Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2011-12
SUU alm. del Bilag 78
Offentligt

Danmarks Apotekesrforening

Kanonbadsve) 10 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K apotelk
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

01-11-2011
MKA/MKA/4201/00001

Svar pa hering over Europa-Kemmissionens a&ndrede forslag til eendring af direktiv
2001/83/EF og forordaing (EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om re-
ceptpligtige laegemidler og lagemiddelovervagning

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved e-mail af 14. oktober 2011 fremsendt
Europa-Kommissionens @&ndrede forslag til endring af direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige leegemidler og la-
gemiddelovervagning (KOM (2011) 633). Der er tale om en @ndring af det direktivforslag,
som indgik i den sdkaldte Laegemiddelpakke fra december 2008.

Danmarks Apotekerforening skal i den anledning fremkomme med felgende bemaerk-
ninger.

Det er i dag forbudt for legemiddelproducenterne at reklamere for receptpligtige leege-
midler over for den enkelte borger. Reklamebegrebet er defineret i den nuvarrende lov-
givaing som enhver form for opsegende informationsvirksomhed, kundesegning eller
holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordination, vdlevering, salg eller for-
brug af laegemidler.

Uden for reklamereglernes anvendelsesomrade falder pd nuveerende tidspunkt felgende
information om (if. bekendtgerelse om reklame for leegemidler):

1, Leegemidlers meerkning og indlaegsseddel.

2) Individuel korrespondance, om nedvendigt ledsaget af dokumenter af ikke reklame-
meessig karakter, der tjener til besvarelse af et konkret spargsmal om et bestemt laege-
middel.

3) Nedvendig og konkret information eller dokumeantation, der tjener sikkerhedsmeessi-
ge, ikke reklamemaessige, formal.

4) Prislister, produktkataloger o.l., der ikke indeholder andre oplysninger om laegemidler-
ne end navne og priser. Publikationerne ma ikke indeholde oplysninger om konkuvire-
rende produkter

5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indi-
rekte omtales konkrete laegemidler.

6) Patientinformationsfoldere, der vdleveres af receptudstederen i forbindelse med ordi-
nation af et leegemiddel eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et legemiddel,
og som kun indeholder objektiv information af betydning for patienten og dennes pare-
rende. Oplysningerne i folderen ma ikke veere i strid med produktresumeet.

7) Pressemeddelelser, der indeholder kortfattet information om et leegemiddel, har en al-
men nyhedsverdi, har pressen som malgruppe og som udsendes til eller stilles til radig-
hed for journalister eller medier med henblik pd journalistisk vurdering og bearbejdning
inden offentliggerelse.
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8) Uredigeret og uforkortet gengivelse af myndighedsgodkendt information om et laege-
middel i form af indlaegsseddel, produktresumé eller offentligt tilgeengelig evaluerings-
rapport, under forudsatning af at oplysningerne stilles til rddighed pa en sddan made, at
brugerne aktivt skal opsege informationen.

Det anfares i direktivforslagets betragtninger, at forbuddet med reklame for receptpligtige
leegemidler skal fastholdes, men at der seges etableret et regelsat, s industrien kan stille
specifik information til radighed for offentligheden.

Ifelge betragtningerne er formalet med de foresldede endringer bl.a. at sikre patienter let
adgang til bestemt information om receptpligtige laegemidler og at skabe en afklaring af
afgreensningen mellem begreberne reklame og information med henblik pa en ens for-
tolkning i medlemslandene.

Apotekerforeningen er enig i, at patienter skal have let adgang til objektiv information af
hej kvalitet om konkrete laegemidler. Og det er foreningens opfattelse, at patienterne i
Danmark allerede i dag er sikret en sddan adgang navalig via Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside, hvor indlagsseddel og produktresumé er tilgaengelig.

Foreningen kan pa den baggrund tilslutte sig den del af forslaget, som forpligter virk-
somhederne til at stille indlaegsseddel, produktresumé og evalueringsrapport til rddighed.
Efter foreningens opfattelse ber disse informationer samles pa offentlige myndigheders

hjemmesider eller hjemmesider somm www.minmedicin.dk og www.promedicin.dk med

henblik pd at give borgerne adgang til samlet og objektiv information om laegemidlerne.

Apotekerforeningen er imidlertid meget bekymret ved udsigten til en eget adgang for lze-
gemiddelproducenterne til at informere patienterne om receptpligtig medicin. Patienterne
har krav pd fuldstaendig uvildig radgivning om deres medicin, og en sddan uvildig rad-
givaning ber efter foreningens opfattelse ydes af de relevante sundhedspersoner, herunder
af leeger i forbindelse med ordinationen og apotekspersonalet i forbindelse med udleve-
ringen af medicinen,

Apotekerforeningen har noteret sig, at det &ndrede direktivforslag pa visse punkter er
modificeret i forhold til det oprindelige forslag. Foreningen finder imidlertid fortsat, at det
bliver yderst vanskeligt at afdeekke greensen mellem, hvad der er reklame og hvad der er
information til patienterne om receptpligtige leegemidler, og graensen vil med meget stor
sandsynlighed blive vdfordret af laegemiddelvirksomhederne. Dette vil stille store krav til
myndighedernes overvagning af denne information til patienterne.

Det ger sig efter foreningens opfattelse navnlig geeldende for de typer af informationer,
som er naevat i forslagets
¢ artikel 100b, stk. 2, 8 om leegemidlets miljevirkninger udover oplysaninger i ind-
laegsseddel m.v.
e artikel 100b, stk. 2, d om information om anvisninger vedrerende brugen af laege-
midler udover oplysninger i indleegsseddel m.v.
e artikel 100b, stk. 2, e information om de farmaceutiske og praekliniske eller klini-
ske forseg med det pageeldende leegemiddel
¢ artikel 100b, stk. 2, f om resumé af ofte forekommende anmodninger om informati-
on og svarene pa sddanne anmodoinger
e artikel 100b, stk. 2, g andre typer af informationer, som er godkendt af de kompe-
tente myndigheder, og som er relevante for at fremme korrekt brug af l&gemidlet.

Denne type af information kan let risikere at £3 en anprisende karakter, som vil vaere at
betragte som reklame. Efter foreningens opfattelse ber nedvendig og relevant informati-
on om brugen af legemidler m.v. vaere omfattet af indlagssedlen.
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Apotekerforeningen kan derfor ikke stette denne foresldede udvidelse af virksomhedes-
nes adgang til at informere om receptpligtige laegemidler.

Foreningen bemaerker i den forbindelse, at den i direktivet foresldede ordning med for-
handsgodkendelse nappe kan indferes i Danmark som felge af forfatningsmaessige hen-
syn, hvilket Kommissionen er opmarksom p3a. Der foreligger sa vidt foreningen er orien-
teret ikke en afklaring pa, hvilke mekanismer, der kunne traede i stedet en forhdndsgod-
kendelse med henblik p3 at sikre, at en udvidelse af vicksomhedernes adgang til at in-
formere ikke ferer til offentliggarelse af materiale, der har karakter af reklame.

Afslutningsvis bemarkes, at Apotekerforeningen finder, at det hensigtsmaessigt, at tred-
jepart som f.eks. patientorganisationer palagges at oplyse om tilhersforhold til industri-
en, nar de gor leegemiddelinformation tilgeengelig. Det kan efter foreningens opfattelse
overvejes ogsa at stille krav til virksomhederne om at offentliggere eller indberette sa-
danne tilhersforhold.

7 venlig hilsen W M

Birthe Sendergaard
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 14. oktober 2011 frem-
sendt Europa-Kommissionens forslag til ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om recept-
pligtige legemidler og om l&gemiddelovervagning i hgring.

Danske Regioner finder det hensigtsmassigt, at patienter sikres adgang til
opdateret saglig viden uden, at der tillades reklame for receptpligtige lege-
midler overfor offentligheden. Desuden skarpes kravene til indehaveren af
markedsfgringstilladelsen sdledes, at fokus flyttes fra indehaverens af mar-
kedsfgringstilladelsens ret til at ggre visse oplysninger tilgengelige til pati-
entens ret til at fa oplysninger. Danske Regioner skal dog pege p4, at det er
vigtigt, at der bliver defineret en grense mellem information og reklame, da
det ellers kan vere vanskeligt at afgrense legemiddelinformation fra egent-
lig reklame med henblik pa mersalg. Det er ligeledes vigtigt, at patienterne
sikres adgang til industrivafh@ngig information om legemidler.

Danske Regioner finder det positivt, at det fortsat er tilladt for tredjeparter,

der handler uafh@ngigt af indehaveren af markedsfgringstilladelsen — sa-

som patientforeninger, pressen mv. — at udtrykke deres holdning til konkre-

te receptpligtige l&gemidler, ligesom det forekommer positivt, at disse de-

klarerer eventuelle interessekonflikter. Denne @ndring lukker et vigtigt

smuthul for skjult markedsfgring overfor patienter. Det fremgar dog ikke

tydligt, hvorvidt der kan fglges op med relevante rekommandationer.

Det er vigtigt, at det fastsattes i &ndringsforslaget, at sundhedsprofessio- E:‘);’:I‘igé‘;‘;‘;‘ 4
nelle, der ggr informationer tilgengelige ved offentlige begivenheder, skal 2106 Kebenhavn @
oplyse deres pkonomiske forbindelser til indehaveren af markedsfgringstil-
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Der er flere gode tiltag i &ndringsforslagene om, hvilke informationer inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen skal ggre tilgengelig. Det skal dog
bemarkes, at formen for nogle af disse informationer ggr det vanskeligt at
sammenligne den tilgengelige information pa tveers. Det gzlder fx pro-
duktresuméer, hvor der inden for en rakke obligatoriske punkter er tilladt
fri tekst. Det foreslas derfor, at informationsmaterialer om leegemidler — sé-
som fx produktresuméer, indlegssedler og evalueringsrapporten — skrives i
en offentlig database, sa man lettere kan sammenligne informationerne pa
tvars.

Det er positivt, at kontrollen af materialet skal forega fgr offentligggrelsen,
medmindre der udelukkende er tale om oplysninger der allerede er god-
kendt i forbindelse med udstedelsen af markedsfgringstilladelsen. Indfgrel-
sen af direktivet kan dog medfgre en betydelig arbejdsopgave med kontrol
af den information der gnskes publiceret af l2gemiddelfirmaerne.

Endelig finder Danske Regioner det positivt, at legemiddelinformation fra
virksomheder ikke mé udbredes via radio, TV og skriftlige medier. Dermed

kan informationsmateriale ikke udsendes bredt til borgerne sammen med fx
reklamer.

Med venlig hilsen

Thomas Birk Andersen

Side 2



Gigtforeningen gnsker at komme med en tilfgjelse til nedenstaende hgringssvar.

Selv om vi er tilfredse med flere af de zndringer og opstramninger, der er foretaget, og som vi
har givet udtryk for, ma vi dog alligevel udtrykke bekymring

i forhold til, om det kan sikres, at patienterne far en uvildig information og radgivning om de-
res medicin. Vi anerkender, at leegemiddelproducenterne er i besiddelse af en unik viden
om sygdom og behandling, men en sddan viden bgr udelukkende nyttigggres via kampag-
ner fra offentlige myndigheder eller gennem direkte henvendelser til lazgerne.

Med venlig hilsen

Kirsten Kokborg
Politisk medarbejder
Gigtforeningen
Gentoftegade 118
2820 Gentofte

www.gigtforeningen.dk
kkokbor: i reningen.dk

TIf: 39 77 80 40

Fra: Kirsten Valborg Kokborg

Sendt: 18. oktober 2011 14:49

Til: 'primsund@im.dk’

Cc: aw@danskepatienter.dk; ‘'mhe@im.dk’

Emne: SV: Vedlagt fremsendes Europa-Kommissionens aendrede forslag til @ndring af direktiv

Hermed Gigtforeningens kommentarer til det fremsendte materiale:

Der er generelt tale om en hensigtsmaessig opstramning af overvagning af behandlingsmeto-
ders risici, herunder medicin. Bemaerkelsesvaerdigt er iszer sikring af mulighed for, at patienten
formentlig lettere kan skaffe relevant medicin-information. Positivt er det ligeledes, at alle fag-
personer SKAL angive et evt. tilhgrsforhold til medicin-producenter, sdfremt de udtaler sig om
medicin offentligt.

Fra et patient-sikkerheds-synspunkt kan man ikke have indvendinger til direktivet — i praksis
kan man dog vaere bekymret for, om regelszettet ader sig implementere rundt om i Europa...

Det vigtigste for patienterne er adgang til al relevant information vie een portal (i
DK: www.sundhed.dk).

Med venlig hilsen

Kirsten Kokborg
Politisk medarbejder
Gigtforeningen

Gentoftegade 118

2820 Gentofte
www.gigtforeningen.dk
kkokbor igtforeningen.dk
Tif: 39 77 80 40



Lageforeningen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12

1218 Kgbenhavn K

primsund@im.dk

EU-forslag vedr. information om receptpligtige lzegemidier
Leegeforeningen har modtaget Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses hg-
ringsskrivelse vedr. forslag til aendring af direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige lzege-
midler og om lzegemiddelovervigning.

Vi har noteret, at EU-kommissionens rapport (KOM(2007) 862) viser, at den
laegemiddelinformation, som de offentlige europeeiske myndigheder tilveje-
bringer, er af yderst varierende kvalitet, og medier sdsom internettet ikke
altid indeholder pdlidelige og forstelige oplysninger.

EU-kommissionen finder p& denne baggrund, at der er behov for generelt at
forbedre kvaliteten af information om lsegemidler til EU-borgere og foreslar:

¢ At lzegemiddelindustrien gives mulighed for at tilvejebringe den
manglende information ~ dog under naermere definerede betingel-
ser.

e At der etableres et faelles europaeisk samt nationale godkendelses-
og overvagningssystemer, der kan forhdndsgodkende den informati-
on, som virksomhederne gnsker at offentliggare.

Leegeforeningen tager skarpt afstand fra EU kommissionens forslag om at
abne op for laegemiddelindustriens muligheder for at informere om recept-
pligtige laegemidler, som - efter vores overbevisning - vil vaere at sidestille
med reklame og ikke information. Vi vil uddybe dette synspunkt i de fglgen-
de afsnit.

Mulige konsekvenser

Grundlaeggende er det laegens ansvar, at informere patienten om indikation
for laegemidlets anvendelse (sygdomsinformation), om den overordnede
virkningsmekanisme, hvorledes behandlingen skal gennemfgres samt infor-
mation om mulige bivirkninger. Apoteket supplerer laegens information i for-
bindelse med udlevering af det ordinerede laeagemiddel.

Vi frygter, at en eventuel abning for virksomhedernes muligheder for at in-
formere om receptpligtige laegemidler indebaerer en reekke uhensigtsmaessi-
ge konsekvenser:

Formanden

1. november 2011

Jr. 2011-2343/535466
GA

Domus Medica
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 3544 8214 (direkte)
E-post: dadl@dad|.dk
E-post: ga@dad|.dk (direkte)
Fax: 3544 8505
www.laeger.dk



1) Der vil blive lagt et ungdigt pres pa lzegen og patienten, nér den fag-
ligt korrekte ordination skal foretages.

2) En ikke fagligt begrundet stigning i salget af de lzegemidler, der in-
formeres om, hvilket resulterer i ggede sundhedsudgifter, bl.a. gge-
de udgifter til medicintilskud.

3) Yderligere information kan medvirke til at sygeliggare befolkningen
og skabe en ungdvendig efterspgrgsel - og dermed ogsd en raekke
ungdvendige henvendelser til egen lzege.

4) Billedet af at anvendelse af medicin kan vaere den lette vej til et
bedre liv vil konkurrere med den ofte hardere, men mere langsigte-
de kamp for forebyggende livsstilssendringer (kost, alkohol, rygning,
motion).

God dansk model

Vi finder generelt, at danske patienters nuvaerende adgang til information
om receptpligtige lzegemidler er hgj og af lgdig kvalitet. Samtidig er der en
klar skillelinje mellem offentlige informationskanaler og f.eks. industriens
hjemmesider. Herudover oplever vi ikke, at patienterne efterspgrger yderli-
gere information ud over den information, de nuvaerende regler giver mulig-
heder for.

Information eller reklame?

Direktivforslaget fastslar, at produktresuméer, etikettering og indleegssedler
samt den offentligt tilgaengelige version af evalueringsrapporten skal gores
tilgaengeligt.

Leegeforeningen er enig heri, men har noteret, at indehaverne af markedsfg-
ringstilladelser ifglge direktivet ogsd kan gare anden veldefineret laegemid-
delrelateret information tilgaengeligt. Direktivet peger i denne forbindelse pa
en raekke muligheder, herunder bl.a. pa information om de farmaceutiske og
preekliniske eller kliniske forsgg med det pagaeldende laegemiddel (artikel
100 b). Vi skal her kun stilfeerdigt henvise til de faglige og videnskabelige
debatter om kvaliteten af laegemiddelforsgg og pege pa at laegemiddelindu-
strien vil have gkonomisk interesse i, kun at fremlaegge forsgg med de bed-
ste resultater.

Der vil kunne fremhaeves lignende pointer i forhold til de gvrige punkter, der
i direktivet fremhaeves som “veldefineret laegemiddelrelateret information”.

Grazone

Lzegeforeningen er enig i, at det er en god ide, hvis tredjepart som f.eks.
patientorganisationer oplyser om tilhgrsforhold til industrien, ndr de ger lze-
gemiddelinformation tilgaengelig, jf. direktivets betragtning 9. Tilsvarende
bgr industrien vaere 8ben om sponsorforhold.

Forslaget er dog ogsa udtryk for den grazone som opstér ved at &bne op for
industriens informationsmuligheder - og dermed en “punktering” af den pt.
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eksisterende skillelinje mellem offentlige informationskanaler, industriens
hjemmesider og patientforeningernes hjemmesider. En grdzone som yderli-
gere forstaerkes af, at det i konkrete tilfaelde vil kunne veere yderst vanske-
ligt at skelne mellem holdning til et lsegemiddel (og dermed ytringsfrihed),
information om et lazgemiddel eller "skjult” reklame for et laagemiddel.

Forhandsgodkendelse?

Lzegeforeningen vil endvidere tillade sig at stille spgrgsmal ved, om med-
lemsstater, hvor informationen i dag ikke er god nok, vil vaere indstillede p8
at etablere et godkendelses- og overv%gningssystem, som kan leve op til
EU s hensigter.

Vi vil samtidig efterlyse en naermere afklaring af kompetencer og samspil
mellem Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) og de nationale myndig-
heder pa dette omrade.

Vi skal endelig pege p3, at forslaget om at forhdndsgodkende virksomheder-
nes laegemiddelinformation i vores gjne vil veere at betragte som censur og
dermed uforeneligt med den danske grundiov. Et forhold som kommissionen
oplyser, at have erkendt er galdende i en reekke medlemsstater, men som
kommissionen er rede til at indlede en dialog om med de bergrte lande for at
finde egnede lgsninger.

Bedre offentlig information — gerne via EU-strategi

I stedet for at bne for laegemiddelindustriens informationsmuligheder samt
etablering af forskellige offentlige godkendelses- og overvigningssystemer
ma den enkle Igsning dog vaere, at forbedre de offentlige europaeiske myn-
digheders information, saledes at alle EU-borgerne far let adgang til objektiv
laegemiddelinformation af hgj kvalitet.

Vi skal derfor alternativt foresld, at EU sammen med de enkelte medlems-
stater arbejder sammen om at forbedre den offentlige information og der-
igennem sikrer, at der stilles kvalitetsinformation til radighed for de med-
lemsstater, hvor informationsniveauet pt. ikke har et acceptabelt niveau -
gerne via en faelles EU-strategi for sundhedsinformation.

Med venlig hilsen

g,uﬂ: Qx\u i%{{o.asm

Mads Koch Hansen
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Heoring over Europa-Kommissionens ndrede forslag til zendring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentlighe-
den om receptpligtige lzegemidler og leegemiddelovervigning

Farmakonomforeningen takker for muligheden for at komme med vores herings-
svar til direktivet og forordningen.

Farmakonomforeningen mener principielt ikke, at det skal vare lovligt at rekla-
mere for lzgemidler, hverken receptpligtige eller lzegemidler i hindkeb. Vi glee-
der os derfor over, at direktivet er blevet &ndret noget i forhold til det oprindelige
forslag. Vi mener alligevel ikke, at direktivet vil vare en fordel for de danske me-
dicinbrugere.

Lzgemidler skal benyttes med forsigtighed og kun efter grundig vejledning af
lzege og/eller apotekspersonale. Reklame har til formil at fremme salget, og det
vil ofte ske pa et usagligt grundlag. Legemiddelindustrien har ingen interesse i
uvildig information, og vi mener, at enhver lempelse af de danske regler vil sztte
reklamebegrebet under pres og patienterne derved vil risikere at blive udsat for
skjult reklame maskeret som uvildig og saglig information.

Vi mener, at de danske regler for information om receptpligtig medicin er gode,
og at de ikke ber @ndres eller udvandes. Tvartimod bar reglerne for reklame og
information om hindkebsmedicin strammes, s3 det ogsa bliver forbudt at rekla-
mere for handkebsmedicin.

Med venlig hilsgn, .~

/ ,}d ) ') a7
177 tpaenorppl: s NI
Susanne@ﬁgj; Katrine Lester

formand kommunikationskonsulent

Sankt Peders Streede 36 - 1453 Kebenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail: ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk



pharma danmark

Metie Touborg Heydenreich
Ministeriet for Sundhed og Forebyagelse
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pPharmadanmark
Rygdrds Ale 1

2800 Hellerup

Telafon 3546 3600
Direkte 834

5

pharmalsnmark.di

Hering vedr. Europa-Kommissionens &ndrede forslag til
europapariamentets og rddets direktiv om @ndring af direktiv
2001/83/EF for s3 vidt angar oplysninger til offentligheden om
receptpligtige laz2agemidler og for s& vidt angéar
lzegemiddelovervigning og deres 2ndrede forsiag til
Europapariamentets og rddets forordning om andringer af
forordning {(EF) nr. 72672004 for s3 vidt angar oplysninger til
offentligheden om receptpligtige laagemidler og for s& vidt angar
lz=gemiddelovervigning

Pharmadanmark er blevet anmodet om at fremkomme med eventuelle
bemasrkninger it Europa-Kommissionens sndrede forslag til a&ndring af
direktiv 2011/83/EF og forordning {EF) nr. 775/2004 om information til
offentligheden om receptpligtige igemicler og om ieegemiddelovervégning.

Pharmadanmark finder det vigtig, at patienterne har adgang til uvildige,
saglige og opdaterede informationer om deres {@egemidler. Informationerne
ber vaere gennemsigte, sdledes at det altid er muligt at se, hvor
informationer stammer fra.

Pharmadanmark hilser det reviderede forslag fra kemmission velkommen og
finder det positivt, at det reviderede forslag - | modsaetning til det
oprincdelige forsiag fra 2008 - ikke Sbner deren for reklamer med
receptpligtige leegemidler til offentligheden. Samtidig er det glaedeligt, at
adskillelsen mellem "Pull og push” informationer oprethoides. Patienterne
skal selv kunne veelge, hver og hvornér de ensker at opspge informationer,
hvorfor vi stptter, at det forsat ikke er loviigt for lzzgemiddelindustrien at
benvtte informationskanaler som fx aviser, TV og radio. Informationerne
hoer vare lasevenlige og pd EU-landenes respektive sprog.

Pharmadanmark bakker op om zendring af
"markedsforingstilledeisesindehaverens ret” til at gore visse oplysninger
tilgeengelige til "patientens ret” at £& oplysninger. Dette vil sikre, at
patienterne har adgang til den nyeste viden, samtidig med at det | hojere
grad sikres, at minimumsinformationer er tilgaengelige.

Pharmadanmark finder det vigtigt, at det er muligt at se, hvor forskellige
informationer om lzegemidler kommer fra. Derfor stotier foreningen
forslaget om, at personer, der formidler informationer om et firmaet
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pharma danmark

lz=gemidler og modtager gkonomiske ydelser eller anden form for stoite
herfor, er forpligtede til at oplyse herom.

Pharmadanmark tilslutter sig, at den tilgeengelige information skal
overviges og kontrolleres, siledes at det sikres, at den information, der
formidles, fever op til kvalitetskravene.

Pharmadanmark er glad for at se, at kommissionen har indarbejdet en
undtagelsesbestemmelse i forslaget, der tager forbehold for det faktum, at
det oprindelige forslags krav om forhdndsgodkendeise er forfatningsstridigt |
flere lande, herunder Danmark.

Forslaget om monitorering af informationer vii palaagge de nationale
myndigheder, herunder Laegemiddelstyrelsen, udgifter til overvigning af
websider og kontrol med overholdelse af kvalitetskravene. Pharmadanmark
opfordre derfor til, at der folger midier med forslaget.

Pharmadanmark stotter de forsidede zndringer i forbindelse med
leegemiddelovervigningen. Vi stotter, at der med forsiaget lukkes for et
potentielt sikkerhedsproblem i EU ved, at en virksomhed, der traekker et produkt
titbage, nu er forpligtet til at oplyse agenturet om begrundelsen herfor.

Med venlig hilsen

T "

" pernille Miller

Konsulent
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Lifs hgringssvar til Europa-Kommissionens zndrede forslag til 2endring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige
lzegemidler og om lzegemiddelovervigning

Tak for Sundheds- og Forebyggelsesministeriets hgringsskrivelse om EU-Kommissionens reviderede
forslag til zendring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentlig-
heden om receptpligtige leegemidler og om lzegemiddelovervagning.

Lif hilser EU-Kommissionens reviderede forslag velkomment, og vi haber, at der nu kan samles til-
streekkelig statte til, at der kan gennemferes en tiltraengt modernisering af reglerne pa omrédet. EU-
Kommissionens forslag skaber nemlig en unik mulighed for bade at forbedre og skabe mere lige ad-
gang il kvalitetsinformation om sundhed og receptpligtige laegemidler for Europas borgere og patlen-
ter.

Lif noterer sig, at EU-Kommissionen med sit reviderede forslag fastholder de overordnede hovedprin-
cipper, som var indeholdt i det oprindelige forslag. Det betyder, at patienternes adgang til information
om leegemidler fortsat pateenkes styrket med afseet i en reekke kvalitetskriterier, der skelner mellem in-
formation og reklame, og hvor informationen underlsegges kontrol. Det betyder ogsa, at adskillelsen
mellem “pull og push” opretholdes — dvs. at den information, som patienter pa eget initiativ efterspar-
ger (fx via informationssagning pa internettet) lovliggeres, mens forbuddet mod, at leegemiddelindu-
strien benytter elektroniske medier som TV og radio som mulige infarmationskanaler, opretholdes.

Lif skal understrege, at vi statter ovennasvnte hovedprincipper, og at vi med tilfredshed kan konstate-
re, at forslaget fortsat ikke vil &bne op for at lovliggere reklame for receptpligtige leegemidler, sédan
som det eksempeilvis kendes | USA.

Lif er bekendt med, at den danske regering tidligere har veeret af den opfattelse, at det oprindelige for-
slags krav om forhdndsgodkendelse af information ville vaere i strid med Grundlovens bestemmelser
om ytringsfrined. Lif har ogsé forstaet, at andre lande, som eksempelvis Sverige, England og Tysk-
land, har haft tilsvarende forfatningsmaessige indvendinger. Lif har derfor med tilfredshed konstateret,
at EU-Kommissionen | sit reviderede forslag har taget hensyn hertil ved at indarbejde en undtagelses-
bestemmelse gaeldende for de lande, som har forfatningsmeessige udfordringer. Konkret lzegges der
op til, at disse lande alene skal sikre efterfalgende kontrol — og ikke forh&ndsgodkendelse.

EU-Kommissionen har vist tydelig interesse for, at de forfatningsmaessige spargsmal skal lgses, og
dette positive udspil ber efter Lifs opfattelse resultere i en feelles politisk Igsning til gavn for patienter-
ne.



Lif skal derfor ogsé opfordre regeringen til at prioritere sagen under det danske EU-formandskab i fer-
ste halvdel af 2012 med henblik pa at arbejde for, at der kan skabes den forngdne politiske opbakning
i Ministerradet.

Lif foreslar i den forbindelse, at Danmark i de kommende draftelser arbejder for, at *hovedreglen” om,
at information skal forhdndsgodkendes, helt udgar af lovforslaget. Ud over de forfatningsmazessige
spergsmél, som flere lande har peget pa, er der risiko for, at modellen bliver unedvendigt bureaukra-
tisk. Dette skal ses i lyset af, at der allerede i mange EU-lande eksisterer gode lasninger, som kombi-
neret med anvendelsen af kvalitetskriterier, der skelner information fra reklamer, samt det oprindelige
forslags element om en faelles Europasisk "Code of practise” kan udgere grundlaget for en trovaerdig,
effektliv og ubureaukratisk kontrol.

Ud over overnaevnte har Lif i forhold til EU-Kommissionens oprindelige forslag noteret sig en raekke
andringer/justeringer, som Lif kan bakke op om. Falgende skal fremhsaeves:

o Det preeciseres, at sygdomsinformationskampagner (hvor produkter ikke indgar), vaccinati-
onsinformationskampagner samt informationsmateriale alene maélrettet sundhedspersoner ik-
ke er omfattet af reklamebegrebet (i forhold til offentligheden)

e En person, der ikke direkte er ansat af en virksomhed, er forpligtiget til at deklarere al form for
pkonomisk ydelse eller anden stette, som han/hun modtager fra virksomheden, hvis vedkom-
mende formidler information om firmaets leegemidler til offentligheden

e Der stilles skaerpede krav til en reekke "minimumsinformationer”, som virksomheden som sup-
plement til patientinformation skat gare tilgasngelige for offentligheden: (SmPC, labelling PIL,
public assessment report). "Skal” afluser saledes "kan" i forslaget

o Ud over medlemsstaterne vil EU-Kommissionen ogsé skulie involvere "Stakeholders” i forbin-
delse med formuleringen af de konkrete kvalitetskriterier for information

o | tilfeelde af, at en virksomhed overtreeder reglerne, vil myndighederne ud over traditionelle
sanklioner som fx bader, ogsa kunne benytte sig af offentliggerelse af virksomhedens navn
(det sékaldte name/shame)

o Derindarbejdes en rasekke elementer om pharmacovigilance. Forslaget leegger op til, at der
skal fastleegges automatiske procedurer pa EU-niveau, som sikrer, at ny information om les-
gemiddelsikkerhed i et enkelt medlemsland bliver distribueret i alle Unionens mediemslande.
Samtidig skal der fastlasgges krav om, at en virksomhed er forpligtiget til at informere relevan-
te myndigheder om eventuelle sikkerhedsmaessige grunde til, at et leegemiddel eksempelvis
tages ud af markedet eller i tiifeelde af gvrige sandrede markedsdispositioner

o Som naevnt ovenfor indarbejdes der som noget nyt et par undtagelsesbestemmelser fra kravet
om forhandsgodkendelse, som mélrettes de lande, som har forfatningsmasssige udfordringer i
relation hertil, eller som har haft et nationalt kontrolsystem (for patientinformation) siden 31.
december 2008. Lande undtaget "forhandsgodkendelseskravet” vil dermed alene skulle sikre
efterfelgende kontrol af informationen.



Lif star naturligvis gerne til radighed for en fortsat dialog med myndighederne om EU-Kommissionens
forslag. Lifs kontaktperson i dette spergsmal er chefkonsulent Carsten Blaesberg,
(e-mail: cb@lif.dk; telefon: 39 27 60 60).

Venlig hilsen

ice adm\ direktar
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Horing over EU-Kommissionens reviderede forslag om information til
offentligheden om receptpligtige laegemidler og om
leegemiddelinformation

Dansk Erhverv har den 14. oktober 2011 modtaget hgringsskrivelse om EU-Kommissionens
reviderede forslag til ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om
information til offentligheden om receptpligtige leegemidler og om l&egemiddelovervagning.

EU-Kommissionens forslag til nyt EU-direktiv om patientinformation giver en unik mulighed for
at forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsinformation om sundhed og receptpligtige
legemidler for Europas borgere og patienter.

Generelle bemarkninger

EU-Kommissionen fastholder med sit reviderede forslag de helt overordnede hovedprincipper,
der fremgik i det oprindelige forslag til lovaendring. Dermed styrkes patienternes adgang til
information (ikke reklame) om laegemidler markant med afsat i en raekke kvalitetskriterier, der
skelner mellem information og reklame, og hvor informationen underlaegges kontrol.

Det medferer dermed, at adskillelsen mellem push og pull opretholdes — dvs. den information,
som patienter pa eget initiativ efterspgrger (fx via informationssggning pa internettet)
lovliggeres, mens forbuddet mod at benytte elektroniske medier som TV og radio som mulige
informationskanaler opretholdes.

Dansk Erhverv stotter ovennavnte hovedprincipper og dermed ogsé, at der med forslaget fortsat
ikke vil abnes op for at lovliggere reklame for receptpligtige legemidler, som det eksempelvis er
muligt i USA.

EU-Kommissionen har i sit reviderede forslag indarbejdet en undtagelsesbestemmelse geldende
for de lande, som har forfatningsmassige udfordringer som fx Danmark i forhold til Grundlovens
bestemmelser om ytringsfrihed. Konkret legges der op til, at disse lande alene skal sikre
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efterfolgende kontrol — og ikke forhandsgodkendelse. Dansk Erhverv er meget tilfreds med, at
EU-Kommissionen med sit forslag har vist inedekommenhed overfor, at de forfatningsmeessige
udfordringer i udvalgte medlemslande skal lases.

Dansk Erhverv vil i den forbindelse benytte lejligheden til at opfordre de danske myndigheder til
at sege pragmatiske losninger pa spgrgsmalet om forholdet til Grundloven, saledes dette ikke
ender med at blive en blokering for forslagets vedtagelse.

Dansk Erhverv star til ridighed for en uddybning af ovenstiende.

Med venlig hilsen

Martin Koch Pedersen
Sundhedspolitisk chef

Side 2/2



