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pressemitteilung

Bessere Patienteninformation Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel / Strenges Werbeverbot fir Medikamente bleibt bestehen

Patienten mussen kinftig einen besseren Zugang zu unabhangigen Informationen uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel erhalten. Daflir sprachen sich heute in Brussel Dr. Anja
Weisgerber, gesundheitspolitische Sprecherin der CSU-Gruppe im Europaischen Parlament,
und Dr. Frank Ulrich Montgomery, Vize-Prasident der Bundesarztekammer, aus. Im
Mittelpunkt der neuen Gesetzgebung misse immer der mindige Patient stehen, sagte
Weisgerber. Die CSU-Politikerin stellte zudem unmissverstandlich klar: ,Wir wollen keine
Werbung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel — das strenge Werbeverbot muss auch
weiterhin bestehen bleiben.*

Hintergrund ist der von der Kommission vorgelegte Vorschlag fir eine bessere
Patienteninformation, tUber den der Gesundheitsausschuss des Europaischen Parlaments
Ende September abstimmen wird. Der Kommissionsvorschlag war in der Vergangenheit heftig
kritisiert worden, da befurchtet wurde, der Industrie wirde Werbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel ,durch die Hintertir* erlaubt. ,Durch die gute
Zusammenarbeit zwischen Parlament, Arzten und Patienten konnten viele gute Ideen
entwickelt werden, die sich mittlerweile im Vorschlag wiederfinden®, betonte Weisgerber.

»Wir wollen nicht, dass Patienten standig auf der Hut vor offener und versteckter Werbung sein
missen®, sagte Montgomery. Patienten konnten dann nicht mehr sicher sein, dass die direkte
Information zu einem verschreibungspflichtigen Arzneimittel eine rein sachliche und von
unabhangigen Experten geprifte Information ist.

Weisgerber und Montgomery pladierten deshalb fir neutrale und unabhangige
Informationsquellen. Kernstick soll nach dem Wunsch der Europaabgeordneten die
Einfuhrung nationaler Gesundheitsportale im Internet sein. Schweden sei hier Vorbild: Dort
gebe es bereits eine beliebte und gut besuchte Internetseite, die Informationen tber alle
Arzneimittel anbietet. ,Auch die anderen Mitgliedstaaten sollten solche Gesundheitsportale
einrichten“, regte Weisgerber an. Langfristiges Ziel sei die Entwicklung einer
Gesundheitsplattform, die auch Informationen Uber Krankheiten und nicht-medikamentdse
Behandlungsmethoden enthalt. Da aber aber nicht alle Patienten mit dem Internet vertraut
sind, sollten die gleichen Informationen auch in gedruckter Form vorliegen.

.In vielen Mitgliedstaaten der EU darf nicht einmal der Beipackzettel ins Internet gestellt
werden.“ Weisgerber begrif3te deshalb, dass im Rahmen des Pharmapakets bereits die
verpflichtende Einrichtung von Arzneimittelsicherheitsportalen beschlossen wurde, auf denen
Beipackzettel sowie weiterfilhrende Informationen tber klinische Studien verdffentlicht werden
sollen.

,Um Patienten gezielt Gber erwinschte und unerwinschte Arzneimittelwirkungen aufzuklaren,
haben wir Arzte gemeinsam mit Apothekerverbanden und Krankenversicherungen dem
Parlament vorgeschlagen, den Beipackzettel um eine sogenannte ,Drug Facts Box" zu
erweitern“, betonte Montgomery. Die Daten sollten dartber hinaus in einer EU-weiten
Datenbank fir Beipackzettel verfugbar gemacht werden. ,Eine umfassende und objektive
Arzneimittelinformation kann nur durch eine staatliche Regulierung auf nationaler und
europaischer Ebene garantiert werden®, sagte er. Bei verschreibungspflichtigen
Medikamenten dirfe es keine Nachfrage und keine Kunden geben.
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Hintergrundpapier Patienteninformation

Stand: 15. September 2010

Pharmapaket

Im Dezember 2008 hat die Europdische Kommission, noch unter dem damaligen
Industriekommissar Gunter Verheugen, das sogenannte Pharmapaket vorgelegt: Die
Richtlinie 2001/83/EG soll mithilfe dreier eigenstandiger Anderungsrechtsakte in drei
Aspekten Uberarbeitet werden:

o Arzneimittelfalschung (Vorschlag fiir eine Richtlinie zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zwecks Verhinderung des Eindringens von Arzneimitteln, die in Bezug
auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft gefalscht sind, in die legale
Lieferkette)

o Pharmakovigilanz / Uberwachung von Nebenwirkungen (Vorschlag fir eine
Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz)

o Patienteninformation (Vorschlag fur eine Richtlinie zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel in
Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit tiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel)

Stand des Verfahrens

Alle drei Vorschlage wurden von Rat, Europdischen Parlament sowie Stakeholdern im
Gesundheitsbereich kritisch diskutiert. Wahrend die beiden erstgenannten Vorschlage
jedoch Uberwiegend Zustimmung erhielten, wurde der Vorschlag zur Patienteninformation
mit immenser Skepsis bis hin zu volligen Ablehnung betrachtet.

Zur Arzneimitteliberwachung konnte mittlerweile eine Einigung zwischen Ministerrat und
Europaischem Parlament erzielt werden und auch das Dossier zur Arzneimittelfalschung
befindet sich auf einem guten Weg. Der Fortgang des Verfahrens zur Patienteninformation
hat sich jedoch immer wieder verzogert und der Zeitplan fir die 1.Lesung im
Europaischen Parlament wurde fortlaufend verandert. Nicht wenige Abgeordnete forderten
eine komplette Zuriickweisung des Vorschlags verbunden mit der Forderung an die
Européische Kommission, den Vorschlag komplett zu Gberarbeiten. Kommissar John Dalli,
der als Gesundheitskommissar mittlerweile flr das Pharmapaket zustandig ist, lehnte dies
jedoch ausdrticklich ab und kindigte stattdessen an, offen flr Verbesserungen zu sein
und eng mit dem Europaischen Parlament zusammen arbeiten zu wollen. Auch viele
Akteure im Gesundheitsbereich wie Arzte- und Apothekerverbande sowie
Patientenorganisationen standen dem Vorschlag zunachst ablehnend gegeniber. Der
anfanglichen Zuriickhaltung ist Gesprachsbereitschaft gewichen, so dass die Diskussion
mittlerweile sehr konstruktiv gefihrt wird und dank der guten Zusammenarbeit zwischen
Berichterstatter, Abgeordneten und Verbanden wichtige Fortschritte erzielt werden
konnten.
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Hintergrund

Europaweit unterliegen verschreibungspflichtige  Arzneimittel einem  strengen
Werbeverbot, das auch durch den Anderungsrechtsakt nicht angetastet werden soll.
Informationen Uber Medikamente sind jedoch erlaubt. Was aber eine Information darstellt
und was als Werbung gilt, ist nicht einheitlich geregelt. Das hat zur Folge, dass enorme
Unterschiede zwischen den verschiedenen Mitgliedstaaten bestehen, welche
Informationen fur die Blrgerinnen und Blrger zuganglich sind. Schwedische Birger
konnen sich beispielsweise problemlos Uber alle in Schweden zugelassenen Arzneimittel
informieren: Die Internetseite www.fass.se, die es ebenfalls in gedruckter Form als Buch
gibt, bietet einen umfassenden Uberblick. In Deutschland oder Frankreich ist es hingegen
noch nicht einmal erlaubt, die vorab gepruften und genehmigten Beipackzettel ins Internet
zu stellen.

In Zeiten eines vereinten Europas, in dem die europaischen Birgerinnen und Burger
zunehmend von ihrem Recht auf Personenfreiziigigkeit Gebrauch machen — sei es durch
Urlaube oder langerer Auslandsaufenthalte im Rahmen von Studium und Arbeit, oder
motiviert durch den Wunsch, den Lebensabend in warmeren Gefilden zu verbringen — ist
es nicht mehr zeitgemal3, wenn Beipackzettel nicht in der eigenen Muttersprache
zuganglich sind.

Gleichzeitig gewinnt das Internet als Informationsquelle an Bedeutung. Immer mehr
Menschen konsultieren ,Dr. Google®, oftmals mit haarstrAubenden Resultaten, die bei den
Patienten nicht nur Unbehagen bis hin zu Panik auslésen kdonnen, wenn aus einer
harmlosen Erkaltung gleich Lungenkrebs wird, sondern auch gefahrliche Konsequenzen
haben konnen, wenn Behandlungsmethoden vorgeschlagen werden, die nicht geeignet
sind, eine Krankheit zu bekampfen.

Ziel des Vorschlags ist es nun, den Zugang zu Informationen EU-weit einheitlich zu regeln
und dabei das strenge Werbeverbot aufrecht zu erhalten. Damit kdnnte auch den oben
genannten Problemen begegnet werden. Der Berichtsentwurf des schwedischen
Abgeordneten Christopher Fjellner bietet eine gute Diskussionsgrundlage. Unser
gemeinsames Leitbild ist der mindige Patient, der im Mittelpunkt der Gesetzgebung
stehen soll. Der Kommissionsvorschlag war unter anderem deswegen so heftig kritisiert
worden, weil er zu sehr auf die Moéglichkeiten der Industrie, Informationen zu verbreiten,
abzielte. Der Berichterstatter méchte jedoch die Patienten starken, die ein Recht auf
Informationen bekommen sollen. Dieser Ansatz erhalt breite Unterstitzung. Einige
Aspekte sollten jedoch noch weiter verstarkt und somit verbessert werden. Alle wichtigen
Anderungen am Vorschlag, die im Folgenden skizziert werden, wurden im
Verbraucherschutzausschuss bereits mit grof3er Mehrheit aller Fraktionen angenommen.

1. Zielsetzung

Die Uberarbeitung der Richtlinie in Bezug auf Patienteninformation soll fir die oben
genannte uneinheitliche Unterscheidung zwischen Werbung und Information eine Lésung
bieten, so dass Patienten EU-weit den gleichen Zugang zu Informationen haben. Der
Kommissionsvorschlag wurde aber heftig kritisiert, weil er die Rechte der Industrie,
Informationen zu verbreiten, betont. Der Berichterstatter sowie die Abgeordneten des
Gesundheitsausschusses wollen die Interessen der Patienten und ihr Recht auf
Information in den Mittelpunkt dieser Gesetzgebung stellen und haben entsprechende
Anderungsantrage gestellt (siehe Anhang, Seite 7).
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2. Gesundheitsportal

Das Internet wird als wichtige Informationsquelle anerkannt. Der Kommissionsvorschlag
erlaubt es den Arzneimittelherstellern, Informationen Uber die eigenen Produkte auf den
eigenen Internetseiten zu vero6ffentlichen. Das Parlament méchte dem eine neutrale Form
entgegensetzen: Um der wachsenden Bedeutung des Internets gerecht zu werden, sollen
nationale Gesundheitsportale im Internet geschaffen werden, die als unabhéngige und
seriose Quelle Informationen tUber Medikamente, Krankheiten und Behandlungsmethoden
bieten. Die Aufsicht Uber diese Internetseiten soll den nationalen Behérden obliegen. Um
eine inhaltlich korrekte Seite zu bieten, die einfach verstandlich fur die Patienten ist, sollen
die Seiten in Zusammenarbeit von Behoérden und betroffenen Akteuren erstellt werden,
darunter Angehdrige der Gesundheitsberufe (Arzte, Apotheker) und
Patientenorganisationen. Als Vorbild kann hier das schwedische Portal www.fass.se
dienen (siehe Anhang, Seite 8).

Auch in Deutschland gibt es bereits erste Entwicklungen in diese Richtung, auf die
aufgebaut werden konnte: Das Institut far Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, das im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums Gutachten zu
Arzneimitteln, Behandlungsmethoden und Pravention erstellt, bietet auch eine Seite fur die
breite Offentlichkeit (http://www.gesundheitsinformation.de/). Diese Internetseite wurde in
den letzten Monaten kontinuierlich weiterentwickelt und bietet mittlerweile einen
umfassenden Uberblick tiber Themen im medizinischen Bereich, von A wie Abnehmen bis
Z wie Zahnersatz. Diese Seite koénnte im Rahmen der Patienteninformation
weiterentwickelt werden. Dieses Portal sollte auRerdem bei Arzten und Patienten
bekannter gemacht werden. Das IQWIG wird durch die Beitrage der Mitglieder aller
Gesetzlichen Krankenversicherungen finanziert.

Erste Schritte in Richtung Gesundheitsportal wurden bereits in der Gesetzgebung zur
Arzneimitteluberwachung gemacht: Der von Parlament und Rat angenommene Text sieht
die Einfuhrung eines europaischen Arzneimittelsicherheitsportals vor, die mit nationalen
Internetportalen verlinkt werden sollen. Neben den Sicherheitsbewertungen der
Arzneimittel sollen dort flr jeden zuganglich Beipackzettel sowie Ergebnisse klinischer
Studien zuganglich sein. (siehe Anhang, Seite 11)

3. Gesundheitsbezogene Publikationen

Zwar wird das Internet als Informationsquelle immer wichtiger, allerdings ist der Umgang
damit gerade fir viele altere Menschen noch keine Selbstverstandlichkeit. Um ihnen eine
leichter zugangliche Alternative zu bieten, sieht der Kommissionsvorschlag vor,
Informationen Uber unterschiedliche Kanale Zu ermdglichen, darunter
~.gesundheitsbezogene Publikationen”. Leider bleibt der Kommissionsvorschlag sehr vage,
was darunter zu verstehen ist, da die Definition den einzelnen Mitgliedstaaten tUberlassen
bleibt. Arzte- und Patientenvertreter dulRerten Bedenken, dass sich die Situation nicht
wesentlich andert, da es wieder 27 verschiedene Herangehensweisen geben wird.
Gleichzeitig besteht die Beflrchtung, dass Informationen in Lifestyle-Blattern”
veroffentlicht werden. Das Parlament sieht darum auch hier Nachbesserungsbedartf:
Gesundheitshezogene Publikationen muissen einheitlich definiert werden und es muss
klargestellt werden, dass es sich hierbei ausschliellich um Broschiren und
Fachzeitschriften handelt, die lediglich Themen im Bereich Gesundheit enthalten.
Letzteres ist gerade fur Patientenorganisationen wichtig, da in diesen Publikationen auch
Artikel Gber neue wissenschaftliche Forschungsergebnisse veroffentlicht werden. Beispiele
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sind die ,,Apothekenumschau®, die bereits eine verlassliche Informationsquelle gerade fur
altere Menschen ist, aber auch spezialisierte Zeitungen, die sich an Patienten, die an einer
bestimmten Krankheit leiden, richtet, z. B. Magazine zu Brustkrebs oder Diabetes. (siehe
Anhang, Seite 12)

4. Kontrolle

Kritik gab es auch hinsichtlich eines fehlenden effektiven Kontrollmechanismus. Eine
Selbstkontrolle der Pharmaindustrie wurde von vielen Seiten abgelehnt. Die Abgeordneten
fordern, dass die Informationen vorab von den zustdndigen Behotrden kontrolliert und
genehmigt werden, &hnlich wie dies bereits mit dem Beipackzettel der Fall ist. Einmal
genehmigte Informationen durfen dann tber die erlaubten Informationskanéle zugéanglich
gemacht werden. (siehe Anhang, Seite 13).

5. Beipackzettel

Die Abgeordneten des Gesundheitsausschusses fordern zudem eine bessere Darstellung
und eine verstandlichere Aufbereitung des Beipackzettels. Die Einfihrung einer
sogenannten Drug Fact Box konnte die Verstandlichkeit des Beipackzettels deutlich
erhohen. Hierbei werden Nutzen und Risiken sowie die effektive und sichere Anwendung
des Arzneimittels Ubersichtlich und einfach dargestellt. Wichtig hierbei ist die Einbindung
der Patientenorganisationen, die durch ihre praktische Erfahrung oftmals am besten
wissen, welche Bedurfnisse Patienten haben und in welcher Form eine Packungsbeilage
am besten verstanden wird. Die Europaische Kommission wird aufgefordert, einen Bericht
vorzulegen und gegebenenfalls einen eigenen Vorschlag fir die Verbesserung des
Beipackzettels zu machen (siehe Anhang, Seite 14).

Zeitplan

1. Pharmakovigilanz

Das Plenum des Europaischen Parlaments wird in der Plenarwoche Ende September
(20. — 23. September 2010) tber die erste Lesungseinigung abstimmen.

2. Arzneimittelfalschung

Zurzeit wird Uber eine erste Lesungseinigung zwischen dem Europaischen Parlament und
Rat verhandelt. Eine Einigung wird bis Ende des Jahres erwartet.

3. Patienteninformation

Der Gesundheitsausschuss des Europaischen Parlaments wird in der Sitzungswoche
27. — 30. September 2010 Uber das Dossier abstimmen. Die Plenarabstimmung ist im
November geplant (10. — 11. November 2010).
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Zu l. = Zielsetzung

Anderungsantrag 46
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu,
Horst Schnellhardt, Miroslav MikolasSik, Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Erwagung 7

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(7) In Anbetracht dieser Umstande und des
technischen Fortschritts bei modernen
Kommunikationsinstrumenten sowie der in
der gesamten Européischen Union immer
aktiver am Gesundheitsschutz
interessierten Patienten ist eine Anderung

(7) In Anbetracht dieser Umstande und des
technischen Fortschritts bei modernen
Kommunikationsinstrumenten sowie der in
der gesamten Européischen Union immer
aktiver am Gesundheitsschutz
interessierten Patienten ist eine Anderung

der bestehenden Rechtsvorschriften
erforderlich, damit das Gefalle beim
Informationszugang ausgeglichen wird und
hochwertige, objektive, zuverlassige und
werbungsfreie Informationen tber
Arzneimittel verfiigbar sind. Dabei sollten
die Interessen der Patienten im
Mittelpunkt stehen. Bestimmte
Informationen (zum Beispiel
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels sowie elektronische und
gedruckte Packungsbeilage) sollten fur
die Patienten leicht zuganglich sein.

der bestehenden Rechtsvorschriften
erforderlich, damit das Gefalle beim
Informationszugang ausgeglichen wird und
hochwertige, objektive, zuverlassige und
werbungsfreie Informationen tber
Arzneimittel verfugbar sind.

Or.en
Begriindung

Der Patient muss im Mittelpunkt dieser Richtlinie stehen. Daher sollte sie sich auf die Patienten
und ihre Interessen konzentrieren. Der Rechtstext muss daher das Recht der Patienten auf
bestimmte Informationen und nicht das Recht der pharmazeutischen Industrie auf
Informationsverbreitung betonen.
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Zu 2. = Gesundheitsportal

Anderungsantrag 74
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu,
Miroslav Mikolasik, Jo Leinen

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Erwigung 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(12a) Das Internet ist fir immer mehr
Patienten eine wichtige
Informationsquelle. Dieser Trend durfte
sich in den n&chsten Jahren noch
verstarken. Angesichts dieser
Entwicklung und der wachsenden
Bedeutung von E-Health sollten
Informationen Gber Arzneimittel auch auf
unabhéangigen nationalen
gesundheitsbezogenen Websites
bereitgestellt werden, die der Aufsicht der
zustandigen Behorden in den
Mitgliedstaaten unterliegen sollten. Die
Mitgliedstaaten sollten diese Websites in
Zusammenarbeit mit den
Interessentragern wie Angehorigen der
Gesundheitsberufe oder
Patientenorganisationen betreiben.

Or.en
Begrindung

Das Internet ist heute eine sehr wichtige und einflussreiche Informationsquelle. Im Internet
verbreitete Falschinformationen kénnen negative Auswirkungen haben, sodass die diesbeziigliche
Nachfrage der Patienten umgehend mit der Einrichtung offizieller gesundheitsbezogener Webseiten
gedeckt werden muss. Zur Gewahrleistung der Unabh&ngigkeit und Objektivitat der Informationen
mussen die Mitgliedstaaten diese Webseiten Uberwachen. Da diese Informationen
patientenfreundlich sein sollten, sollten Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
Patientenorganisationen an der Einrichtung und Verwaltung dieser Webseiten beteiligt werden.
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Anderungsantrag 111
Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Miroslav Mikolasik,
Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 -a (neu) einzuftgen vor Artikel 100 a

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 100 -a

Die Mitgliedstaaten und die Europdische
Kommission unterstitzen die
unabhéngige Information der breiten
Offentlichkeit Uber Medizinprodukte. Zu
diesem Zweck legen die Mitgliedstaaten
nach der Konsultation mit Akteuren wie
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
Patientenorganisationen ein nationales
Programm fur die Information von
Patienten vor. Die Informationen werden
sowohl elektronisch als auch in
Druckform vorgelegt. Die Kommission
bietet Unterstlitzung und organisiert den
Austausch bewahrter Verfahren.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission
leisten unabhangigen
Arzneimittelinformationszentren
finanzielle Unterstitzung, férdern die
Entwicklung unabhangiger
Weiterbildungsprogramme fur
Angehdrige der Gesundheitsberufe sowie
die Entwicklung ihrer kritischen
Fahigkeiten.

Or. en
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Anderungsantrag 112
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu,
Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 -a a (neu) einzuftigen vor Artikel 100 a

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 100 -aa

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
die vorgeschriebenen Informationen in
Artikel 100b Absatz 1 auf den nationalen
Gesundheitswebsites in der Amtsprache
bzw. den Amtssprachen des Mitgliedstaats
der Website-Registrierung bereitgestellt
werden.

Die zustandigen nationalen Behdrden
oder die von diesen benannten Stellen
Uberwachen gemaR Artikel 100g diese
Websites. Die Websites werden in
Zusammenarbeit mit Akteuren wie
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
Patientenorganisationen verwaltet und
geleitet.

Informiert wird Gber Nutzen und Risiken
in einer deskriptiven, klar verstandlichen
und patientenfreundlichen Weise; auf die
nationale Arzneimittelsicherheitswebsite
wird verwiesen. Auf den Websites finden
Patienten die zwingend vorgeschriebenen
Informationen Gber alle in diesem
Mitgliedstaat verfligbaren Arzneimittel,
die sowohl von der Européischen
Arzneimittel-Agentur als auch vor Ort in
diesem Mitgliedstaat zugelassen sind.

Um ein hohes Gesundheitsniveau zu
fordern, enthalten die Websites auch
allgemeine Informationen tber die
medizinische und aulRermedizinische
Behandlung verschiedener Krankheiten
einschliellich seltener Krankheiten.

Sie kénnen auch andere in Artikel 100b
Absatz 2 genannte Informationen geman
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der Definition in den Leitlinien der
Kommission fur zuléassige Informationen
enthalten.

Or. en

Zu 2. = Arzneimittelsicherheitsportal (Pharmakovigilanz)

Article 106 (vgl. Punkt 2 Hintergrundpapier)

Each Member State shall set up and maintain a national medicines web-portal which shall
be linked to the European medicines web-portal established in accordance with Article 26
of Regulation (EC) No 726/2004. By means of the national medicines web-portals, the

Member States shall make public at least the following:
0) public assessment reports; together with a summary.
(0a) summaries of product characteristics and patient information leaflets;

1) summaries of risk management plans for medicinal products authorised in

accordance with this Directive;

(2) the list of medicinal products referred to in Article 23 of Regulation (EC)
No 726/2004;

(3) information on the different ways for reporting suspected adverse reactions
to medicinal products to national competent authorities by healthcare
professionals and patients, including the web-based structured forms
referred to in Article 25 of Regulation (EC) No 726/2004.
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Zu 3. = Gesundheitsbezogene Publikationen

Anderungsantrag 177
Anja Weisgerber

Dr. Anja Weisgerber

Mitglied des Européischen Parlaments

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100 ¢ — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) gesundheitsbezogene Publikationen
gemaR der in dem Mitgliedstaat der
Veroffentlichung geltenden
entsprechenden Definition, ausgenommen
Material, das unaufgefordert aktiv an die
breite Offentlichkeit oder Angehérige der
breiten Offentlichkeit verteilt wird;

Geénderter Text

a) gesundheitsbezogene Publikationen
gemal der Definition in den Leitlinien der
Kommission betreffend zul&ssige
Informationen - wie zum Beispiel
Broschiiren, Faltblatter und andere Arten
von gedruckter Information,
einschlieBlich verschiedener, von einer
Peer-Gruppe Uberprifter medizinischer
Zeitschriften -, ausgenommen Material,
das unaufgefordert aktiv an die breite
Offentlichkeit oder Angehérige der breiten
Offentlichkeit verteilt wird;

Or.

Begriindung

en

Die Richtlinie hat zum Ziel, innerhalb Europas bestehende Ungleichheiten in Bezug auf den Zugang
von Patienten zu Informationen zu beseitigen; daher sollte es eine gemeinsame Definition des
Begriffs "gesundheitsbezogene Publikationen" geben. Der Anderungsantrag stellt klar, dass
gesundheitsbezogene Publikationen nicht die Massenmedien umfassen.
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Zu 4 = Kontrolle

Anderungsantrag 231
Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt,
Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 g — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
1. Die Mitgliedstaaten gewéahrleisten, dass 1. Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass
mit zweckmaRigen und wirkungsvollen Missbrauch verhindert wird, indem sie
Uberwachungsmethoden Missbrauch sicher stellen, dass nur Inhaber einer
verhindert wird, wenn ein Inhaber der Genehmigung entsprechende
Genehmigung fur das Inverkehrbringen Informationen bereitstellen, dass diese
Informationen Uber zugelassene nur solche Informationen bereitstellen,
verschreibungspflichtige Arzneimittel in die von den zustandigen nationalen
der breiten Offentlichkeit oder unter Behorden gebilligt wurden und
Angehdrigen der breiten Offentlichkeit zugelassene verschreibungspflichtige
verbreitet. Medikamente betreffen, und dass die

Informationen in einer Form verbreitet
werden, die fur die Verbreitung in der
breiten Offentlichkeit oder unter
Angehorigen der breiten Offentlichkeit
gebilligt wurde. In Ausnahmefallen
konnen die Mitgliedstaaten diese Arten
von Kontrollmechanismen, die vor dem
31.12.2008 in Kraft gesetzt wurden,
fortfhren. Die Kommission tberprift
und genehmigt diese Systeme dann.
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Zu 5 = Beipackzettel

Anderungsantrag 129

Dr. Anja Weisgerber
Mitglied des Européischen Parlaments

Peter Liese, Cristian Silviu Busoi, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt

Artikel 1 — Nummer 5
Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 100 b — Einleitung und Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

Der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen darf folgende Arten von
Informationen tber zugelassene
verschreibungspflichtige Arzneimittel in
der breiten Offentlichkeit oder unter
Angehorigen der breiten Offentlichkeit
verbreiten:

Geanderter Text

Der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen stellt hinsichtlich
zugelassener verschreibungspflichtiger
Arzneimittel der breiten Offentlichkeit
oder Angehdrigen der breiten
Offentlichkeit die Zusammenfassung der
Merkmale, die Etikettierung und die
Packungsbeilage des Arzneimittels in der
von den zustandigen Behorden
genehmigten Form sowie die 6ffentlich
zugangliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustandigen
nationalen Behdrden bereit. Eine ,,Drug-
Facts-Box* wird der Packungsbeilage
hinzugeftgt. Die in der ,,Drug-Facts-
Box* enthaltenen Informationen wird in
klar leserlicher, sichtbarer und vom
Ubrigen Text klar unterscheidbarer Form
dargestellt. Diese ,,Drug-Facts-Box*
enthalt eine kurze Beschreibung der
Angaben Uber das Arzneimittel, die der
Patient bendtigt, um die Nutzlichkeit und
die moglichen Risiken des Arzneimittels
verstehen und das Arzneimittel auf
sichere und richtige Weise einnehmen zu
konnen. Ferner enthalt sie eine kurze
Zusammenfassung der Ergebnisse der
klinischen Versuche. Die ,,Drug-Facts-
Box* ist vorab von den zustandigen
Behorden zu genehmigten; vor einer
derartigen Genehmigung werden die
Patientenvereinigungen auf angemessene
Weise angehort, um eine Form zu
gewahrleisten, die den Bedurfnissen der
Patienten entspricht. Diese Informationen
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sind sowohl in elektronischer als auch in
gedruckter Form und in einem fur
Personen mit Behinderungen
zuganglichen Format in allen
Amtssprachen der EU bereitgestellten.

a) die Zusammenfassung der Merkmale,
die Etikettierung und die
Packungsbeilage des Arzneimittels in der
von den zustandigen Behorden
genehmigten Form sowie die 6ffentlich
zugangliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustandigen
nationalen Behérden;

Or.en
Begriindung

Im Mittelpunkt der Richtlinie muss der Patient stehen. Deshalb missen die Inhaber einer
Genehmigung fir das Inverkehrbringen den Patienten und der Offentlichkeit werbungsfreie
Informationen Gber Arzneimittel nach dem ,,Suchprinzip* bereitstellen, nach dem die Patienten
bzw. die Offentlichkeit bei Bedarf Zugang zu Informationen haben (im Gegensatz zu dem
,.Verbreitungsprinzip*, nach dem die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
Informationen fiir die Patienten und die Offentlichkeit aktiv verbreiten).

Anderungsantrag 190
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer,
Horst Schnellhardt, Miroslav MikolasSik, Jorgo Chatzimarkakis

Vorschlag fiir eine Richtlinie — Anderungsrechtsakt
Artikel 1 — Nummer 5

Richtlinie 2001/83/EG

Artikel 100 d — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

1a. Innerhalb von einem Jahr nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie und nach
offentlicher Konsultation mit den
Patienten- und
Verbraucherorganisationen, den
Berufsverbanden der Arzte und
Apotheker, den Mitgliedstaaten und
anderen Stakeholdern legt die
Kommission dem Europdaischen
Parlament und dem Rat einen
Evaluierungsbericht vor, aus dem hervor
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geht, inwiefern die Zusammenfassungen
der Produktmerkmale und
Packungsbeilagen verstéandlich und fur
die Offentlichkeit und Angehdérigen der
Gesundheitsberufe von Nutzen sind. Nach
Auswertung dieser Angaben sollte die
Kommission gegebenenfalls Vorschlage
zur Verbesserung der Gestaltung und des
Inhalts der Zusammenfassungen der
Produktmerkmale und der
Packungsbeilagen vorlegen, um
sicherzustellen, dass diese der
Offentlichkeit und den Angehérigen der
Gesundheitsberufe auch wirklich
wertvolle Informationen liefern.

Or.en
Begriindung

Prioritar geht es hier um Verbesserung von Lesbarkeit, Deutlichkeit und Verstandlichkeit der
Zusammenfassungen der Produktmerkmale und der Packungsbeilagen in den verschiedenen
Mitgliedstaaten der EU.
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