Směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím se humánních léčivých přípravků upravuje v Hlavě VIII a VIIIa pravidla reklamy na léčivé přípravky a také pravidla pro zveřejňování informací o léčivých přípravcích.
Evropská komise přijala v prosinci 2007 Sdělení Komise Evropskému parlamentu a Radě - Zprávu o současné praxi při poskytování informací o léčivých přípravcích pacientům v souladu s čl. 88a směrnice 2001/83/ES. V tomto sdělení Komise učinila závěr, že v rámci EU existuje nejednotná praxe v poskytování informací o léčivých přípravcích a to vede k nerovnému přístupu pacientů a veřejnosti obecně k těmto informacím. Rozdílná pravidla a praxe ohledně možnosti zpřístupnění informací mají také negativní dopad na právní jistotu držitelů registrace s přeshraničními aktivitami.
K tomuto sdělení přijala Rada EU Závěry Rady ze dne 9. června 2008 (dokument č. 9437/08 MI 148 ECO 59 SAN 82), ve kterých členské státy vyslovily podporu informování pacientů o léčivých přípravcích, zároveň však stanovily některá kritéria, za kterých by se takovéto informace měly poskytovat.
Komise také otevřela veřejnou konzultaci k tomuto tématu, do které přispěla i ČR.

Nynější legislativní stav:

Směrnice 2001/83/ES zakazuje reklamu zaměřenou na širokou veřejnost (tj. přímo na pacienty), jejímž předmětem jsou léčivé přípravky vázané na lékařský předpis. Na tuto skupinu léčivých přípravků (vázaných na předpis) je možné provádět pouze reklamu zaměřenou na odbornou veřejnost. Jediné typy informací, které v současné době může držitel registračního rozhodnutí poskytovat veřejnosti, jsou schválené texty souhrnu údajů o přípravku (SPC), příbalové informace (PIL) a označení na obalu. Tyto informace poskytuje držitel registračního rozhodnutí v ČR v rámci veřejně přístupné odborné informační služby, kterou je držitel registrace povinen provozovat ze zákona (§33 odst.3 písm.g bod 1 zákona 378/2007 Sb.). Současná evropská legislativa poskytování informací o léčivých přípravcích detailním způsobem neupravuje. 
Návrh změny směrnice upravující informování pacientů (široké veřejnosti) o léčivých přípravcích vázaných na předpis byl přijat Komisí 10. prosince 2008. Z návrhu vyplývá následující:

· Návrh umožní držitelům registračního rozhodnutí poskytovat informace o jejich léčivých přípravcích vázaných na předpis široké veřejnosti. Jde o zcela nový princip, kdy má být poprvé umožněno farmaceutickému průmyslu, aby přímo oslovoval širokou veřejnost s informacemi týkajícími se léčivých přípravků vázaných na lékařský předpis. 

· Návrh umožní držitelům registrace zveřejňovat následující typy informací (čl. 100b):

(1) souhrn údajů o přípravku, označení na obalu, příbalový leták ve znění schváleném příslušným orgánem členského státu a veřejnou hodnotící zprávu vypracovanou schvalujícím regulačním orgánem ( v případě ČR tedy SÚKL);

(2) informace, které nejdou za rámec souhrnu údajů o přípravku, označení na obalu, příbalového letáku a veřejné hodnotící zprávy, avšak jsou prezentovány jiným způsobem;

(3) informace o ceně přípravku, jeho vlivu na životní prostředí, faktická a informativní oznámení, např. o změnách balení nebo varování týkající se nežádoucích účinků apod.;

(4) informace o neintervenčních studiích nebo doprovodných opatřeních k prevenci a léčbě nebo informace, které prezentují přípravek v souvislosti se zdravotním stavem, který má být ovlivněn prevencí nebo léčbou. 

· Dle současné legislativy může držitel registrace uveřejňovat pouze informace ad 1) a částečně ad 3), ostatní typy informací bude moci uveřejňovat zcela nově.

· Návrh stanoví podmínky, které má obsah a způsob prezentace informace splňovat, a vyjmenovává kritéria kvality (čl. 100d). Neobsahuje však jednoznačnou definici informace ani nemění definici reklamy, takže neumožní dozorovému orgánu rozlišit informaci a reklamu. Reklama na léčivé přípravky vázané na předpis zaměřená na širokou veřejnost je nadále zakázána.

· Návrh stanoví také média, přes která bude moci držitel registrace informace šířit (čl. 100c). Jediné možné kanály, které může držitel registrace k tomuto účelu použít, jsou publikace týkající se zdraví a/nebo internetové stránky držitele. (Šíření informací prostřednictvím televizního nebo rozhlasového vysílání je zakázáno.) Návrh upravuje podmínky, za kterých mohou držitelé registrace tyto informace šířit. 

· Návrh ukládá členským státům povinnost monitorovat obsah poskytovaných informací a kontrolovat je před zveřejněním, pokud informace nebyla již předtím schválena, a upřesňuje způsob jejich kontroly či monitorování (čl. 100g).

· Webové stránky, kterými budou informace šířeny, musí být předem registrovány příslušným orgánem členského státu. Příslušný orgán toho členského státu, kde je stránka registrována, je povinen monitorovat obsah informací zveřejněných na této stránce (čl. 100h). 

· Návrh zachovává již existující možnost odpovídat na dotazy o léčivém přípravku. Z této možnosti se pro držitele registrace stává povinnost odpovědět na každý dotaz ohledně léčivého přípravku, a to v jazyce, ve kterém byl dotaz zaslán (čl. 100e odst.2.). 

 Výše uvedené principy se vztahují také na informace o léčivých přípravcích vázaných na předpis, které byly registrovány tzv. centralizovanou procedurou. Proto Komise analogicky ke změně směrnice 2001/83/ES navrhla také změnu nařízení č. 726/2004, které upravuje podmínky pro léčivé přípravky registrované centralizovanou procedurou. Pro léčivé přípravky registrované centralizovaně má analogicky platit ustanovení Hlavy VIIIa směrnice 2001/83/ES, s výjimkou ustanovení čl. 100h (webové stránky registrované v členských státech). Pro centralizované léčivé přípravky je kontrolním orgánem Evropská léková agentura (dále jen „EMEA“) a má stejná práva a povinnosti jako odpovědný orgán členského státu pro léčivé přípravky, které jsou registrovány jinou než centralizovanou procedurou. EMEA také musí předem schvalovat obsah informace. 
Pracovní skupina Rady pro léčiva a zdravotnické prostředky jednala o návrzích poprvé dne 9. ledna (v rámci představení tzv. farmaceutického balíčku), dále proběhla dvě jednání ve dnech 13. února a 31. března 2009, která byla věnována výhradně informacím pro pacienty. Vzhledem k odmítavému postoji většiny členských států k oběma návrhům české předsednictví další projednávání odložilo a věnovalo se zbývajícím tématům farmaceutického balíčku, tj. farmakovigilanci a padělkům léčivých přípravků. Pracovní skupina předložila  Radě pro zaměstnanost, sociální politiku, zdraví a ochranu spotřebitele (dále jen „Rada EPSCO“) zprávu o pokroku č. 10183/09 ADD 3. Rada tuto zprávu při jednání 9. června 2009 vzala na vědomí.

Švédské předsednictví neplánuje žádné další projednávání legislativních návrhů týkajících se informací pro pacienty v pracovní skupině Rady EU.

