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BEGRUNDUNG

Die Kommission legt einen gednderten Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel vor. In den gednderten Vorschlag sind diejenigen
vom Europiischen Parlament in erster Lesung vorgeschlagenen Abénderungen eingeflossen,
die die Kommission fiir akzeptabel hélt. Aus Griinden der rechtlichen Klarheit und zur
Erleichterung des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens ersetzt dieser Text den Vorschlag
KOM(2011) 632 endg., der damit zurlickgezogen wird.

1. HINTERGRUND

Am 10. Dezember 2008 nahm die Kommission einen Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel an. Dieser Vorschlag wurde
am 10. Dezember 2008 dem Européischen Parlament und dem Rat zugeleitet.

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

Das Europdische Parlament verabschiedete am 24. November 2010 in erster Lesung eine
legislative EntschlieBung.

2. ZIEL DES KOMMISSIONSVORSCHLAGS

Die mit den Vorschligen zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 verfolgten allgemeinen Ziele stehen mit den {ibergeordneten Zielen des
Arzneimittelrechts der Europédischen Union im Einklang. Sie sollen gewéhrleisten, dass der
Binnenmarkt fiir Humanarzneimittel reibungslos funktioniert und die Gesundheit der EU-

Biirger besser geschiitzt wird. Nach dieser Vorgabe zielen die Vorschldge insbesondere darauf
ab,

e cinen klaren Rahmen fiir die Bereitstellung von Informationen zu schaffen, die die
Zulassungsinhaber {iber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die breite
Offentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwendung dieser Arzneimittel zu fordern,
wobei durch diese Vorschlige gleichzeitig gewihrleistet ist, dass die direkt an den
Verbraucher gerichtete Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel untersagt

bleibt.

Dieses Ziel soll erreicht werden, indem

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

e die Bereitstellung der Informationen iiber Kanile gestattet wird, die den Bediirfnissen und
Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung tragen;

e den Zulassungsinhabern ermdoglicht wird, verstdndliche, objektive und werbungsfreie
Informationen iiber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen;
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e Uberwachungs- und UmsetzungsmaBnahmen eingefiihrt werden, damit die
Qualitétskriterien von den Informationsanbietern erfiillt werden, ohne dass dies zu
unndtigem Verwaltungsaufwand fiihrt.

Der gednderte Vorschlag steht mit diesen Zielen im Einklang und enthdlt MaBnahmen zur
Festlegung hoher Sicherheitsstandards fiir Arzneimittel. Da seit der Annahme des
Kommissionsvorschlags der Vertrag von Lissabon in Kraft getreten ist, wird Artikel 168
Absatz 4 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union dem gednderten
Vorschlag als Rechtsgrundlage hinzugefligt.

Schlielich dient dieser gednderte Vorschlag der weiteren Stirkung der Patientenrechte.
Insbesondere werden die Zulassungsinhaber nicht nur die Mdglichkeit, sondern die
Verpflichtung haben, bestimmte Informationen, wie Etikettierung und Packungsbeilage
bereitzustellen.

3. STELLUNGNAHME DER KOMMISSION ZU DEN ABANDERUNGEN DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

Am 24.November 2010 nahm das Europidische Parlament 12 Anderungsantrige zum
Vorschlag einer Verordnung in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel an. Nach Auffassung der Kommission kénnen
die meisten Abdnderungen des Europdischen Parlaments vollstindig, 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 Abédnderungen des
Europiischen Parlaments:

Erwigungsgrund 1 wird geméd Abdnderung 1 geéndert, die hervorhebt, dass laut der am
20. Dezember 2007 iibermittelten Mitteilung der Kommission ,,Bericht {iber die gegenwirtige
Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen fiir Patienten” eine klarere
Unterscheidung zwischen Werbung und Information dringend geboten ist.

Abédnderung 2 fiihrt in Erwdgungsgrund 2 an, dass der in die Richtlinie 2001/83/EG neu
eingefiihrte Titel Nachdruck auf die Rechte und Interessen der Patienten legen soll.

Gemadll Abinderung 6 wurde in Artikel 20b Absatz 1 erldutert, dass die Vorabkontrolle der
Informationen iiber zentral zugelassene Arzneimittel zwar durch die Agentur, die
Uberwachung der Informationen jedoch durch die Mitgliedstaaten erfolgt. Dementsprechend
sollte sichergestellt werden, dass die Agentur auch fiir die Kontrolle derjenigen Informationen
zustdndig ist, die auf in den Mitgliedstaaten registrierten Websites bereitgestellt werden. Es
werden  spezifische Bestimmungen aufgenommen, die klarstellen, wie dieser
Kontrollmechanismus bei Informationen, die auf in den Mitgliedstaaten registrierten Websites
bereitgestellt werden, funktioniert. Die Kommission rdumt ein, dass eine Reihe von
Mitgliedstaaten Bedenken dazu geduBert haben, ob der Vorschlag mit ihrer nationalen
Verfassung vereinbar ist. Die Kommission ist bereit, mit den betreffenden Mitgliedstaaten
Gespriche zu flihren, um geeignete Losungen zu finden, die die Ziele dieser Verordnung nicht
beeintrichtigen.
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Gemil Abédnderung 7 wurde in Artikel 20b Absatz 2 das Wort ,,verbreitet durch das Wort
,bereitgestellt™ ersetzt.

Abidnderung 9 sieht vor, wie zu verfahren ist, wenn die Agentur dazu auffordert, die zur
Kontrolle vorgelegten Informationen zu dndern, und dass sie angemessene Gebiihren fiir die
zusitzliche Arbeit erhebt. Da die normale Frist 60 Tage betrigt, sollte dieses Verfahren
innerhalb von 30 Tagen durchgefiihrt werden.

Abédnderung 10 &ndert Artikel 57 Absatz 1 beziiglich der so genannten EudraPharm-
Datenbank und sieht vor, dass sie in allen EU-Sprachen verfiigbar sein sollte. Eine solche
Anderung wurde fiir die Benutzeroberfliche der Datenbank eingefiihrt; die Datenbankinhalte
werden hingegen in den Sprachen derjenigen Mitgliedstaaten bereitgestellt, in denen das
Arzneimittel zugelassen ist. AuBerdem ist es nicht notwendig, anzugeben, dass sich die
bereitgestellten Informationen an nicht-sachkundige Biirgerinnen und Biirger richten, da in
Artikel 57 bereits vorgesehen ist, dass die Informationen in angemessener und verstandlicher
Form abzufassen sind.

Gemdll Abdnderung 12 sollte EudraPharm bei den europdischen Biirgerinnern und Biirgern
aktiv beworben werden. Dies sollte durch den Ausbau des mit der Verordnung (EU)
Nr. 1235/2010 errichteten européischen Internetportals fiir Arzneimittel als zentraler
Anlaufstelle fiir Arzneimittelinformationen erfolgen. Andererseits ist es nicht sinnvoll, die auf
Websites von Zulassungsinhabern verfligbaren Informationen in EudraPharm zu
reproduzieren, da es sich um eine 6ffentliche Datenbank handelt.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Haushalt der Européischen Union.

5. SCHLUSSFOLGERUNG

Gestiitzt auf Artikel 293 des Vertrags {liber die Arbeitsweise der Europdischen Union dndert
die Kommission ihren Vorschlag wie folgt:
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2008/0255 (COD)
Geiénderter Vorschlag
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf die Information der breiten

Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestlitzt auf den Vertrag zur-Griindung-der Europiischen-Gemeinsehaft iiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 95 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europiiischen Kommission',
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses”,
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsv¥erfahren des-Astikels 251 EG-Vertrag”,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) Am 20. Dezember 2007 hat die Kommission dem Européischen Parlament und dem Rat eine
Mitteilung zum ,Bericht iiber die gegenwirtige Praxis der Bereitstellung von
Arzneimittelinformationen fiir Patienten* iibermittelt. 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 {iiber Arzneimittel flihrt. Die bei der Anwendung des geltenden
Rechtsrahmens gewonnenen Erfahrungen haben auflerdem gezeigt, dass die Vorschriften der
Gemeinsehaft-Union iiber Werbung unterschiedlich ausgelegt werden und dass sich die
einzelstaatlichen Bestimmungen iiber Informationen voneinander unterscheiden, woran sich
zeigt, dass eine klarere Unterscheidung zwischen Werbung und Information dringend

geboten ist.

(2)  Durch die Aufnahme des neuen Titels VIIIa in die Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 6.November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel® wird diesen Bedenken mit mehreren
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(6)

Bestimmungen Rechnung getragen, die eine hochwertige, objektive, zuverldssige und
werbungsfreie Information iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel gewéhrleisten
und die Rechte und Interessen der Patienten in den Mittelpunkt stellen sollen.

Unterschiedliche Vorgehensweisen bei der Bereitstellung von Informationen iiber
Humanarzneimittel sind dann ungerechtfertigt, wenn Arzneimittel gemafl Titel II der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europédischen Arzneimittel-
Agentur’ zugelassen wurden und fiir sie eine einzige Fachinformation und eine einzige
Packungsbeilage fiir die gesamte Union Gemeinsehaft genehmigt wurden. Daher sollte Titel
Vllla der Richtlinie 2001/83/EG auch fiir diese Arzneimittel gelten.

In der Richtlinie 2001/83/EG ist, mit einigen Ausnahmen, vorgesehen, dass bestimmte
Artenr—von Informationen vor ihrer BereitstellungVerbreitung der Priifung durch die
zustandlgen Behorden der Mltghedstaaten unterhegen D+es—beﬁ=r£ft—l—nfe¥maﬁeﬁen—&ber

Humanarznelm1tteln d1e gemaB Tltel IT der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen
wurden, sollte aseh vorgesehen werden, dass die Europdische Arzneimittel-Agentur (im
Folgenden ,,Agentur* genannt) bestimmte-A+rten—von diese Informationen vorab iiberpriift,
und es sollte klargestellt werden, wie der Kontrollmechanismus funktioniert, wenn

Informationen im Internet iiber Websites bereitgestellt werden, die gemiafl der
Richtlinie 2001/83/EG in den Mitgliedstaaten registriert sind.

Damit eine angemessene Finanzierung dieser Aktivititen im Zusammenhang mit der
Bereitstellung von Informationen gewihrleistet ist, sollte vorgesehen werden, dass die
Agentur bei den Zulassungsinhabern Gebiihren erhebt.

Informationen iiber Arzneimittel werden auf EU-Ebene bereits in mehreren von der

(1)

Agentur oder der Kommission verwalteten Datenbanken und Portalen bereitgestellt,
die unter anderem Arzneimittel und klinische Priifungen betreffen, wie das Orphanet-
Portal fiir seltene Krankheiten und Arzneimittel fiir seltene Leiden®. Diese
verschiedenen Informationsquellen sollten miteinander verkniipft werden, damit die
Offentlichkeit leichteren Zugang dazu hat. Das mit der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, geiindert durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010°, geschaffene
Europiische Internetportal fiir Arzneimittel sollte die einzige Anlaufstelle fiir die
genannten Informationen sein.

Da die Vorab-Sicherheitsiiberpriifung der Informationen durch die Agentur durch die

(8)

Gebiihren der Antragsteller finanziert wird, die anzupassen sind, sollte vorgesehen
werden, die Anwendung der Bestimmungen iiber die Vorab-Sicherheitsiiberpriifung
der Informationen durch die Agentur aufzuschieben.

Da die mit dieser Verordnung angestrebte Festlegung spezifischer Vorschriften fiir
Informationen iiber verschreibungspflichtige, gemédll Titel I der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugelassene Humanarzneimittel auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht

ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
KOM(2008) 679 endg.
ABL. L 348 vom 31.12.2010, S. 1.
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ausreichend erreicht werden kann und daher besser auf UnionGemeinsehaftsebene zu
verwirklichen ist, kann die UnionGemeinsehaft im Einklang mit dem Subsidiarititsprinzip
gemdll Artikel 5 des Vertrags tdtig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten VerhéltnisméBigkeitsprinzip geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die
Erreichung dieses Zieles erforderliche Mal} hinaus.

(9)  Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sollte daher entsprechend gedndert werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt geéndert:
(1) Folgende Artikel 20a,~and 20b und 20¢ werden eingefligt:
LArtikel 20a

1.  Titel VIIla der Richtlinie 2001/83/EG gilt fiir gemidll diesem Titel zugelassene
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Artikel 20b

1.  Abweichend von Artikel 100g Absatz1 der Richtlinie 2001/83/EG werden
arznetmittelbezogene Informationen gemif Artikel 100b Buehstabe-d iiber geméal} dieser
Verordnung zugelassene Humanarzneimittel vor ihrer Bereitstellung Verbreitung einer
Priifung durch die Agentur unterzogen.

Dies gilt unbeschadet Artikel 100j der Richtlinie 2001/83/EG iiber die Uberwachung
der bereitgestellten Informationen durch die Mitgliedstaaten.

2. Fiir die Zwecke des Absatzes 1 iibermittelt der Zulassungsinhaber der Agentur ein
Muster der Informationen, die bereitgestellt verbreitet werden sollen.

3. Die Agentur kann die vorgelegten Informationen aufgrund eines Verstofles gegen die
Bestimmungen von Titel VIIIa der Richtlinie 2001/83/EG innerhalb von 60 Tagen nach
Eingang der Meldung ganz oder teilweise ablehnen. Erhebt die Agentur innerhalb von
60 Tagen keine Einwinde, gelten die Informationen als genehmigt, und sie diirfen
veroffentlicht werden.

4. Legt der Zulassungsinhaber der Agentur nach deren Einwiinden gemifl Absatz 3
ein neues Muster der Informationen vor, die bereitgestellt werden sollen, gelten diese
als genehmigt und diirfen veroffentlicht werden, sofern die Agentur nicht innerhalb
von 30 Tagen Einwinde erhebt.

5. Bei der Wahrnehmung der in diesem Artikel vorgesehenen Aufeaben kann die
Agentur gegebenenfalls mit Mitgliedstaaten zusammenarbeiten.

6. Werden geméll den Absdtzen 1;2-urd-3 bis 4 Informationen an die Agentur iibermittelt,
ist dafiir eine Gebiihr im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 297/95 zu entrichten.*
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Artikel 20¢

1. Abweichend von Artikel 100h Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG ist die Agentur
gemill Artikel 20b dieser Verordnung fiir die Vorabkontrolle von nach dieser
Verordnung zugelassenen Informationen iiber Arzneimittel zustindig, die auf bei den
zustindigen einzelstaatlichen Behorden gemill  Artikel 100h der Richtlinie
2001/83/EG registrierten Websites stehen.

2. Beabsichtigt ein Zulassungsinhaber. Informationen iiber ein gemill dieser
Verordnung zugelassenes Arzneimittel auf eine bei den zustindigen einzelstaatlichen
Behorden gemifl Artikel 100h der Richtlinie 2001/83/EG registrierte Website zu
stellen, legt er der Agentur diese Informationen zur Anwendung des Artikel 20b
dieser Verordnung vor deren Bereitstellung vor, und er teilt der Agentur mit, in
welchem Mitgliedstaat die Website registriert ist oder registriert werden soll. Die
Agentur informiert den betreffenden Mitgliedstaat iiber das Ergebnis des Verfahrens
nach Artikel 20b.

3. Abweichend von Artikel 100h Absatz 4 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2001/83/EG
informiert der Mitgliedstaat die Agentur unter Angabe von Griinden iiber etwaige
Zweifel daran, dass die gemill Artikel 20b dieser Verordnung genehmigten und auf
einer registrierten Website bereitgestellten Informationen die Anforderungen des
Titels VIIIa der Richtlinie 2001/83/EG erfiillen. Der betreffende Mitgliedstaat und die
Agentur bemiihen sich nach Kriiften, eine Einigung iiber die zu treffenden
Malinahmen herbeizufiihren. Gelingt es ihnen nicht, innerhalb von zwei Monaten
eine Einigung herbeizufiihren, wird der durch die Entscheidung 75/320/EWG des
Rates(*) eingesetzte Pharmazeutische Ausschuss mit dem Fall befasst. Gegebenenfalls
erforderliche Mallnahmen diirfen erst nach einer Stellungnahme des genannten
Ausschusses erlassen werden. Die Mitgliedstaaten und die Agentur beriicksichtigen
die Stellungnahmen des Pharmazeutischen Ausschusses und unterrichten ihn
dariiber, in welcher Weise seine Stellungnahme beriicksichtigt worden ist.*

(*) ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 23.

Dem Artikel 26 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

3. Das Europiische Internetportal fiir Arzneimittel enthilt mindestens Links zu
foleenden Websites:

(a) der in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe 1 dieser Verordnung genannten Datenbank
fiir Arzneimittel,

(b) der in Artikel 24 Absatz1 und Artikel 57 Absatz1 Buchstabe d genannten
Eudravigilance-Datenbank,

(c) der in Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Datenbank,

(d) dem Orphanet-Internetportal fiir seltene Krankheiten und Arzneimittel fiir
seltene Leiden,

(e) dem im Beschluss Nr. 1350/2007/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates(*) genannten Gesundheitsportal.

(*) ABL L 301 vom 20.11.2007, S. 3.
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(3) Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe 1 erhilt foleende Fassung:

(1) Schaffung einer der breiten Offentlichkeit zugénglichen Datenbank iiber Arzneimittel,
die Abfragen in allen Amtssprachen der Union ermdéglicht, und Gewéhrleistung ihrer
Aktualisierung sowie ihrer von den kommerziellen Interessen der Pharmaunternechmen
unabhingigen Verwaltung; die Datenbank erleichtert die Suche nach Informationen, die
schon fiir Packungsbeilagen genehmigt sind; sie enthélt einen Abschnitt iber Arzneimittel,
die fiir Kinder zugelassen sind; die Informationen fiir die Offentlichkeit sind angemessen
und verstdndlich zu formulieren;*

4) In Artikel 57 Absatz 1 wird folgender Buchstabe u angefiigt:

(1) AbgabevenGutachten zur Priifung der an die breite Offentlichkeit gerichteten
Informationen iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel.*

(5) Artikel 57 Absatz 2 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,»2. Die in Absatz 1 Buchstabe | genannte Datenbank enthilt die Fachinformationen, die fiir
den Patienten oder Benutzer bestimmte Packungsbeilage sowie die Informationen auf der
Etikettierung. Die Datenbank wird schrittweise aufgebaut und betrifft vorrangig die
Arzneimittel, die gemaB dieser Verordnung zugelassen wurden, sowie die Arzneimittel, die
gemil Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG und Titel III Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG zugelassen wurden. Die Datenbank wird spiter auf alle in der EUnion in
Verkehr gebrachten Arzneimittel erweitert. Diese Datenbank wird gegeniiber den
Unionsbiirgern aktiv beworben.“

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab [ABL.: Datum des Inkrafttretens einsetzen], ausgenommen Artikel 1 Absiatze 4 und
8. die ab [ABL.: Datum des Inkrafttretens + 4 Jahre einsetzen] gelten.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdasident Der Prdsident
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FINANZBOGEN ZU VORSCHLAGEN FUR RECHTSAKTE

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative:

1.2. Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur

1.3. Artdes Vorschlags/der Initiative

1.4. Ziel(e)

1.5. Begriindung des Vorschlags/der Initiative

1.6. Dauer der Maflnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen

1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1. Monitoring und Berichterstattung

2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem

2.3. Prévention von Betrug und UnregelmiBigkeiten

ERWARTETE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjéhrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
3.2. Erwartete Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.1. Erwartete Auswirkungen auf die Ausgaben

3.2.2. Erwartete Auswirkungen auf die operativen Mittel

3.2.3. Erwartete Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.4. Vereinbarkeit mit dem mehrjihrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3. Erwartete Auswirkungen auf die Einnahmen
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FINANZBOGEN ZU VORSCHLAGEN FUR RECHTSAKTE

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

Gednderter Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit
iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Geiénderter Vorschlag fiir eine Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Dieser Finanzbogen gilt fiir beide obengenannte Legislativvorschlédge.

Politikbereich(e) in der ABM/ABB-Struktur'’

Offentliche Gesundheit

Art des Vorschlags/der Initiative
x Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue Mafinahme.

[J Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neue MaBnahme im Anschluss an ein Pilotprojekt/eine
vorbereitende MaBnahme'".

00 Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verliingerung einer bestehenden Mafinahme.
L] Der Vorschlag/die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete MaBnahme.
Ziele

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

Im Rahmen der der Teilrubrik 1a, Wettbewerbsfahigkeit fiir Wachstum und Beschiftigung,
zielt der Vorschlag darauf ab, durch harmonisierte Vorschriften fiir die Information iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel die 6ffentliche Gesundheit EU-weit zu fordern.

Unterstiitzung der Vollendung des Binnenmarkts im Arzneimittelsektor

ABM: Activity Based Management: mafinahmenbezogenes Management — ABB: Activity Based Budgeting:
mafBnahmenbezogene Budgetierung.
Im Sinne von Artikel 49 Absatz 6 Buchstaben a bzw. b der Haushaltsordnung.

10 DE



DE

1.4.2.  FEinzelziele und ABM/ABB-Titigkeiten

Einzelziel Nr. ...

Vorabkontrolle von Informationen fiir zentral zugelassene Arzneimittel.

ABM/ABB-Tétigkeit(en)

Offentliche Gesundheit

1.4.3.  Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Begiinstigten/Zielgruppe auswirken diirfte.

Das iibergeordnete Ziel dieses Vorschlags besteht darin, den Gesundheitsschutz fiir die EU-Biirger zu
verbessern und zu gewihrleisten, dass der Binnenmarkt fiir Humanarzneimittel ordnungsgeméaf
funktioniert. Nach dieser Vorgabe zielt der Vorschlag insbesondere darauf ab,

einen klaren Rahmen dafiir zu schaffen, dass die Zulassungsinhaber der breiten Offentlichkeit
Informationen {iber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel bereitstellen konnen, um eine effiziente
Verwendung dieser Arzneimittel zu fordern, wobei gleichzeitig gewihrleistet wird, dass die direkt an
den Verbraucher gerichtete Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel in dem Rechtsrahmen
untersagt bleibt.

Dieses Ziel 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 iiber Kanile gestattet wird, die den Bediirfnissen und
Kompetenzen verschiedener Patientengruppen Rechnung tragen;

- die Zulassungsinhaber nicht auf unangemessene Weise dabei eingeschriankt werden, verstindliche,
objektive und werbungsfreie Informationen iiber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel bereitzustellen;

- Uberwachungs- und UmsetzungsmaBnahmen vorgesehen werden, damit die Qualitétskriterien von
den Informationsanbietern erfiillt werden, ohne dass dies zu unnétigem Verwaltungsaufwand fiihrt.

1.4.4.  Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
ldisst.

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den Mitgliedstaaten
die Umsetzung tiiberwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische Ausschuss der
Kommission zudem ein Forum, das fiir den einschlidgigen 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 lédsst sich anhand folgender Gesichtspunkte vornehmen:
- Umfang der Einhaltung der Vorschriften,

- Bereitstellung der Informationen durch die Industrie,
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- Indikatoren fiir die Nutzung dieser Informationen,
- 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

1.5.1.  Kurz- oder lingerfristig zu deckender Bedarf:

Artikel 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe c des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union

Die Patienten haben sich zu miindigen Verbrauchern entwickelt, die Gesundheitsleistungen
selbstbewusst in  Anspruch nehmen und sich verstirkt {iber  Arzneimittel und
Behandlungsmoglichkeiten informieren. In der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel wird zwar ein EU-weit einheitlicher Rahmen fiir die
Arzneimittelwerbung vorgegeben, fiir dessen Anwendung weiterhin die Mitgliedstaaten zustdndig sind,
doch weder die Richtlinie 2001/83/EG noch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 enthalten ausfiihrliche
Bestimmungen fiir die Information liber Arzneimittel. Damit wird durch die EU-Vorschriften nicht
verhindert, dass die Mitgliedstaaten jeweils eigene Regelungen treffen.

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

1.5.2.  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 wiirde gewdhrleistet, dass die Biirger in allen
Mitgliedstaaten die gleiche Art von Informationen erhalten. Falls diese Frage weiterhin
einzelstaatlichem Recht unterliegt, wiirde dies nahezu unausweichlich zur Annahme einzelstaatlicher
Vorschriften fiihren, die der Intention des geltenden Arzneimittelrechts zuwiderlaufen.

Uberdies konnen einzelstaatliche Vorschriften und Verfahren in Bezug auf Informationen zu mit
Artikel 34 des Vertrags unvereinbaren Einschrinkungen des freien Warenverkehrs fithren und die
Vollendung des mit dem einschligigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts fiir
Arzneimittel beeintrachtigen.

1.5.3.  Aus friiheren dhnlichen Mafinahmen gewonnene wesentliche Erkenntnisse

| entfillt

1.5.4. Kohdirenz mit anderen einschligigen Finanzierungsinstrumenten sowie mogliche
Synergieeffekte

| entfillt
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1.6. Dauer der Malinahme und ihrer finanziellen Auswirkungen
O Vorschlag/Initiative mit befristeter Geltungsdauer
— O Geltungsdauer: [TT/MM]JJIJ bis [TT/MM]JI1]
— [ Finanzielle Auswirkungen: JJJJ bis JJJJ
X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Geltungsdauer
— Umsetzung mit einer Anlaufphase von 2016 bis 2021
— und anschlieBendem Vollbetrieb
1.7. Vorgeschlagene Methoden der Mittelverwaltung12
L] Zentrale direkte Verwaltung durch die Kommission:

X Indirekte zentrale Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugsaufgaben an:

O Exekutivagenturen

— X von den Gemeinschaften geschaffene FEinrichtungen: Europdische Arzneimittel-
Agentur13

O einzelstaatliche 6ffentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche Einrichtungen, die im
offentlichen Auftrag titig werden

— [ Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter Maflnahmen im Rahmen von Titel V
des Vertrags liber die Europdische Union betraut und in dem mafBgeblichen Basisrechtsakt
nach Artikel 49 der Haushaltsordnung bezeichnet sind

O Geteilte Verwaltung mit Mitgliedstaaten
[] Dezentrale Verwaltung mit Drittstaaten

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte auflisten)

Falls mehrere Methoden der Mittelverwaltung zum Einsatz kommen, ist dies unter ,, Bemerkungen* néher zu erldutern.

12 Erlduterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt die

Website BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
B Im Sinne von Artikel 185 der Haushaltsordnung.
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Bemerkungen

ImEU-System fiir die Regulierung von Arzneimitteln sind die Kommission, die Europdische
Arzneimittel-Agentur (EMA) und die zustindigen Arzneimittelbehdrden der Mitgliedstaaten
miteinander vernetzt. Bei der Wahrnehmung der hédufig gemeinsamen Zustindigkeiten hdngt die
genaue Aufgabenteilung davon ab, ob die Zulassung fiir ein Arzneimittel zentral (in diesem Fall ist die
Kommission die zustindige Behorde) oder auf einzelstaatlicher Ebene erfolgt (dann fungieren die
Behorden in den Mitgliedstaaten als zustandige Behdrden).

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 wiirde gewéhrleistet, dass die Biirger in allen
Mitgliedstaaten die gleiche Art von Informationen erhalten. Falls diese Frage weiterhin
einzelstaatlichem Recht unterliegt, wiirde dies nahezu unausweichlich zur Annahme einzelstaatlicher
Vorschriften fiihren, die der Intention des geltenden Arzneimittelrechts zuwiderlaufen.

Uberdies kénnen einzelstaatliche Vorschriften und Verfahren in Bezug auf Informationen zu mit
Artikel 34 des Vertrags unvereinbaren Einschrinkungen des freien Warenverkehrs fithren und die
Vollendung des mit dem einschlidgigen einheitlichen Rechtsrahmen angestrebten Binnenmarkts fiir
Arzneimittel beeintrachtigen.

2. VERWALTUNGSMASSNAHMEN

2.1. Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Tdtigkeiten erfolgen.

Die Kommission hat Mechanismen eingerichtet, durch die sie in Kooperation mit den Mitgliedstaaten
die Umsetzung tiiberwacht. Im Arzneimittelbereich bietet der Pharmazeutische Ausschuss der
Kommission zudem ein Forum, das fiir 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 ldsst sich anhand folgender Gesichtspunkte vornehmen:

- Umfang der Einhaltung der Vorschriften,

- Bereitstellung der Informationen durch die Industrie,

- Indikatoren fiir 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 Risiken

Hauptrisiko ist die fehlerhafte oder unvollstindige Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften
durch die Mitgliedstaaten.
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2.2.2.  Vorgesehene Kontrollverfahren

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

2.3. Privention von Betrug und UnregelmifBigkeiten

Bitte geben Sie an, welche Prdventions- und Schutzmafsnahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Die Europidische Arzneimittel-Agentur verfiigt iiber spezifische Haushaltskontrollmechanismen und
-verfahren. Der Verwaltungsrat, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten, der Kommission und des
Europédischen Parlaments zusammensetzt, stellt den Haushaltsplan der Agentur fest und verabschiedet
die internen Finanzbestimmungen. Der Europdische 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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999
tiber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir Betrugsbekimpfung (OLAF) ohne
Einschrinkung fiir die EMA. Ferner wurde bereits am 1. Juni 1999 ein Beschluss iiber die
Zusammenarbeit mit dem OLAF verabschiedet (EMEA/D/15007/99).

Das Qualititssicherungssystem der Agentur ermdglicht eine kontinuierliche Uberpriifung. In diesem
Rahmen werden jedes Jahr mehrere interne Audits durchgefiihrt.
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3. ERWARTETE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE
3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjihrigen Finanzrahmens und Haushaltslinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Rubrik ds Haushaltslinie 1;2 t?c?lr Finanzierungsbeitrage
mehrjahrig h Artikel 18
en Finans- | Al GMNGM | 2% | poven | vonDrie | Absa
rahmens . - - )
[Beschreibung..........c.oceviviiiiiniininnnn. ] Lindern'> | landern'® landern leﬂzﬁzi:’;gn?;g
17.031001 — Europdische
1A | Arzneimittel-Agentur — GM JA | NEIN | NEIN NEIN
Haushaltszuschuss im Rahmen der
Titel 1 und 2
17.031002 — Européische
Haushaltszuschuss im Rahmen des
Titels 3
e Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjihrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
Rubrik dos Haushaltslinie I;E t?:lr Finanzierungsbeitrage
mehrjdhrig .
en Finanz- | Apzahl von von von naciﬁ;r;:ﬁl 18
rahmens . GM/NGM EFTA- Bewerber- | Drittlinde
[RUBEIK. oo, ] . 3 Buchstabe a der
Léndern landern m Haushaltsordnung
[XX.YY.YY.YY]
Ja/Nein | Ja/Nein | Ja/Nein Ja/Nein

15
16

DE

GM = Getrennte Mittel / NGM = Nicht getrennte Mittel.

EFTA: Europiische Freihandelsassoziation

Kandidatenlédnder und gegebenenfalls potenzielle Kandidatenldnder des Westbalkans.
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3.2.3.  Erwartete Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel

3.2.3.1. Zusammenfassung

— Fiir den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benotigt.

— O Fiir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel
benotigt:

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr
N 26

Jahr
N+1

Jahr
N+2

Jahr
N+3

Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.) bitte
weitere Spalten einfiigen

INSGES
AMT

RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

Humanressourcen

Sonstige
Verwaltungsausgabe
n

Zwischensumme
RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

Outside HEADING 5%
of the multiannual
financial framework

Humanressourcen

Sonstige
Verwaltungsausgabe
n

Zwischensumme

Zwischensumme
auflerhalb der
RUBRIK 5
des mehrjihrigen
Finanzrahmens

INSGESAMT

26
27

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. MaBnahmen der EU (vormalige BA-Linien), indirekte Forschung,

direkte Forschung.

DE
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3.2.3.2. Erwarteter Personalbedarf

— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal benoétigt.
— [ Fiir den Vorschlag/die Initiative wird das folgende Personal bendtigt:

Schéitzung in ganzzahligen Werten (oder mit hochstens einer Dezimalstelle)

Bei langerer Dauer
(Ziff. 1.6.) bitte weitere
Spalten einfligen

Jahr Jahr Jahr Jahr
N N+1 N+2 N+3

* Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

XX 0101 01 (am Sitz und in den Vertretungen
der Kommission)

XX 01 01 02 (in den Delegationen)

XX 01 05 01 (indirekte Forschung)

10 01 05 01 (direkte Forschung)

Externes Personal (in Vollzeitiquivalenten: FTE

)28

XX 010201 (AC, INT, ANS der Globaldotation)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL und ANS in
den Delegationen)

XX 01 04 yy*

am Sitz*°

in den Delegationen

XX 01 0502 (CA, INT, SNE der indirekten
Forschung)

10 01 05 02 (CA, INT, ANS der direkten
Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

INSGESAMT

XX steht fiir den jeweiligen Haushaltstitel bzw. Politikbereich

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Maflnahme zugeordnetes Personal
der GD oder GD-interne Personalumsetzung gedeckt. Hinzu kommen etwaige
zusitzliche Mittel fiir Personal, die der fiir die Verwaltung der Maflnahme zustéindigen
GD nach Mafigabe der verfiigharen Mittel im Rahmen der jihrlichen Mittelzuweisung
zugeteilt werden.

Beschreibung der auszufiihrenden Aufgaben:

Beamte und Zeitbedienstete

DE

28

29

30

AC= Vertragsbediensteter (Agent contractuel), INT = Zeitbediensteter (Intérimaire),
JED = Delegations-Nachwuchsexperte (Jeune Expert en Délégation), AL= ortlich Bediensteter (Agent
local), SNE = Abgeordneter nationaler Sacherverstindiger (,,Seconded National Expert*).

Unter der Obergrenze fiir aus den operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-
Linien).

Im Wesentlichen fiir Strukturfonds, den Europdischen Landwirtschaftsfonds fiir die Entwicklung des
landlichen Raums (ELER) und den Europiischer Fischereifonds (EFF).

2 DE




Externes Personal

DE

27
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3.2.4.  Vereinbarkeit mit dem mehrjihrigen Finanzrahmen
— X Der Vorschlag/die Initiative ist mit dem mehrjihrigen 2014 beginnenden Finanzrahmen
vereinbar.
— O Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik des mehrjdhrigen
Finanzrahmens erforderlich.
Bitte erldutern Sie die erforderliche Anpassung unter Angabe der einschligigen Haushaltslinien und der
entsprechenden Betrége.
— O Der  Vorschlag/ die Initiative erfordert eine Inanspruchnahme des
Flexibilititsinstruments oder eine Anderung des mehrjéhrigen Finanzrahmens®'.
Bitte erldutern Sie den Bedarf unter Angabe der einschldgigen Rubriken und Haushaltslinien 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 Kofinanzierung vor:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr Jahr Jahr Jahr Bei langerer Dauer (Ziff. 1.6.) Gesamt
N N+1 N+2 N+3 bitte weitere Spalten einfligen
Geldgeber /
kofinanzierende
Organisation
Kofinanzierung
INSGESAMT

31

DE

Siche Nummern 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.

28 DE



3.3.

Geschitzte 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)
Fiir das Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative®?
laufende
. .. Haushaltsjahr
Einnahmenlinie . - . .
zur Verfiigung Jahr Jahr Jahr Jahr Bei ldngerer Dauer (Ziff. 1.6) bitte
stehende N N+1 N+2 N+3 weitere Spalten einfiigen
Mittel
Artikel .............

Bitte geben Sie fiir die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die einschlidgigen Ausgabenlinien an.

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

DE

Bei den traditionellen Eigenmitteln (Zolle, Zuckerabgaben) sind die Betrdge netto, d.h. abziiglich 25 % fiir
Erhebungskosten, anzugeben.
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