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Sammanfattning

Kommissionen har presenterat ett lakemedelspaket innehallande forslag till
rittsakter inom tre omrdden: patientinformation, sdkerhetsdvervakning
(separat FaktaPM) och forfalskade likemedel (separat FaktaPM). De nya
foreslagna reglerna paverkar tva befintliga rittsakter. Europas medborgare
blir mer och mer intresserade av sin egen hélsa och vill vara delaktiga i
beslut som ror den egna hélsan. Nuvarande regelverk pa likemedelsomradet
tar inte detta intresse i beaktande och déarfor har kommissionen ansett att ny
lagstiftning &r ndodvandig. For att underldtta for patienter foreslas ett
regelverk som gor det mgjligt for ladkemedelsforetag att sprida information
om receptbelagda ldkemedel till allmdnheten. Det foreslagna regelverket
innehaller forslag till under vilka omstidndigheter sddan information ska
kunna ges och vilka kanaler som lakemedelsforetagen kan anvénda for detta
syfte. Regelverket innehdller dven strikta kriterier for informationens
kvalitet. Det befintliga forbudet mot reklam for receptbelagda likemedel ska
enligt forslaget besta.



Regeringen anser att forslaget dr problematiskt i forhallande till svensk
grundlag och kan inte acceptera det i dess nuvarande form.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Under 2006 genomforde kommissionen en enkdt bland medlemsstaternas
behoriga myndigheter (i Sverige Liakemedelsverket) om hur de relevanta
bestimmelserna i ldkemedelsdirektivet (2001/83/EG) genomforts och
tillimpats. Aret dirpd holls ett forsta samrddsforfarande om radande
forhéllanden inom omrédet ldkemedelsinformation i medlemsstaterna. Ett
andra samradsforfarande genomfoérdes 2008 vilken mer specifikt
presenterade mojliga legala vigar fram inom omradet. Svaren till den andra
konsultationsrundan beaktades i utarbetandet av nuvarande tva forslag till
nya réttsakter som medfor dndringar i likemedelsdirektivet (2001/83/EG)
och den EG-forordning som reglerar centralt godkdnda ldkemedel
(forordning 726/2004/EG).

1.2 Forslagets innehall

Forslagen é&r tédnkta att tdppa till en befintlig lucka i nuvarande
lakemedelslagstiftning som bestdr i avsaknad av bestimmelser om
formedling av  information till allménheten om receptbelagda
humanlidkemedelsprodukter. Detta géller bade for ldkemedel som gatt
igenom den centrala godkdnnandeproceduren och likemedel som genomgatt
omsesidiga, decentraliserade eller nationella godkdnnandeprocedurer.

Direktivforslaget

En ny avdelning foreslds inforas efter artikel 100 i ldkemedelsdirektivet,
”Avdelning  VIlla—Information till allménheten om receptbelagda
lakemedel”.

Forslaget haller fast vid nuvarande huvudregel med ett forbud mot reklam for
receptbelagda likemedel men dmnar klargdra genom &ndringar i befintlig
lagstiftning (se artikel 100 i direktivforslaget) under vilka betingelser
lakemedelsforetag far ldmna information om receptbelagda likemedel till
allménheten. Informationen maste vara baserad pa tillginglig godkédnd
produktinformation, information i méarkning och bipacksedel. Informationen
far 1 ingen del g& bortom denna godkédnda information férutom vad géller
information om miljopéverkan, information om faststdllda priser och
information om produktférandringar. Information far dven grunda sig pa
icke-interventionsstudier eller atgdrder for forebyggande och medicinsk
behandling eller information som presenterar lakemedlet i ett sammanhang
dér en sjukdom ska forebyggas eller behandlas.
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Enligt forslaget far information till allmdnheten om receptbelagda likemedel
tillhandahéllas endast via sérskilda kommunikationskanaler. Sadan
information far endast forekomma i hilsorelaterade publikationer och pa
webbplatser om likemedelsprodukter samt ldmnas som svar pé forfragan av
allménheten. Andra kanaler for spridning av information till allmédnheten far
inte anvéndas, déribland television och radio (artikel 100c¢).

Forslaget stéller upp kvalitativa krav pa innehéllet i informationen som maéste
beaktas. Forslaget uppstiller t.ex. krav pa utformningen av webbplatser som
innehaller information om receptbelagda ldkemedel (se artiklarna 100d,
100e, 100f och 100h).

Medlemsstaterna ska bl.a. sékerstélla att det finns adekvata och effektiva
metoder for overvakning for att undvika felanvindning ndr innehavaren av
godkénnandet for forsdljning sprider information. Enligt forslaget ska
informationen som ges fran industrin till allmédnheten forhandsgranskas av
behorig myndighet eller dér sd inte 4r mdjligt genom sjdlvreglering (se
artikel 100g 1 direktiv{orslaget).

Forslaget innebdr &ven att kravet pa att vaccinationskampanjer ska
forhandsgodkénnas av nationell myndighet i1 ldkemedelsdirektivet har
utvidgats till att gdlla dven "andra kampanjer till forman for folkhdlsan" (se
artikel 1.2 1 direktivforslaget som reviderar artikel 88.4 i
lakemedelsdirektivet).

Férordningsforslaget

Forslaget innebédr att samma informationskrav som anges i avdelning VIlla i
direktivforslaget ska gilla pa centralt godkinda lakemedel.

Det ska dven finnas en Overvakningsmekanism hos EMEA som bygger pa
forhandsgranskning av information. Nagot utrymme for sjdlvreglering finns
inte hr.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

De regler och krav som i dag finns i ldkemedelsdirektivet har inforlivats
genom lakemedelslagen (1992:859) och lakemedelsforordningen (2006:272)
samt genom  foreskrifter som utfirdats av  Léikemedelsverket.
Medlemsstaterna dr skyldiga att genomfora bestimmelserna i ett direktiv i
nationell lagstiftning.

De foreslagna dndringarna i likemedelsforordningen ska till skillnad fran
bestimmelserna i ett direktiv inte inkorporeras i eller transformeras till
nationell rétt utan ar direkt tillimpliga. En EG-forordning hindrar dock inte
att en medlemsstat infor kompletterande nationella regler av verkstéllande,
administrativ eller processuell karaktdr. Medlemsstaterna 4r ndmligen
skyldiga att se till att det finns nationella bestimmelser som gor att en EG-
forordning kan tillimpas i praktiken och fa genomslag.
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Hittills har EU:s regelverk om likemedel reglerat fraigan om marknadsforing
av humanldkemedel. En nyhet med detta forslag &r att det reglerar
lakemedelsindustrins spridning av objektiv ldkemedelsinformation till
allménheten. Forslaget innebér i flera avseenden begriansningar av yttrande-
och informationsfriheten pa ldkemedelsomradet. Ett antal konflikter i
forhéllande till tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har
dérvid identifierats, bl.a. 1 forhallande till forbuden mot censur och andra
hindrande atgérder i dessa grundlagar.

1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslagets effekter pA EU-budgeten och statsbudgeten beror pa den slutliga
utformningen. Kommissionen har som alltid i den finansiella redovisningen i
anslutning till forslaget presenterat de forvéintade effekterna pa EU-budgeten.
Regeringen kommer dérfor att vid behov &terkomma med en mer detaljerad
berdkning och bedomning av effekterna pa statsbudgeten. Mot bakgrund av
Sveriges budgetsrestriktiva hallning ska Sverige dels agera for att direktivets
ekonomiska konsekvenser begrinsas bade péd statsbudgeten och EU-
budgeten, dels agera for att uppgifter i storsta mdjliga man ska finansieras
over nationell budget framfor EU-budgeten.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen &r positiv till att forslaget innehdller ett fortsatt forbud mot
reklam av receptbelagda ldkemedel och att patienter inte ska tvingas ta emot
information de inte begért. Regeringen &r ocksé positiv till ett harmoniserat
regelverk inom EU avseende ldkemedelsinformation i s& matto att det ska
vara tillatet inom unionen for allmédnheten att inhdmta kvalitativ och
tillforlitlig information om receptbelagda ldkemedel. Regeringen kan dock
inte acceptera det presenterade fOrslaget i dess nuvarande utformning,
eftersom det i1 flera avseenden skapar konflikter i forhéllande till
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Under hosten 2008 har det framkommit att det rader en splittrad bild och
tradition i medlemsstaterna avseende patientinformation. Det &r troligt att
denna bild kommer att avspeglas i1 forhandlingarna om regler kring
patientinformation.

2.3 Institutionernas standpunkter

Annu okénda
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2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget skickades ut pé remiss i december 2008 och remissrundan
avslutades den 6 februari 2009. Manga remissinstanser dr positiva till en
harmonisering av information om ldkemedel. Flera remissinstanser &r dock
kritiska till forslagen och anser att de inte bor antas i nuvarande skick.
Kritiken bestar bl.a. i att fortydliganden krivs. Det giller t.ex. vilka
befogenheter som myndigheter ska ha och grinsen mellan ”information” och
”reklam”. Synpunkter pa att forslaget ar oforenligt med grundlagen har dven
framforts.

3 Forslagets forutséttningar

3.1  Riittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 95 1 EG-fordraget (medbeslutande med Europaparlamentet). Beslut i
radet fattas med kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anger att det omrdde som nu ska lagstiftas inom inte ligger
inom gemenskapens exklusiva kompetens och att subsidiaritetsprincipen
darfér maéste beaktas. De begrdnsningar som 1 dag finns i
lakemedelsforetagens mojligheter att formedla information till allmdnheten
om receptbelagda ldkemedel beror pd gemenskapsreglernas bristande
tydlighet i frdga om definitionen av reklam och foljaktligen skillnaden
mellan reklam och information. Det &r enligt kommissionen darfor
nodviandigt att infora ett fortydligande pa gemenskapsnivé av denna skillnad.
I dag finns skillnader mellan medlemsstaterna i detta avseende och med
tanke pa hur den inre marknaden fungerar och har utvecklats ér det vikigt,
for “acquis” att utjamna och fa bort onddiga skillnader som motverkar en
fungerande inre marknad i synnerhet, men inte uteslutande, for centralt
godkinda ldkemedel. Regeringen delar kommissionens bedémning i detta
avseende.

Kommissionen  anser  att  forslagen  ligger i  linje  med
proportionalitetsprincipen  eftersom de introducerar ett system av
kvalitetsstandarder och regler som ligger till grund for spridning av icke
kommersiell information till ldkemedel till allménheten. Det &r upp till
medlemsstaterna att se till att det finns nationella system pé plats som kan
garantera dessa principer och regler. Systemet ligger dven i linje med
nuvarande forbud mot reklam for receptbelagda likemedel.

Regeringen anser att en harmonisering dr motiverad under forutséttning att
grundldggande rittsliga, politiska och nationella intressen respekteras, sdsom
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svensk grundlag och redan existerande och vil fungerande nationella system,
framfor allt FASS.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Arendet skickades till rddet och Europaparlamentet den 10 december 2008. T
rddet inleddes forhandlingar den 9 januari 2009.

4.2 Fackuttryck och termer

Centralt godkidnt ldkemedel= ldkemedel som godkints av den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMEA) for saluférande i samtliga EU-ldnder dér
dessa ses som en marknad.

Icke intervenerande studier = En studie dér ldkemedlet/ldkemedlen forskrivs
pa sedvanligt sétt och i enlighet med villkoren i godkénnande for forséljning.
Den specifika behandlingen som patient tilldelas bestdms inte i forvég i ett
av provningsprotokoll utan faller inom ramen for géngse praxis och
forskrivningen av ldkemedlet &r klart &tskild frén beslutet att ta med
patienten 1 studien. Inga ytterligare diagnostiska procedurer eller
overvakningsprocedurer ska tillimpas pa patienterna och epidemiologiska
metoder ska anvindas for analysen av insamlad data.
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