CEP-Monitor: Geiénderter Vorschlag zur EU-Anderungsrichtlinie zur C e p Centrum fir

. Europaische Politik
INFORMATION UBER ARZNEIMITTEL

Vorschlag der Europdischen Kommission

Vorschlag KOM(2008) 663 vom 10. Dezember 2008 fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

(s. CEP-Analyse)

Geanderter Vorschlag KOM(2011) 633 vom 11. Oktober 2011 (Dokument veréffentlicht am 11. Okto-
ber 2011)

» Allgemeines

— Die Kommission legt einen gednderten Vorschlag [KOM(2011) 663] vor.

— Sie reagiert damit auf die vom EP in 1. Lesung vorgeschlagenen Anderungen (s. CEP-Monitor).

— Die Kommission grenzt verbotene Werbung und erlaubte Information, wie vom EP gefordert, klarer
voneinander ab.

— Patienten und Patientenverbénde sollen, falls sie unabhangig vom Zulassungsinhaber handeln, ihre
Meinung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel duBern kdnnen und daher nicht unter die Richtlinie
fallen.

» Einzelne Neuregelungen des Vorschlags
— Zulassige Arzneimittelinformationen fiir die Offentlichkeit

- Die Richtlinie unterscheidet nun zwischen Informationen, welche die Zulassungsinhaber veréffentlichen
missen und Informationen, die sie verdffentlichen dirfen (Art. 100b Abs. 1 u. 2; entspricht EP-
Abdnderung 10 u. 84).

- Folgende Informationen missen veroffentlicht werden (jeweils in der neuesten durch die Behorden ge-
nehmigten, bzw. veroffentlichten Fassung):

- Fachinformationen,
- Etikettierungen und Packungsbeilagen,
- Beurteilungsberichte (Art. 100b Abs. 1; entspricht EP-Abanderung 84).

- Die Forderung des EP, dass Pflichtinformationen sowohl in elektronischer als auch in gedruckter Form in
einem fiir Sehbehinderte geeignetem Format bereitgestellt werden missen (EP-Abédnderung 84), hat
die KOM nicht tbernommen.

- Nach dem neuen Vorschlag diirfen nun auch folgende Informationen veroffentlicht werden:

- Informationen Uber den Gebrauch des Arzneimittels, falls erforderlich erganzt durch bewegte oder
unbewegte Bilder technischer Art,

- Informationen lber die pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen Versuche,

- eine Zusammenfassung haufiger spezifischer Informationsanfragen zu einem Arzneimittel und der er-
teilten Auskunfte,

- andere, von der nationalen Behorde zugelassene Arten von Informationen zum richtigen Gebrauch
des Arzneimittels ( Art. 100b Abs. 2 lit. e-h; entspricht EP-Abanderung 84).

- Nicht mehr aufgefiihrt und damit nicht mehr zulassig zur Veroffentlichung sind folgende Informationen:

- konkrete Angaben und Unterlagen, die z. B. Warnungen vor Nebenwirkungen betreffen (anders EP-
Abénderung 84),

- arzneimittelbezogene Informationen Uber bestimmte wissenschaftliche Studien oder praventions-
und behandlungsbegleitende MaBnahmen oder

- Informationen, die das Arzneimittel im Kontext der Erkrankung darstellen, der die Pravention oder Be-
handlung gilt (entspricht EP-Abanderung 84).

- Die Regelungen Uber zuldssige Informationen tber Arzneimittel gelten nicht fir:

- Mitteilungen des Zulassungsinhabers tber Pharmakovigilanzprobleme; sie fallen unter die Bestim-
mungen zur Pharmakovigilanz (Art. 100a Abs. 2 lit. a),

- Material, das den Angehorigen von Gesundheitsberufen zu deren eigener Nutzung bereitgestellt wird
(Art. 100a Abs. 2 lit. ¢; neu: ,zu deren eigener Nutzung”; entspricht EP-Abdnderung 31),

- Informationen fiir Investoren und Beschiftigte liber die Geschéaftsentwicklung, sofern sie nicht einzel-
ne Arzneimittel betreffen oder fur Arzneimittel werben (Art. 100a Abs. 2 lit. d).

- Jede Person, die Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel bereitstellt, muss etwaige fi-
nanzielle Zuwendungen oder andere Vorteile offenzulegen, die sie vom Zulassungsinhaber erhalt (Art.
100a Abs. 3; EP-Abdnderung 29: nur Angehdrige von Gesundheitsberufen).

- Die Forderung des EP, dass Pharmaunternehmen und zustédndige Behdrden gemeinsam durch Informa-
tionskampagnen Uber die von gefalschten Arzneimitteln ausgehenden Gefahren informieren (EP-
Abanderung 30), hat die Kommission nicht tbernommen.

— Anforderungen an Inhalt und Aufmachung der Arzneimittelinformationen

- Die Arzneimittelinformationen miissen nun zusatzlich folgende Angaben enthalten:

- Eine Postanschrift oder E-Mail-Adresse der fir die Zulassung zustandigen Behorde (Art. 100d Abs. 4 lit.
e; entspricht EP-Abdanderung 42),
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- den Text der neuesten Packungsbeilage oder einen Hinweis darauf, wo dieser zu finden ist (Art. 100d
Abs. 4 lit. f; EP-Ab@nderung 43: dariiber hinaus Anforderungen an Sprache der Informationen auf Web-
sites).

- Die Kommission mochte die MalBnahmen zur Durchfiihrung des Artikels 100d, der die Qualitatskriterien
der Informationen regelt, als Durchflihrungsrechtsakt und damit ohne Mitsprachemdglichkeit des EP
und des Rates erlassen (Art. 100d Abs. 4; anders EP-Abanderung 48: delegierter Rechtsakt)

— UberwachungsmaBnahmen
- Arzneimittelinformationen sind vor der Veroffentlichung grundsatzlich durch die zustandigen nationa-
len Behorden zu genehmigen (Art. 100g Abs. 1; entspricht EP-Abanderung 96). Dies gilt nicht:
- fur Pflichtinformationen nach Art. 100b Abs. 1 (Art. 100g Abs. 1 S. 2; entspricht EP-Abdnderung 96)
- falls ,solche Mechanismen” bereits am 31. Dezember 2008 existierten (Art. 100g Abs. 2 lit. a; entspricht
EP-Abdnderung 96)oder
- ein System zur Kontrolle von Arzneimittelinformationen mit den Verfassungsvorschriften des betref-
fenden Mitgliedstaats nicht vereinbar ist (Art. 100g Abs. 2 lit. b).
Greift ein Mitgliedsstaat auf einen anderen Mechanismus zuriick, so muss dieser ein ,angemessenes
und wirksames” sowie der behdrdlichen Genehmigung gleichwertiges Mal3 an Kontrolle gewahrleisten
(Art. 100g Abs. 2 UAbs. 2).
Die Moglichkeit von ,Selbst- und Koregulierungsstellen” der Pharmaindustrie wurde gestrichen (ent-
spricht EP-Abanderung 56). Die von der Kommission z nach Konsultation der Mitgliedstaaten zu erstel-
lenden Leitlinien zu den zuldssigen Informationen, sollen nun keinen Verhaltenskodex fiir die Pharma-
industrie Uber die 6ffentliche Bereitstellung von Informationen mehr enthalten (Art. 100g Abs. 3; anders
EP-Abdnderung 92: dariiber hinaus Beteiligung der Interessentrdger und Sicherstellung einer Be-
schwerdemdglichkeit der Offentlichkeit bei irrefiihrenden Praktiken).
— Zuldssige Informationskanéle

- Die Bereitstellung von Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel ist, neben Fernsehen
und Rundfunk jetzt auch uUber Printmedien grundsatzlich verboten. Eine Ausnahmeregelung fiir
gesundheitsbezogene Publikationen gibt es nicht. (Art. 100c S. 1; entspricht EP-Abédnderung 34).

- Informationen zu einem Arzneimittel durch gedrucktes Material darf auf spezifische Anfrage bereitge-
stellt werden (Art. 100c lit. a; EP-Abdnderung 34: Zusammenstellung des Materials darf erst auf Anfrage
erfolgen).

— Anforderungen an Websites
Die Websites miissen nun auch einen Link zum Europdischen Arzneimittel-Portal enthalten.

» Nachste Schritte im EU-Gesetzgebungsverfahren
Da der neue Richtlinienvorschlag dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren unterliegt, miissen sich Rat
und EP auf eine gemeinsame Position verstandigen.
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