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BEGRUNDUNG

Die Kommission legt einen gednderten Vorschlag fir eine Richtlinie des Européischen
Parlaments und des Rates in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit Uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel vor. In den geédnderten Vorschlag sind digjenigen vom
Européischen Parlament in erster Lesung vorgeschlagenen Abanderungen eingeflossen, die
die Kommission fir akzeptabel halt.

1. HINTERGRUND

Am 10. Dezember 2008 nahm die Kommission einen Vorschlag fur eine Verordnung
des Européi schen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel an. Dieser Vorschlag
wurde am 10. Dezember 2008 dem Européi schen Parlament und dem Rat zugel eitet.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss und der Ausschuss der Regionen gaben ihre
Stellungnahmen am 10. Juni bzw. am 7. Oktober 2009 ab.

Das Europaische Parlament verabschiedete am 24. November 2010 in erster Lesung
eine |egislative Entschlief3ung.

2. ZIEL DESKOMMISSIONSVORSCHLAGS

Die mit den Vorschiagen zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr.726/2004 verfolgten allgemeinen Ziele stehen mit den
Ubergeordneten Zielen des Arzneimittelrechts der Européischen Union im Einklang,
mit denen gewahrleistet werden soll, dass der Binnenmarkt fir Humanarzneimittel
reibungslos funktioniert und die Gesundheit der EU-Birger besser geschitzt wird.
Nach dieser Vorgabe zielen die Vorschlage insbesondere darauf ab,

e einen klaren Rahmen fir die Informationen zu schaffen, die die
Zulassungsinhaber Uber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel der breiten
Offentlichkeit bereitstellen, um eine effiziente Verwendung dieser Arzneimittel zu
fordern, wobei durch diesen Vorschlag gleichzeitig gewdhrleistet bleiben soll,
dass direkt an den Verbraucher gerichtete Werbung fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel verboten bleibt.

Dieses Zid soll erreicht werden, indem

e sichergestellt wird, dass diese Informationen durch eine einheitliche Anwendung
von klar festgelegten Standards EU-weit von hoher Qualitét sind;

e die Beretstellung der Informationen Uber Kande erlaubt wird, die den
Bedirfnissen und Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung
tragen;

e den Zulassungsinhabern ermoglicht wird, verstandliche, objektive und
werbungsfreie Informationen Uber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel
bereitzustellen;
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e Uberwachungs- und Umsetzungsmalinahmen vorgesehen werden, damit die
Qualitatskriterien von den Informationsanbietern erfiillt werden, ohne dass dies zu
unnétigem Verwal tungsaufwand fuhrt.

Der gednderte Vorschlag steht mit diesen Zielen im Einklang und stérkt die Rechte
der Patienten. Insbesondere werden die Zulassungsinhaber nicht nur die Méglichkeit,
sondern die Verpflichtung haben, bestimmte Informationen, wie Etikettierung und
Packungsbeilage, zur Verflgung zu stellen.

STELLUNGNAHME DER KOMMISSION ZU DEN ABANDERUNGEN DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

Am 24. November 2010 nahm das Européische Parlament 78 Anderungsantrége zum
Vorschlag fiir eine Richtlinie in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel an. Nach Auffassung der Kommission
konnen viele Abanderungen des Européischen Parlaments vollsténdig, grundsétzlich
oder zum Teil akzeptiert werden, da sie die Ziele und die allgemeine Zielsetzung des
Vorschlags nicht verandern.

Die Kommission akzeptiert daher ganz oder teilweise die folgenden Abanderungen
des Europadischen Parlaments:

Abanderungen allgemeiner Art

Einige Abéanderungen des Européi schen Parlaments, insbesondere die Nummern 1, 4,
13 und 70 sehen die Ersetzung des Begriffs ,Verbreitung® durch den Begriff
»Bereitstellung” der Informationen vor. Diese Abanderungen wurden wie vorgesehen
in den gesamten Uberarbeiteten Text (Erwagungsgriinde und Artikel) Gbernommen.

Mit Abadnderung 2 wird Erwéagungsgrund 2 gedndert, um zu betonen, dass
Ungleichheiten beim Zugang zu Informationen nicht hinnehmbar sind und beseitigt
werden sollten. Die Kommission Ubernimmt diese Abéanderungen in
Erwégungsgrund 3.

Mit Abanderung 3, die in den gednderten Vorschlag eingeflossen ist, wird
Erwégungsgrund 4 gedndert und zur Unterscheidung zwischen Werbung und
Information aufgerufen, damit alle Blrger Zugang zu Informationen in allen
Mitgliedstaaten erhalten.

Abanderungen 6 und 7 verfolgen das gleiche Ziel, namlich einzurédumen, dass
obwohl einige Informationen von den nationalen zusténdigen Behdrden und den
Angehorigen der Gesundheitsberufe bereitgestellt werden, die Zulassungsinhaber
eine weitere Informationsquelle darstellen konnen. Die Kommission &ndert
Erwagungsgrund 8 entsprechend.

Geltungsbereich desTitelsVIII ,Werbung" (Artikel 86 Absatz 2)

Artikel 86 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG nennt in seiner derzeitigen Fassung
Arten von Informationen, die nicht unter den Titel ,, Werbung* der Richtlinie fallen.
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Mit Abéanderung 20 wird der Liste in Artikel 86 Absatz 2 Schriftwechsel, der zur
Beantwortung einer konkreten Anfrage Uber ein bestimmtes Arzneimittel
erforderlich ist, hinzugefugt, und mit Abénderung 21 werden faktische, informative
Erklarungen hinzugefugt. Die Kommission stimmt dem im Grundsatz zu; es ist
allerdings nicht erforderlich, diese Aspekte ausdriicklich zu nennen, da sie bereits
unter den Unterabsatz ,die Titel VIlla entsprechende Information der breiten
Offentlichkeit ~ Gber  verschreibungspflichtige  Arzneimittel  durch  den
Zulassungsinhaber” fallen.

Mit den Abéanderungen 22 und 23 wird klargestellt, dass die im
Kommissionsvorschlag aufgefihrten Elemente nicht unter den Titel , Werbung®
fallen. Mit Abanderung 23 wird insbesondere der Feststellung, dass die Information
der breiten Offentlichkeit Titel VIlla unterliegt, die Bestimmung hinzugefiigt, dass
diese Information von den Behorden genehmigt werden und den Qualitéatskriterien
entsprechen muss. Da diese Bestimmungen bereitsin Titel VIllaenthalten sind, ist es
nicht notwendig, sie zu wiederholen.

Mit Abanderung 24 werden der Liste derjenigen Elemente, die nicht unter den Titel
»Werbung® fallen sollten, konkrete Angaben fir Investoren und Beschéftigte zu
wesentlichen Geschéaftsentwicklungen hinzugefiigt, sofern sie nicht dazu verwendet
werden, das Produkt der breiten Offentlichkeit anzupreisen. Diese Abanderung wird
in den gednderten Vorschlag tbernommen; allerdings wird weiter erlautert, dass die
Bedingungen des Titels Vllla gelten sollten, wenn die Informationen einzelne
Arzneimittel betreffen, damit die Bereitstellung von Informationen an Investoren und
Beschéftigte nicht dazu verwendet wird, die VVorschriften der Richtlinie zu umgehen.

Mit Abanderung 25 wird klargestellt, dass in Fallen, die nicht unter den Titel
»Werbung® fallen, der Zulassungsinhaber und jeder Dritte, der im Namen des
Zulassungsinhabers Informationen bereitstellt, as solche genannt werden sollten.
Dies ist in Artikel 100a fur alle Tétigkeiten eingeflossen, die unter den Titel
»Information* der Richtlinie fallen.

Ausnahmen vom Werbeverbot (Artikel 88 Absatz 4)

Abanderung 87 enthdlt die Bedingungen, die die Industrie erfillen muss, um fir
Impfkampagnen werben zu dirfen.

Nach der Richtlinie 2001/83/EG gilt das Werbeverbot nicht fir die von den
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Impfkampagnen der
Industrie. Die urspringlichen Vorschldge dehnten diese Ausnahme auf allgemeine
Kampagnen im Interesse der offentlichen Gesundheit aus. Mit Abanderung 87 wird
dieser Vorschlag zur Ausdehnung gestrichen, und es werden weitere Anforderungen
an etwaige Impfkampagnen festgelegt. Diese Anderungen sind in den geédnderten
Vorschlag eingeflossen; allerdings sollten die Informationen sich lediglich auf
Impfstoffe beziehen und nicht auf die betreffenden Krankheiten, da sich der
Geltungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG auf Arzneimittel beschrankt.

An Angehérige der Gesundheitsber ufe gerichtete Werbung (Artikel 94)

Mit Abanderung 27 wird Artikel 94 geéndert, der die Werbung regelt, die sich anim
Gesundheitswesen tétige Personen richtet. Danach sollten die Vorschriften fir
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direkte oder indirekte Verkaufsforderung fur Arzneimittel durch einen
Zulassungsinhaber oder einen in seinem Namen handelnden oder seinen
Anweisungen folgenden Dritten gelten. Die Kommission unterstitzt diese
Klarstellung, die sich nicht auf einen bestimmten Artikel beschranken sollte. Sie
sollte ale Artikel Uber die Werbung betreffen. Daher wird die Anderung in
Artikel 86 am Anfang des Titels VIII ,, Werbung* eingefiigt.

Geltungsbereich  des neuen TitelsVIilla — ,Information der breiten
Offentlichkeit Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel (Artikel 100a)

Artikel 100a legt den Geltungsbereich des Titels , Information* der Richtlinie fest.
Abanderung 84 zur Anderung des Artikels 100b iber den Inhalt der Information
unterscheidet zwischen Informationen, die der Zulassungsinhaber bereitstellen sollte,
und solchen, die er bereitstellen darf. Mit dieser Unterscheidung verlagert das
Europdische Parlament die Ausrichtung des Texts vom Recht des
Zulassungsinhabers, Informationen bereitzustellen, zum Recht der Patienten,
Informationen zu erhalten. Diese Verlagerung sollte auch in Artikel 100a zum
Ausdruck kommen. Dartber hinaus brauchen die mit dieser Abanderung
hinzugefiigten Bestimmungen Uber die Kenntlichmachung des Zulassungsinhabers
und Kontrollmechanismen nicht diesem Artikel ausgefihrt zu werden, weil sie in
eigenen Artikeln vorgesehen sind.

Abanderung 29 sieht vor, dass Angehdrige der Gesundheitsberufe, die auf
Offentlichen Veranstaltungen Uber Arzneimittel informieren, ihre finanziellen
Interessen und V erbindungen zu Zulassungsinhabern éffentlich darlegen missen. Die
Kommission unterstiitzt diese Abénderung, die angesichts des Geltungsbereichs der
Richtlinie alerdings nur fir Arzneimittel und nicht fir Medizinprodukte gelten kann.
Diese Abénderung wird durch die Einflhrung der Bestimmung in den geénderten
Vorschlag abgedeckt, dass jede Person, die Informationen fir die Offentlichkeit
bereitstellt, verpflichtet ist, etwaige finanzielle Zuwendungen oder andere Vorteile
offenzulegen, die sie vom Zulassungsinhaber erhélt.

Mit Abanderung 31 wird die Liste der Informationsarten geandert, die nicht unter
den Titel ,Information” der Richtlinie fallen sollten. Die Kommission unterstiitzt
diese Abénderung, soweit sie mit Artikel 100b Uber den Inhalt der Informationen
Ubereinstimmt, die bereitgestellt werden durfen.

Abanderungen 8 und 32 schlieflen aus dem Geltungsbereich der Richtlinie
Informationen aus, die von Dritten unabhangig vom Zulassungsinhaber bereitgestellt
werden und mit denen sie ihre Meinung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel
auRern. Die Kommission schliefdt sich diesem Ansatz an. Zur Sicherstellung der
Transparenz der von Dritten bereitgestellten Informationen sollten diese bel der
Bereitstellung von Informationen Gber Arzneimittel ihre Interessen darlegen.

Inhalt der Information (Artikel 100b)

Abanderungen 10 und 84 (zur Anderung des Artikels 100b) unterscheiden zwischen
Informationen, die Zulassungsinhaber bereitstellen sollten, und solchen, die sie
bereitstellen durfen. Eine solche Unterscheidung wurde im urspriinglichen Vorschlag
nicht vorgenommen, der keine Verpflichtungen vorsah. Diese Abéanderungen werden
von der Kommission akzeptiert.
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Was die Liste der Informationen angeht, die bereitgestellt werden dirfen, enthalt
jedoch Artikel 106a der Richtlinie 2010/84/EU zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz Bestimmungen uUber o6ffentliche
Mitteilungen von Zulassungsinhabern betreffend die Pharmakovigilanz. Deshalb sind
Informationen zur Warnung vor unerwiunschten Nebenwirkungen aus dem
Geltungsbereich des Titels , Information” der Richtlinie auszuschlief3en, da diese
eigensim Titel ,, Pharmakovigilanz® behandelt werden.

Schliefdlich brauchen Bestimmungen Uber Informationskandle, Menschen mit
Behinderungen und Kontrollen (ebenfalls in dieser Abanderung enthalten) in diesem
Artikel nicht spezifiziert zu werden, dasie in eigenen Artikeln behandelt werden.

Informationskanéale (Artikel 100c)

Mit Abanderungen 12 und 34 wird die Mdglichkeit gestrichen, Informationen durch
gesundheitsbezogene Publikationen bereitzustellen, und es wird vorgesehen, dass sie
nicht durch Zeitungen, Zeitschriften und dhnliche Publikationen bereitgestellt werden
durfen. Die Abanderungen fihren jedoch die Méglichkeit ein, Informationen durch
gedrucktes Material zu enem Arzneimittel bereitzustellen, das der
Zulassungsinhaber auf spezifische Anfrage eines Angehdrigen der breiten
Offentlichkeit zusammenstellt. Die Kommission akzeptiert diese Abanderungen;
dlerdings sollte nicht die Zusammenstellung, sondern die Herausgabe dieses
Materials auf Anfrage erfolgen.

Qualitatskriterien und Angaben (Artikel 100d)

Abanderungen 35, 36 und 37 andern enige der Qualitdtskriterien, die fur die
Informationen gelten.

Mit Abanderungen 39, 40, 41, 42 und 43 werden die Angaben gedndert, die die
Informationen enthalten miissen, und zwei weitere hinzugefugt: eine Kontaktangabe,
damit Angehdrige der breiten Offentlichkeit sich an die zustandigen Behorden
wenden konnen, und eine Angabe Uber die aktuelle Packungsbeilage oder einen
Hinweis darauf, wo dieser Text zu finden ist. Diese Anderungen sind in Artikel 100d
eingeflossen. Digenigen Elemente der Abanderung 41, die sich auf die
Uberwachung beziehen, wurden nicht in den geanderten Artikel 100d aufgenommen,
sondern dem eigenen Artikel Uber die Uberwachung hinzugefuigt. Digjenigen
Elemente der Abénderung 43, die sich auf Internet-Websites beziehen, wurden in
Artikel 100h aufgenommen.

Nach Abéanderung 44 ist ein Hinwels erforderlich, in dem Angehdrige der breiten
Offentlichkeit aufgefordert werden, alle Nebenwirkungen von Arzneimitteln ihrem
Arzt, ihrem Apotheker, einem Angehdrigen eines Gesundheitsberufs oder der
zustdndigen nationalen Behdrde zu melden. Obwohl die Kommission diesen
Vorschlag unterstitzt, hélt sie einen eigenen Hinweis zur Meldung unerwinschter
Arzneimittelwirkungen nicht fur notwendig. Mit der Richtlinie 2010/84/EU wird ein
solcher Hinweis schon im Rahmen des Artikels 59 der Richtlinie 2001/83/EG Uber in
die Packungsbeilage aufzunehmende I nformationen eingefUhrt.

Artikel 100d Absatz 3 nennt Elemente, die die Informationen nicht enthalten durfen,
wie Vergleiche zwischen Arzneimitteln. Mit Abanderung 46 werden Anreize oder
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Werbung fir den Verbrauch des Arzneimittels hinzugefigt. Zwar unterstitzt die
Kommission diesim Grundsatz, doch braucht der Wortlaut nicht gedndert zu werden,
um diesen Aspekt wiederzugeben, da dies bereits aus den Bestimmungen der
Richtlinie (Artikel 86) folgt. Keine der Informationen, die nach Titel Villa
bereitgestellt werden konnen, dirfen Anreize oder Werbung fur den Verbrauch von
Arzneimitteln darstellen.

Mit Abanderung 48 wird die Befugnis der Kommission, die n6tigen Mal3nahmen zur
Durchfiihrung des Artikels 100d zu erlassen, an den Vertrag von Lissabon angepasst.
Die von der Kommission erlassenen Rechtsakte sollten Durchfihrungsrechtsakte und
nicht delegierte Rechtsakte sein, da sie auf die Einfihrung der im Vorschlag
festgel egten Qualitatskriterien beschrénkt sind.

Sprachliche Aspekte (Artikel 100e)

Abanderungen 49, 50 und 52 beziehen sich auf Artikel 100e Uber Sprachen; die
Abanderungen betreffen jedoch andere Aspekte und wurden deshalb, wenn sie nicht
bereits berlcksichtigt worden waren, in die entsprechenden Artikel Uber
Qualitétskriterien (Artikel 100d), Uberwachung (Artikel 100g), Kontrolle (Artikel
100j) und Internet-Websites (Artikel 100h) aufgenommen.

Menschen mit Behinderungen (Artikel 100f)

Mit Abanderung 53 wird die Ubertragung der Befugnis an die Kommission, den
Artikel zu a@ndern, um dem technischen Fortschritt Rechnung zu tragen, an den
Vertrag von Lissabon angepasst.

Kontrolleder Information (Artikel 1009)

In Abéanderungen 9, 11, 56 und 96 ist eine Vorabkontrolle der Informationen durch
die zustandigen Behotrden, einschlieffdlich durch das Zulassungsverfahren,
vorgesehen, und die Moglichkeit der Mitgliedstaaten, eine freiwillige Kontrolle
durch Selbst- oder Koregulierungsstellen zu wahlen, wird gestrichen. Eine
Ausnahme von dem System der Vorabkontrolle ist fir Mitgliedstaaten vorgesehen,
die vor dem 31. Dezember 2008 bereits andere Arten von Kontrollmechanismen
eingefihrt haben.

Die Kommission akzeptiert diesen Grundsatz der Vorabkontrolle und die
Moglichkeit von Ausnahmen. Fir Letztere sollte neben der in den Abanderungen
vorgesehenen Ausnahme fur bereits bestehende Systeme auch eine Ausnahme fir
Falle geschaffen werden, in denen die Mitgliedstaaten aus Verfassungsgrinden im
Zusammenhang mit den Grundsdtzen der freien MeinungsaufRerung und der
Pressefreiheit kein System der Vorabkontrolle einfihren konnen. Es sollte jedoch
nicht Aufgabe der Kommission sein, alternative nationale Systeme zu Uberprifen
und zu genehmigen.

Da die Médoglichkeit, ene freiwillige Kontrolle durch Selbst- oder
Koregulierungsstellen zu wahlen, im neuen Vorschlag gestrichen wurde, ist auch die
Bestimmung Uber einen von der Kommission genehmigten Verhaltenskodex
gestrichen worden; die Bestimmung Uber Kommissiondeitlinien wird hingegen
beibehalten.
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Die Kommission raumt ein, dass eine Reihe von Mitgliedstaaten Bedenken
hinsichtlich der Vereinbarkeit des Vorschlags mit ihrer nationalen Verfassung
gedullert haben. Die Kommission ist bereit, mit den betreffenden Mitgliedstaaten
Gesprache zu fuhren, um geeignete Lésungen zu finden, ohne dabei die Ziele dieser
Richtlinie zu beeintréchtigen. Da neben dem Kontrollmechanismus einige der
Bestimmungen dieser Richtlinie einzelstaatlichen Verfassungsvorschriften Uber
Pressefreiheit und freie Meinungsaul3erung in den Medien zuwiderlaufen kdnnen,
flgt die Kommission Erwéagungsgrund 16 ein, der klarstellt, dass diese Richtlinie die
Mitgliedstaaten nicht hindert, diese Verfassungsvorschriften anzuwenden.

Internet-Websites (Artikel 100h)

Artikel 100h enthélt Vorschriften fur die Internet-Websites von Zulassungsinhabern,
auf denen Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel bereitgestellt
werden.

Mit Abanderung 58 wird klargestellt, dass die auf diesen Websites bereitgestellten
Informationen den Anforderungen der Richtlinie entsprechen und mit der Zulassung
des Arzneimittels Ubereinstimmen muissen. Die Kommission stimmt dem zwar zu, es
ist jedoch nicht notwendig, dies auszufihren, da dies bereits aus anderen
Bestimmungen der Richtlinie folgt.

Abanderung 59 sieht die klare Nennung des Zulassungsinhabers auf den Websites
vor. Diese Kenntlichmachung ist jedoch bereits mit Artikel 100d Absatz 2 festgelegt.

Abanderung 60 sieht vor, dass ale Anderungen der Informationen Uberwacht
werden, aber nicht zu einer erneuten Registrierung der Website fihren. Es sollte
ebenso ausgefiihrt werden, dass die neue Information der Kontrollbestimmung des
Artikels 100g unterliegt.

Abanderung 61 behandelt die Maoglichkeit, Videoinhate auf Websites
bereitzustellen. Die Anderung des Artikels 100d Absatz 2 durch Abanderung 84
(Zulassung unbewegter oder bewegter Bilder technischer Art, welche die richtige
Gebrauchsweise des Arzneimittels veranschaulichen) ist in dieser Hinsicht
ausreichend.

Die Kommission ist mit dem durch Abanderung 62 eingefihrten Link auf Websites
des Zulassungsinhabers zu EU-Datenbanken und -Portalen fir Arzneimittel
einverstanden. Allerdingsist es sinnvoller, auf den Websites von Zulassungsinhabern
einen Link zum EU-Webportal fir Arzneimittel einzurichten, das mit der
Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 geschaffen wurde, als zur EudraPharm-Datenbank,
da dieses Portal die zentrale Anlaufstelle fur Arzneimittelinformationen werden soll.
Aulkerdem ist die Kenntlichmachung der Zulassungsinhaber bereits in Artikel 100d
Absatz 2 vorgesehen; daher halt die Kommission einen Verweis auf diesen Artikel
fur ausreichend.

Sanktionen (Artikel 100i)

Artikel 100i Uber Sanktionen wird geandert, damit es moglich ist, die Namen von
Zulassungsinhabern zu vertffentlichen, die Informationen Uber ein Arzneimittel
veroffentlicht haben, welche gegen die Bestimmungen der Richtlinie verstof3en
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(Abénderung 67), das Recht der Zulassungsinhaber auf Einspruch festzulegen und
eine Aussetzung der Informationsbereitstellung wéahrend des Verfahrens einzufihren
(Abanderung 69).

Uberwachung der Information (Artikel 100j)

Artikel 100j betrifft die Verpflichtung des Zulassungsinhabers, die Uberwachung der
bereitgestellten Informationen zu erméglichen. Abanderung 52 zur Anderung des
Artikels 100e, der zufolge die Antworten fur Kontrollen durch die zusténdigen
nationalen Behorden bereitzuhalten sind, sollte daher in Artikel 100] aufgenommen
werden.

Anhdrung (Artikel 100ka)

Abanderungen 16, 90, 92, 93 und 94 beziehen sich auf die Anhérung aller
einschlagigen Interessentréger, wie unabhéngige Patienten-, Gesundheits- und
V erbraucherorganisationen, zu Fragen im Zusammenhang mit der Umsetzung dieser
Richtlinie und ihrer Anwendung durch die Mitgliedstaaten. Die Anhorung der
entsprechenden Interessentrager ist Teil der interinstitutionellen Vereinbarung tber
bessere Rechtsetzung (2003/C321/01); daher ist es weder notwendig, jedes Mal
Beispiele dieser Interessentrager aufzufiihren, noch einen eigenen Artikel hierfur
vorzusehen.

Informationen aus anderen Quellen als vom Zulassungsinhaber (Artikel 21 und
106)

Abanderung 79 sieht Informationen Uber Krankheiten und gesundheitliche Probleme
sowie zu deren Verhitung vor. Die Kommission erkennt zwar die Notwendigkeit
einer solchen breiteren Information, diese wirde jedoch Uber den Geltungsbereich
der vorliegenden Richtlinie hinausgehen, die nur Arzneimittel betrifft.

Der Teil der Abanderung, dem zufolge die Mitgliedstaaten beauftragt werden sollen,
sicherzustellen, dass fur Offentlichkeit und Angehorige der breiten Offentlichkeit
objektive, unvoreingenomme Informationen bereitgestellt werden, ist in Artikel 106
eingeflossen. Dieser Artikel stellt nach der Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
durch die Richtlinie 2010/84/EU bereits ein wesentliches Instrument dar, um das Ziel
der Abanderung (die Schaffung eines Webportals fur Arzneimittel in jedem
Mitgliedstaat) zu erreichen.

Anpassung der Komitologiebestimmungen (Artikel 100k)

Mit Abénderungen 15 und 75 bis 77 sollen angesichts des Inkrafttretens des Vertrags
von Lissabon allgemeine Bestimmungen zur Ubertragung der Befugnisse an die
Kommission in die Richtlinie 2001/83/EG aufgenommen werden. Diese Artikel sind
jedoch bereits durch die Richtlinie 2010/84/EU in die Richtlinie aufgenommen
worden. Nur Artikel 121a Uber die Austibung der Befugnistibertragung sollte
dahingehend angepasst werden, dass er einen Verweis auf Artikel 100f Absatz 2,
enthalt, welcher delegierte Rechtsakte vorsieht.
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Pharmakovigilanz

Nach Ansicht der Kommission sollten neben den Anderungen, die auf der Grundlage
der EntschliefRung des Europaischen Parlaments zum Vorschlag der Kommission in
Bezug auf die Patienteninformation eingefiigt wurden, bestimmte Anderungen im
Bereich der Pharmakovigilanz an der Richtlinie 2001/83/EG vorgenommen werden.

Zur Uberarbeitung des EU-Systems der Pharmakovigilanz wurde die Richtlinie
2001/83/EG vor kurzem durch die Richtlinie 2010/84/EU geéndert. Rechtsgrundlage
der Richtlinie 2010/84/EU bildet Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags tber
die Arbeitsweise der Europdischen Union; der geénderte Vorschlag sollte sich
ebenfalls auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags Uber die Arbeitsweise
der Européischen Union stiitzen. Die Richtlinie 2010/84/EU stérkt den Rechtsrahmen
fur die Uberwachung der in den Mitgliedstaaten zugel assenen Arzneimittel erheblich
durch Bestimmungen zur Stdrkung der Koordinierungsrolle der Agentur, die
Maoglichkeiten zur Signalerkennung und koordinierte Verfahren auf EU-Ebene zur
Reaktion auf Sicherheitsprobleme. Angesichts jungster Pharmakovigilanz-
Vorkommnisse in der EU hat die Kommission jedoch festgestellt, dass die
Rechtsvorschriften in bestimmten Bereichen weiter verschérft werden konnten.
Deshalb wird Folgendes vorgeschlagen:

e Artikel 107i wird geandert zur Einflhrung eines automatischen Verfahrens auf
europaischer Ebene im Fall bestimmter schwerwiegender Sicherheitsprobleme mit
einzelstaatlich  zugelassenen Produkten, um sicherzustellen, dass die
Angelegenheit in alen Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel zugelassen ist,
gepruft und behandelt wird. Artikel 31 und 34 werden ebenso gedndert, um die
jeweiligen Geltungsbereiche dieser Bestimmung und des gednderten
automatischen Verfahrens klarzustellen, wie auch die Verbindungen zwischen
diesen Verfahren und solchen, die Arzneimittel betreffen, welche gemald der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugel assen worden sind.

e Artikel 23a und 123 werden gedndert, um zu vermeiden, dass die freiwillige
Rickgabe einer Zulassung oder die Ricknahme eines Produkts durch den Inhaber
zu Sicherheitsproblemen fuhren, die nicht in der EU behandelt werden, indem die
Informationspflicht des Zulassungsinhabers klargestellt wird.

SCHLUSSFOL GERUNG

Gestutzt auf Artikel 293 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europaischen Union
andert die Kommission ihren Vorschlag wie folgt.
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2008/0256 (COD)
Geénderter Vorschlag
RICHTLINIE DESEUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit Uber ver schreibungspflichtige Arzneimittel und hinsichtlich der
Pharmakovigilanz zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines

Gemeinschaftskodexes fir Humanar zneimittel in Bezug auf die I nformation der breiten

Offentlichkeit tiber ver schreibungspflichtige Arzneimittel

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den V ertragzur-Griindung-der-Europaischen-Gemeinschaft Uber die Arbeitsweise der
Europaischen Union, insbesondere auf Artikel 95 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf VVorschlag der Eur opéischen Kommission®,

nach Stellungnahme des Européi schen Wirtschafts- und Sozial ausschusses’,
geman dem or dentlichen Gesetzgebungsverfahren desArtikels 251 EG-Veertrag®,

in Erwégung nachstehender Griinde:

)

(2)

Die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel*
enthalt einheitliche Vorschriften Uber die Werbung fir Humanarzneimittel. Darin wird
insbesondere die Offentlichkeitswerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
untersagt.

Beziglich der Arzneimittelinformation sind in der Richtlinie 2001/83/EG ausfuhrliche
Vorschriften Uber die Unterlagen festgelegt, die der Zulassung beizufiigen sind und zu
Informationszwecken dienen: Dabei handelt es sich um die Fachinformationen (die fir
Angehorige der Gesundheitsberufe bestimmt sind) und um die Packungsbeilage (die sich bei
Abgabe an den Patienten in der Arzneimittelpackung befindet). Was wiederum die
Merbreitung Bereitstellung von Informationen fir die breite Offentlichkeit, einschlieRlich

AW N R

ABI.C[...] vom
ABI. C][...] vom

—_——

1S
1S

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 87.
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3)

(4)

()

(6)

(")

Patienten, durch den Zulassungsinhaber angeht, so ist in der Richtlinie lediglich geregelt,
dass bestimmte Informationstétigkeiten nicht unter die fur die Arzneimittelwerbung
geltenden Vorschriften fallen, ohne dass darin aber ein einheitlicher Rahmen fur Inhalt und
Qualitat der werbungsfreien Informationen tber Arzneimittel oder fur die Kandle, Uber die
diese verbreitet ber eitgestellt werden dirfen, vorgesehenist.

Auf der Grundlage von Artikel 88a der Richtlinie 2001/83/EG hat die Kommission dem
Européischen Parlament und dem Rat am 20. Dezember 2007 eine Mitteilung zum ,, Bericht
Uber die gegenwdrtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen for
Patienten“® (ibermittelt. Dem Bericht zufolge wird die Bereitstellung von Informationen von
den Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich geregelt und gehandhabt, was zu einem ungleichen
Zugang der Patienten und der breiten Offentlichkeit zu Informationen ber Arzneimittel
fahrt. Solche ungerechtfertigten Ungleichheiten beim Zugang zu Informationen, die in
anderen Mitgliedstaaten 6ffentlich zuganglich sind, sollten beseitigt wer den.

Die bei der Anwendung des geltenden Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen haben
ebenfalls gezeigt, dass in bestimmten Falen die Mdglichkeiten der pharmazeutischen
Unternehmen zur Bereitstellung von Informationen beschrankt sind, weil EU-
gemeinschaftoweit kein Konsens dartber herrscht, wie Werbung und Information
voneinander abzugrenzen sind, wodurch Situationen entstanden sind, bel denen die
Offentlichkeit verdeckter Werbung ausgesetzt wird. Infolgedessen kann es
vorkommen, dassin einigen Mitgliedstaaten die Burger nicht in den Genuss des Rechts
auf _Zugang zu in_ihrer Sprache verfassten hochwertigen und werbungsfreien
Informationen  Uber  Arzneimittel kommen.  Zur Gewahrleistung  der
Patientensicherheit_sollten die Begriffe Werbung und Information klar voneinander
abgegrenzt und in allen Mitgliedstaaten gleich ausgelegt wer den.

Die abweichende Auslegung der EU-gemeinschafthehen—Vorschriften  Uber
Arzneimittelwerbung und die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Bestimmungen
uber Arzneimittelinformationen  beeintrachtigen die enheitliche Anwendung der
EU-gemeinschafthehen-Vorschriften Uber Werbung und vermindern die Wirksamkeit der
Bestimmungen Uber die Arzneimittelinformationen, die in den Fachinformationen und in der
Packungsbeilage enthalten sind. Obwohl diese Vorschriften vollkommen harmonisiert sind,
um EU-gemeinschaftsweit ein einheitliches Gesundheitsschutzniveau zu sichern, wirden
diese Bestrebungen durch stark voneinander abweichende einzelstaatliche Vorschriften tber
die Ber eitstellung Verbreitung solcher wesentlichen Informationen untergraben.

Die unterschiedlichen einzelstaatlichen Mal3nahmen dirften sich auch auf das reibungsiose
Funktionieren des Binnenmarkts fir Arzneimittel auswirken, da die Zulassungsinhaber nicht
in jedem Mitgliedstaat Uber dieselbe Moglichkeit zur Informationsber eitstellungverbreitung
verfigen, die in einem Mitgliedstaat bereitgestelltenverbreiteten Informationen aber
durchaus auch in anderen Mitgliedstaaten Auswirkungen haben kdénnen. Dies wird sich bel
Arzneimitteln mit auf EU-EGemeinschaftsebene harmonisierten Produktinformationen
(Fachinformationen und Packungsbeilage) stéarker auswirken. Dazu gehdren Arzneimittel,
die von den Mitgliedstaaten im Rahmen des Systems der gegenseitigen Anerkennung
zugelassen wurden, dasin Titel 111 Kapitel 1V der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehen ist.

In  Anbetracht dieser Umstdnde und des technischen Fortschritts bei modernen
Kommunikationsinstrumenten sowie der in der gesamten Eurepaischen Union immer aktiver
am Gesundheitsschutz interessierten Patienten ist eine Anderung der bestehenden

K OM(2007) 862 endg.
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Rechtsvorschriften erforderlich, damit das Gefalle beim Informationszugang ausgeglichen
wird und hochwertige, objektive, zuverladssige und werbungsfreie Informationen Uber
Arzneimittel verfligbar sind; dabei sollten die Rechte und die Interessen der Patienten im
Mittelpunkt stehen. Die Patienten sollten das Recht auf leichten Zugang zu bestimmten
Informationen, wie den Fachinformationen, der Packungsbeilage und dem
Beurteilungsbericht, haben.

(8) Die zustandigen einzelstaatlichen Behdrden und die Angehdrigen der Gesundheitsberufe
sollten fur die breite Offentlichkeit weiterhin die Hauptgwichtige—Quellen fir
Informationen Uber Arzneimittel sein. Es gibt zwar bereits unabhéngige | nfor mationen
uber Arzneimittel, beispielsweise die von nationalen Behérden oder Angehorigen der
Gesundheitsberufe bereitgestellten Informationen, doch bestehen grof3e Unterschiede
zwischen den Mitgliedstaaten und _zwischen den verschiedenen verfigbaren
Arzneimitteln. Die Mitgliedstaaten sollten ihren Blrgern den Zugang auf hochwertige
Informationen Uber geeignete Wege erleichtern. Zulassungsinhaber kdnnen eine zusatzliche
wertvolle Quelle fur werbungsfreie Informationen Uber ihre Arzneimittel darstellen. Mit
dieser Richtlinie soll daher ein Rechtsrahmen fir die Bereitstellung Werbretung
spezifischer Information Uber Arzneimittel durch die Zulassungsinhaber fur die breite
Offentlichkeit festgelegt werden. Das Verbot der Offentlichkeitswerbung  fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel sollte beibehalten werden.

(9) Dritte, wie Patienten und Patientenverbénde, sollten ihre Menung Uber

ver schreibungspflichtige Arzneimittel dulRern _konnen und daher nicht _unter die
Bestimmungen dieser Richtlinie fallen, sofern sie unabhéangig vom Zulassungsinhaber
handeln. Damit _sicher _erkennbar ist, ob Dritte _bei der Bereitstellung von
nformationen _unabhéangig von den Zulassungsinhabern handeln, sollten sie jegliche
finanzielle Zuwendungen oder andere Vortelle offenlegen missen, die _sie _von
Zulassungsinhaber n erhalten haben.

(910) Gemald dem Verhdtnismaligkeitsprinzip ist eine Einschrankung des Geltungsbereichs
dieser Richtlinie auf die Bereitstellung von Informationen uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel angemessen, da in den geltenden EU-VGemeinschaftsvorschriften die
Offentlichkeitswerbung fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel unter bestimmten
Bedingungen gestattet ist.

(2011) Es sollten Bestimmungen eingefuhrt werden, die sicherstellen, dass nur hochwertige
werbungsfreie Informationen Uber Nutzen und Risiken von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bereitgestellt verbreitet werden durfen. Diese Informationen sollten den
Bedirfnissen und Erwartungen der Patienten Rechnung tragen, damit diese zu mundigen
Patienten werden, damit fundierte Entscheidungen getroffen werden und die effiziente
Verwendung von Arzneimitteln gefordert wird. Daher sollten alle fir die breite
Offentlichkeit bestimmten Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel einer
Reihe von Qualitétskriterien entsprechen.

(3112) Es sollte festgelegt werden, welche Arten von Informationen von den Zulassungsinhabern
ber eitgestellt verbreitet werden dirfen, damit Patienten Zugang zu ven-den-trhabern-der
Genehmigung-fir—das-Hverkehrbringen Agr hochwertigen Informationen haben verbrettet
werden und damit zwischen werbungsfreier Information und Werbung unterschieden wird.

Die Zulassungsinhaber _sollten _den genehmigten _und _neuesten Inhalt der

Fachinformationen, der Etikettierung und der Packungsbeilage sowie die offentlich

zugangliche Fassung des Beurteilungsberichts bere|tstellen mussen. Es ist angemessen,

den ZuIaswngs nhabern Zu gestatten, den-Hahal
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sowte auch sonstlge eindeutig festgelegte arznamlttelbezogene Informationen
bereitzustellen.

(4213) Fir die breite Offentlichkeit bestimmte Informationen uber verschreibungspflichtige

Arzneimittel — ungeachtet dessen, ob sie obligatorisch sind oder _nicht — sollten nur Gber
bestimmte Kommunikationskandle einschliefdlich des Internets und-gesundheitsbezogener
Publikationen-bereitgestellt werden, damit eine Aushdhlung des Werbeverbots durch die
unaufgeforderte Bereitstellung von Informationen fiir die Offentlichkeit vermieden wird.
Wenn Informationen Uber das Fernsehen,—oder den Rundfunk oder Printmedien
bereitgestellt wverbreitet werden, sind die Patienten gegen derartige unerbetene
Informationen ungeschiitzt, weshalb diese—Art—der—\erbreitung—die Nutzung dieser

I nfor mationskanéle nicht gestattet werden sollte.

(3314) Bezlglich der Bereitstellung von Informationen fir die Patienten spielt das Internet eine

wesentliche Rolle und nimmt noch an Bedeutung zu. Das Internet ermdglicht Uber
Staatsgrenzen hinweg einen nahezu unbeschrankten Zugang zu Informationen. Daher_sind
registrierte Websites fir _objektive werbungsfreie Information notwendig, und es
sollten kkonkrete Vorschriften fir die Uberwachung wven solcher Websites seliten
festgelegt werden, damit die grenziberschreitende Dimension von im Internet
bereitgestellten Informationen berticksichtigt und eine Kooperation zwischen den
Mitgliedstaaten ermoglicht wird.

(2415) Durch die Uberwachung von Informationen iber verschreibungspflichtige Arzneimittel

sollte sichergestellt werden, dass die Zulassungssinhaber nur Informationen
ber eitstellenverbreiten, die mit der Richtlinie 2001/83/EG in Einklang stehen. Die
Mitgliedstaaten sollten Vorschriften erlassen, durch die effiziente
Uberwachungsmechanismen geschaffen werden und bei VerstoRen auch eine wirksame
Durchsetzung ermdglicht wird. Die Uberwachung sollte auf der Kontrolle der Informationen
vor deren Ber eitstellungVerbreitung beruhen, es sei denn, die zustéandigen Behdrden haben
dem Inhalt bereits im L aufe des Zulassungsverfahrens zugestimmt, wie dies bei den
Fachinformationen, der Etikettierung und der Packungsbeilage sowie der Offentlich
zuganglichen Fassung des Beurteilunqsberlchts und etwaigen aktuahsuerten Fassunqen
dleﬁer Dokumente der Fall ist. edere

(2516) Die vorliegende Richtlinie verbessert die Wahrung der Grundrechte und tragt den in

a7

(18)

der Charta der Grundrechte der Européaischen Union, insbesondere in Artikel 11,
anerkannten Grundsatzen vollstandig Rechnung. In dieser Hinsicht schrénkt sie die
Mitgliedstaaten in keiner Weisein der Anwendung ihrer Verfassungsvor schriften tber
die Pressefreiheit und die Meinungsfreiheit in den M edien ein.

Da durch diese Richtlinie erstmals einheitliche Vorschriften Gber die Bereitstellung von fir
die breite Offentlichkeit bestimmten Informationen Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel eingeftihrt werden, sollte die Kommission funf Jahre nach Inkrafttreten der
Richtlinie bewerten, wie sie sich bewahrt und ob eine Uberarbeitung erforderlich ist.
AulRerdem sollte vorgesehen werden, dass die Kommission in_Zusammenar beit mit den
Interessentragern Leitlinien erstellt, die auf den Erfahrungen der Mitgliedstaaten bei der
Uberwachung der Informationen beruhen.

Die jingsten Pharmakovigilanz-Vorkommnisse in der Europdischen Union haben die

Notwendigkeit eines automatischen Verfahrens auf EU-Ebene im Falle bestimmter
Sicher heitsprobleme gezeigt, damit die Angelegenheit in allen Mitgliedstaaten gepr uift
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und behandelt wird, in denen das Arznemittel zugelassen ist. Der Umfang der
verschiedenen Unionsverfahren fiir einzelstaatlich zugelassene Produkte sollte
klargestellt werden.

(19) Dariuber hinaus sollten freiwillige MaRnahmen des Zulassungsinhabers nicht dazu

fuhren, dass Bedenken hinsichtlich des Nutzens und der Risiken eines in der EU
zugelassenen  Arzneimittels _nicht _in__allen  Mitgliedstaaten _ordnungsgemani
ber iicksichtigt werden. Daher sollte vor gesehen werden, dass der Zulassungsinhaber
die zustandigen Behorden Uber die Grinde fir die Ricknahme eines Arzneimittels, fir
die Einstellung des Inverkehrbringens eines Arzneimittels, fir den Antrag auf
Widerruf oder die Nichtverlangerung einer Zulassung infor miert.

(20) Zur Klarstellung, welche Informationen zulassig sind, sollte der Kommission die

Befugnis zum Erlass von Rechtsakten gemald Artikel 290 des Vertrags Uber die
Arbeitsweise der Europaischen Union Ubertragen werden. Bel der Ausarbeitung und
Abfassung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission daflir Sorge tragen, dass die
entsprechenden Unterlagen dem Européaischen Parlament und dem Rat zeitgleich,
zUgigund in geeigneter Form Ubermittelt werden.

AulRerdem sollte die Kommission die Befugnis erhalten, Durchfiihrungsmalinahmen

fir die Qualitéatskriterien zu erlassen, die die | nformationen d.(_-:-s Zulassungsinhabers
Uuber verschreibungspflichtige Arzneimittel fur die breite Offentlichkeit erfillen
mussen.

(2621) Da die mit dieser Richtlinie angestrebte EU-gemeinschaftsweite Vereinheitlichung der
Vorschriften fir Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden kann und daher besser auf EU-
EGemetnschattsebene zu verwirklichen ist, kann die Union Gemerasehaft im Einklang mit
dem Subsidiaritétsprinzip gemald Artikel 5 des Vertrags tatig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Verhaltnismaldigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht Gber
das fir die Erreichung dieses Zieles erforderliche Mal3 hinaus.

(3#22) Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt geéndert:

(1) Artikel 23a Unterabsatz 2 er halt folgende Fassung:

»Der Inhaber meldet der zusténdigen Behoérde auch, wenn das Inverkehrbringen dieses
Arzneimittels in dem Mitgliedstaat voribergehend oder endgultig eingestellt wird. Diese
Meldung erfolgt spétestens 2 zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens, es
sei denn, dass aulergewohnliche Umstande vorliegen. Der Inhaber informiert die
zusténdigen Behdrden dber die Griinde hierfir gemanR Artikel 123."

(2) Artikel 31 erhalt folgende Fassung:

»Artikel 31
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(3

1. Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragsteller oder der Zulassungsinhaber
befassen in besonderen Féllen von Unionsinteresse den Ausschuss mit der Anwendung des
Verfahrens nach Artikel 32, 33 und 34, bevor sie Uber einen Antrag auf Zulassung, Uber
die Aussetzung oder den Widerruf einer Zulassung bzw. Uber jede andere Anderung der
Zulassung, die fur erforderlich gehalten wird, entscheiden.

Ergibt sich eine solche Befassung aus der Bewertung von Pharmakovigilanzdaten eines
zugelassenen Arzneimittels, ist die Angelegenheit an den Ausschuss fir Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz zu verweisen, und Artikel 107] Absatz2 kann
Anwendung finden. Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
gibt nach dem Verfahren des Artikels32 eine Empfehlung ab. Die abschlieffende
Empfehlung wird dem Ausschuss fir Humanarzneimittel oder gegebenenfalls der
Koordinierungsgruppe Ubermittelt, und das Verfahren des Artikels 107k findet
Anwendung.

Ist jedoch—édringendes—Handeln—erforderlich _eines der in_Artikel 1071 Absatz 1
aufgefiihrten Kriterien erfillt, so findet das Verfanren der Artikel 107i bis 107k

Anwendung.

2. Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Arzneimittelserie oder eine therapeutische
Klasse, kann die Agentur das Verfahren auf bestimmte spezifische Teile der Zulassung
beschranken.

In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann fir diese Arzneimittel, wenn sie unter die in dem
vorliegenden Kapitel genannten Verfahren fir die Zulassung fallen.

Betrifft der Geltungsbereich eines gemald diesem Artikel eingeleiteten Verfahrens
eine_Arzneimittelserie oder eine_therapeutische Klasse, so fallen darunter auch
digenigen  Arzneimittel dieser Serie oder dieser Klasse, die gemall der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen wurden.”

Dem Artikel 34 Absatz 3 wird folgender Unter absatz angefligt:

(4)

,Betrifft _der  Geltungsbereich des Verfahrens gemal der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugelassene  Arzneimittel im _Sinne von Artikel 31  Absatz 2
Unterabsatz 3 dieser Richtlinie, so _erlasst die Kommission erforderlichenfalls
Beschlisse, um die betreffenden Zulassungen zu é&ndern, auszusetzen, zu widerrufen
oder ihre Verlangerung abzulehnen.”

Artikel 86 erhalt folgende Fassung:

»Artikel 86

1. Fur die Zwecke dieses Titels umfasst ,, Werbung fur Arzneimittel* alle Mal3nahmen zur
HaustUrinformation, zur Akquisition und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die
Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu
fordern,_die direkt durch den Zulassungsinhaber oder indirekt durch in dessen
Namen oder auf dessen Weisung handelnde Dritte erfolgen; sie umfasst insbesondere:

(a) die Offentlichkeitswerbung fur Arzneimittel,

(b) die Arzneimittelwerbung bel Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von
Arzneimitteln befugt sind,
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(c) den Besuch von Arzneimittelvertretern bei Personen, die zur Verschreibung oder zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

(d) dieLieferung von Arzneimittelmustern,

(e) Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln durch das Gewéhren,
Anbieten oder Versprechen finanzieller oder materieller Vorteile, sofern diese nicht von
geringem Wert sind,

(f) das Sponsern von Verkaufsforderungstagungen, an denen Personen teilnehmen, die
zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

(q) das Sponsern wissenschaftlicher Kongresse, an denen Personen teilnehmen, die zur
Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, insbesondere die
Ubernahme der Reise- und Aufenthaltskosten dieser Personen.

Jede Bezugnahme auf Zulassungsinhaber in diesem Titel umfasst Zulassungsinhaber
und in deren Namen oder auf deren Weisung handelnde Dritte.

) A rtikel 96 Absatz 2 erhilt folaende F :

(25)

(36)

2. Dieser Titel betrifft nicht

(a) die Etikettierung und die Packungsbeilage, die den Bestimmungen des TitelsV
unterliegen;

(b) Informationen Uber die Gesundheit oder Krankheiten des Menschen, sofern darin
nicht, auch nicht indirekt, auf einzelne Arzneimittel Bezug genommen wird;

(c) die Titel Vllla entsprechende unterliegende Information der breiten Offentlichkeit
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel durch den Zulassungsinhaber;

(d) __Informationen des Zulassungsinhabers fir Investoren und Beschéftigte zu
Geschaftsentwicklungen, sofern sie nicht dazu verwendet werden, Arzneimittel der
breiten Offentlichkeit anzupreisen. Betreffen die Angaben einzelne Arzneimittel, so
gelten die Bestimmungen des Titels Villa."

Artikel 88 Absatz 4 erhdlt folgende Fassung:

»4. Das Verbot nach Absatz1 gilt nicht fUr die von den zustandigen Behdrden der

Mitgliedstaaten genehmigten Impfkampagnen der Industrie und-andere-Kampaghen—+m
sftentlichen | '

Derartige Kampagnen werden von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten
nur_genehmigt, wenn_sichergestellt ist, dass von der Industrie im Rahmen der
Kampagne objektive, unvor eingenommene I nformationen tber die Wirksamkeit, die
unerwinschten Wirkungen und Gegenanzeigen des | mpfstoffs ber eitgestellt werden.”

Die Uberschrift , TITEL VIIla— Information und Werbung* wird gestrichen.
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(47)
(58)

Artikel 88awird gestrichen.
Nach Artikel 100 wird folgender Titel VIllaeingefugt:

,Titel Vllla — Information der breiten Offentlichkeit ber verschreibungspflichtige
Arzneimittel

Artikel 100a

Informatlonen uber verschrelbungspfllchnge Arzneimittel, die der Zulassungsinhaber
sowohl-direkt-als-auch-indirekt-tiber—einen-Dritten inder der breiten Offentlichkeit oder
unter Angehorlgen der bre|ten Offentllchke|t bereltstellt zu verbreiten, sofern diese

Jede Bezugnahme auf Zulassungsinhaber in diesem Titel umfasst Zulassungsinhaber
und in deren Namen oder auf deren Weisung handelnde Dritte.

Derartige-Informationen, die den Bestimmungen dieses Titels entsprechen, gelten fur die
Anwendung von Titel VIII nicht als Werbung.

2. Dieser Titel gilt nicht far

(a) offentliche Bekanntmachungen des Zulassungsinhabers in_ Bezug auf
Informationen Uber Pharmakovigilanzprobleme, die Artikel 106a unterliegen;

(ab) Informationen Uber die Gesundheit oder Krankheiten des Menschen, sofern darin
nicht, auch nicht indirekt, auf einzelne Arzneimittel Bezug genommen wird;

(bc) Materia, das der Zulassungsinhaber Angehorigen von Gesundheitsberufen zur

Vertettung-an-Patienten zu ihrer eigenen Nutzung bereitstellt.

(d) Informationen des Zulassungsinhabers fir Investoren und Beschéaftigte zu
Geschaftsentwicklungen, sofern sie nicht einzelne Arzneimittel betreffen oder dazu
verwendet werden, fur Arzneimittel zu werben.

3. Unbeschadet Absatz1 muss bei der Bereitstellung von Informationen fir die
Offentlichkeit durch andere Personen als den Zulassungsinhaber, die Person, die die
Informationen bereitstellt, jegliche vom Zulassungsinhaber erhaltene finanzielle
Zuwendungen oder andere Vorteile offenlegen.

Artikel 100b

1. Der Zulassungsinhaber stellt der breiten Offentlichkeit oder Angehorigen der
breiten Offentlichkeit folgende | nfor mationen uber zugelassene
ver schreibungspflichtige Ar zneimittel bereit:

(a) dieneuesten von der zustdndigen Behdr de genehmigten Fachinfor mationen,

(b) die neuesten von der zustdndigen Behorde genehmigten Etikettierungen und
Packungsbeilagen,

(c) die neueste offentlich zugangliche Fassung des von der zustdndigen Behorde

erstellten Beurteilungsberichts.
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2. Der Zulassungsinhaber darf der breiten Offentlichkeit oder Angehorigen der breiten
Offentlichkeit folgende  Arter——ven Informationen Uber zugelassene
verschreibungspflichtige Arzneimittel ber eitstellenverbreiten:

(ea) Informationen Uber die Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt zusétzlich
zu_den Angaben zum Entsorgungs- und Sammelsystem, die in_den in Absatz 1l

genannten Unterlagen enthalten sind;

(b) Informationen Uber Preise;;

NALM a m a Dral co N

weise-Anderungen der Verpackung-eder

(d) Informationen Uber die Anweisungen fir den Gebrauch des Arzneimittels
zusitzlich zu den Angaben, die in den in Absatz 1 genannten Unterlagen enthalten
sind;

(e) Infor mationen liber die phar mazeutischen, vorklinischen und klinischen Versuche
mit dem betr effenden Arzneimittel;

(f) eine Zusammenfassung der hdufig gestellten |Informationsanfragen geman
Artikel 100c Buchstabe c und die daraufhin erteilten Auskiinfte;

(g) andere, von der zustandigen Behorde zugelassene Arten von Informationen, die
fir die Forderung desrichtigen Gebrauchs des Arzneimittels sachdienlich sind.

Die in Absatz1 Buchstabe d genannten Informationen kdénnen, falls erforderlich,
durch unbewegte oder bewegte Bilder technischer Art ergidnzt werden, welche die
richtige Gebrauchsweise des Arzneimittels ver anschaulichen.

Artikel 100c

Der Zulassungsinhaber darf der breiten Offentlichkeit oder Angehtrigen der breiten
Offentlichkeit keine Informationen tiber zugel assene verschreibungspflichtige Arzneimittel
Uber Fernsehen,—eder Rundfunk_oder Printmedien bereitstellen verbreiten. Dies ist nur
auf folgenden Wegen zul&ssig:

(@ gedrucktes Material zu einem Arzneimittel, das der Zulassungsinhaber der
breiten Offentlichkeit oder Angehorigen der breiten Offentlichkeit auf Anfrage oder
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(b)  Arzneimittel-Websites im Internet, ausgenommen Material, das an die breite
Offentlichkeit oder Angehorige der breiten Offentlichkeit unaufgefordert aktiv verteilt
wird;

(c) schriftliche Auskiinfte, die Angehorigen der breiten Offentlichkeit auf spezifische
Informationsanfragen zu einem Arzneimittel erteilt werden.

Artikel 100d

1. Inhalt und Aufmachung der Informationen Uber zugelassene verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die der Zulassungsinhaber i—der breiten Offentlichkeit oder wunter
Angehorigen der breiten Offentlichkeit bereitstellt verbreitet, erfillen folgende
V oraussetzungen:

(@) siemussen sind objektiv und unvoreingenommen sein; wird Uber die Vorteile eines
Arzneimittelsinformiert, sind auch die Risiken anzugeben;

(b) sie missensind patientenorientiert-sein, damit sie den allgemernen-Bedirfnissen
und den Erwartungen der Patienten entsprechen;

(c) siemussen beruhen auf Fakten berdhen, sind nachprifbar sei und geben Uber die
Beweiskraft der Fakten Aufschluss geben;

(d) siemissen sind aktuell sein, und der Zeitpunkt der Veroffentlichung oder der letzten
Uberarbeitung der Informationen sauss geht aus ihnen hervorgehen;

(e) siemissen sind fundiert, inhaltlich korrekt und unmissversténdlich-sein;

(f) sie missen sind fir die breite Offentlichkeit oder Angehorige der breiten
Offentlichkeit verstandlich und |lesbar-sein;

() die Herkunft der Informationen ist klar anzugeben, indem deren Autor genannt und
auf etwaige Unterlagen verwiesen wird, auf denen die Informationen beruhen;

(h) sie dirfen stehen nicht im Widerspruch zu den Fachinformationen, der
Etikettierung und der Packungsbeilage des Arzneimittels in der von den zustandigen

Behorden genehmigten Form nieht-widersprechen.

2.  Dielnformationen enthalten folgende Angaben:

(@) enen Hinweis darauf, dass das betreffende Arzneimittel nur auf arztliche
Verschreibung erhdltlich ist und dass auf der Packungsbeilage oder
gegebenenfalls auf der aulferen Umhillung Anweisungen fur den Gebrauch zu
finden sind;

(b) einen Hinwels darauf, dass die Information das Verhdtnis zwischen Patient
und Angehdrigen von Gesundheitsberufen fordern, nicht aber ersetzen soll, und
dass ein Angehoriger eines Gesundheitsberufs kontaktiert werden soll, wenn
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der Patient genauere Auskinfte zu den bereitgestellten Informationen oder
weiter e | nfor mationen benttigt;

(c) enen Hinweis darauf, dass die Informationen von einem namentlich
genannten Zulassungsinhaber oder in_dessen Namen bzw. auf dessen
Weisung ber eitgestellt verbreitet wird;

(d) ene Postanschrift oder E-Mail-Adresse, Uber die Angehdrige der breiten
Offentlichkeit dem Zulassungsinhaber Anmerkungen oder
I nfor mationsanfragen tUbermitteln kénnen.

(e) eine Postanschrift oder E-Mail-Adresse, Uber die Angehérige der breiten
Offentlichkeit sich an die zustandigen Behorden wenden kdnnen, welche
das Arzneimittel zugelassen haben:

() den Text der neuesten Packungsbeilage oder einen Hinweis darauf, wo
dieser Text zu finden ist.

3.  Dielnformationen dirfen folgende Angaben nicht enthalten:
(@ Vergleiche zwischen Arzneimitteln,
(b) dieinArtikel 90 genannten Angaben.

4.  Zur Sicherstellung der Qualitat der der breiten Offentlichkeit und Angehorigen
der _breiten Offentlichkeit bereitgestellten Informationen erlasst die Kommission
mittels Durchfihrungsrechtsakten die zur Durchfihrung der Absdtze 1, 2 und 3
notwendigen Mal3nahmen. Diese Durchfuhrungsvorschriften werden nach dem
Verfahren gemarl Artikel 121 Absatz 2 erlassen.

Artikel 100e

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Internetseiten der Zulassungsinhaber, die
der Bereitstellung Werbreitung von Informationen Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel dienen, auch die in_Artikel 100b Absatz1l genannten Dokumente

2. Die Mitgliedstasten stellen sicher, dass Informationsanfragen zu einem
verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die von Angehérigen der breiten Offentlichkeit an
den Zulassungsinhaber gerichtet werden, in jeder Amtssprache der Europaischen Union

Gemetnschaft abgefasst werden durfen, die auch Amtssprache in dem Land ist, in dem das
Arzneimittel zugelassen ist. Die Antwort ist in der Sprache der Anfrage zu erteilen.

Artikel 100f
1. Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten ohne unverhdtnismaiige Belastung des

Zulassungsinhabers, dass die von ihm gemal3 diesem Titel bereitgestellten Informationen
auch fur Personen mit Behinderungen zuganglich sind.
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2. Damit die Zuganglichkeit der von einem Zulassungsinhaber im Internet
bereitgestellten Informationen Uber ein Arzneimittel gewdhrleistet ist, entsprechen die
betreffenden Websites der Stufe ,A" der Leitlinien fur die Zuganglichkeit von Web-
Inhalten des ,World Wide Web Consortiums (W3C)“, Version 22.0. Die Kommission
veroffentlicht diese Leitlinien.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, delegierte Rechtsakte nach Artikel
121a und gemal den Bedingungen der Artikel 121b und 121c zu erlassen, um diesen

Ab%lz an den technlschen Fortschrltt anzupassen D{@e—MaBnahme—zupArqdeFung—meht

Artikel 100g

;. Die Mltglledstaaten gewahrlasten dass

eFA/ X wird; wenn-ein Zulassungsinhaber in-der
bre|ten Offentllchke|t oder unter—Angehorlgen der breiten Offentlichkeit Informationen
Uber zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel erst nach Genehmigung durch
die zustandige Behorde ber eitstellen verbreitet.

Die in_Artikel 100b Absatz 1 genannten Dokumente bedirfen jedoch neben ihrer
Genehmigung im Rahmen eines Zulassungsver fahrens keiner weiteren Genehmigung,
bevor_sie der breiten Offentlichkeit oder Angehérigen der breiten Offentlichkeit
bereitgestellt werden.

2. Abweichend von Absatz1l konnen die Mitgliedstaaten zur Kontrolle der
I nformationen nach deren Bereitstellung bei Vorliegen eines der folgenden Griinde
auf andere M echanismen zur tickgr eifen:

(a) solche M echanismen existierten bereits am 31. Dezember 2008:;

(b) en System zur Kontrolle von Informationen vor deren Bereitstellung ist nicht
mit den Verfassungsvor schriften des betr effenden Mitgliedstaats vereinbar.

Diese Mechanismen gewdhrleisten Methoden—berdhen—auf—einer—KontroHe—der

—ein angemessenes und wirksames Mal3 an Kontrolle das der |n Absatz 1 qenannten
Genehmigung qle|chwert|q ist er-al : : ,

23. Nach Konsultation der Mitgliedstaaten und der Interessentrager erstellt die
Kommlsson Le|tI|n|en fur die Informationen, d|e gemaB diesem Tltel zuléssig smd—eh&ee
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Kommlsson erstellt diese Le|tI|n|en Zum Inkrafttreten dleser Rlchtllnle und aktualisiert sie
regelmaldig auf Grundlage der gewonnenen Erfahrungen.

Artikel 100h

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulassungsinhaber Websites mit
Informationen Uber Arzneimittel, die sie der breiten Offentlichkeit zugéanglich machen,
zuvor bei den zustandigen nationalen Behorden jenes Mitgliedstaats registrieren lassen,
dessen landerspezifischer Domanenname oberster Stufe fir die betreffende Website
verwendet wird. Wird kein landerspezifischer Doménenname oberster Stufe fir die
Website verwendet, wahlt der Zulassungsinhaber den Mitgliedstaat, in dem er die
Registrierung vornimmt.

Nach Registrierung der Website durfen die darf—der Zulassungsinhaber die dort
enthaltenen Arzneimittelinformationen auch auf ihren anderen Websites, die
Arzneimittelinformationen enthalten, inerhalb-der-Gemeinschaft EU-weit bereitstellen,
sofern der Inhalt identisch ist.

2.  Gemald Absatz 1 registrierte Websites enthalten nur dann Links zu Websites anderer
Zulassungsinhaber, wenn diese ebenfalls gemal? diesem Absatz registriert wurden. Auf
diesen Websites wird die zustéandige Behdrde, die die Zulassung erteilt hat, einschliefdlich
der Adresseihrer Website, genannt.

Gemal3 Absatz 1 registrierte Websites dirfen keinen Rickschluss auf die Identitét von
Angehorigen der breiten Offentlichkeit zulassen, die darauf zugreifen, und es darf darauf
der breiten Offentlichkeit oder Angehdrigen der breiten Offentlichkeit auch kein nicht
angeforderter_Inhalt s—Material aktiv zur Kenntnis gebracht werden.—Biese-Websites

dirfen nicht mit Web-TV ausgestattet sein.

3. Der Mitgliedstaat, in dem die Website registriert wurde, ist zustandig fur die
Kontrolle der zum Zeitpunkt der Reqgistrierung bereitgestellten Informationen und
nachfolgender Informatlonen qemal's Artikel 100q 30W|e fur deren Uberwachunq
gemald Artikel 100
verbreitet-werden.

4.  Ein Mitgliedstaat darf nur aus folgenden Grinden Mal3nahmen in Bezug auf den
Inhalt einer Website ergreifen, die eine bel den zustdndigen nationalen Behdrden eines
anderen Mitgliedstaats registrierte Website reproduziert:

(a) Bei_der Uberwachung der Informationen nach Bereitstellung gemaR Artikel 100g
Absatz 2 durch den Mitgliedstaat, in dem die Reqgistrierung erfolgt ist, kann en
Mitgliedstaat verlangen, dass die Informationen von der zustdndigen Behdrde
genehmigt werden, bevor sie auf ener Website im__genannten Mitgliedstaat
reproduziert werden;

(b) Hat ein Mitgliedstaat begriindete Zweifel daran, dass die reproduzierten Informationen
korrekt Ubersetzt sind, kann er den Zulassungsinhaber auffordern, eine beglaubigte
Ubersetzung der Informationen vorzulegen, die auf der Website bereitgestellt verbreitet
werden, welche bei den zustandigen nationalen Behorden eines anderen Mitgliedstaats
registriert worden ist.
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(cb) Hat ein Mitgliedstaat begriindete Zweifel daran, dass die Informationen, die auf einer
bei den zustdndigen nationalen Behorden eines anderen Mitgliedstaats registrierten
Website bereitgestellt verbreitet werden, den Anforderungen dieses Titels entsprechen,
teilt er diesem Mitgliedstaat die Grinde dafir mit. Der betroffene Mitgliedstaat bemiiht
sich nach Kréaften, eine Einigung Uber die zu treffenden Maldhahmen herbeizuflhren.
Gelingt es ihnen nicht, innerhalb von zwei Monaten eine Einigung herbeizufthren, wird
der durch die Entscheidung 75/320/EWG des Rates eingesetzte Pharmazeutische
Ausschuss mit dem Fall befasst. Gegebenenfals erforderliche Mal3nahmen dirfen erst
nach einer Stellungnahme des Ausschusses erlassen werden. Die Mitgliedstaaten
berticksichtigen die Stellungnahmen des Pharmazeutischen Ausschusses und unterrichten
ihn dartiber, in welcher Weise seine Stellungnahme beriicksichtigt worden ist.

5. Die Mitgliedstaaten gestatten schreiben Zulassungsinhabern, die gemafd den
Absdtzen 1 bis 4 Websites registriert haben, vor, Folgendes darin aufzunehmen:

(a) neben den in Artikel 100d Absatz 2 aufgefiihrten Angaben einen Hinwel's, aus dem
hervorgeht, dass die Website gemald dieser Richtlinie registriert worden ist und der
Uberwachung unterliegt. In diesem Hinweis wird die zustandige nationale Behorde, die die
betreffende Website Uberwacht, genannt. Unterliegen die Informationen nicht der
Genehmigungspflicht vor_ihrer Bereitstellung gemal Artikel 100g Absatz 2, muss
auch daraus hervorgehen, dass die Website zwar reqgistriert ist und tberwacht wird, dies
aber nicht unbedingt bedeutet, dass alle auf der Website erteilten Informationen vorab
genehmigt wurden;

(b) einen Link zum Européischen Arzneimittel-Portal gemal} Artikel 26 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

6. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Informationen Uber gemafl der
Verordnung (EG) Nr.726/2004 zugelassene Arzneimittel erst auf Websites
bereitgestellt werden, die sie registriert haben, wenn diese Informationen von der
Agentur_gemald den Artikeln 20b und 20c der genannten Verordnung genehmigt
worden sind.

Artikel 100i

1. Die Mitgliedstaaten ergreifen geeignete Mal3nahmen, um sicherzustellen, dass die
Bestimmungen dieses Titels angewandt und 2zweckméflige sowie wirkungsvolle
Mal3nahmen erlassen werden, um Verstél3e gegen diese Vorschriften zu ahnden. Diese
M al3nahmen umfassen Folgendes:

(@) die Festlegung der Sanktionen, die bei Verstdf3en gegen zur Umsetzung dieses
Titels erlassene Vorschriften verhangt werden;

(b) dieVerpflichtung, bei Verstdfden Sanktionen zu verhangen;

(c) die Ubertragung der Zustandigkeit an Gerichte oder Verwaltungsbehorden, so
dass diese die Einstellung der Bereitstellung Merbreitung von Informationen
anordnen konnen, die nicht mit diesem Titel im Einklang stehen, oder ihre
Bereitstellung Merbreitung untersagen konnen, falls die Informationen zwar
noch nicht bereitgestellt verbreitet worden sind, dies aber unmittelbar
bevorsteht.
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(d) die Moglichkeit, den Namen des Zulassungsinhabers zu ver 6ffentlichen,
der fir die Bereitstallung von Informationen verantwortlich ist, welche
nicht mit diesem Titel im Einklang stehen.

2.  DieMitgliedstaaten sehen ferner vor, dassdie in Absatz 1 genannten Mal3nahmen im
Rahmen eines beschleunigten Verfahrens mit vorlaufiger Wirkung oder mit endguiltiger
Wirkung angeordnet werden konnen.

3. Die Mitgliedstaaten _stellen sicher, dass die Zulassungsinhaber bei jeder
Prifung eines Falls, in dem ihnen Ver sté3e gegen die Bestimmungen dieses Titels zur
Last gelegt werden, ihre Belange vertreten kénnen und angehoért werden. Die
Zulassungsinhaber haben das Recht, gegen alle Entscheidungen einen Rechtsbehelf
bei _gerichtlichen oder _anderen Instanzen einzulegen. Wahrend  des
Rechtsbehelfsver fahrenswird die Bereitstellung von | nfor mationen ausgesetzt, bis die
zustandige I nstanz einen gegenteiligen Beschluss fasst.

Artikel 100j

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die Zulassungsinhaber Uber die in Artikel 98
Absatz 1 genannte wissenschaftliche Stelle

(@ en Exemplar aler gemaR diesem Titel bereitgestellten verbreiteten Informationen
samt Informationen Uber deren den UMerbreitunrgsumfang, Angaben zu Zielgruppen,
Uber mittlungsVerbreitungsart und Zeitpunkt der ersten Bereitstellung\Verbreitung zur
Verfiigung der zustandigen Behorden ederStellen halten, die fur die Uberwachung der
Informationen Uber Arzneimittel verantwortlich sind;

(b) die Anworten gemal diesem Titel samt | nformationen tiber di"e Zielgruppen zur
Verfigung der zustdndigen Behoérden halten, die fir die Uberwachung der
I nfor mationen tiber Arzneimittel verantwortlich sind,

(bc) sich vergewissern, dass die Informationen ihrer Unternehmen tber Arzneimittel den
Anforderungen dieses Titels entsprechen;

(ed) den mit der Uberwachung der Informationen (ber Arzneimittel beauftragten
Behorden ederStellen die Informationen und die Unterstiitzung zukommen lassen, die sie
far die Wahrnehmung ihrer Befugnisse bendtigen;

(de) dafiir sorgen, dass die Entscheidungen der fiir die Uberwachung der Informationen
Uber Arzneimittel verantwortlichen Behtrden eder—Stelten unverziglich und in vollem
Umfang befolgt werden.

Artikel 100k

Die Informationen Uber homdopathische Arzneimittel nach Artikel 14 Absatz 1, die als
verschreibungspflichtige Arzneimittel eingestuft wurden, unterliegen den Vorschriften
dieses Titels.

Artikel 100l

Spétestens [finf Jahre nach Inkrafttreten der Anderungsrichtlinie] verdffentlicht die
Kommission einen Bericht Uber die Erfahrungen mit der Umsetzung dieses Titels und
beurteilt nach Konsultation der Interessentréger, ob er einer Uberarbeitung bedarf. Die
Kommission Ubermittelt diesen Bericht dem Européi schen Parlament und dem Rat.”
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9

In Artikel 121a Absatz 1 werden die Worte ,Artikel 22b. 47, 52b und 54a“ durch

(10)

JArtikel 22b, 47, 52b, 54a und 100f Absatz 2“ ersetzt.

In Artikel 121b Absatz 1 werden die Worte , Artikel 22b, 47, 52b und 54a" durch

(11)

JArtikel 22b, 47, 52b, 54a und 100f Absatz2" ersetzt.

In Artikel 106 wird folgender erster Unterabsatz eingefligt:

(12)

.Jeder Mitgliedstaat stellt sicher, dass der breiten Offentlichkeit oder Angehérigen
der breiten Offenltichkeit objektive, unvoreingenommene Informationen tiber die auf
seinem Hoheitsgebiet in Verkehr gebrachten Arzneimittel bereitgestellt werden.”

Artikel 107i Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(13)

»1. Ein Mitgliedstaat oder gegebenenfalls die Kommission leitet das in diesem Abschnitt
geregelte Verfahren ein, indem in jedem der folgenden Félle die anderen Mitgliedstaaten,

d|e Agentur und dle Kommlsson mformlert werden—wenn—au#gmnd—delLBeA@Ftung—ven

Werden:

(a) wenn er erwégt, eine Zulassung auszusetzen oder zu widerrufen;
(b) wenn er erwéagt, die Abgabe eines Arzneimittels zu verbieten;
(c) wenn er erwégt, die Verlangerung einer Zulassung abzulehnen;

(d) wenn der Zulassungsinhaber ihn dartber informiert, dass er aus Sicherheitsbedenken
das Inverkehrbringen eines Arzneimittels unterbrochen hat oder Schritte unternommen hat,
um eine Zulassung zuriicknehmen zu lassen oder solches beabsichtigt oder keine
Verlangerung der Zulassung beantragt hat;

(e) wenn er es fur notwendig halt, eine neue Gegenanzeige aufzunehmen, die empfohlene
Dosis zu verringern oder die Indikationen einzuschranken.

Die Agentur pruft, ob die Sicherheitsbedenken noch andere Arzneimittel betreffen, als in
den Informationen erwdhnt wurden, oder ob sie allen Arzneimitteln einer Serie oder einer
Substanzklasse gemeinsam sind.

Ist das betroffene Arzneimittel in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen, unterrichtet die
Agentur unverziglich den Initiator des Verfahrens vom Ergebnis dieser Prifung, und es
gelten die Verfahren der Artikel 107j und 107k. Andernfalls sind die Sicherheitsbedenken
von dem betroffenen Mitgliedstaat zu behandeln. Die Agentur bzw. der Mitgliedstaat
informiert die Zulassungsinhaber Uber die Einleitung des Verfahrens.”

Artikel 123 Absatz 2 er halt folgende Fassung:

»2. Der Zulassungsinhaber ist verpflichtet, den betreffenden Mitgliedstaaten unverziglich
ale von ihm getroffenen Mal3nahmen zur Aussetzung des Inverkehrbringens eines
Arzneimittels,—oeder dessen Ricknahme vom Markt, den Antrag auf Widerruf ener
Zulassung oder die Nichtbeantragung einer Zulassungsverlangerung mitzuteilen,
WObel er |hnen die Grinde hlerfur angl bt—wenn—da&e—MaBnahmen—dke—\AA-H&mkai—em%

ffen. |nsbesondere
erklart der Zulassunqsnhaber ob dlese MaBnahmen mit_einem_der _in_den
Artikeln 116 _and 117 genannten Grunde im Zusammenhang stehen. H—thetatter
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solchen Fall stellen lee Mltglledstaaten scher dass dlese Informatlon der Agentur
mitgeteilt wird."

Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechtss und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spatestens am [12 Monate nach ihrer
Verodffentlichung im Amtsblatt; das genaue Datum wird bei der Veroffentlichung
eingesetzt] nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziglich den Wortlaut dieser
Vorschriften mit und flgen eine Tabelle der Entsprechungen zwischen diesen
innerstaatlichen Vorschriften und der Richtlinie bei.

Bel Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Vertffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Préasident Der Prasident
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FINANZBOGEN ZU VORSCHL AGEN FUR RECHTSAKTE
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANZBOGEN ZU VORSCHL AGEN FUR RECHTSAKTE

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Geanderter Vorschlag fur eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel und hinsichtlich der Pharmakovigilanz.

Geanderter Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr.726/2004 in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit  Uber  verschreibungspflichtige ~ Arzneimittel und  hinsichtlich  der
Pharmakovigilanz.

Dieser Finanzbogen gilt fir beide obengenannte L egislativvorschlage.

Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur®

Offentliche Gesundheit

Art des Vorschlagg/der Initiative
x Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M aldnahme.

L] Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue M alnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vor ber eitende MaRnahme'.

[1 Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden Malinahme.
[J Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete M anahme.
Ziele

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte(s) mehrjahrige(s) strategische(s) Ziel(e) der
Kommission

Im Rahmen der der Teilrubrik 1a, Wettbewerbsfahigkeit fir Wachstum und Beschéftigung,
zielt der Vorschlag darauf ab, durch harmonisierte Vorschriften fur die Information Uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel die 6ffentliche Gesundheit EU-weit zu férdern.

Unterstiitzung der Vollendung des Binnenmarkts im Arzneimittel sektor

Einzelziele und ABM/ABB-Tétigkeiten

ABM: Activity Based Management: mal3hahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based Budgeting:
mal3nahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne von Artikel 49 Absatz 6 Buchstaben abzw. b der Haushaltsordnung.
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Einzelziel Nr. ...
Vorabkontrolle von Informationen fir zentral zugel assene Arzneimittel.

ABM/ABB-Tétigkeit(en)

Offentliche Gesundheit

1.43. Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Se an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglnstigten/Zielgruppe auswirken dirfte.

Das Ubergeordnete Ziel dieses Vorschlags besteht darin, den Gesundheitsschutz fir die EU-Blrger zu
verbessern und zu gewdhrleisten, dass der Binnenmarkt fir Humanarzneimittel ordnungsgemaf}
funktioniert. Nach dieser Vorgabe zielt der V orschlag insbesondere darauf ab,

einen klaren Rahmen dafir zu schaffen, dass die Zulassungsinhaber der breiten Offentlichkeit
Informationen Uber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel bereitstellen kdnnen, um eine effiziente
Verwendung dieser Arzneimittel zu fordern, wobei gleichzeitig gewahrleistet wird, dass die direkt an
den Verbraucher gerichtete Werbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel in dem Rechtsrahmen
untersagt bleibt.

Dieses Zidl soll erreicht werden, indem

- durch eine einheitliche Anwendung von klar festgelegten Standards sichergestellt wird, dass diese
Informationen EU-weit von hoher Qualitét sind;

- die Bereitstellung der Informationen Uber Kandle gestattet wird, die den Bedurfnissen und
K ompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung tragen;

- die Zulassungsinhaber nicht auf unangemessene Weise dabei eingeschrankt werden, versténdliche,
objektive und werbungsfreie Informationen tber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen;

- Uberwachungs- und Umsetzungsmal3nahmen vorgesehen werden, damit die Qualitatskriterien von
den Informationsanbietern erfillt werden, ohne dass dies zu unnétigem V erwal tungsaufwand fuhrt.

1.4.4. Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Se an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
|asst.

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den Mitgliedstaaten
die Umsetzung Uberwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische Ausschuss der
Kommission zudem ein Forum, das fur den einschlagigen Informationsaustausch von entscheidender
Bedeutung ist.

Die EMA sollte sich an der Umsetzung beteiligen, obwohl eine wissenschaftliche Bewertung der
Informationen nicht erforderlich sein wird.

Eine Ex-post-Bewertung der operativen Ziele lasst sich anhand folgender Gesichtspunkte vornehmen:
- Umfang der Einhaltung der Vorschriften,

- Bereitstellung der Informationen durch die Industrie,

- Indikatoren fur die Nutzung dieser Informationen,
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- Grad der Bekanntheit dieser Informationen bei den Patienten,

- Messung der Wirkung der Informationen auf das Patientenverhalten und die gesundheitsbezogenen
Resultate.

1.5. Begriindung des Vorschlags/der Initiative

15.1. Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf:

Artikel 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union

Die Patienten haben sich zu mindigen Verbrauchern entwickelt, die Gesundheitsleistungen
selbstbewusst in  Anspruch nehmen und sich  verstdrkt Ober  Arzneimittel und
Behandlungsmdglichkeiten informieren. In der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel wird zwar ein EU-weit einheitlicher Rahmen fur die
Arzneimittelwerbung vorgegeben, fir dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten zustandig sind,
doch weder die Richtlinie 2001/83/EG noch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 enthalten ausfihrliche
Bestimmungen fur die Information Uber Arzneimittel. Damit wird durch die EU-Vorschriften nicht
verhindert, dass die Mitgliedstaaten jewells eigene Regelungen treffen.

Voneinander abweichende Auslegungen von EU-Vorschriften und unterschiedliche nationale
Vorschriften und Verfahren im Bereich Arzneimittelinformation stellen Hindernisse fir den Zugang
der Patienten zu hochwertigen Informationen und einen funktionierenden Binnenmarkt dar.

15.2. Mehrwert durch die Intervention der EU

Da die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln durch EU-Vorschriften einheitlich geregelt ist,
ist auch im Fall der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen eine gemeinsame Vorgehensweise
notwendig. Durch einheitliche Vorschriften wirde gewahrleistet, dass die Birger in allen
Mitgliedstaaten die gleiche Art von Informationen erhalten. Falls diese Frage weiterhin
einzelstaatlichem Recht unterliegt, wirde dies nahezu unausweichlich zur Annahme einzel staatlicher
Vorschriften fuhren, die der Intention des geltenden Arzneimittel rechts zuwiderlaufen.

Uberdies konnen einzelstaatliche Vorschriften und Verfahren in Bezug auf Informationen zu mit
Artikel 34 des Vertrags unvereinbaren Einschrénkungen des freien Warenverkehrs fihren und die
Vollendung des mit dem einschldgigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts fur
Arzneimittel beeintréchtigen.

1.5.3. Ausfriheren dhnlichen Mal3nahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

| entfallt

154. Kohdrenz mit anderen einschlagigen Finanzierungsinstrumenten sowie magliche
Synergieeffekte
| entfallt

1.6. Dauer der Mal3nahme und ihrer finanziellen Auswirkungen
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[0 Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer
— [0 Geltungsdauer: [TT/MM]JIA bis[TT/MM]JIIJ
— [ Finanzielle Auswirkungen: JJ3J bis J11J
X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer
— Umsetzung mit einer Anlaufphase von 2016 bis 2021
— und anschlief3endem Vollbetrieb
1.7. V orgeschlagene Methoden der Mittelverwaltung®
O Zentrale direkte Verwaltung durch die Kommission:
X Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvoll zugsaufgaben an:
— [ Exekutivagenturen

— X von den Gemeinschaften geschaffene Einrichtungen: Europdische Arzneimittel-
Agentur®

[0 einzelstaatliche offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
oOffentlichen Auftrag tatig werden

— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Mal3nahmen im Rahmen von Titel V
des Vertrags tber die Europaische Union betraut und in dem maf3geblichen Basisrechtsakt
nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet sind

L] Geteilte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
[0 Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittel verwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen* néaher zu erlautern.

Bemerkungen

Im EU-System fur die Regulierung von Arzneimitteln sind die Kommission, die Européische
Arzneimittel-Agentur  (EMA) und die zustéandigen Arzneimittelbehdrden der Mitgliedstaaten
miteinander vernetzt. Bei der Wahrnehmung der haufig gemeinsamen Zustéandigkeiten hangt die
genaue Aufgabenteilung davon ab, ob die Zulassung fur ein Arzneimittel zentral (in diesem Fall ist die
Kommission die zusténdige Behorde) oder auf einzelstaatlicher Ebene erfolgt (dann fungieren die
Behorden in den Mitgliedstaaten al's zustandige Behorden).

8 Erléauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthdlt die

Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
° Im Sinne von Artikel 185 der Haushaltsordnung.
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Da die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln durch EU-Vorschriften einheitlich geregelt ist,
ist auch im Fall der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen eine gemeinsame Vorgehensweise
notwendig. Durch enheitliche Vorschriften wirde gewdhrleistet, dass die Birger in allen
Mitgliedstaaten die gleiche Art von Informationen erhalten. Falls diese Frage weiterhin
einzelstaatlichem Recht unterliegt, wirde dies nahezu unausweichlich zur Annahme einzel staatlicher
Vorschriften fihren, die der Intention des geltenden Arzneimittelrechts zuwiderlaufen.

Uberdies kénnen einzelstaatliche Vorschriften und Verfahren in Bezug auf Informationen zu mit
Artikel 34 des Vertrags unvereinbaren Einschrankungen des freien Warenverkehrs fihren und die
Vollendung des mit dem einschldgigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts fur
Arzneimittel beeintrachtigen.

2. VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1. Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Se an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Téatigkeiten erfolgen.

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den Mitgliedstaaten
die Umsetzung Uberwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische Ausschuss der
Kommission zudem ein Forum, das fir den einschldgigen Informationsaustausch von entscheidender
Bedeutung ist.

Die EMA sollte sich an der Umsetzung beteiligen, obwohl eine wissenschaftliche Bewertung der
Informationen nicht erforderlich sein wird.

Eine Ex-post-Bewertung der operativen Ziele |&sst sich anhand folgender Gesichtspunkte vornehmen:

- Umfang der Einhaltung der Vorschriften,

- Bereitstellung der Informationen durch die Industrie,

- Indikatoren fur die Nutzung dieser Informationen,

- Grad der Bekanntheit dieser Informationen bei den Patienten,

- Messung der Wirkung der Informationen auf das Patientenverhalten und die gesundheitsbezogenen
Resultate.

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.2.1. Ermittelte Risken

Hauptrisiko ist die fehlerhafte oder unvollstdndige Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften
durch die Mitgliedstaaten.

2.2.2. Vorgesehene Kontrollverfahren

Die Kommission hat den Pharmazeutischen Ausschuss eingesetzt, der den
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission tber den Stand der
Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften ermdglicht.

2.3. Préavention von Betrug und Unregelmaldigkeiten

Bitte geben Se an, welche Praventions- und Schutzmaf3nahmen vorhanden oder vorgesehen sind.
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Die Europdische Arzneimittel-Agentur verflgt Gber spezifische Haushatskontrollmechanismen und
-verfahren. Der Verwaltungsrat, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten, der Kommission und des
Europaischen Parlaments zusammensetzt, stellt den Haushaltsplan der Agentur fest und verabschiedet
die internen Finanzbestimmungen. Der Européi sche Rechnungshof priift jedes Jahr die Ausfiihrung des
Haushaltsplans.

Im Hinblick auf Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen gelten die Bestimmungen
der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999
Uber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fur Betrugsbekéampfung (OLAF) ohne
Einschrankung fur die EMA. Ferner wurde bereits am 1. Juni 1999 ein Beschluss Uber die
Zusammenarbeit mit dem OLAF verabschiedet (EMEA/D/15007/99).

Das Qualitatssicherungssystem der Agentur ermdglicht eine kontinuierliche Uberprifung. In diesem
Rahmen werden jedes Jahr mehrere interne Audits durchgefihrt.




3. ERWARTETE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGSDER
INITIATIVE
3.1 Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Haushaltslinie(n)
¢ Bestehende Haushaltdlinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Rubrik des Haushaltdlinie ':‘Arft?g Finanzierungsbeitrage
mehrjahri
gen von von nach Artikel 18
Finanz- Anzahl GM/NGM EFTA- Bewerber- | VON Dritt- Absatz 1
rahmens | [Beschreibung...........ccoeiviiiiice s ] (0 Landern ) 12 landern Buchstabe a der
1 landern Haushaltsordnung
17.031001 — Européische
Arzneimittel-Agentur —
1A . GM JA NEIN NEIN NEIN
Haushaltszuschuss im Rahmen der
Titel 1und 2
17.031002 — Européische
Arzneimittel-Agentur —
: GM JA NEIN NEIN NEIN
Haushaltszuschuss im Rahmen des
Titels 3
¢ Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Rubrik des Haushaltdlinie A,\;tit?g Finanzierungsbeitrage
mehrjahri
gen von von von nach Artikel 18
Finanz- A”Zl";‘h'k GM/NGM | EFTA- | Bewerber- | Dritllande | o 2221
rahmens | [Rubrik...........coooiiii ] L andern landern m Mt
[XX.YY.YY.YY]
Ja/Nein | Ja/Nein | Ja/Nein Ja/Nein

10
11

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.
EFTA: Européische Freihandel sassoziation
Kandidatenlander und gegebenenfalls potenzielle Kandidatenlander des Westbalkans.

DE
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3.2. Erwartete Auswirkungen auf die Ausgaben
3.21. Zusammenfassung der erwarteten Auswirkungen auf die Ausgaben

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens | Anzahl | []

: Jahr Jahr Jahr Jahr | Bei langerer Daver (Ziff. 1.6)
b= 2017 | 2018 | 2019 | bitteweitere Spalten einfigen INSGESAMT

* Operative Mittel

Verpflichtungen 1
Nummer der Haushaltslinie 17.031001 prfichiungen | @)
Zahlungen @
Verpflicht 1
Nummer der Haushaltslinie 17.031002 erpriichtungen | (9
Zahlungen (29)

Aus der Dotation bestimmter  operativer  Programme
finanzierte V erwaltungsausgaben™

Nummer der Haushaltslinie ®3

=1+la

Verpflichtungen 3

Mittel INSGESAMT

fur GD <....> =2+2a
Zahlungen

+3

Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des V orschlags/der Initiative begonnen wird.

Ausgaben fir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU
(vormalige BA-Linien), indirekte Forschung, direkte Forschung.
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* Operative Mittel INSGESAMT

Verpflichtungen 4
Zahlungen ®)

* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme ©
finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT

Mittel INSGESAMT
der RUBRIK <1A.>

Verpflichtungen | =4+6

des mehrjéhrigen Finanzrahmens Zahlungen 5+6
Wenn der Vorschlag/die I nitiative mehrere Rubriken betrifft:
. . Verpflichtungen @)
* Operative Mittel INSGESAMT
Zahlungen 5

* Aus der Dotation bestimmter operativer Programme ©

Mittel INSGESAMT
unter RUBRIK 1bis4
des mehrjahrigen Finanzrahmens
(Referenzbetrag)

finanzierte Verwaltungsausgaben INSGESAMT

Verpflichtungen | =4+6

Zahlungen =5+6

DE
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Rubrik des mehrjahrigen Finanzrahmens 5 » Verwaltungsausgaben®
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.)
2016 2017 2018 2019 bitte weitere Spalten einfligen INSGESAMT
DG: <....... >
* Humanressourcen
* Sonstige V erwal tungsausgaben
GD <....> INSGESAMT Mittel
e (Verpflichtungen insges.
der RUBR_I o = Zahlungen insges.)
des mehrjahrigen Finanzrahmens
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.)
2016" | 2017 2018 2019 bitte weitere Spalten einfiigen INSGESAMT
Mittel INSGESAMT Verpflichtungen
unter RUBRIK 1bis5
des mehrjahrigen Finanzrahmens Zahlungen
1 Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des Vorschlags/der Initiative begonnen wird.
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3.2.2. Erwartete Auswirkungen auf die operativen Mittel
— 0O Fur den Vorschlag/die Initiative werden keine operativen Mittel bendtigt.
— X Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden operativen Mittel bendtigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.) bitte weitere Spalten
. INSGESAMT
2016 2017 2018 2019 einflgen
Zieleund OUTPUT
Outputs
Durc
hsch [4) [ [4) [4) 2 [4) [ Gesa
: — = —_ = — = — = —_ = — = —| = L
Artdes | MUK g £ |Kot| ®S (Kos| ®2 (Kos| ®E (Kos| ®2 |Kot| ®F {Kot| ®E | Kost Gesamt- § "y
g 6 osten N N N N N N N zahl
Outputs" c O en cO ten c O ten c O ten cO en c O en cO en koste
des <y <y <y <y <y <y <y Outputs
n
Outp © © © © © © ©

uts

EINZELZIEL 1Y ...

Output

Output

Output

Zwischensumme fir Einzelziel
Nr. 1

EINZELZIEL Nr. 2 ...

Output

16 Outputs sind zu liefernde Produkte und zu erbringende Dienstleistungen (z. B.: Anzahl der finanzierten Mal3nahmen zum Austausch von Studierenden, Anzahl der

Kilometer gebauter Strafl3en usw.).
Wiein Ziffer 1.4.2. (,Einzelziele...") beschrieben.

DE 39 DE



Zwischensumme fir Einzelziel
Nr. 2

GESAMTKOSTEN

Auswirkungen auf den Haushalt der EMA

Dieser Finanzbogen beruht darauf, dass gemd? dem vorgeschlagenen Rechtsakt fir bestimmte Informationstétigkeiten, die von den
Zulassungsinhabern fur zentral zugel assene verschreibungspflichtige Arzneimittel durchgefiihrt werden, Geblihren an die Européische Arzneimittel-
Agentur (EMA) zu entrichten sind.

Dem Finanzbogen ist zu entnehmen, dass sdmtliche Kosten, die durch ein Tétigwerden aufgrund des vorgeschlagenen Rechtsaktes entstehen, durch
GebUhren gedeckt werden. Davon ausgehend |&sst sich aus der Berechnung schlief3en, dass bei den vorgeschlagenen Rechtsakten fur Informationen
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel fur die breite Offentlichkeit keinerlel finanzielle Auswirkungen auf den EU-Haushalt zu erwarten sind.

Der EMA-Haushalt war 2011 mit 208,9 Mio. EUR ausgestattet. Der Beitrag der EU stieg von 15,3 Mio. EUR (2000) auf 38,4 Mio. EUR (2011). Der
ubrige Kostenanstieg zu Lasten des Haushalts wurde durch die von der pharmazeutischen Industrie an die EMA zu entrichtenden Gebiihren gedeckt
(sie machten 2011 geschétzte 85% der Gesamteinnahmen aus und beruhen auf der Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates, gedandert durch die
Verordnung (EG) Nr. 312/2008 der Kommission vom 3. April 2008). Es wird damit gerechnet, dass die Gebuhreneinnahmen in den néchsten Jahren
weiter steigen. Aufgrund der Gebiihreneinnahmen wies der Haushalt der EMA in den letzten Jahren einen Uberschuss auf, und es wurde auf die
Moglichkeit zuriickgegriffen, Mittel auf das folgende Haushaltsjahr zu tibertragen. Im Jahr 2010 lag der Uberschuss bei mehr als 10 Mio. EUR.

Der Legidativvorschlag sieht vor, die EMA mit der Vorabkontrolle der Informationen Uber zentral zugelassene Arzneimittel zu beauftragen.

Fur den Antrag auf Vorabkontrolle wird eine Gebuhr gemal3 der Verordnung (EG) Nr. 297/95 féllig. Die Bewertung der vorgel egten Informationen
wird zur Géanze von EMA-Mitarbeitern durchgefuihrt. Dadie EMA nur eine Vorabkontrolle durchfiihrt und die anschlieRende Uberwachung von den
Mitgliedstaaten Ubernommen wird, werden dadurch innerhalb der Agentur keine aufwandigen Verwaltungsablaufe entstehen. Da jedoch die EMA
einige der Informationen, beispielsweise Uber die Entsorgungs- und Sammlungssysteme fir das Produkt sowie Uber den Preis, die in der aleinigen
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten liegen, noch nicht im Rahmen des Zulassungsverfahrens geprift haben wird, erfordert diese Vorabkontrolle eine
Koordinierung mit den Mitgliedstaaten, und die Auswirkungen dieser Arbeit sind zu berticksichtigen.

Aullerdem konnten Antrage in anderen Sprachen as Englisch, der Ublichen Arbeitssprache der Agentur, eingehen. Daher werden entweder
Ubersetzungen nétig, oder das Personal muss in mehreren EU-Sprachen arbeiten kénnen.
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Die durchschnittlichen Ausgaben fur ein Vollzeitaquivalent (VZA) der Kategorie AD (Verwaltungsrat) bei der EMA in London wurden von dieser
wie folgt angegeben (Anfang 2011): Dienstbeziige 161 708 EUR pro Jahr/AD und 90 091 EUR pro Jahr/AST, wobel es sich um die fur die
nachstehende Aufstellung herangezogenen Personal kosten handelt.

Durch die EMA von der pharmazeuti schen Industrie erhobene Gebiihren

Die an die EMA zu entrichtenden Gebtihren lassen sich wie folgt veranschlagen:

Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es 566 zentral zugelassene Arzneimittel. Laut dem EMA-Jahresbericht von 2009 gab es 2577 Variationen, 708 davon
betrafen klinische Variationen vom Typ 1, die eine erhebliche Anderung der Produktinformation mit sich brachten. Diese Verfahren zur Anderung
der urspringlichen Zulassung werden auch dazu fihren, dass neue Arzneimittelinformationen einer V orabkontrolle unterzogen werden missen. Man
kann davon ausgehen, dass im ersten Jahr nach Inkrafttreten der vorgeschlagenen Richtlinie bei der Agentur in etwa 700 Féllen eine Vorabkontrolle
der Informationen fur die breite Offentlichkeit beantragt wird. In den darauffolgenden Jahren dirfte diese Zahl noch steigen. Von der
pharmazeutischen Industrie wird eine Gebuhr von durchschnittlich schétzungsweise 3650 EUR erhoben.

Der EMA entstehende Kosten

Wie oben erlautert, ist damit zu rechnen, dass die Agentur in den ersten Jahren (2016-2021) 700 Antrége auf Gutachten zu Patienteninformationen
Uber zentral zugelassene Arzneimittel bearbeiten muss. Sobald die pharmazeutischen Unternehmen mit diesem neuen Verfahren vertraut sind (ab
2019), wird diese Zahl wohl auf 800 steigen.

Die Gesamtkosten fur die EMA dirften sich folgendermal3en gliedern:
1. Jahresdienstbezlige des Personal, das folgende Aufgaben ausfihrt:

— Prifung der Informationen anhand der Unterlagen, die von dem pharmazeutischen Unternehmen eingereicht wurden, und anhand anderer
wissenschaftlicher Informationen,

— Kontaktaufnahme mit den pharmazeutischen Unternehmen, falls Zusatzinformationen benétigt werden,

— Kontaktaufnahme mit den Mitgliedstaaten zur Einholung von Informationen, die in deren Zustandigkeit fallen, und zur Sicherstellung der
Kohérenz, insbesondere in Bezug auf klinische Prifungen;

— interne Beratungen,
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— administrative Bearbeitung des Antrags (einschlief3dlich Formulierung des Gutachtens).

Recherchen in der Fachliteratur werden fir die EMA keine Zusatzkosten verursachen, da die Informationen fur die Patienten auf jenen Unterlagen
beruhen sollen, die die pharmazeutischen Unternehmen ihrem Antrag beifiigen.

2. Ubersetzung: Es konnten Antrage in anderen Sprachen as Englisch, der tiblichen Arbeitssprache der Agentur, eingehen. Daher muss der Antrag
ins Englische Ubersetzt werden, damit er von der EMA geprift werden kann; danach ist das Gutachten in die Sprache des Antragstellers zu
ubersetzen.

3. IT: Die pharmazeutische Industrie wird Informationen Uber Kandle bereitstellen, die den Bedirfnissen und Kompetenzen verschiedener
Patientengruppen Rechnung tragen. Dazu gehdrt Video-, Audio- und schriftliches Material. Um diese verschiedenen Kommunikationsmedien zu
prifen, zu verfolgen und zu speichern, muss die EMA Uber die geeignete Infrastruktur mit einer kompatiblen 1T-Software verfigen. Die EMA
veranschlagt die Kosten fur die Entwicklung des IT-Tools fir 12 Monate auf insgesamt 1,5 Mio. EUR. Die Kosten der Instandhaltung des IT-Tools
wrden sich fur das erste Jahr seines Betriebs (n+1) auf 225 000 EUR und fir die Folgejahre auf 300 000 EUR pro Jahr belaufen.

Die gesamten Auswirkungen des vorgeschlagenen Rechtsakts auf den EMA-Haushalt sind der nachstehenden Tabelle zu entnehmen.

Tabelle: Auswirkungen auf den EMA-Haushalt — Stellenplan®®

Jahr 2016 Jahr 2017 Jahr 2018 Jahr 2019 Jahr 2020 | Jahr 2021

FTE fur Kerntdtigkeiten + fur
allgemeine  Verwaltungskosten
(10 % der Kerntatigkeiten)

AD - 161 708 EUR/Jahr 44 4.4 44 55 55 55
AST - 90 091 EUR/Jahr 11 1,1 11 1,1 2,2 2,2
Vertragsbedienstete 0 0 0 0 0 0
abgeordnete nationale 0 0 0 0 0 0
18 Annahme: Zunahme der Antrage bei unveranderten Kosten fir die EMA.
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Sachverstandige

Personal INSGESAMT

55

5,5

5,5

6,6

6,6

6,6

Tabelle: Auswirkungen auf den EMA-Haushalt — Aufschlisselung der Einnahmen und Ausgaben (EUR)

Gesamtpersonalkosten (= jahr-
liche Dienstbeziige) 810 615 810 615 810 615 988 494 | 1087 594 1087 594
Kosten der Ubersetzung ins 569 100 569 100 569 100 650400 | 650400 650 400
Englische™
Kosten der Ubersetzung in die 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
Sprache des Antragstellers'
IT-Kosten (Entwicklung) 1125000 375 000
IT-Kosten (Instandhaltung) 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000
Gesamtkosten® 3073815| 2548815 2248815 | 2589294 | 2688 394 2688 394
Einnahmen aus Gebiihren® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2 920 000
Rest -518 815 6 185 306 185 330706 | 231606 231 606
9 Je 7 Seiten
2 Es sollte eine Inflationsrate von 2 % ber iicksichtigt werden.
2 Die Gebiihr fiir das pharmazeutische Unternehmen wird 3650 EUR betragen.
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Wie die Tabelle zeigt, kdnnte der Haushalt der EMA im ersten Jahr (2016) mit einem negativen Saldo abschlief3en. Dieses Defizit wirde aus anderen
Einnahmen des EM A-Haushalts gedeckt.

Die Berechnung in der obigen Tabelle basiert auf der Annahme, dass die EMA in englischer Sprache arbeitet und daher die von den Antragstellern
eingereichten Antrége ins Englische und die Gutachten Uber die Vorabkontrolle vor der Versendung in die Sprache des jeweiligen Antragstellers
Ubersetzt werden. In der Praxis kann sich jedoch erweisen, dass es effizienter ist, anders zu verfahren und direkt in den Originalsprachen zu arbeiten,
wobei die internen Ressourcen fiir die Vorabkontrolle der Informationen ohne Ubersetzung genutzt werden. Dabei wére die Veranschlagung des
Personalbedarfs auf insgesamt 15 AD-Stellen — bei gleichzeitiger Senkung der Ubersetzungskosten — abzuandern.
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3.2.3. Erwartete Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.3.1. Zusammenfassung
- Fir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel bendtigt.

— O Fur den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
bendtigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bei léngerer Dauer (Ziff. 1.6.) bitte INSGES
N 2 N+1 N+2 N+3 weitere Spalten einfiigen AMT

RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Humanressourcen

Sonstige
V erwaltungsausgabe
n

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

Outside HEADING 5%
of the multiannual
financial framewor k

Humanressourcen

Sonstige
Verwaltungsausgabe
n

Zwischensumme

Zwischensumme
aulRerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjahrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

22 Das Jahr N ist das Jahr, in dem mit der Umsetzung des Vorschlags/der Initiative begonnen wird.
= Ausgaben fiir technische und administrative Unterstiitzung und Ausgaben zur Unterstiitzung der
Umsetzung von Programmen bzw. Mal3nahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,

direkte Forschung.
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3.2.3.2. Erwarteter Personal bedarf
— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal bendtigt.

— [ Fur den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal benétigt:

Schétzung in ganzzahligen Werten (oder mit hochstens einer Dezimalstelle)

Bei langerer Dauer
Jah Jah Jah Jah : ! .
Nr N+£ N +r2 N +r3 (Ziff. 1.6.) bitte weitere
Spalten einfligen

* |m Stellenplan vor gesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

XX 010101 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

1001 05 01 (direkte Forschung)

Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten: FTE)*

XX 010201 (AC, INT, ANS der Globaldotation)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL und ANSin

den Delegationen)

»s am Sitz*°
XX 0104yy - -

in den Delegationen

XX 010502 (CA, INT, SNE der indirekten
Forschung)
10010502 (CA, INT, ANS der direkten
Forschung)
Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)
INSGESAMT

XX steht fur den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Mal3nahme zugeordnetes Personal der
GD oder GD-interne Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel
fUr Personal, die der fur die Verwaltung der Malinahme zustandigen GD nach Mal3gabe der

verfugbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittel zuwei sung zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

Externes Persona

2 AC=  Vertragsbediensteter ~ (Agent  contractuel),  INT = Zeitbediensteter ~ (Intérimaire),
JED = Delegations-Nachwuchsexperte (Jeune Expert en Délégation), AL= ortlich Bediensteter (Agent

local), SNE = Abgeordneter nationaler Sacherverstandiger (, Seconded National Expert”).
25

Linien).
26

landlichen Raums (ELER) und den Européischer Fischereifonds (EFF).
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3.24. Vereinbarkeit mit dem mehrjahrigen Finanzrahmen

— X Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem mehrjghrigen 2014 beginnenden
Finanzrahmen vereinbar.

— [ Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik des mehrjahrigen
Finanzrahmens erforderlich.

Bitte erlautern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschlagigen Haushaltsinien und der
entsprechenden Betrége.

— O Der  Vorschlag/die Initiative  erfordert eine  Inanspruchnahme  des
Flexibilitatsinstruments oder eine Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens?’.

Bitte erléautern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltsinien sowie der
entsprechenden Betrége.

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter
— Der Vorschlag/die Initiative sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.
— Der Vorschlag/die Initiative sieht folgende K ofinanzierung vor:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.) G t
N N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfligen
Geldgeber /
kofinanzierende
Organisation

Kofinanzierung
INSGESAMT

2z Siehe Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
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3.3.

Geschétzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— X Der Vorschlag/die Initiative hat keine finanziellen Auswirkungen auf die

Einnahmen.

— [ Der Vorschlag/die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

- O auf die Eigenmittel

- O auf die sonstigen Einnahmen
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Fur das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative™

laufende

Einnahmenlinie Haushallt.sj ar
zur Verfligung Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6) bitte

stehende N N+1 N+2 N+3 weitere Spalten einfligen

Mittel

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

Bitte geben Sie fur die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschl&gigen Ausgabenlinien an.

Bitte geben Sie an, wie die Auswirkungen auf die Einnahmen berechnet werden.

DE

Bel den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrége netto, d.h. abziglich 25 % fir

Erhebungskosten, anzugeben.
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