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DerDer  informierteinformierte Patient? Patient?
RichtlinienentwurfRichtlinienentwurf  zurzur
PatienteninformationPatienteninformation



EU-EU-PharmapaketPharmapaket

 KommissionsmitteilungKommissionsmitteilung  üüberber  neueneue  PharmastrategiePharmastrategie

 VorschlagVorschlag  zurzur  BekBekäämpfungmpfung von  von ArzneimittelfArzneimittelfäälschungenlschungen

 VorschlagVorschlag  zurzur  PharmakovigilanzPharmakovigilanz

 VorschlagVorschlag  üüberber  ööffentlicheffentliche Information  Information ffüürr
verschreibungspflichtigeverschreibungspflichtige  ArzneimittelArzneimittel



RechtlicheRechtliche Basis:  Basis: ArtikelArtikel 88a  88a derder
gegeäändertennderten  RichtlinieRichtlinie 2001/83/EG 2001/83/EG

Verpflichtung der Kommission zum Bericht über die
gegenwärtigen Praktiken im Informationsbereich,
insbesondere über Informationen, die durch das Internet
verbreitet werden, sowie über die Gefahren und Vorteile
dieser Praktiken für die Patienten.

Die Kommission arbeitet gegebenenfalls Vorschläge für
eine Informationsstrategie aus, durch die eine
hochwertige, objektive, zuverlässige und werbungsfreie
Information über Arzneimittel und andere
Behandlungsmethoden sichergestellt werden soll.



PharmaPharma Forum Forum

 BasierendBasierend auf G10  auf G10 PharmaPharma-Initiative-Initiative

 BreitererBreiterer  TeilnehmerkreisTeilnehmerkreis

 3 3 ThemenschwerpunkteThemenschwerpunkte

 Intensive Intensive DiskussionenDiskussionen  zurzur  PatienteninformationPatienteninformation

 AbschliessendeAbschliessende  SitzungSitzung am 2.  am 2. OktoberOktober 2008 2008

 SchlussfolgerungenSchlussfolgerungen und  und EmpfehlungenEmpfehlungen::
http://ec.europa.eu/pharmaforum/http://ec.europa.eu/pharmaforum/



VorbereitungVorbereitung des  des RichtlinienentwurfsRichtlinienentwurfs

 KonsultationKonsultation  zumzum  EntwurfEntwurf  einereiner  MitteilungMitteilung und  und ZusammenfassungZusammenfassung
des Stands des Stands derder  DiskussionenDiskussionen (April/ (April/JuniJuni 2007) 2007)

 MitteilungMitteilung  derder  EuropEuropääischenischen  KommissionKommission  vomvom 20.  20. DezemberDezember 2007 2007

 GroGroßßee  UnterschiedeUnterschiede  bezbezüüglichglich  PatienteninformationPatienteninformation

 EinheitlicherEinheitlicher  RechtsrahmenRechtsrahmen  zurzur  GewGewäährleistunghrleistung  ““hochwertigerhochwertiger,,
objektiverobjektiver, , zuverlzuverläässigerssiger und  und werbungsfreierwerbungsfreier Information  Information üüberber
ArzneimittelArzneimittel””  wirdwird  befbefüürwortetrwortet

 BeibehaltungBeibehaltung des  des VerbotsVerbots  derder  ÖÖffentlichkeitswerbungffentlichkeitswerbung  ffüürr
verschreibungspflichtigeverschreibungspflichtige  ArzneimittelArzneimittel



WelcheWelche  InformationenInformationen  ffüürr die  die ÖÖffentlichkeitffentlichkeit??

 InformationstexteInformationstexte (SPC,  (SPC, PackungsbeilagePackungsbeilage))

 AndereAndere  PrPrääsentationensentationen  derder  InformationstexteInformationstexte

 AngabenAngaben  zumzum  EinfluEinflußß auf die  auf die UmweltUmwelt

 PreisangabenPreisangaben  oderoder  AngabenAngaben  z.Bz.B. . zuzu  PackungsPackungsäänderungennderungen
oderoder  NebenwirkungswarnungenNebenwirkungswarnungen

 MedizinischeMedizinische, , produktbezogeneproduktbezogene Information  Information üüberber  nicht-nicht-
interventionelleinterventionelle  wissenschaftlichewissenschaftliche  StudienStudien; ; begleitendebegleitende
MaMaßßnahmennahmen  zuzu  PrPrääventionvention und  und BehandlungBehandlung



WelcheWelche  MedienMedien??

PrintmedienPrintmedien;;
AusnahmeAusnahme: : ““nichtnicht  angefordertesangefordertes Material,  Material, dasdas
aktivaktiv an die  an die ÖÖffentlichkeitffentlichkeit  versandtversandt  wirdwird””

InternetwebseitenInternetwebseiten;;
AusnahmeAusnahme: : ““nichtnicht  angefordertesangefordertes Material,  Material, dasdas
aktivaktiv an die  an die ÖÖffentlichkeitffentlichkeit  versandtversandt  wirdwird””

SchriftlichSchriftlich  angeforderteangeforderte Information / Information /
KorrespondenzKorrespondenz



AnforderungenAnforderungen an Information an Information

ObjektivObjektiv, , nichtnicht  verzerrendverzerrend

EvidenzbasiertEvidenzbasiert und  und patientenorientiertpatientenorientiert

AktuellAktuell

VerlVerläässlichsslich, , tatstatsäächlichchlich  korrektkorrekt und  und nichtnicht
irrefirrefüührendhrend

ÜÜbereinstimmungbereinstimmung  mitmit  InformationstextenInformationstexten

KeineKeine  VergleicheVergleiche  zuzu  anderenanderen  ArzneimittelnArzneimitteln



VerpflichtendeVerpflichtende  AngabenAngaben

VerschreibungsstatusVerschreibungsstatus

AnleitungAnleitung  zurzur  AnwendungAnwendung auf  auf derder  PackungPackung  oderoder
in in derder  PackungsbeilagePackungsbeilage

UnterstUnterstüützungtzung ( (keinkein Ersatz)  Ersatz) ffüürr die  die BeziehungBeziehung
zwischenzwischen Patient und  Patient und GesundheitsberufenGesundheitsberufen

Information Information verteiltverteilt  durchdurch  ZulassungsinhaberZulassungsinhaber

KontaktadresseKontaktadresse



KontrolleKontrolle

 MitgliedsstaatenMitgliedsstaaten  mmüüssenssen  effektiveeffektive  KontrollenKontrollen  errichtenerrichten

 NormalerweiseNormalerweise  nurnur  NachkontrolleNachkontrolle

 NurNur  beibei  nicht-interventionellennicht-interventionellen  StudienStudien  VorkontrolleVorkontrolle
durchdurch  nationalenationale  ZulassungsbehZulassungsbehöördenrden

 InternetwebseitenInternetwebseiten  mmüüssenssen  registriertregistriert  werdenwerden

 FreiwilligeFreiwillige, , selbstregulierendeselbstregulierende  oderoder  ko-regulierendeko-regulierende
KontrolleKontrolle  mmööglichglich

 BeiBei  VerstVerstöößßenen  SanktionenSanktionen und  und StrafenStrafen



DasDas  GesetzgebungsverfahrenGesetzgebungsverfahren

VorschlagVorschlag  derder  KommisionKommision  voraussichtlichvoraussichtlich am 3. am 3.
oderoder 10.  10. DezemberDezember 2008 2008

BeratungenBeratungen  imim Rat und  Rat und EuropEuropääischenischen  ParlamentParlament

AbschlussAbschluss in 2010/2011? in 2010/2011?

NationaleNationale  UmsetzungUmsetzung: 12 : 12 MonateMonate  nachnach
VerVerööffentlichungffentlichung



PublikumswerbungPublikumswerbung  ffüürr
nichtverschreibungspflichtigenichtverschreibungspflichtige  ArzneimittelArzneimittel

Von Von demdem  KommissionsvorschlagKommissionsvorschlag formal  formal nichtnicht
betroffenbetroffen

Gintec-UrteilGintec-Urteil  vomvom 8. November 2007 und 8. November 2007 und
SchreibenSchreiben  derder  EuropEuropääischenischen  KommissionKommission  vomvom 3. 3.
April 2008 April 2008 stellenstellen  klarklar::
KeineKeine  WerbeverboteWerbeverbote  ffüürr  nichterstattungsfnichterstattungsfäähigehige,,
nichtverschreibungspflichtigenichtverschreibungspflichtige  ArzneimittelArzneimittel



Website-Website-adressenadressen

SchreibenSchreiben  derder  EuropEuropääischenischen  KommissionKommission  vomvom 5. 5.
JuniJuni 2008 2008

ProduktbezogeneProduktbezogene website- website-adressenadressen  sindsind  ffüürr
nichtverschreibungspflichtigenichtverschreibungspflichtige  ArzneimittelArzneimittel auf auf
derder  PackungPackung und in  und in derder  PackungsbeilagePackungsbeilage  erlaubterlaubt

PotentiellPotentiell  nnüützlichetzliche Information  Information beibei
SelbstmedikationSelbstmedikation



DerDer  informierteinformierte Patient Patient

IntensivIntensiv  diskutiertdiskutiert

MehrheitsfMehrheitsfäähigehige  LLöösungensungen??

WichtigeWichtige  FunktionFunktion  derder  SelbstkontrolleSelbstkontrolle


