikel 11. Detta direktiv hindrar alltsd inte pa
nagot sitt medlemsstaterna fran att tillampa sina konstitutionella_bestammelser om
pressfrihet och yttrandefrihet i medierna.

(17) Eftersom det genom det har direktivet for forsta gangen infors harmoniserade regler om
information till allmanheten om receptbelagda |akemedel bor kommissionen beddéma hur det
fungerar och om det & nodvandigt att se Gver direktivet fem ar efter det att det trétt i kraft.
Det bor ocksa anges att kommissionen i samar bete med ber 6rda parter ska kunna utarbeta
riktlinjer med ledning av medlemsstaternas erfarenheter av informationsovervakning.

(18) For att klargora vilken information som ar tilldten, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras
till_ kommissionen. Kommissionen boér, da den forbereder och utarbetar delegerade
akter, setill att relevanta handlingar 6ver sands samtidigt till Europaparlamentet och
radet och att detta sker sa snabbt som méjligt och pa lampligt sitt.

Kommissionen bor dessutom ges befogenhet att anta genomférandebestdmmelser for
de kvalitetskriterier som ska uppfyllas av information till allmdnheten om
receptbelagda lakemedel fran innehavar en av godkannandet for forsaljning.

(4619) Eftersom malet for detta direktiv, namligen att harmonisera bestémmelserna om information
om receptbelagda |&kemedel i hela gemenskapen unionen inte i tillracklig utstréckning kan
uppnas av medlemsstaterna och det darfor battre kan uppnas pa gemenskapunionsniva, kan
gemenskapen unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 |
fordraget. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte
utdver vad som & nodvandigt for att uppna detta mal.

(20) | enlighet med den gemensamma politiska forklaringen frdn medlemsstaterna och
kommisionen om foérklarande dokument av den 28 september 2011 har
medlemsstaterna  atagit sig att i motiverade fall lata anmélan av deras

infor livandedtgérder atfoljas av ett eller flera forklarande dokument om forhallandet
mellan ett direktivs olika delar och motsvarande delar i de nationella instrumenten for
inforlivande. M ed avseende pa detta direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat att
sadana dokument 6ver sinds.

(2#21) Direktiv 2001/83/EG bor déarfér éndrasi enlighet med detta.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 2001/83/EG ska andras pa foljande satt:

1. Artikel 86 ska ersittas med foljande:

" Artikel 86

1. | denna avdelning avses med marknadsforing av 1&kemedel varje form av information
vid uppstkande forsaljning, lokala reklamkampanjer eller férmanserbjudanden som syftar
till att framja foérskrivning, leverans, forsaljning eller konsumtion av I&kemedel och som
genomfoérs av_innehavaren av_godkannandet for forsaljning direkt eller indirekt av
tredje man som agerar painnehavarensvagnar eller enligt innehavar ens anvisningar.
Begreppet avser sarskilt

a) lakemedelsreklam som riktas till allméanheten,

b)  lakemedelsreklam som riktas till personer som ar behdriga att forskriva eller [amna
ut |ékemedel,

c) besok av ldkemedelsrepresentanter hos personer som & behoériga att forskriva
|&kemedel,

d) tillhandahallande av prover,

€) anvandning av dtgarder for att framja forskrivning eller leverans av |akemedel som
innebar gava av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag av forman eller bonus, i pengar
eller in natura, savidainte det verkliga véardet av vad som erbjuds &r obetydligt,

f)  sponsring av sdljframjande sammankomster som besoks av personer som & behdriga
att forskriva eller lamna ut 18kemedel,

g) _ sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av personer som & behériga att
forskriva eller 1dmna ut 18kemedel och sérskilt betalning av deras kostnader for resa och
uppehélle i samband med detta.

Hanvisningar i denna avdelning till innehavare av godkadnnande for forsaljning ska
omfatta innehavare av godkannande for forsilining och tredje man som agerar pa
derasvagnar dler enligt deras anvisningar .

; el 96,2 ckea o Lt aliande:

2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

a) Maéarkning av lakemedel och utformning av bipacksedlar, pa vilka bestammelserna i
avdelning V skatillampas.
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b)  Information om manniskors hélsa eller sukdomar, férutsatt att ingen hanvisning, ens
indirekt, gorstill enskilda |&kemedel.

c¢) Information fran innehavaren av godkannande for forsaljning till allméanheten om
receptbelagda 1dkemedel, som _ska oOverensstamma _med pa—vitka bestdmmelserna i

avdelning VlllaskatiHampas.

d) Information frén innehavaren av godkadnnandet for forsilining till investerare
och anstdllda om handelser i foretaget, forutsatt att informationen inte anvands for
att marknadsfora lakemedel. Meddelanden om _enskilda lakemedel ska omfattas av
bestdmmelsernai avdelning Villa.”

Artikel 88.4 ska ersdttas med foljande:

"4. Det forbud som faststélls i punkt 1 ska inte galla vaccinationskampan] er-ech-andra

karmpanjer-til-forman-forfolkhalsan som utfors av branschen och som & godkéanda av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.

Sddana vaccinationskampanjer ska godkdnnas av_de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna_enbart om det finns garantier for_att branschen inom ramen for
kampanjen lamnar _objektiv_och opartisk information om_vaccinets effekt,
biverkningar och kontraindikationer.”

Rubriken ” AVDELNING VlllaInformation och marknadsféring” ska utga.
Artikel 88a ska utga.

Foljande avdelning skainforas som avdelning Vllla efter artikel 100:
”Avdelning Villa— Information till allménheten om receptbel agda | 8kemedel

Artikel 100a

Denna avdel ning ska qalla for sadan mformatlon t|||

allménheten eller delar av den om godkanda receptbelagda |akemedel som tillgangliggor s

av_innehavare av_godkannande for_for salj ning.i-entighet-med-bestammelserna-denna
avdening.

Hanvisningar i denna avdelning till innehavare av godkannande for forsaljning ska
omfatta innehavare av godkannande for forsilining och tredje man som agerar pa
derasvagnar dler enligt deras anvisningar .

Sadan-il nformation som_Overensstdammer med bestdmmelserna i denna avdelning ska
inte betraktas som reklam vid tillampningen av avdelning VIII.

2. Denna avdelning ska inte omfatta foljande:

a) Offentliga meddelanden fran innehavare av_godkannande for forsilining om
farhagor som ror_séker hetsover vakning, vilka omfattas av artikel 106a.

ab) Information om manniskors hélsa eller gukdomar, forutsatt att ingen hanvisning, ens
indirekt, gorstill enskilda |akemedel.
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bc) Material som innehavaren av godkannandet for forsajning tillhandahdller hdso- och
sjukvardspersonal for spridningtillpatienter derasbruk.

d) Information fran innehavare av godkannande for forsalining till investerare
och anstallda om héndelser i foretaget, forutsatt att informationen inte ror enskilda
|&kemedel och inte anvands for att marknadsfora lakemeddl.

3. Utan att det paverkar tillampningen av_punkt1l ska, ndr information
tillgangliggors for_allmanheten av en annan person &n innehavar en av godkéannandet
for forsdlining, den person som tillgangliggér informationen redovisa eventuella
ekonomiska eller andra formaner som erhalls fran innehavaren av godkannandet for

forsaljning.
Artikel 100b

1. Foljande information om godkanda receptbelagda |dkemede ska tillgangliggor as
av innehavar en av godkdnnandet for forsaljning for allménheten eller delar av den:

a) Den senaste produktresumé som godkants av de behoriga myndigheter na.

b) Den senaste markning och bipacksedd som godkénts av de behériga
myndigheter na.

C) Den senaste offentligt tillgangliga versionen av _de behériga myndigheter nas
utr edningsprotokoll.

2. Foljande typ—av—information om godkanda receptbelagda lakemedel far spridas
tillgangliggor as av innehavaren av godkannandet for forsaljning tHH for allméanheten eller

delar av den:

€a) Information om la&kemedlets miljoinverkan utdver informationen om system for
bortskaffande och insamling i de handlingar som avsesi punkt 1.

b) Information om pris.

dc) Information om

exempel—kan—ga”a—forandnngar av forpacknl ngar—eHer—vammgaPter—egynn%mma

d) Information om hur lakemedlet ska anvandas utdver informationen i de
handlingar som avsesi punkt 1.

@) Information om de farmaceutiska undersdokningarna, prekliniska studierna och
kliniska provningarna av det aktuella lakemedlet.
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f) En sammanfattning av vanligt forekommande forfragningar om information i
enlighet med artikel 100c ¢ och svaren pa dessa.

q) Andra typer av information som godkénts av de behériga myndigheterna och som
ar relevant for att framja en korrekt anvandning av |dkemedlet.

Den information som avses i forsta stycketd far vid behov kompletteras med
stillbilder eller rorliga bilder av teknisk karaktdr som visar den korrekta
anvandningen av lakemedlet.

Artikel 100c

Information om godkénda receptbelagda |akemedel som sprids tillgangliggdrs av
innehavaren av godkannandet for forsajning t# for almanheten eller delar av den skainte
vara tillganglig pa radio eller television_eller i tryckta medier. Den ska endast vara
tillganglig viafdljande kanaler:

a)  Trycksaker om ett lakemededl vilka framstélls av innehavaren av qodkannandet
for forsalining och tillgangliggors for allménheten eller en privatperson pa begaran

eIIer genom halso- _och sukvardspersonalHalserelatemde—pubLMener—enhgt

b)  Webbplatser om Iékemedel, med undantag for icke efterfragat material som aktivt
spridstill allmanheten eller delar av den.

c)  Skriftliga svar pa specifika forfraganingar om information om ett lakemedel fran
allmanheten.

Artikel 100d

1. Innehdllet i och presentationen av information om godkanda receptbelagda
|akemedel som sprids tillgdngliggdr s av innehavaren av godkannandet for forsaljning tH
for almanheten eller delar av den ska uppfyllaféljande villkor:

a)  Den masteska vara objektiv och neutral. Om informationen géller fordelarna med ett
lakemede!l skariskerna med det ocksa anges.

b) Den ska vara patientorienterad for att pad ett tillfredsstéllande sétt tillgodose
Ppatienternas alimanna-behov och forvantningar-maste-beaktas.

c) Den masteska vara evidensbaserad och verifierbar och inbegripa ett uttalande om
evidensnivan.

d) Den masteska vara aktuell och inbegripa datum for offentliggérande eller senaste
Oversyn av informationen.

e) Denmasteska varatillforlitlig, icke vilseledande och innehalla korrekta fakta.
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f)  Den masteska vara begriplig och lasbar for allménheten eller delar av den.

g) Den masteska tydligt ange informationskallan och dess forfattare och hanvisatill ala
handlingar som den bygger pa.

h) Den féar inte strida mot produktresumén, mérkningen och bipacksedeln, i enlighet
med berérda myndigheters godkénnande.

2. All information ska omfatta foljande:

a)  En uppgift om att |akemediet i fréga ar receptbelagt och att bruksanvisningen
finnsi bipacksedeln eller pa den yttre forpackningen.

b) En uppgift om att informationen & avsedd att stodja och inte att ersdtta
relationen mellan patienten och hédlso- och sjukvardspersonal och att patienten
bor kontakta ndgon ur den yrkeskaren for fortydligande av informationen eller
ytterligare information.

c) En uppgift som anger att informationen sprids tillgangliggdrs av en
namngiven innehavare av godkannande for forsdljning_eller pa dennes
vagnar eller enligt dennes anvisningar.

d) En post- eller e-postadress dit allmanheten kan skicka kommentarer till eller
forfragningar om vtterligar e information fran innehavaren av godkannande
for forsdljning.

e) En post- dler e-postadress genom vilken allmanheten kan kontakta de
behoriga myndigheter som godként |lakemedlet.

) Texten i den senaste bipacksedeln, €ler en uppgift om var man kan hitta
denna text.

3. | dennainformation far féljande inte ing&:
a)  Jamforelser mellan [&kemedel.
b)  Néagon del av det material som avsesi artikel 90.

4, For att sakerstalla en hog kvalitet pa den information som tillgangliggérs for
allméanheten och delar_av_den, ska kKkommissionen genom genomférandeakter ska
anta nodvandiga &tgarder for tillampning av punkterna 1, 2 och 3. Dessa
genomférandeakter ska antasi enlighet med det forfarande som avsesi artikel 121.2.

Artikel 100e

1. Medlemsstaterna ska %\kerstalla att mnehavare av godkannande for for%\Ijnlng pa
sina webbplatser dterger—sammanfattningen—av—produktegens
dar information om receptbelagdalakemedel tlllqanqlquors aterqer de handllnqar Som

avses i artikel 100b.1.p3
godkanda:
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2.  Medlemsstaterna ska sakerstélla att forfragningar om information till en innehavare
av godkannande for forsdljning rorande ett receptbelagt 1akemedel fran allménheten far
avfattas pa ndgot av EU:unionens officiella sprék som ar officiellt sprak i den medlemsstat
dar 1akemedlet & godkant. Svaret ska avfattas pa samma sprak som forfragan.

Artikel 100f

1. Medlemsstaterna ska sakerstélla att information som innehavaren av godkannandet
for forsajning tillhandahdler enligt denna avdelning &r tillganglig for personer med
funktionshinder, utan att detta leder till en oproportionerlig bdrda foér innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

2. For at sikerstdlla att den information om lékemedel som tillhandahdls av
innehavaren av godkénnandet for forsajning viainternet &r tillganglig ska webbplatserna i
fraga folja World Wide Web Consortiums (W3C) riktlinjer for tillganglighet for innehall,
version 2.0, niva A. Kommissionen ska gora dessariktlinjer allmant tillgangliga.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a
pa de villkor som faststallsi artiklarna 121b och 121c for att f& andra denna punkt for

att beakta den teknlska utvecklmgen —Dema—atgarel—sem—wser—e&t—and#a—mke—\%enmga

Artikel 100g

1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att detfirns—adekvata—och—effektivanetoder—f6r
évervakning—fér—att—undvika—felanvandning—ndr—innehavaren av godkannandet for
forsaljning sprider tillgangligadr information om godkénda receptbelagda |ékemedel #H
for almanheten eller delar av den forst efter det att informationen godkants av de
behoriga myndigheter na.

For de handlingar som avses i artikel 100b.1 ska det dock inte behévas ytterligare
godkdnnande innan de tillgangliggdrs for allmanheten eler delar av den utbver
godkannandet av dem vid ett for farande for godkannande fér fér séljning.

2. Genom undantag fran punkt1l f&r medlemsstaterna anvidnda sig av andra
mekanismer for kontroll av information efter det att den tillgdngliggjorts, pa nagon
av foljande grunder:

a) M ekanismer na fanns redan den 31 december 2008.

b) Ett system for kontroll av information innan den tillgangliggor s ar inte férenligt
med de konstitutionella bestammelserna i den ber 6rda medlemsstaten.

Sadana mekanismertoder ska sikerstélla grundaspakeontroll-av-information-ianan-den

—en hikvardig-adekvat och effektiv kontroll évervakning som &r likvardig med det
godkannande som avsesi punkt lombesirispanagot-annat-satt.
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23. Efter samréd med medlemsstaterna och berdérda parter ska kommissionen utarbeta
rlktllnjer om den mformanon som ar tlllaten enllgt denna avdel n| ng—med—etlska—FegLepier

rav—den. Kommlssonen ska uppratta
rlktllnjernanapdetfe&el#ektw#adeH—Kraf{ den [OJ insert date of entry into force of this

Directive] och uppdatera dem regelbundet med ledning av erfarenheter.
Artikel 100h

1. Medlemsstaterna ska sékerstélla att innehavare av godkénnande for forsajning
registrerar sina webbplatser med information om Idkemedel hos den behtriga nationella
myndigheten i medlemsstaten med den nationella toppdoman som webbplatsen i fraga
anvander, innan den gors tillganglig for almanheten. Nar webbplatsen inte anvander en
nationell toppdoman ska innehavaren av godkannandet for forsaljning valja medlemsstaten
for registrering.

Efter det att webbplatsen registrerats far innehavarena av godkénnande for forséljning
tillhandahalla den information om ldkemedel som finns dar pa andra webbplatser med
infor mation om lakemedel i hela gemenskapen unionen som drivs av dem om innehdllet
&r identiskt.

2. Webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 far innehalla lankar till andra
webbplatser som drivs av andra innehavare av godkénnande for forsaljning endast om éven
dessa registrerats i enlighet med den punkten. Pa de webbplatserna ska man ange den
behériga myndighet som beviljat godkannandet for forsaljning och dess webbadress.

Pa webbplatser som registrerats i enlighet med punkt 1 far det inte vara majligt att
identifiera personer ur allménheten som har tillgang till dessa webbplatser; icke efterfragat
material innehall som aktivt sprids till allmanheten eller delar av den far inte heller

forekomma.-Webbplatsernafar-inte innehalawebb-T\V-

3. Den medlemsstat dér webbplatsen registrerats ska ansvara for kontrollen av_den
information som tillgéngliggdrs vid tidpunkten for registrering och av efterféljande
information i enlighet med artikel 1009 samt fér_6vervakningen av denna infor mation

i enlighet med artikel 100j.inehaletpa-denwebbplatsen:

4.  En medlemsstat far inte vidta ndgra atgarder vad géller innehdllet av en webbplats
som éaterger en webbplats som registrerats hos den nationella behdriga myndigheten i en
annan medlemsstat, forutom av foljande skél:

a) Om den medlemsstat_dar_webbplatsen ar registrerad overvakar informationen
efter det att den tillgangliggiorts i enlighet med artikel 100g.2, far en medlemsstat
kréava att informationen godkénns av de behoriga myndigheterna innan den aterges
pa en webbplatsi den medlemsstaten.

b) Om en medlemsstat har anledning av tvivla pa korrektheten i Gversdttningen av den
atergivna informationen far den begéara att innehavaren av godkannandet for férsajning
ordnar med en auktoriserad Gverséttning av den information som sprids tillgangliggor s pa
en webbplats som &r registrerad hos den nationella behtriga myndigheten i en annan
medlemsstat.
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ch) Om en medlemsstat har anledning av tvivla pa huruvida den information som sprids
tillgangliggérs pa en webbplats som & registrerad hos den nationella behdriga
myndigheten i en annan medlemsstat Overensstammer med foreskrifterna i denna
avdelning ska den underrétta den medlemsstaten om skélen till detta. Medlemsstaterna i
fraga ska strava efter att uppna en 6verenskommelse om de dtgéarder som ska vidtas. Om de
inte uppndr nagon Gverenskommelse inom tva manader ska drendet hanskjutas till den
farmaceutiska kommitté som inrdttats genom beslut 75/320/EEG. Inga nédvandiga
atgarder f& antas innan den kommittén yttrat sig. Medlemsstaterna ska beakta
farmaceutiska kommitténs yttranden och underratta kommittén om det sétt pa vilket dess
yttrande har beaktats.

5. Medlemsstaterna ska tilata krédva att de innehavare av godkannande for forsajning
som registrerat webbplatser i enlighet med punkterna 14 att-ha anger féljande pa
webbplatserna:

a) Utover uppgifterna i artikel 100d.2, ett uttalande pa den webbplatsen om att
webbplatsen registrerats och dvervakas i enlighet med detta direktiv. | uttalandet ska anges
vilken nationell behtrig myndighet som Overvakar webbplatsen i frdga Om
informationen i _enlighet med artikel 100g.2 inte behdver godk&nnas innan _den
tillgangliggors, ska Ddet ska ocksa anges att det faktum att webbplatsen &r registrerad
och 6vervakad inte nodvandigtvis innebar att all information pa webbplatsen godkants i
forvég.

b) En lank till den webbportal for europeiska ldkemedel som avses i artikel 26 i
forordning (EG) nr 726/2004.

6. Medlemsstater na ska se till att information om ldkemedel som godkants i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004 inte tillgangliggor s pa webbplatser som registrer ats
hos dem forran myndigheten godkéant informationen i enlighet med artiklarna 20b
och 20c i den férordningen.

Artikel 100i

1 Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att sikerstélla att bestammelserna i
denna avdelning tillampas och att 1ampliga och effektiva dtgéarder faststélls som péfoljder
ifall dessa bestammelser inte efterlevs. Dessa dtgarder skainbegripa foljande:

a) Faststdllandet av de péfdljder som ska tillampas om bestammelserna som
antagits for tillampningen av denna avdelning Overtrads.

b)  Skyldigheten att bestraffa Gvertrédel se.

c) Bemyndigande for domstolar eller administrativa myndigheter att meddela
foreldggande om att spridningen tillgangliggdrandet av information som inte
overensstammer med denna avdelning ska upphora, eller, om sadan
information @nnu inte spridits tillgangliggjorts men det kommer att géraske
det snart, forbjuda tillgangliggérandet av_infor mationenem—férbud—net

sadan spridning.
d) Maojligheten att offentliggdra namnet pd innehavare av godkannande for
forsaljning som ansvar ar for tillgangliggdr andet av

lakemede sinfor mation som inte uppfyller kraven i denna avdelninag.
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2.  Medlemsstaterna ska besluta om att de atgéarder som avsesi punkt 1 ska kunna vidtas
med ett skyndsamt forfarande med interimistisk eller slutgiltig verkan.

3. M edlemsstater na ska setill att innehavar e av godkannande fér forsaljning finns
foretradda och hérs i samband med handlaggningen av fall dar de anklagas for
bristande efterlevhad _av_bestdammelserna i _denna avdelning. Innehavarna_av
godkannande for forsaljning ska ha rétt att dverklaga alla bedlut till en rattdig eller
annan__instans. _Under _ dverklagandeforfarandet  ska tillgangliggérandet av
informationen tillfalligt upphoratills den ansvariga instansen beslutar ndgot annat.

Artikel 100j

Medlemsstaterna ska sékerstélla att innehavare av godkénnande for forsaljning via den
vetenskapliga avdelning som avsesi artikel 98.1

a) hdler tillganglig for de behoriga myndigheter eIJrer—ngan som ansvarar for
overvakning av information om lakemedel exempel pa all information som sprids
tillgdngliggors enligt denna avdelning och information om volymen—av—spridniAg,
tillsammans med en uppgift om de personer som informationen riktar sig till,
spridningskommunikationsmetoden samt datum da _informationen fér forsta

tillganaliqoj or desspridning,

b) haller tillgangliga for de behériga myndigheter som ansvarar fér 6vervakning av
information om lakemedel de svar som avges i enlighet med denna avdening,
tillsammans med en uppgift om de personer som svaren riktar siqg till,

bc) ser till att deras foretags information om lékemedel Gverensstammer med kraven i
denna avdelning,

ed) till de myndigheter eller—ergan-som ansvarar for dvervakning av information om
lakemedel lamnar den information och det bistand de behdver for att fullgéra sina
aligganden,

de) ser till att bedut som fattas av de myndigheter eller—ergan—som ansvarar for
Overvakning av information om l&kemedel f6ljs omedelbart och till fullo.

Artikel 100k

Information om de homeopatika som avses i artikel 14.1 och som klassificeras som
receptbel agda ska omfattas av bestdmmelsernai denna avdelning.

Artikel 100l

Senast [ange exakt datum fem ar efter det att andringsdirektivet tratt i kraftf] ska
kommissionen, efter samrdd med bertrda parter, offentliggora en rapport om de
erfarenheter som gjorts vid genomférandet av denna avdelning och beddéma om den
behtver ses 6ver. Kommissionen ska légga fram rapporten fér Europaparlamentet och
radet.”

| artikel 121a.1 ska "artiklarna 22b, 47, 52b och 54a" ersittas med " artiklarna 22b,

47, 52b, 54a och 100f.2".

| artikel 121b.1 ska "artiklarna 22b, 47, 52b och 54a” ersittas med " artiklarna 22b,

47, 52b, 54a och 100f.2".

22 SV



8. | artikel 106 ska foljande stycke infor as som for sta stycke:

"M edlemsstaterna ska sorja for att objektiv och opartisk information om lakemedel
som dappts ut pd marknaden pa deras territorium tillgangliggors for allménheten
dler delar av den.”

Artikel 2

1 Medlemsstaterna ska senast den [tolv manader efter offentliggérandet i Europeiska
unionens officiella tidning; exakt datum anges vid offentliggdrandet] séttai kraft de lagar
och andra forfattningar som & nodvandiga for att folja detta direktiv. De ska till

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sddan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om
hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat §alv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de centrala bestdmmelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.
Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.
Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR FORSLAG TILL RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.
1.7.

Fordlagets eller initiativets beteckning

Berdrda politikomraden i den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen
Typ av fordlag eller initiativ

Mal

Motivering till fordaget eller initiativet

Tid under vilken dtgéarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen

Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING

2.1.

2.2.

2.3.

Bestammel ser om uppfdljning och rapportering
Administrations- och kontrollsystem

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

3.1

Berdrda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens

utgiftsdel

3.2.

Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna

3.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR FORSLAG TILL RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Fordlagets éler initiativets beteckning

Andrat forslag till Europaparlamentets och rédets direktiv om andring av direktiv 2001/83/EG
vad gdller information till allménheten om receptbel agda |&kemedel

Andrat forslag till Europaparlamentets och rédets forordning om andring av forordning (EG)
nr 726/2004 vad gdller information till allmanheten om receptbel agda humanl akemedel

Denna finansieringsoversikt omfattar bada ovannamnda forslag till rattsakt.

Berdrda politikomr&den i den verksamhetsbaserade férvaltningen och budgeteringen’

Folkhélsa

Typ av fordlag eller initiativ

x Ny atgard

O Ny &tgérd som bygger pa ett pilotprojekt eler en forberedande &tgard®
O Befintlig atgard var s genomférande forlangsi tiden

[J Tidigare atgard som omformastill eller ersittsav en ny

Mal

Flerdriga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet & avsett att bidra till

Inom rubrik 1A, Konkurrenskraft for tillvaxt och sysselsdttning, syftar forsaget till att framja
folkhdlsan inom hela EU genom harmoniserade regler for information om receptbelagda
lékemedel.

\ Att stédja genomforandet av den inre marknaden inom | 8kemedel ssektorn.

Specifika ma eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berdrs

Specifikt mdl nr...

Forhandskontroll av informationen for centralt godkénda |&kemedel.

Verksamhetshaserad férvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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Berorda verksamheter enligt den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen

Folkhdlsa

1.4.3. Verkan dler resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berors.

Fordagets 6vergripande mal &r att forbéttra halsoskyddet for EU:s medborgare och se till att den inre
marknaden for humanldkemedel fungerar korrekt. Darvidlag syftar forslaget sarskilt till att

uppréatta en tydlig ram for hur information till allménheten ska formedlas av innehavare av
godkannanden for forsaljning av receptbelagda |akemede! sa att ett rationellt bruk av dessa |akemedel
framjas, samtidigt som det sdkerstalls att direktreklam for receptbelagda |ékemedel till konsumenterna
forblir forbjudet enligt den réttsliga ramen.

Dettama ska uppnas genom att man

— sakerstéller en hog kvalitet pa den information som ges genom en konsekvent tillampning av tydligt
definierade krav inom hela EU,

—tilldter att information formedlas pa sétt som tillgodoser olika slags patienters behov och formaga,

— inte i onddan begransar majligheten for innehavare av godkannande for forsédljning att pa ett
begripligt sétt formedla objektiv information utan férsajningssyfte om fordelar och risker med
|akemedien,

— ser till att det vidtas Gvervaknings- och tillsynsatgarder som sakerstéller att informationsférmedlarna
uppfyller kvalitetskriterierna samtidigt som ontdig byrakrati undviks.

1.4.4. Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Kommissionen har utarbetat metoder for samarbete med medlemsstaterna for att 6vervaka inforlivandet
och inom lékemedel ssektorn & kommissionens farmaceutiska kommitté ett huvudforum for utbyte av
information i detta hdnseende.

Europeiska l&kemedelsmyndigheten bor bidra till genomférandet &en om ingen vetenskaplig
beddmning av informationen kommer att krévas.

Nér det galler bedémning i efterhand av de operativa malen kan dessa utvarderas genom
—omfattningen av Gverensstdmmelsen med reglerna,
—industrins formedling av information,

—indikatorer for anvandningen av dennainformation,
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— patienternas medvetenhet om dennainformation,

—métning av informationens effekter pa patienternas beteende och pa hal soresultaten.

15. Motivering till forslaget eller initiativet

1.5.1. Behov som skatillgodoses pa kort eller lang sikt

Artiklarna 114 och 168.4 c i fordraget om Europei ska unionens funktionssétt.

Patienterna har blivit mer medvetna och aktivare konsumenter av hésovard och soker i Okad
utstrackning information om ldkemedel och behandlingar. Medan direktiv 2001/83/EG tillhandahaller
en harmoniserad ram for lakemedelsreklam pa EU-niva vars tillampning forblir medlemsstaternas
ansvar, innehdller varken direktiv 2001/83/EG e€ller forordning (EG) nr 726/2004 detajerade
bestammelser for information om lékemedel. EU-lagstiftningen hindrar darfor inte medlemsstaterna
fran att infora sina egna tillvagagangssétt.

Skiljaktiga tolkningar av EU:s regler och olika nationella regler och annan praxis for information
lagger hinder i vagen for patienternas tillgang till hogkvalitativ information och fér den inre
marknadens mdjligheter att fungera som avsett.

1.5.2. Mervéardet av en &gard pa unionsniva

Mot bakgrund av nu galande harmoniserad EU-lagstiftning om godkénnande av och tillsyn over
|akemedel maste en gemensam atgard for informationsformedling vidtas. Harmoniserade bestammel ser
skulle gora det mojligt for medborgare i alla medlemsstater att fa tillgang till samma information. Om
detta dven fortséttningsvis |amnas & de nationella reglerna kommer det nastan oundvikligen att ledatill
att det antas nationellaregler som strider mot andan i gallande |&kemedel sl agstiftning.

Nationella regler och nationell praxis i fraga om information kan leda till begransningar av den fria
rorligheten for varor i strid med artikel 34 i EUF-fordraget och inverka negativt pa majligheterna att
inrétta en inre marknad for lakemedel enligt malen med den harmoniserade réttsliga ramen for
|akemedel.

1.5.3. Erfarenheter fran liknande forsok eller dtgarder

| Ej tillampligt

15.4. Forenlighet med andrafinansieringsformer och eventuella synergieffekter

| Ej tillampligt

1.6. Tid under vilken dtgéarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen
O Fordag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

— O Forslaget eller initiativet ska géllafrén [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA.
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— O Det péverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.
X Forslag eller initiativ som pagar under en obegr ansad tid
— Efter en inledande period 2016-2021,
— berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva
1.7.  Planerad metod f6r genomférandet’
L1 Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen
X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till
— [ genomférandeorgan
— X byr&er/organ som inréttats av gemenskaperna™: Europeiska lakemedelsmyndigheten

— [ nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom
offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomférandet av sérskilda atgarder som foljer av
avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som anges i den grundléggande
réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetforordningen

[0 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[] Decentraliserad férvaltning med tredjelander

[0 Gemensam foérvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler an en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anmarkningar” .

Anmaérkningar

EU:s system for reglering av |akemedel fungerar som ett natverk mellan kommissionen, Europeiska
|akemedel smyndigheten och de nationella behtriga myndigheterna for |akemedel. Ansvaret & ofta
delat och den exakta ansvarsfordelningen beror pa om ett |akemedel & centralt godkant (déar det &r
kommissionen som & behorig myndighet) eller nationellt godkant (dar det medlemsstaterna som
tillhandahdller behtriga myndigheter).

Mot bakgrund av nu galande harmoniserad EU-lagstiftning om godkannande av och tillsyn over
lakemedel maste en gemensam atgard for informationsformedling vidtas. Harmoniserade bestammel ser
skulle gora det mgjligt for medborgare i alla medlemsstater att fa tillgang till samma information. Om
detta dven fortséttningsvis |amnas & de nationella reglerna kommer det néstan oundvikligen att ledatill
att det antas nationella regler som strider mot andan i gallande |8kemedel sl agstiftning.

° Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen &terfinns pa BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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Nationella regler och nationell praxis i fraga om information kan leda till begransningar av den fria
rorligheten for varor i strid med artikel 34 i EUF-fordraget och inverka negativt pad méjligheterna att
inréta en inre marknad for ldkemedel enligt malen med den harmoniserade réttsliga ramen for
|&kemedel.
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2. FORVALTNING

2.1 Bestammelser om uppfdljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana tgarder

Kommissionen har utarbetat metoder for samarbete med medlemsstaterna for att Gvervaka inforlivandet
och inom l&kemedel ssektorn & kommissionens farmaceutiska kommitté ett huvudforum fér utbyte av
information i detta hdnseende.

Europeiska lékemedelsmyndigheten bor bidra till genomférandet @en om ingen vetenskaplig
beddmning av informationen kommer att kravas.

Nér det galler bedomning i efterhand av de operativa malen kan dessa utvarderas genom
— omfattningen av dverensstammel sen med reglerna,

—industrins formedling av information,

—indikatorer for anvandningen av dennainformation,

— patienternas medvetenhet om dennainformation,

— maétning av informationens effekter pa patienternas beteende och pa hal soresultaten.

2.2. Administrations- och kontrollsystem

2.2.1. Risker som identifierats

\ Den storstarisken ar felaktigt eller ofullsténdigt inforlivande av EU-lagstiftningen i medlemsstaterna.

2.2.2. Planerade kontrollmetoder

Kommissionen har inréttat farmaceutiska kommittén, som mdjliggor utbyte av information mellan
medlemsstaterna och kommissionen om l&get ndr det géller genomférandet av EU-lagstiftningen.

2.3. Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Europeiska |8kemedelsmyndigheten har sarskilda mekanismer och forfaranden for budgetkontroll. Styrelsen,
med foretradare for medlemsstaterna, kommissionen och Europaparlamentet, antar bade budgeten och de interna
finansiella bestammel serna. Revisionsrétten granskar varje ar budgetforvaltningen.

Vid bedrageri, korruption och andra réttsstridiga handlingar géller utan inskrankningar for Europeiska
| akemedel smyndigheten bestammelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 av den
25 maj 1999 om utredningar som utférs av Europeiska byran for bedrégeribekdmpning (Olaf). Ett beslut om
samarbete med Olaf antogs for ovrigt redan den 1 juni 1999 (EMEA/D/15007/99).

Slutligen ingar en fortlopande Gversyn i det kvalitetsstyrningssystem som |akemedelsmyndigheten tillampar.
Flerainternrevisioner foretas varje & som en del i denna process.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens
utgiftsdel
¢ Befintligabudgetrubriker (&ven kallade ” budgetposter”)
Redovisa de ber6rda rubrikerna i budgetramen i nummerféljd och —inom varje sadan rubrik —
de berérda budgetrubrikernai den &rliga budgeten i nummerfoljd
Rubrik i Budgetrubrik i den &liga budgeten pay Bidrag
den o
flerari _ . . o
e | Nurmer oI | e | |, |, | st
n [BeteCknl NG ] (11) lénder |ander’® lander budgetforordningen
17.031001 - Europeiska _
1A |akemedelsmyndigheten — bidrag till |  Diff. JA NEJ NEJ NEJ
avdelningarna 1 och 2
17.031002 - Europeiska .
|skemedelsmyndigheten — bidrag till |  Diff. JA NEJ NEJ NEJ
avdelning 3
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa de berorda rubrikerna i budgetramen i nummerféljd och — inom varje sddan rubrik — de berorda
budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerféljd
Rubrik i Budgetrubrik i den &liga budgeten pay Bidrag
den X
flerdri ° 2 . .
bud‘;fg:g,?,e Nummer Diff /icke- | frén Efta: ka;[;‘g " tr:daj”e enligt a“"i‘e' 18158
n [Beteckning..........cooovveiiiii ] diff. lander Ander ander budgetférordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA/JNE JA/NE] JA’JNE JA/NE]

11
12

SV

Differentierade respektive icke-differentierade andlag.

Efta Europeiska frihandel sssmmand utningen.

Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna
3.2.1. Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer | []
A A A A For in sAmanga ar som behévs
r r r r for att redovisainverkan pa
GD <> 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
* Driftsandag
Atagand 1
Budgetrubrik 17.031001 Aganden o
Betalningar @)
Atagand 1
Budgetrubrik 17.031002 agajj il il
Betalningar (29)
Administrativa anslag som finansieras
genom ramanslagen for vissa program®®
Budgetrubrik (nr) ®
Ataganden e
TOTALA andag
for GD <> =2+2a
Betalningar
+3

14

Med &r n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
15

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta
och direkta forskningsétgérder.
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* TOTALA driftsandag

Ataganden

©

Betalningar

®

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

ramanslagen fOr vissa program

(©)

TOTALA anslag
for RUBRIK 1A
i den flerdriga budgetramen

Ataganden

=4+ 6

Betalningar

=5+6

Foljande ska anges om flerarubriker i

budgetramen pdverkas av forslaget eller initiativet:

* TOTALA driftsandag

Ataganden

©

Betalningar

®

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

ramanslagen for vissa program

(©)

TOTALA andag

Ataganden

=4+ 6

for RUBRIKERNA 14
i den flerariga budgetramen
(referensbel opp)

Betalningar

=5+6

SV
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Rubrik i den flerériga budgetramen 5

" Administrativa utgifter”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sAmanga & som behdvs

Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa
2016 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
GD<....... >
* Personalresurser
* Ovriga administrativa utgifter
GD<....... >TOTALT Anslag
TOTALA anslag (summa Stagenden
. for ORUBRI K'S = summa betalningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
For in sAmanga & som behdévs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa TOTALT
2016 | 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
TOTALA anslag Ataganden
for RUBRIKERNA 1-5
i den fler&riga budgetramen Betalningar

16

SV

Med &r n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
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3.2.2. Berdknad inverkan padriftsanslagen
— O Fordaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak
— x Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar For in sdménga & som behovs for att redovisainverkan pa
2016 2017 2018 2019 resursanvandningen (jfr punkt 1.6)
RESULTAT

Geno ‘

msnitt

liga o o o o 4 o o
Typ av kostn 8= ! Kost 8=  Kost 8=  Kost 8= | Kost 8 = ¢ Kost 8 = ¢ Kost 8 = : Kost
resltat’” | ader 8 | nd &8 ind| &8 inad| £% : nd 8 | nd 8 | nd 8 | nad

for = ] = : = : = ; = ; = : = ;

result

aten
MAL nr1%...
ecifikt mél nr 1
"MAL nr2...
ecifikt mal nr 2
'OSTNADER

SV

Konsekvenser for Europeiska lékemedel smyndighetens budget

Finansieringsoversikten foreslas utga ifran att det i lagforslaget foreskrivs att de sarskilda
informationsdtgérder som innehavarna av godkannande for forsaljning vidtar for centralt
godkanda receptbelagda |dkemedel kommer att beldggas med en avgift som uttas av
Europeiska |ékemedel smyndigheten.

Finansieringsdversikten och berékningarna visar att kostnaderna for den verksamhet som
harror fran lagforslaget kommer att téackas med avgifter. Med utgangspunkt i detta leder
berékningarna till slutsatsen att férslagen om information till allmanheten om receptbelagda
|akemedel inte far ndgra ekonomiska konsekvenser fér unionens budget.

L &kemedelsmyndighetens budget for 2011 uppgar till 208,9 miljoner euro. EU:s bidrag har
okat fr8n 15,3 miljoner euro under 2000 till 38,4 miljoner euro under 2011. Aterstoden av
budgetokningen under tiden har téckts av de avgifter som ldkemedelsmyndigheten alagt
|akemedelsindustrin (beréknade till 85% av den totala inkomsten 2011 och grundade pa

v Resultaten som ska anges & de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som

har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).

18 Mal som redovisats under punkt 1.4.2: " Specifikamdl...”.
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radets forordning (EG) nr 297/95 i dess andrade lydelse enligt kommissionens férordning
(EG) nr 312/2008 av den 3 april 2008). Intakterna fran avgifter forvantas 6ka ytterligare under
kommande &r. Det bor observeras att pa grund av intékterna fran avgifter har
| akemedel smyndighetens budget under de senaste aren visat ett dverskott och méjligheten till
overforing har utnyttjats. Overskottet var 2010 mer &n 10 miljoner euro.

| lagforslaget foreskrivs att ldkemedelsmyndigheten ska dléaggas att forhandskontrollera
informationen om centralt godkanda |ékemedel.

Begaran om férhandskontroll ska omfattas av en avgift som ska erléggas i enlighet med
forordning (EG) nr 297/95. Bedémningen av den inlamnade informationen ska helt och hallet
utforas av |akemedel smyndighetens personal. Eftersom |8kemedel smyndighetens verksamhet
endast kommer att avse forhandskontroll av informationen och efterfdljande Gvervakning
kommer att utféras av medlemsstaterna, kommer |akemedelsmyndighetens administrativa
forfaranden inte att bli betungande. Eftersom en del av informationen, t.ex. information om
systemet for insamling och bortskaffande av |dkemedlet samt information om priser, som
faller under medlemsstaternas exklusiva befogenhet, inte redan kommer att ha bedomts av
|akemedel smyndigheten inom ramen for processen for godkénnande for forsdljning, kommer
denna forhandskontroll dock att forutsétta samordning med medlemsstaterna, och inverkan av
detta arbete bor beaktas.

Dessutom kan ansokningar komma att 1amnas in pa andra sprak @n engelska, myndighetens
normala arbetssprak. Darfor kommer ansdkningarna antingen att behdva dverséttas eller
personalen att behdva kunna arbeta pa flera EU-sprak.

L 8kemedel smyndigheten har angett att genomsnittskostnaden for en heltidsekvivalent anstalld
vid lakemedelsmyndigheten i London (i bdrjan av 2011) uppgér till en [6n pa 161 708/ar for
handlaggare (AD) och 90 09V/ar for assistenter (AST). Det & dessa personal kostnader som
anvands i nedanstaende bergkningar.

Avqifter som |dkemedel smyndigheten 8 dgger |akemedel sindustrin

| fraga om |&kemedel smyndighetens avgifter kan foljande skattningar goras:

Det finns for ndrvarande 566 centralt godkanda lékemedel. Enligt |8kemedelsmyndighetens
arsrapport for 2009 gjordes 2 577 andringar, varav 708 avsag kliniska andringar av typ Il,
vilket innebar en vasentlig andring av produktinformationen. Dessa férfaranden for att andra
det ursprungliga godkannandet for forsaljning kommer ocksa att leda till ny information om
lakemedel som ska forhandskontrolleras. Det kan uppskattas att det under det forsta ret av
tillampning av den foreslagna forordningen till |akemedel smyndigheten for forhandskontroll
kommer att inges ungeféar 700 ansokningar om information som ska spridas till allménheten.
Under de fdljande &en kan man forvanta sig en okning av anstkningarna till
|akemedelsmyndigheten. Den  genomsnittliga  uppskattade  avgift som  aaggs
| akemedel sindustrin uppgar till 3 650 euro.

Kostnad for |akemedel smyndigheten

Sésom anges ovan kan det uppskattas att |ékemedelsmyndigheten kommer att behdva
kontrollera 700 ansokningar om information till patienter om centralt godkanda l&kemedel
under de forsta aren (2016-2021). En 6kning av detta antal till 800 ansokningar kan forvantas
nar 1akemedel sforetagen blivit fortrogna med det nya forfarandet (fran och med 2019).
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Det kan uppskattas att de totala kostnaderna for |akemedel smyndigheten bestar av foljande:

1. Loner till personalen, som har foljande uppgifter:

— Kontroll av informationen pa grundval av den dokumentation som inldamnats av
|akemedel sforetaget och pa grundval av dvriga vetenskapliga upplysningar.

— Kontakter med |&kemedel sforetag om det féreligger behov av ytterligare upplysningar.

— Kontakter med medlemsstaterna for att fa information som faller under deras befogenhet
och for att sdkerstdlla enhetlighet, i synnerhet nér det galler information om kliniska
prévningar.

— Internadiskussioner.
— Administrativ behandling av ansdkan (inkl. utarbetande av slutsatsen).

Lakemedelsmyndigheten kommer inte att fa nagra ytterligare kostnader for
litteraturbevakning, da informationen till patienterna ska grundas pa den dokumentation som
atfoljer |akemedel sforetagens ansokningar.

2. Oversittning: Ansokningar kan komma att |amnas in p& andra sprék &n engelska,
myndighetens normala arbetssprék. Darfor kommer ansokan att behdva Oversittas till
engelska for lakemedelsmyndighetens kontroll, och déarefter kommer myndighetens
bedémning att behdva 6versittas till sbkandens sprak.

3. It: Lakemedelsindustrin kommer att formedla information pa sitt som tillgodoser olika
slags patienters behov och formaga. Detta kommer att inbegripa video-, ljud- och textmaterial.
For att kunna granska, spara och lagra dessa olika typer av kommunikationsmedier, kommer
|akemedelsmyndigheten att behdva inrdtta lamplig infrastruktur med kompatibel it-
programvara. Lakemedelsmyndigheten planerar att it-verktyget ska utvecklas under 12
manader till en total kostnad pa 1,5 miljoner euro. Underhdllet av it-verktyget skulle kosta
225 000 euro under der forsta driftsaret (n+1) och 300 000 euro per & under de foljande aren.

Lagforsagets totala konsekvenser for |akemedel smyndighetens budget anges i nedanstéende
tabeller.

Tabell: Konsekvenser for |akemedel smyndighetens budget — tjanstef érteckning™

Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetdr | Budge
2016 2017 2018 2019 2020 2021
Heltidsekvivalenter for
ké&rnverksamhet + for
forvaltningskostnader (10% av
ké&rnverksamheten)
AD — 161 708 euro/ar 44 4,4 4.4 55 55 5
AST —90 091 euro/ar 11 11 11 11 2,2 z

19 Antagande; 6kat antal ansdkningar men inga konsekvenser for |akemedel smyndighetens kostnader.
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Kontraktsanstalld 0 0 0 0 0
Utstationerad nationell expert 0 0 0 0 0
Personal TOTALT 55 55 55 6,6 6,6

Tabell: Konsekvenser for |18kemedel smyndighetens budget — sammanstélIning éver inkomster

och utgifter (euro)

Totala éarliga personalkostnader 810 615 810 615 810 615 988 494 | 1087 594
(=érdl6n)

Kostnad for oOverséttning till 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400
engel ska®

Kostnad for dversittning tillbaka 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400
till ansokningsspraket®

It-kostnad (utveckling) 1125000 375 000

It-kostnad (underhdll) 225 000 300 000 300000 | 300000
Totala kostnader® 3073815 | 2548815 2248815 | 2589294 | 2688394
Inkomst fran avgifter® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000
Saldo -518 815 6 185 306 185 330706 | 231606

Tabellen visar att saldot i |akemedelsmyndighetens budget kan bli negativt under det forsta
aret (2016). Detta underskott skulle tackas av andra inkomster i |akemedel smyndighetens

budget.

Berakningen i ovanstéende tabell bygger pa en modell dér |akemedel smyndigheten arbetar pa
engelska, och darfor Oversitter sokandenas ansokningar till engelska och Oversédtter sin
standpunkt fran forhandskontrollen till spréket i ansokan innan standpunkten skickas till
sbkanden. Det kan dock komma att visa sig att en annan modell bor anvandas for att sorja for
béttre effektivitet genom att man arbetar direkt pa spraket i ansokningarna, med anvandning
av interna resurser for férhandskontroll av informationen, dar dversdttning inte anvands.

2 For 7 sidor.

2 En inflationstakt p& 2 % bér beaktas.

22
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L skemedel sforetagets avgift kommer att uppgatill 3 650 euro.
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Personaltilldelningen skulle behdva éndras till sammanlagt 15 AD-tjénster, med en atféljande
minskning av kostnaderna for 6versattning.

3.2.3. Beréknad inverkan pa de administrativa andagen

3.2.3.1. Sammanfattning

— [XI Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak

— O Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar

r.]23

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in sd ménga & som behdvs for att
redovisainverkan pa
resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma RUBRIK 5
i den flerdriga

budgetramen

Belopp utanfoér
RUBRIK 5*i den
fler&riga budgetramen

Personal resurser

Ovriga
administrativa
utgifter

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerdriga

budgetramen

TOTALT

= Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
24 Detta avser tekniskt eller administrativt stod fér genomférandet av vissa av Europeiska unionens

program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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3.2.3.2. Berdknat personabehov

— O Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

— O Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska angesi heltal (eller med hogst en decimal)

Ar

n

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in s manga ar som
behodvs for att redovisa
inverkan pa
resursanvandningen (jfr
punkt 1.6)

* Tjanster som tas upp i tjanstef érteckningen (tjansteman och ti

lIfalligt anstallda)

XX 0101 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsdtgérder)

Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstallda, nationella experter och
vikarier —totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, nationella
experter, vikarier och unga experter vid delegationerna)

—vid huvudkontoret?
XX 0104 yy*®

—vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstallda, nationella experter och
vikarier som arbetar med indirekta forskningsétgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter och
vikarier som arbetar med direkta forskningsdtgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomréde eller den avdelning i budgeten som avses.

Personal behoven ska téckas med personal inom general direktoratet som redan har avdelats for att forvalta dtgérden i fréga, eller
genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan
tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen

till begransningar i fréga om budgetmede!.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfalligt anstéllda

Extern personal

25
26

SV

[Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéndsi den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsandag (tidigare s.k. BA-poster).
2 | huvudsak inom forvaltningen av  strukturfonderna, Europeiska
landsbygdsutveckling (EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).

jordbruksfonden  for
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3.2.4. Forenlighet med den géllande flerériga budgetramen

— X Fordaget/initiativet & forenligt med den flerariga budgetram som borjar 2014

— [ Fordlaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den flerdriga
budgetramen

belopp.

Forklarai férekommande fall vilka éndringar i planeringen som krévs, och ange bertrda budgetrubriker och

— [ Fordaget/initiativet forutsdtter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den
flerériga budgetramen revideras™

Beskriv behovet av sddana dtgéarder och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den érliga
budgeten samt bel opp.

3.25. Bidrag fran tredje part

— Det ingdr inga bidrag fran tredje part i det aktuellaforsaget €ller initiativet

— FOrdlaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s manga ar som behdvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa Total
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
Ange  vilken extern
organisation som bidrar
till finansieringen
TOTALA andag som
tillférs genom
medfinansiering
% Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
SV ) SV



3.3. Beraknad inverkan painkomsterna

— X Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Fordlaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

- O Paverkan pa egna medel
- O Paverkan pa” diverse inkomster”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Forslagets eller initiativets inverkan p& inkomsterna®®
Belopp som
Budgetrubrik i den &rliga | fortsin for det
budgetens inkomstdel innevarande i o o 9 behdvs fo
budgetéret Ar Ar Ar Ar For .|n Sa. mangaal;&)m 0\./.8 Ol: att
redovisainverkan paresursanvandningen
n n+l n+2 n+3

(jfr punkt 1.6)

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

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérs i de fal déar inkomster i diversekategorin kommer att
avsittas for sarskilda andamal.

Ange med vilken metod inverkan painkomsterna har beréknats.

minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.

SV
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Né&r det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobel oppen anges, dvs. bruttobel oppen
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