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Aktuelt notat vedrorende WHO-rammekonvention om tobak
Revideret notat
1. Indledning

Verdenssundhedsforsamlingen vedtog i maj 1999 at igangsette arbejdet med en global konvention pd tobaksomradet
(Framework Convention on Tobacco Control — FCTC). Konventionen skal regulere en lang rakke forhold, herunder
priser/beskatning, smugling, toldfrit salg, reklame og sponsorering, markning af tobaksvarer samt
tobaksproduktion/landbrug og vil blive den forste traktat i WHO-regi.

Konventionens bestemmelser vil for en vasentlig dels vedkommende falde indenfor Fellesskabets kompetence (f.eks.
markning af tobaksvarer, grensevardier, beskatning, landbrug mv.). Medlems-landene har givet Kommissionen mandat
til at forhandle pa Feallesskabets vegne pa en raekke af disse omrdder og det tilstreebes generelt at koordinere
Feallesskabets synspunkter og optraede samlet under forhandlingerne.

Det bemarkes i den forbindelse, at Radet 1 april 2001 godkendte en udvidelse af Kommissionens forhandlingsmandat, sa
det nu omfatter alle omrdder med fallesskabskompetence. Det havde sdledes i praksis vist sig at vere uhensigtsmaessigt,
at mandatet 1 den oprindelige formulering ikke omfattede f.eks. afgiftsomradet og spergsmél relateret til den falles
landbrugspolitik (subsidier til tobaksproduktion).

Den femte samling i det internationale forhandlingsorgan, International Negotiating Body (INBS5), atholdes i Gen¢ve den
14. — 25. oktober 2002. Forhandlingerne ventes afsluttet i lobet af 2003.

P& Réddsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 vil Kommissionen orientere om status for arbejdet med konventionen.
2. Formél og indhold

WHO’s initiativ med henblik pa at etablere en global tobakskonvention skal ses pa baggrund af den aktuelle udvikling i
tobaksforbruget pa verdensplan. I dag ryger ca. hver tredje voksne svarende til ca. 1,2 mia. mennesker. Verdensbanken
skeonner, at dette tal vil stige til 1,6 mia. 1 2025. Rygning er i dag skyld i1 hvert 10. dedsfald blandt voksne (ca. 4 mio.
dedsfald om &ret), hvilket er mere end nogen anden enkeltarsag. Tallet f es at stige til hvert 6. dedsfald omkring 2030
svarende til ca. 10 mio. dedsfald om é&ret. Hvis den nuvarende udvikling fortsatter, vil ca. 500 mio. mennesker af
verdens nulevende befolkning do af rygerelaterede sygdomme.



Mens andelen af rygere 1 de seneste artier har veret faldende 1 de vestlige lande, vokser antallet af rygere eksplosivt i
verdens lav- og middelindkomstlande. Det ma derfor forudses, at dedeligheden som felge af tobaksrelaterede sygdomme
1 disse lande vil stige tilsvarende hurtigt i de kommende artier.

En international konvention skal dels understette nationale initiativer, dels forholde sig til en reekke grenseoverskridende
problemstillinger med henblik pd at vende denne negative udvikling. For en lang rekke omrader som f.eks.
tobaksafgifter, reklame og sponsorering, markning af tobaksvarer samt foranstaltninger mod smugling galder det
saledes, at en effektiv regulering forudsetter koordination pa internationalt niveau.

Tobakskonventionen er teenkt som en rammekonvention, som fastsetter en raekke overordnede principper og generelle
forpligtelser og som kan suppleres med protokoller pa udvalgte omrider. Derved opnés en fleksibel konstruktion, som
kan udbygges 1 takt med, at flere lande kan tilslutte sig eksisterende protokoller eller der kan tilfejes nye protokoller.

Det forventes i1 gvrigt, at konventionen péd en lang raekke omrader vil leegge sig op ad eksisterende og kommende EU-
lovgivning pa tobaksomrédet.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.
4. Konsekvenser

Konventionen forventes ikke — eller 1 givet fald kun péd nogle fa punkter — at ga videre end den regulering, som allerede
findes pa tobaksomradet i Danmark og i EU. Umiddelbart ma det derfor forventes, at konventionen vil fa den storste
effekt pa sundhedsbeskyttelsesniveauet 1 de lande, hvor tobaksforbruget i dag er voksende og hvor omradet endnu ikke
er reguleret i samme omfang, som det er tilfaeldet i mange nde.

For sa vidt angar sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i EU, vil konventionen navnlig kunne fa betydning i
forhold til en raekke af de grenseoverskridende problemer pa tobaksomradet, som ikke kan lgses indenfor rammerne af
EU-samarbejdet alene.

5. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 15. oktober 1999, den 23. juni 2000, den 8. december
2000, den 1. juni 2001 og den 9. november 2001 til orientering.

Aktuelt notat vedrorende tobaksreklamedirektivforslag - KOM (2001) 283 endelig.
Revideret notat
1. Resume

Kommissionen har den 21. juni 2001 fremlagt forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame for tobaksvarer
og sponsorering til fordel for disse — KOM (2001) 283 endelig.

Direktivforslaget har til formal at fastsaette dels bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte medier,
radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tjenester, dels forskellige bestemmelser om
sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tveers af greenserne og uddeling af tobaksvarer i
forbindelse med sadan sponsorering.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Radsmadet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pa en orientering
fra Kommissionen om status.

2. Indledning

Direktivforslaget, KOM (2001) 283 endelig skal erstatte direktiv 98/43/EF af 6. juli 1998, der er blevet
annulleret af De Europeaeiske Feellesskabers Domstol .



| det man fortsat afventer resultatet af Europa-Parlamentets farste laesning, har direktivforslaget under spansk
formandskab kun vaeret behandlet pa et enkelt mgde i Radsarbejdsgruppen. Pa Radsmgadet (sundhed) den
26. juni 2002 vil Kommissionen redeggre for status i sagen.

3. Retsgrundlag

Forslaget fremsaettes med hjemmel i Traktatens artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95 med udgangspunkt i
et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse. Der tages endvidere hensyn til folkesundhedsproblemer, som
medlemsstaterne har peget pa, og som Kommissionens opmeaerksomhed er blevet henledt pa (artikel 95, stk.
8).

Ved udarbejdelsen af forslaget har Kommissionen taget behgrigt hensyn til ovennaevnte dom fra Domstolen.
Dommen annullerede direktiv 98/43/EF om tobaksreklamer og gjorde klart, hvilke betingelser der geelder for,
at direktiver kan vedtages med EF-traktatens artikel 95 som retsgrundlag.

4. Formal og indhold

Direktivforslaget har til formal dels at fastsaette bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte medier,
radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tjenester, dels forskellige bestemmelser om
sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tveers af greenserne og uddeling af tobaksvarer i
forbindelse med sadan sponsorering. Fjernsynsreklamer er allerede omfattet af anden EF-lovgivning.

Forslaget tager hensyn til lovgivningen i medlemsstaterne og til udformningen af internationale regler pa
omradet. Det tager sigte pa indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
for at fierne hindringer for, at det indre marked kan fungere, med henblik pa at sikre fri bevaegelighed for varer
og tjenesteydelser, som er i overensstemmelse med direktivet.

Det fremlagte direktivforslag har dermed et begraenset anvendelsesomrade i forhold til det annullerede
direktiv.

Direktivforslaget indeholder en bestemmelse om, at Kommissionen senest fem ar efter direktivets
ikrafttreeden skal fremlaegge en rapport for Europa-Parlamentet, Radet og Det dkonomiske og Sociale Udvalg
om gennemfgrelsen af direktivet. Kommissionen skal i den forbindelse fremsaette eventuelle forslag til
gendring af direktivet, som Kommissionen finder ngdvendige.

5. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

De emner, der behandles i direktivforslaget, har greenseoverskridende aspekter, som ikke pa tilfredsstillende
vis kan reguleres ved medlemsstaternes indsats.

De foreslaede foranstaltninger gar ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na traktatens mal, navnlig
artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95.

Naerheds og proportionalitetsprincippet ma derfor anses for at veere respekteret.
6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europaparlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

7. Gaeldende danske regler

Ved lov nr. 492 af 7. juni 2001 om forbud mod tobaksreklame m.v. er med virkning fra 1. januar 2002
gennemfgart et generelt forbud mod reklame for tobaksvarer, mod sponsorering til fordel for tobaksvarer og
mod uddeling, der har til formal at fremme omseetningen af tobaksvarer. Loven bygger i store traek pa det
ovenfor naevnte, annullerede direktiv og er saledes mere omfattende end direktivforslaget.

8. Konsekvenser
Lovgivningsmaessige konsekvenser.

En vedtagelse af direktivforslaget vil ikke medfere en sendring af den danske lovgivning om forbud mod
reklame for tobaksvarer m.v.



Samfundsgkonomiske, administrative og sundhedsmaessige konsekvenser.

Da der ved lov er indfgrt et forboud mod tobaksreklamer m.v. i Danmark, der er mere omfattende end
bestemmelserne i direktivforslaget, vil dette ikke have konsekvenser for Danmark.

Set i forhold til feellesskabet som helhed skeonnes forslaget at kunne medvirke til et forbedret
sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig fordi det i flere medlemslande vil indebaere stramninger i forhold til den
eksisterende nationale lovgivning vedrgrende tobaksreklame.

9. Hering

Direktivforslaget har veeret forelagt for fglgende organisationer: Astma-Allergi Forbundet, Danmarks
Lungeforening, Dansk Annoncgrforening, Dansk Industri, Danske Dagblades Forening. Dansk
Magasinpresses Udgiverforening, Danske Reklamebureauers Brancheforening, De Samvirkende Kgbmaend,
Den Almindelige Danske Laegeforening, Det Danske Handelskammer, Forbrugerradet, Hjerteforeningen,
Kreeftens Bekaempelse, Leverandgrforeningen f or Tobaks- og Konfekturevarer, Neerings- og
Nydelsesmiddelarbejder Forbundet, Radio- og TV-Reklamenazevnet og Tobaksindustrien. Endvidere har
forslaget veeret forelagt for EF-specialudvalget for Sundhedsspargsmal.

Dansk Magasinpresses Udgiverforening

Foreningen mener principielt, at varer der er lovligt produceret, importeret og distribueret ogsa lovligt bagr
kunne markedsfgres pa normale markedsvilkar. Endvidere mener foreningen, at et forbud mod
tobaksreklame er et indgreb i den kommercielle ytringsfrihed, der kommer til udtryk i artikel 10 i Den
Europaeiske Menneskerettighedskonvention. Endelig er det foreningens opfattelse, at den selvregulering, der
i flere &ari ng;r har eksisteret i Danmark, har vist sig at fungere tilfredsstillende.

Danske Dagblades Forening

Da Danmark allerede har gennemfert en lovgivning, der forbyder alle former for tobaksreklame, finder
foreningen kun anledning til at anbefale, at de undtagelser, som geelder reklamer i publikationer, der udgives i
andre lande, fastholdes. Dette aendrer dog ikke foreningens holdning til de principielle synspunkter, som taler
imod lovgivning. Foreningen mener ligeledes, at argumentationen i direktivforslaget er szerdeles tyndbenet.

Danske Reklame- og Relationsbureauers Brancheforening

Foreningen har den principielle opfattelse, at enhver vare, der lovligt fremstilles og seelges ogsa lovligt ma
kunne markedsfgres. Foreningen er enig i betragtningen om, at det er vigtigt at sikre varernes frie
beveegelighed, mulighed for reklame for varerne og frit udbud af tjenesteydelser i det indre marked, og at det i
den henseende er veaesentligt at undga, at der opstar handelshindringer som folge af forskelle i
medlemsstaternes lovgivning. Derfor finder foreningen det betaenkeligt og paradoksalt, at man vil sikre den
frie beveegelighed for reklamer og varer ved indferelse af et forbud mod reklame pa tobaksomradet.
Harmonisering via totalforbud er ikke en harmoniseringsmade, som foreningen billiger og finder ngdvendig for
at sikre formalet.

Foreningen mener ikke, der er beleeg for, at der skulle vaere en sammenheeng mellem tobaksforbruget og
tobaksreklamer og —sponsorering. Reklamer for tobaksvarer har derimod til formal at gge markedsandele ved
at fa folk til at skifte maerke. Det er foreningens opfattelse, at der skal tages saerlige hensyn til bgrn og unge i
markedsfgringen generelt, og i saerdeleshed nar det geelder tobaksreklamer. Det er derf urligt, at disse
reklamer ikke bgr henvende sig til bgrn og unge, hvilket de efter foreningens opfattelse heller ikke gar
herhjemme i dag.

Foreningen er endvidere uenig i betragtningerne i direktivforslaget om, at et reklameforbud ikke forveerrer
pressens gkonomiske forhold og at harmoniseringen af reglerne forventes at have en positiv virkning pa
virksomhederne i reklamebranchen.

Den Almindelige Danske Lageforening

Laegeforeningen ser generelt meget positivt pa initiativer, der har til formal at begreense tobaksforbruget.
Foreningen mener, at det er helt afggrende, at harmoniseringen kommer til at tage udgangspunkt i de
nationale regelsaet, der i vidt omfang allerede pa nuveerende tidspunkt begraenser reklame og sponsorering i
forbindelse med tobak.



Kreftens Bekempelse

Kraeftens Bekaempelse finder generelt, at forslaget er et vigtigt skridt i retning af begraensning af reklame for
tobaksvarer og sponsorering til fordel herfor. Kreeftens Bekaempelse har bl.a. med gleede bemaerket initiativet
til ogsa at lade direktivet omfatte "informationssamfundets tjenester", sa der kan sikres grundlag for ogsa at
begraense reklamering og sponsorering gennem kanaler so m Internet, mobiltelefoner m.v.

Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet

Forbundet lzegger grundlezeggende veegt pa, at tobaksindustrien beskaeftiger mange mennesker, og at disse i
forvejen er under pres som fglge af de betydelige struktureendringer, der finder sted inden for
tobaksindustrien. Forbundet onsker derfor eventuelle sociale konsekvenser for arbejdstagerne med i de
undersggelser af direktivets virkninger, der varsles.

Forbundet er i gvrigt af den opfattelse, at reklame farst og fremmet tjener til at bestemme fordelingen af
forbruget af tobak imellem de forskellige maerker, og at reklame derfor kun har marginal betydning for det
samlede forbrug. Nar direktivet angiveligt skal forbedre funktionen af det indre marked og forbedre
folkesundheden, frygter forbundet, at forslaget i stedet for kommer til at ggre det modsatte, nemlig at forbedre
de store virksomheders stilling p& aring; bekostning af de sma, til skade for den frie konkurrence.

Tobaksindustrien

Efter Tobaksindustriens opfattelse er der ikke belaeg for pastanden om, at antallet af reklamer pavirker
antallet af rygere eller @ger totalforbruget af tobak. Derimod pavirker reklame valget af tobaksmeerke.
Overordnet er det deres opfattelse, at det sundhedspolitiske formal, der stadig ma antages at vaere en del af
grundlaget for direktivet, ikke vil kunne opnas med dette direktiv.

Tobaksindustrien mener, at direktivet mangler en klar beskrivelse af de pastaede hindringer for samhandelen.
Synspunktet er maske forstaeligt med hensyn til Internettet, radio og sponsorering af greenseoverskridende
begivenheder, men for sa vidt angar trykte medier, er det opfattelsen, at det er et meget begraenset antal
trykte medier, der passerer over landegraenser, og at det ma vaere i et minimum af tilfeelde, at den fo rskellige
nationale regulering af tobaksreklamer har givet anledning til problemer. Det er deres opfattelse, at forbuddet
mod reklamering i den trykte presse savner en klar, fornuftig og underbygget objektiv begrundelse, hvis
rigtighed om ngdvendigt kan efterproves af EF-domstolen. Sammenfattende er det Tobaksindustriens
opfattelse, at direktivet savner den forngdne hjemmel.

| lyset af det danske reklameforbud for tobaksvarer kan Tobaksindustrien af kommercielle grunde dog tilslutte
sig, at der pa EU-plan skal geelde ensartede regler for greenseoverskridende markedsfering pa Internettet og i
form af sponsorering. Det er vigtigt, at andre ikke kan omga forbuddene og derved opna en
konkurrencemaessig fordel til skade for Tobaksindustriens medlemmer. Efter Tobaksindustriens opfattelse
sker dette allerede i dag, f.eks . gennem TV-transmitterede motorsportsbegivenheder, der afholdes uden for
landets graenser og sponsoreres af multinationale tobaksproducenter.

Da der efter direktivforslaget ikke indfgres forbud mod indirekte reklame, dvs. reklame for andre varer under
et navn, maerke osv., der kendes fra tobak, mener Tobaksindustrien ikke, at direktivforslaget er et effektivt
middel til at sikre, at der ikke sker reklamering i medier, der bevaeger sig over landegraenser. Efter
Tobaksindustriens opfattelse er det til skade for det indre markeds funktion, hvis der fortsat kan reklameres
for livsstilsprodukter som tg j og sko, der baerer et navn, der har sin oprindelse i et tobaksprodukt (f.eks.
Marlboro Classic og Camel Active). Tobaksindustrien mener derfor, at markedsfgring af disse andre
produkter bgr omfattes af "reklame", som tilfeeldet var i det nu annullerede direktiv og opfordrer til, at der sker
en opstramning af direktivforslaget pa dette punkt.

Frederiksberg Kommune, Funktionzerernes og Tjenestemeendenes Feellesrad, samt Radio- og TV-Naevnet
har meddelt, at man ikke har bemaerkninger til direktivforslaget.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Neerveerende direktivforslag har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 9. november 2001.
Udvalget har modtaget grundnotat af 19. juli 2001.



Aktuelt notat vedrgrende henstilling om forebyggelse af rygning mv.
Nyt notat
1. Indledning

Forslaget til Radets henstilling foreligger endnu ikke, men er sat pd dagsordenen for Radsmedet (sundhed) den 26. juni
2002 med henblik pé en praesentation fra Kommissionen.

2. Retsgrundlag
Forslaget forventes fremsat med hjemmel 1 traktatens artikel 152. Forslaget vil kunne vedtages med kvalificeret flertal.
3. Formaél og indhold

Siden slutningen af 1980 erne har EU arbejdet med tobaksforebyggelse, hvilket skal ses 1 lyset af, at rygning er et stort
sundhedsproblem i Europa, hvor 1/3 af indbyggerne i gennemsnit er rygere, og hvor ca. 500.000 deds-fald om aret
skyldes rygning. Derudover har rygning vist sig at have hel-bredsmaessige konsekvenser ogsa for ikke-rygere i form af
passiv rygning. Det er bl.a. pa denne baggrund, at der arbejdes med udkast til henstilling om forebyggelse af rygning og
initiativer til at forbedre tobakskontrol.

Forslag til henstilling foreligger endnu ikke. Henstillingen forventes at omhandle spergsmail, som ikke er omfattet af
EU's direktiv om fremstilling, salg og preesentation af tobaksvarer (2001/37/EF af 5. juni 2001) og forslag til direktiv om
tobaksreklamer, dvs. spergsmal som f.eks. tilgengelighed 1 forhold til bern og unge, salg over Internettet, samt passiv
rygning, herunder pd arbejdspladser, offentlige steder og offentlige transportmi dler.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der vil blive tale om et forslag til henstilling, som ikke er bindende for medlemsstaterne. Forslaget forventes 1 ovrigt
ikke at indeholde elementer, som vil kunne siges at vere i strid med naerheds- og proportionalitetsprincippet.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.
6. Gzeldende danske regler

De gaxldende danske regler pa tobaksomradet omfatter blandt andet lov nr. 375 af 6. juni 2002 om fremstilling,
presentation og salg af tobaksvarer. Loven gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni
og traeder 1 kraft den 30. september 2002. Hertil kommer lov nr. 492 af 7. juni 2001 om forbud mod tobaksreklame samt
lov nr. 436 af 14. juni 1995 om regfri miljeer 1 offentlige lokaler, transportmidler og 1 ignende som @ndret ved lov nr.
1313 af 20. december 2000.

7. Konsekvenser
En nermere vurdering af forslaget konsekvenser ma afvente en nermere prasentation af forslagets indhold.

I det omfang henstillingen kan understette nationale initiativer og bidrage til videreudviklingen af Fallesskabets politik
pé tobaksomrédet vil den kunne bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesniveauet i EU.

8. Horing
Forslaget vil, nar det foreligger, blive udsendt i hering.
9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



Aktuelt notat vedrerende henstilling om forebyggelse og begraensning af risici ved narkotikamisbrug - KOM (2002)
201 endelig.

Nyt notat
1. Indledning

Kommissionen har den 8. maj 2002 fremsat forslag til henstilling om forebyggelse af narkotikamisbrug og reduktion af
de med misbruget forbundne risici - KOM(2002) 201 endelig.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pd en prasentation af
Kommissionens forslag.

2. Retsgrundlag

Forslaget til henstilling har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, andet afsnit. Forslaget kan vedtages med kvalificeret
flertal.

3. Formal og indhold

Det henstilles til medlemsstaterne, at de for at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau og som led i1 indsatsen pa
folkesundhedsomradet ber sette sig som mal at forebygge narkotikamisbrug og reducere de dermed forbundne risici.

Det henstilles endvidere til medlemsstaterne, at de for vasentligt at mindske forekomsten af sygdomme som folge af
narkotikamisbrug (hiv, hepatitis B og C, tuberkulose m.m.) og antallet af dedsfald som felge af narkotikamisbrug ber
sorge for, at der som en integrerende del af deres overordnede politik for forebyggelse af narkotikamisbrug og
behandling af narkotikarelaterede lidelser er tilbud om en lang raekke forskellige tjenester og facilite ter, navnlig med
henblik pé at reducere risici. De na@rmere angivne tjenester og faciliteter omfatter bl.a. information og radgivning af
stofmisbrugere for at reducere risici og gore det lettere for dem at fa hjzlp.

Herudover henstilles det til medlemsstaterne, at de med henblik pa at udvikle passende evalueringsmetoder, der skal
bidrage til at gge virkningen og effektiviteten af indsatsen for at forebygge narkotikamisbrug og reducere de dermed
forbundne risici, ber treffe en razkke nermere angivne foranstaltninger, som bl.a. omfatter brug af et
effektivitetskriterium, der bygger pé videnskabelige beviser, som grundlag for valg af interventionsmade.

Det henstilles samtidig til medlemsstaterne, at de underretter Kommissionen om gennemforelsen af disse henstillinger
inden to ar efter vedtagelsen af henstillingerne og derefter pd Kommissionens foranledning for at bidrage til
opfelgningen af henstillingerne pd fellesskabsplan og 1 overensstemmelse med EU's narkotikahandlingsplan (2000-
2004).

Endelig opfordres Kommissionen til at samarbejde med Europarddets Pompidougruppe, Verdenssundhedsorganisationen
(WHO), De Forenede Nationers Internationale Narkotikakontrolprogram og andre relevante internationale
organisationer, som opererer pa dette omrdde, og til at udarbejde en rapport, sdledes som det bestemmes i1 EU's
narkotikahandlingsplan (2000-2004) og med teknisk bistand fra Det Europaiske Overvagningscenter for Narkotika og
Narkotikamisbrug (E ONN), med henblik pa at revidere og ajourfore denne henstilling pa grundlag af dels de
oplysninger, medlemsstaterne indsender til Kommissionen og til EONN, dels de senest foreliggende videnskabelige data
og rad.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Ifolge forslaget til henstilling kan en indsats til forebyggelse af narkotikamisbrug og reduktion af de med misbruget
forbundne risici ikke begranses til et geografisk omrade eller en medlemsstat, og der er derfor behov for at koordinere
indsatsen pa fallesskabsplan.

P& den baggrund ma naerheds- og proportionalitetsprincippet anses for at vaere respekteret.
5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

6. Gzeldende danske regler



Lagelovens kapitel 1 A om retten til at ordinere euforiserende stoffer og sygehuslovens kapitel 4 b om behandling af
stofmisbrugere regulerer substitutionsbehandlingen, der varetages af amtskommunerne samt Kebenhavns og
Frederiksberg kommuner.

7. Konsekvenser

Forslaget til henstilling indebarer ingen forpligtelser for medlemsstaterne og vil som udgangspunkt heller ikke medfere
administrative eller statsfinansielle konsekvenser.

8. Horing
Forslaget til henstilling vil snarest blive udsendt 1 hering, herunder til Rédet for Socialt Udsatte.
9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrorende forslag til direktiv om vaev og celler af menneskelig oprindelse
Nyt notat
1. Resume

Det spanske formandskab har arbejdet pa at fremskynde arbejdet mod fallesskabsregler om kvalitet og sikkerhed af
humant vaev og celler.

Det kommende direktivforslag vil have til formél at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau gennem fastsattelse af
feelles kvalitets- og sikkerhedsforanstaltninger for humant vav og celler.

Punktet er sat pd dagsordenen for Rddsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med det formél, at Kommissionen preesenterer
direktivforslaget.

2. Indledning

Et forelobigt udkast til et forslag til direktiv om humant vav og celler, som havde karakter af et arbejdsdokument, blev
dreftet pa en konference i Malaga den 6.-7. februar 2002 mellem eksperter fra de enkelte medlemslande. Konferencen
mundende ud i, at eksperterne enedes om tolv konklusioner, som skulle danne grundlag for Kommissionens videre
arbejde med direktivforslaget.

Pé et efterfolgende uformelt mede blandt sundhedsministrene i Malaga den 8. februar 2002 stettede ministrene, at der
aftales faellesskabsregler pa omréadet, og ministrene gav deres opbakning til ekspertkonklusionerne som guidelines for det
fremtidige arbejde med direktivforslaget.

3. Retsgrundlag
Idet der endnu ikke foreleegger et endeligt direktivforslag, kendes retsgrundlaget for direktivforslaget endnu ikke.
4. Formal og indhold

Det kommende direktivforslag vil have til forméal at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau gennem fastsattelse af
feelles kvalitets- og sikkerhedsforanstaltninger for humant vav og celler.

I forslaget vil der saledes blive stillet forslag til sikkerhedsforanstaltninger i alle faser fra udvalgelsen af donorer,
udtagning, indsamling, forarbejdning og opbevaring af materiale til transplantationen hos den endelige modtager af
materialet.

Direktivet vil omfatte alle typer vav og celler, som udtages af det menneskelige legeme med henblik pa anvendelse i
behandlingen af det samme eller i et andet menneske. Undtaget fra direktivets anvendelsesomrade er hele organer, blod



og blodkomponenter samt veev og celler, som udtages og genindsattes som led i det samme kirurgiske indgreb. Desuden
er industrielt forarbejdede produkter fremstillet af veev og celler undtaget fra direktivets anvendelsesomr&a ring;de (fra
og med overdragelsen til fabrikanten).

Hvis forslaget gennemfores, vil et meget bredt spektrum af humant materiale, som anvendes 1 behandlingen af
mennesker, og som hidtil har veret ureguleret, blive omfattet af felles sikkerhedsregler.

Det forventes, at direktivforslaget i sin opbygning delvist indholdsmaessigt vil laegge sig tat op at direktivet om blod og
blodkomponenter. Der vil saledes blive fastlagt krav om myndighedsgodkendelse af veevscentre og vavsbanker, som
skal foresta henholdsvis udtagelse, forarbejdning og opbevaring af vav og celler.

Forslaget forventes desuden at indeholde et antal detaljerede bilag med tekniske sikkerhedskrav til vaevsbanker,
vaevsprodukter og donorer, som er fastsat pd baggrund af tidens aktuelle viden og tekniske standarder. Disse tekniske
krav vil skulle gores til genstand for regelmassige revisioner i takt med den videnskabelige udvikling. Endvidere
forventes forslaget at indeholder bestemmelser om anonymitet og sporbarhed i forhold til donorer samt en bestemmelse.
o m frivillig og ubetalt donation.

Endelig forventes det, at forslaget vil indeholde bestemmelser om etablering af et overvagningssystem 1 forbindelse med
utilsigtede haendelser med produkterne, samt bestemmelser om kontrol og sikkerhed med produkter, der importeres til
EU fra tredjelande.

5. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Det forventes, at Kommissionens forslag vil vare 1 overensstemmelse med naerheds- og proportionalitetsprincipperne.
6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Da der er endnu ikke foreligger et endeligt direktivforslag, har der endnu ikke vearet lejlighed til at fremlaegge denne for
Europa-Parlamentet.

7. Gzldende danske regler

En generel regulering af sikkerhed og kvalitet 1 forbindelse med udtagning, opbevaring, forarbejdning, opbevaring og
distribution af humant vav og celler med henblik pa anvendelse i behandling af mennesker har hidtil ikke veret
gennemfort 1 dansk lovgivning.

Dele af det af direktivet omhandlede produktomridde er delvist regulerede i speciallovgivning. Séledes forefindes
bestemmelser om salg, donation og opbevaring af menneskelige &g og sadceller 1 lov nr. 460 af 10. juni 1997 om
kunstig befrugtning i forbindelse med legelig behandling, diagnostik og forskning. Bestemmelser vedrerende samtykke 1
forbindelse med transplantation fra levende personer er fastsat i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktio n og
transplantation m.v. Disse bestemmelser regulerer hovedsagelig etiske aspekter ved de omhandlede aktiviteter og
vedrerer ikke kvaliteten og sikkerheder ved produkterne som sadan.

I praksis har Laegemiddelstyrelsen 1 en raekke konkrete sager klassificeret visse celle- og vaevsprodukter som laegemidler.
Laegemiddelstyrelsen har 1 disse vurderinger blandt andet lagt vaegt pa forarbejdningsgraden af produkterne, og hvorvidt
denne forarbejdning er industriel. Desuden anvender Legemiddelstyrelsen reglerne om god fremstillingspraksis (GMP)
samt reglerne om godkendelse af laegemiddelhandterende virksomheder i forhold ti 1 sygehusafdelinger, der er
beskeftiget med indsamling og oprensning af bloddannende stamceller til transplantation. Dette indebarer, at disse
sygehusafdelinger skal godkendes af Lagemiddelstyrelsen 1 henhold til § 8 1 lov om leegemidler, hvorefter der ikke méa
fremstilles, indferes, udferes, oplagres, forhandles, udleveres, fordeles eller emballeres laegemidler uden
Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

8. Konsekvenser

En vedtagelse af direktiv om humant vav og celler vil krave, at direktivet gennemfores i dansk ret ved ny lovgivning,
som generelt regulerer kvalitet og sikkerhed af vaev og celler af human oprindelse. En vedtagelse af direktivet 1 dets
forventede form ma forventes at fi statsfinansielle konsekvenser ved, at der vil skulle afsattes ressourcer til
myndighedernes godkendelse og kontrol med vevscentre og vevsbanker samt til etablering af et overvagningssystem for
utilsigtede haendelser med produkterne.

Et krav om etablering af kvalitetsstyringssystemer, obligatorisk indberetning, dataopbevaring m.v. ma endvidere
forventes at kunne give anledning til egede udgifter for de pagaldende sygehusafdelinger og dermed amtskommunerne.



Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets overordnede vurdering, at vedtagelsen af et direktiv, der regulerer sikkerhed
og kvalitet ved humant vaev og celler, der anvendes i behandlingen af mennesker, vil kunne bidrage positivt til
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i Faellesskabet som helhed, idet der hidtil ikke har eksisteret en
sammenhangende lovgivning pa omradet.

9. Hering
Der er ikke gennemfort horing, da der endnu ikke foreligger et endeligt forslag til direktiv om humant vav og celler.
10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrorende patientmobilitet
Nyt notat
1. Indledning

Formandskabet har fremlagt et udkast til Radets konklusioner om fri bevagelighed for patienter mv. Forslaget er en
opfelgning pa det uformelle sundhedsministermede 1 Malaga den 8. februar 2002 og en efterfolgende ekspertkonference.

Radskonklusionerne er sat pa dagsordenen for Raddsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pé vedtagelse.
Forslaget skal vedtages ved enstemmighed.

2. Formal og indhold

Sundhedsministrene gav i Malaga den 8. februar deres principielle stotte til, at det spanske formandskab fulgte op pa
ministermedet om fri bevagelighed for patienter med en ekspertkonference den 31. maj — 1. juni og senere med
konklusioner pd rddsmedet den 26. juni 2002.

Udgangspunktet for det spanske formandskabs initiativ er den udvikling, som igennem de senere ar har betydet, at EU-
samarbejdet 1 stigende grad — direkte eller indirekte — involverer det behandlende sundhedsvasen. F.eks. har man
indenfor rammerne af den dbne koordinationsmetode indledt et samarbejde om ekonomisk baredygtighed og kvalitet i
sundhedsvasenet. Samtidig har EF-domstolen truffet en raekke afgerelser om borgernes adgan tage sundhedsydelser og
behandling 1 andre medlemslande.

Pé den baggrund har man under spansk formandskab intensiveret dreftelserne af samspillet mellem det indre marked og
de nationale sundhedsvasener og herunder, hvordan EU-samarbejdet pa sundhedsomradet ber se ud pa lengere sigt.

Forelobig koncentreres overvejelserne om nogle udvalgte omrader, hvor et udbygget samarbejde forekommer serligt
relevant. Det drejer sig blandt andet om udnyttelse af ledig behandlingskapacitet og afvikling af ventelister, udnyttelse af
serlig ekspertise f.eks. vedrorende sjeldne sygdomme og hejt specialiseret behandling samt fremme af samarbejde
mellem nabolande om behandling af patienter bosiddende i graenseregioner.

I forslaget til konklusioner konstaterer Radet blandt andet, at de europaiske sundhedssystemer pa trods af indbyrdes
forskelle alle bygger pa de grundleggende principper om solidaritet, lige adgang og universel dekning. Radet papeger
behovet for at afstemme principperne 1 det indre marked med overordnede sundhedspolitiske malsaetninger og at der pa
den baggrund vil vere en mervardi forbundet med at anskue visse s undhedspolitiske problemstillinger 1 et
grenseoverskridende perspektiv. Der henvises 1 den forbindelse til ovennavnte omrader som f.eks. udnyttelse af ledig
behandlingskapacitet mv.

Rédet noterer sig Kommissionens intentioner om at foresla foranstaltninger vedrerende patientmobilitet 1 sit forslag til
arbejdsprogram for gennemforelsen af det kommende Handlingsprogram for Fallesskabets indsats indenfor
folkesundhed 2003-2008, herunder navnlig initiativer vedrerende informations- og erfaringsudveksling.

Herudover tilkendegiver Radet, at det ville vaere nyttigt, hvis Kommissionen snarest iverksatter en refleksionsproces pa
hejt niveau med henblik pa drefte kommende Feallesskabsinitiativer og herunder muligheden for at anvende den abne



koordinationsmetode. Kommissionen skal lobende orientere Radet og inddrage relevante ministre og negleinteressenter 1
processen.

Endelig tilkendegiver Rédet sin intention om at vende tilbage til spergsmaélet indenfor et ar.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er ikke tale om fastsattelse af bindende regler men alene om Radskonklusioner. Forslaget til Radets konklusioner
leegger op til, at Kommissionen i1 et nart samarbejde med medlemsstaterne arbejder videre med at undersoge
mulighederne for et forsterket samarbejde pa nogle udvalgte omrader, hvor dette skennes at kunne vare forbundet med
en merverdi. Dette arbejde indeberer ikke 1 sig selv nye forpligtelser for medlemsstaterne. Pa den baggrund skennes
forslaget ikke at veere i strid med hverken nerheds- eller proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.
5. Gzldende danske regler

Kriterierne i den danske lovgivning for behandling i udlandet er, at patienter med behov for hejt specialiseret behandling,
som ikke tilbydes pa danske sygehuse, har ret til at blive henvist til udenlandske sygehuse, hvor behandlingen tilbydes.
Ligeledes har patienter med livstruende kraft- og hjertesygdomme ret til henvisning til private sygehuse og sygehuse i
udlandet, hvis de ikke kan tilbydes behandling inden narmere fastsatte, korte tidsfrister. Endelig k an amterne som led i
losningen af deres sygehusopgave helt generelt henvise patienter til udlandet. Der kan ikke henvises til eksperimentel
behandling, men der har fra 1. marts 2001 veret mulighed for at henvise til forsagsmassig behandling.

Adgangen til behandling i udlandet er i 2002 udvidet yderligere i forbindelse med, at det frie sygehusvalg fra den 1. juli
ogsa vil omfatte private og udenlandske sygehuse. Herefter far alle henviste patienter med en ventetid over to maneder
saledes ret til 1 stedet at lade sig behandle 1 privat regi eller i udlandet. Det offentlige sygehusvasen er 1 den forbindelse

forpligtet til at indgd aftale med alle sygehuse, der er interesseret og kan leve op til aftalekravene vedrerende
behandlingskvalitet, pris, forsikringsspergsmal mv.

Det bemarkes, at de danske regler vedrerende patienters muligheder for at opna sygehusbehandling i udlandet vurderes
at vere 1 overensstemmelse med de generelle principper, der mitte kunne udledes af de omtalte afgerelser fra EF-
domstolen.

6. Konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmassige eller skonomiske konsekvenser for Danmark.
7. Horing

Forslaget har ikke varet udsendt til hering.

8. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vearet forelagt Folketingets Europaudvalg. Det bemarkes dog, at en feorste droftelse af
problemstillingen fandt sted under belgisk formandskab pa Rddsmedet (sundhed) den 15. november 2001.

Aktuelt notat vedrorende sundhedsfremme pé arbejdspladsen
Nyt notat
1. Indledning

Formandskabet havde oprindelig lagt op til vedtagelse af Radskonklusioner om sundhedsfremme pa arbejdspladsen,
men har nu valgt at ngjes med en orientering.

2. Formal og indhold



Formandskabets orientering ventes indholdsmaessigt at tage udgangspunkt i det forslag til Radskonklusioner,
som var forelagt i arbejdsgruppen. Teksten fastslog, at der er behov for at seette fokus pa sundhed pa
arbejdspladsen navnlig i forhold til smé& og mellemstore virksomheder og offentlige organisationer — og at man
i den forbindelse bgr laegge vaegt bade pa arbejdsmiljget og pa sundhedsfremme pa jdspladsen.

Forslaget omfattede desuden en reekke opfordringer til medlemsstaterne, herunder forslag om at udvikle
nationale strategier, opstille indikatorer og indsamle data, gennemfare informationskampagner samt at stgtte
forskningen pa omradet.

Kommissionen opfordredes blandt andet til at overveje mulighederne for at inddrage sundhed pa
arbejdspladsen i det europaeiske sundhedsovervagningssystem og i forbindelse med gennemfarelsen af det
nye handlingsprogram indenfor folkesundhed i @vrigt. Kommissionen opfordres desuden til at koordinere
feellesskabets strategier indenfor folkesundhed og arbejdsmiljg samt til at overveje mulighederne for
lovgivningsmeaessige initiativer vedreg rende sundhedsfremme pa arbejdspladsen.

Formandskabet vil i forbindelse med sin orientering muligvis gentage nogle af disse opfordringer, men der vil
altsa ikke blive tale om at bekraefte disse ved en Radsbeslutning.

3. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
Aktuelt notat vedrorende information fra formandskabet

Nyt notat

1. Indledning

Under dette informationspunkt vil Formandskabet rejse 3 spergsmdl, som man har fundet det relevant at orientere
sundhedsministrene om, nemlig forebyggelse af hjertekarsygdomme, resultaterne af formandskabets konferencer i
Madrid og Grenada samt formandskabets overvejelser vedrarende det fremtidige arbejde 1 Radet (sundhed).

2. Formél og indhold

Formandskabet havde oprindelig lagt op til vedtagelse af Radskonklusioner om forebyggelse af hjertekarsygdomme, men
har nu valgt at ngjes med en orientering. Forslaget til Radskonklusioner fastslog forebyggelse af hjerte-karsygdomme
som en betydelig sundhedsprioritet og rummede blandt andet en opfordring til Kommissionen om at prioritere dette
omrdde hejt i forbindelse med gennemferelsen af det nye handlingsprogram for folkesundhed. Det ve ntes, at
formandskabets orientering indholdsmaessigt vil laegge sig op ad konklusionsteksten.

Formandskabet vil endvidere orientere om konferencen i Madrid den 25.-26. april i Madrid om epidemiologisk
overvagning i Europa samt om konferencen i Granada den 8.-10. maj om forskning i sundhedssystemer i EU.

Endelig vil formanden redegere for sine overvejelser vedrerende det fremtidige arbejde i Radet (sundhed). Det nermere
indhold 1 disse overvejelser kendes endnu ikke, men Formandskabet har oplyst, at det spanske minister vil skrive til sine
kolleger om sagen inden Radsmedet (sundhed) den 26. juni.

3. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrerende Bioterrorisme
Nyt notat
1. Indledning og formal

P& Det Europaiske Rads mede den 19. oktober 2001 i Gent blev Radet og Kommissionen anmodet om at udarbejde et
program, der tager sigte pa at forbedre samarbejdet mellem medlemsstaterne om risikovurdering, alarm og intervention,



oplagring af materiel samt forskning, og som skal omfatte detektion og identifikation af smitsomme sygdomme og
giftige stoffer, forebyggelse og behandling af kemiske eller biologiske angreb samt udpegelse af en europzi sk
koordinator for civilbeskyttelsesforanstaltninger.

P4 Rédsmede (sundhed) den 15. november 2001 udtrykte formandskabet i form af konklusioner tilfredshed med de
foranstaltninger, der allerede er gennemfort som opfelgning pd Det Europ@iske Rdds mede i Gent, herunder bl.a. de
konkrete foranstaltninger, der er gennemfort for at styrke det europaiske net vedrerende overferbare sygdomme og
ordningen til hurtig varsling (beslutning nr. 2119/98/EF). 1 konklusione rne opfordredes medlemsstaterne og
Kommissionen endvidere til at udarbejde et overordnet samarbejdsprogram, som ngje samordnes med aktioner pd
civilbeskyttelsesomradet, og som tager hensyn til behovet for fortrolig behandling af felsomme oplysninger.

Pa den baggrund er der pa sundhedsomradet nedsat en Health Security Committee (HSC) med
deltagelse af hgjniveau reprasentanter med beslutningskompetence. HSC’s arbejdsomrade er
biologiske og kemiske angreb. HSC har igangsat "Programme of Cooperation on Preparedness and
Response to Biological and Chemical Agent Attacks”. Som led i progra r der oprettet et
krise/monitoreringscenter i Kommissionen, der er degnbemandet. Et Technical Coordination Team
(TCT) er knyttet til krisecentret.

Kommissionen forventes pd Radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002, at praesentere Rédet for arbejdet i The Health
Security Comittee og for det af det spanske formandskab stillede forslag til radskonklusioner (retlige og indre anliggener
samt civil beskyttelse) om etablering af et program til forbedring af samarbejdet indenfor Den Europaiske Union
vedrerende beskyttelse af befolkningerne imod biologiske, kemiske, radiologiske og nukleare trusl er.

2. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg i forbindelse med Radsmedet (sundhed) den 15. november
2001.

Aktuelt notat vedrerende revision af fallesskabslovgivningen om legemidler, herunder Legemiddelagenturet -
KOM (2001) 404 endelig.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleggelse af fzllesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning for sé vidt angdr human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om andring af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinarlegemidler.

Revideret notat
1. Resume

Kommissionen har den 26. november 2001 fremsat ovennavnte forslag til revision af EU-lovgivningen om leegemidler.
De 3 forslag udger et samlet reformforslag til fremme af en yderligere harmonisering af legemiddellovgivningen - pa
baggrund af erfaringerne med de nuvearende ordninger, siden de blev indfert den 1. januar 1995. Regelsettet skal
tilpasses den fremtidige videnskabelige udvikling og sterre global konkurrence samt tage h& oslash;jde for den
kommende optagelse af nye medlemslande.

Forslaget har til formal fortsat at sikre en hej sundhedsbeskyttelse gennem adgang til sikre og virksomme leegemidler af
hej kvalitet, og at medvirke til virkeliggorelsen af det indre marked for laegemidler, herunder fremme den europiske
medicinalindustris konkurrenceevne.



Revisionsforslaget omfatter forst og fremmest en effektivisering og forenkling af de forskellige systemer for
godkendelse og overvagning af leegemidler. Godkendelsesprocedurerne skal gores kortere og mere effektive. Desuden
skal overvdgningen af bivirkninger og legemiddelkontrollen skerpes. De nye opgaver vil samlet betyde, at EU’s
Agentur for Legemiddelvurdering, EMEA, fér en storre rolle 1 samarbejdet.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pa en orienterende debat af 2
vaesentlige politiske spergsmaél i relation til den fremtidige regulering: Omfanget af den centrale godkendelsesprocedure
for legemidler og sammensatningen af EMEA’s bestyrelse.

2. Indledning

Den 26. november 2001 fremlagde Kommissionen ovennavnte 3 forslag til revision af EU-lovgivningen om legemidler,
der udger et samlet reformforslag — KOM (2001) 404 endelig.

Forslaget er udarbejdet pa grundlag af Kommissionens rapport (KOM (2001) 606 endelig.) om erfaringerne med den
felles legemiddelregulering siden 1. januar 1995. Denne rapporten er udarbejdet i henhold til artikel 71 1 Radets
forordning (EQF) nr. 2309/93.

Formandsskabet har sat forslaget pa4 dagsordenen for Rédsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pa en
orienterende debat af 2 vasentlige politiske spergsmal i relation til den fremtidige regulering: Omfanget af den centrale
godkendelsesprocedure for laegemidler (dvs. arbejdsdelingen mellem EMEA og de nationale agenturer med hensyn til
henholdsvis central godkendelse og gensidig anerkendelse af markedsferingstilladelser)

og sammensatningen af EMEA’s bestyrelse.
Formandsskabet har udarbejdet en note med oplaeg til brug for debatten pé radsmedet.
3. Retsgrundlag

Forordningsforslaget har hjemmel 1 EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b, og de to direktivforslag har
hjemmel i1 EF-traktatens artikel 95. Forslagene skal vedtages af Rddet med kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen
med Europa-Parlamentet efter proceduren 1 artikel 251.

4. Formél og indhold

Kommissionens lovpakke, bestar dels af et forordningsforslag, der afloser den geeldende forordning, 2309/83 (EQF), dels
af to direktivforslag, hvor det ene forslag @ndrer de galdende regler om legemidler til humant brug som kodificeret i
direktiv 2001/83/EF, og hvor det andet forslag @ndrer de geldende regler om veterinare laegemidler som kodificeret i
direktiv 2001/82/EF.

De foreslaede @ndringer af de geeldende EU-bestemmelser om laegemidler har grundleggende til formal:
- at sikre et fortsat hejt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed,

- at virkeliggere det indre marked for leegemidler

- at tilpasse specielt de geldende procedureregler til EU’s kommende udvidelse og

- at forenkle og effektivisere de gaeldende regler.

Med henholdsvis Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
leegemiddelvurdering og med Radets direktiv nr. 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tiln@rmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter og Rédets direktiv nr. 81/851/EQF af 28. sept ember 1981 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske praparater indfertes fra 1. januar 1995 to procedurer for
godkendelse af laegemidler, nemlig henholdsvis den centrale godkendelsesprocedure og den decentrale
godkendelsesprocedure.

Den centrale procedure, der giver adgang til at markedsfore et leegemiddel i1 hele Fellesskabet, er obligatorisk for alle
leegemidler, der er udviklet efter serlige bioteknologiske fremgangsmdder. Desuden vil proceduren efter ansggerens eget
valg kunne finde anvendelse i forhold til l&egemidler, der p4 anden mide udger en vasentlig nyskabelse, eller hvortil der
knytter sig aspekter af betydelig terapeutisk interesse. T illadelse til at markedsfore et laegemiddel efter den centrale
procedure meddeles af Kommissionen efter en komitéprocedure pd grundlag af en videnskabelig vurdering foretaget af



ekspertkomiteen for humane laegemidler eller ekspertkomiteen for veterinere legemidler under Det Europeiske
Lagemiddelagentur, EMEA.

For legemidler, der ikke kan godkendes eller ikke soges godkendt efter den centrale procedure, og som enskes
markedsfort 1 mere end én medlemsstat, gelder en procedure for gensidig anerkendelse af markedsferingstilladelser
udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder (den decentrale procedure).

Forslagene indebarer 1 hovedtreek:
Den centrale godkendelsesprocedure:

* Procedurens anvendelsesomrade udvides, sidledes at den bliver obligatorisk for alle legemidler, der indeholder nye
aktive stoffer, dvs. stoffer der ikke er indeholdt i noget godkendt l&egemiddel i Fellesskabet. Det foreslas endvidere
tilladt at anvende den centrale procedure for legemidler, der ikke er "nyskabende" i egentlig forstand, men hvor det kan
veare til gavn for patienterne og samfundet, at legemidlet tillades m arkedsfert pa faellesskabsplan pd én gang.

* Der bliver adgang til for ansegeren om markedsferingstilladelse til serligt nyskabende laegemidler at ansegge om, at
behandlingen af ansegningen prioriteres i forhold til behandlingen af andre ansegninger. Imedekommes ansegningen
nedsattes den frist, der er indrommet Legemiddelagenturets ekspertudvalg til at afgive en udtalelse om ansggningen om
markedsforingstilladelse fra 210 dage til 150 dag e.

* Der dbnes mulighed for at udstede en midlertidig markedsferingstilladelse for et l&egemiddel for et &r, hvor forelobige
undersogelsesresultater viser, at legemidlet kan forventes at blive af afgerende sundhedsmaessig betydning for den
berarte patientgruppe, og hvor der samtidig vurderes at vare et rimeligt forhold mellem leegemidlets effekt og dets
bivirkninger. De n@rmere betingelser for udstedelse af mid lertidige markedsforingstilladelser skal fastsattes af
Kommissionen efter forskriftsproceduren (artikel 5-procedure).

» Forslaget indebarer, at den komiteprocedure (III b-procedure), der efter de gaeldende regler folges ved
Kommissionens beslutninger om udstedelse af markedsferingstilladelser @ndres til en rddgivningsprocedure (artikel
3-procedure) 1 de tilfeelde, hvor Kommissionen folger udtalelsen fra Laegemiddelagenturets ekspertkomité. I alle andre
tilfeelde folges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren). Fristen for med lemslandenes afgivelse af udtalelser i de
naevnte sager nedsettes fra 28 til 15 dage.

Leegemiddelagenturet (EMEA):

* Det foreslas, at hver medlemsstat fremover ikke udpeger to, men et medlem af Lagemiddelagenturets ekspertudvalg.
Det foresléds endvidere, at hver ekspertudvalg selv kan udpege op til yderligere fem medlemmer.

* Sammens&tningen af bestyrelsen for Laegemiddelagenturet foreslas endret. Efter de gaeldende regler udpeger hver
medlemsstat to medlemmer, to medlemmer udpeges af Europa-Parlamentet og to medlemmer af Kommissionen. Det
foreslas, at bestyrelsen fremover kommer til at besta af fire medlemmer udpeget af Radet, fire medlemmer udpeget af
Kommissionen, fire medlemmer udpeget af Europa-Parlamentet og fire medlemmer, der reprasenterer patient erne og
leegemiddelindustrien, udpeget af Kommissionen. Til bistand for Leegemiddelagenturets direkter etableres der samtidig
et rddgivende forum, hvor alle nationale leegemiddelmyndigheder er reprasenteret.

* Leaegemiddelagenturets ekspertudvalg for legemidler til humant brug far mulighed for pd anmodning fra WHO at
udtale sig om sikkerheden, effekten og kvaliteten af leegemidler, der udelukkende er bestemt til markedsforing i
tredjelande.

Den decentrale godkendelsesprocedure:

Forslaget opretholder principperne 1 den galdende ordning med en decentral godkendelsesprocedure for
markedsforingstilladelser til legemidler, der ikke behandles efter den centrale procedure. Den decentrale procedure
bygger péd princippet om gensidig anerkendelse. En medlemsstat kan nagte at acceptere en markedsferingstilladelse
udstedt af en anden medlemsstat, men skal i s& fald indlede en voldgiftsprocedure, hvor Kommissionen efter en
komitéprocedure og pa grundlag af en udtalelse fra et af Leegemiddelagenturets ekspertudvalg treffer afgerelse i tvisten.

Det foreliggende forslag modificerer den decentrale godkendelsesprocedure pa folgende vasentlige punkter:

* Fristen for nationale myndigheders behandling af ansegninger om markedsferingstilladelse nedsattes fra 210 til
150 dage



» Kan en medlemsstat ikke acceptere en markedsferingstilladelse udstedt af en anden medlemsstat eller et forslag fra
en anden medlemsstat til afgerelse af en ansegning indsendt til flere medlemsstater samtidigt, skal sagen, inden
voldgiftsprocedure indledes, foreleegges et nyetableret organ, Koordineringsgruppen. Koordineringsgruppen,
hvortil hvert medlemsland udpeger et medlem, skal forsege at forene de modstridende synspunkter. Lykkes dette
ikke, skal sagen overga til voldgiftsprocedure.

* En medicinalvirksomhed vil ikke l&engere kunne undga, at dets anseggning om markedsferingstilladelse bliver
genstand for voldgift ved at treekke ansegningen tilbage fra lande, der har rejst indsigelser mod ansegningen.

 Forslaget indebarer, at den komiteprocedure (III b-procedure), der efter de geldende regler folges ved
Kommissionens beslutninger i voldgiftssager @ndres til en radgivningsprocedure (artikel 3-procedure) i de
tilfeelde, hvor Kommissionen folger udtalelsen fra Leegemiddelagenturets ekspertkomité. I alle andre tilfelde
folges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren). Fristen for medlemslandenes afgivelse af udtalel ser i de
navnte sager nedsettes fra 28 til 15 dage.

Markedsforingstilladelser:

« Kravet om, at en markedsferingstilladelse skal sgges fornyet hvert femte ér, afskaffes. Samtidig skarpes kravene til
pligten til indehaveren af markedsferingstilladelsen til at indberette oplysninger om leegemidlet, herunder pligten til at
indberette bivirkninger.

* En markedsforingstilladelse bortfalder, hvis leegemidlet ikke reelt har vaeret markedsfort i 2 ar i treek.

* Medlemsstaterne og Legemiddelagenturet skal efter anmodning indremme aktindsigt 1 en udstedt
markedsforingstilladelse, 1 det for legemidlet udarbejdede produktresumé og i den af myndighederne eller
ekspertkomiteen udarbejdede evalueringsrapport med udeladelse af eventuelle fortrolige oplysninger.

* Forslaget indremmer en medlemsstat adgang til at tillade, at levnedsmiddelproducerende dyr behandles med et
leegemiddel, der ikke er godkendst til behandling af den pageldende sygdom pa naermere fastsatte betingelser, herunder at
der pa feellesskabsplan er fastsat en greensevardi for forekomsten af det stof, dyret behandles med.

* Den forenklede registreringsprocedure, der gaelder for visse homgopatiske leegemidler udvides til ogsé at omfatte
anvendelse pa levnedsmiddelproducerende dyr, séfremt der er fastsat en grensevardi i overensstemmelse med reglerne
herom for det pagaldende stof.

* Veterinere leegemidler, der efter den udstedte markedsforingstilladelse er beregnet til levnedsmiddelproducerende
dyr kan kun udleveres efter dyrlegerecept. Veterinere leegemidler, der indeholder et stof, der har veret tilladt mindre
end 7 ar i fellesskabet, skal endvidere kun kunne udleveres efter dyrlaegerecept.

Databeskyttelsesperiode:

* Efter den galdende forordning er dokumentationsmateriale (dvs. den videnskabelige dokumentation, der ligger til
grund for vurderingen af et legemiddels kvalitet, effekt og sikkerhed) beskyttet i 10 ar for legemidler, der godkendes
efter den centrale godkendelsesprocedure. For leegemidler, der godkendes efter den decentrale godkendelsesprocedure er
dokumentationsmaterialet efter direktiverne om henholdsvis l&egemidler til humant brug og veterin&a elig;re leegemidler
beskyttet 1 seks ar, idet det enkelte medlemsland kan bestemme, at materialet skal vare beskyttet i ti ar. Efter forslaget
fastsattes beskyttelsesperioden til ti ar for alle legemidler.

* Beskyttelsesperioden pé ti ar kan udvides til 11 &r, hvis der efter markedsferingen af l&egemidlet godkendes en ny
indikation for leegemidlet, som vurderes at have afgerende behandlingsmassig betydning.

* Med henblik pé at fremme udviklingen af innovative veterinere l&gemidler udvides beskyttelsesperioden pa 10 ar
med 1 ar for hver ny dyreart legemidlet omfatter, dog saledes at beskyttelsesperioden ikke kan overstige 13 ar. Det er en
betingelse, at de nye dyrearter omfattes af markedsferingstilladelsen senest 3 4r efter dennes udstedelse.

» Efter forslaget skal medlemsstaterne forbyde levnedsmidler fra dyr, der har indgdet i kliniske forseg, med mindre
medlemsstaten fastsatter en sikker tilbageholdelsestid for dyret.

Generiske lcegemidler (kopipreeparater):



* Medlemsstaterne kan ikke lovligt forhindre, at en virksomhed, der ensker at opna godkendelse af en kopi til et
allerede markedsfort legemiddel (originalpraparatet), iveerksatter kliniske forseg med leegemidlet i Europa, inden
udlgbet af originalpraparatets patentbeskyttelsesperiode.

Kontrol og inspektion af ravarer:

» Forslaget indebaerer, at myndighederne i en medlemsstat udover at fore kontrol med virksomheder, der fremstiller
leegemidler, ogsa skal fere kontrol med virksomheder, der fremstiller ravarer til legemidler.

Seerlig udlevering af ikke godkendte lcegemidler:

» Efter forslaget far en fremstiller af et ikke godkendt leegemiddel, som skal eller kan godkendes efter den centrale
godkendelsesprocedure, adgang til at udlevere laegemidlet til serlige patientgrupper, hvis leegemidlet vurderes at have
afgerende behandlingsmassig betydning. Der ma ikke tages betaling for legemidlet, medmindre den nationale
lovgivning tillader dette for saerlige tilfeeldes vedkommende. Inden udle vering pabegyndes, skal fremstilleren underrette
Laegemiddelagenturet. Agenturets ekspertudvalg for legemidler til humant brug kan vedtage henstillinger om
betingelserne for udleveringen, herunder om de patientgrupper, legemidlet ma udleveres til. Medlemsstaterne skal i den
nationale lovgivning sikre, at ekspertudvalgets henstillinger efterleves.

Reklame for visse receptpligtige lcegemidler:

» Forslaget giver virksomheder, der markedsferer receptpligtige legemidler mod AIDS, astma og kroniske bronkie- og
lungesygdomme og diabetes, adgang til at informere offentligheden om de pidgaldende leegemidler, uanset det gaeldende
forbud mod reklame for receptpligtige laegemidler. Det er en betingelse for en sadan information, at medicinindustrien pa
nationalt niveau gennemferer en ordning med selvjustits, og at opl ysningerne er i overensstemmelse med de principper
for god reklamepraksis, der fastsettes af Kommissionen efter en komiteprocedure (artikel 5-procedure). Det er endvidere
en betingelse for at give den omhandlede information, at Legemiddelagenturet informeres om indholdet af den patenkte
information, og at denne ikke pabegyndes, hvis agenturet ikke kan acceptere informationen.

5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen understreger, at forslagene har til formal:
* at harmonisere bestemmelserne om leegemidler i EU yderligere
« at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure
* at gore det nemmere og hurtigere at markedsfere innovative og generiske leegemidler i1 hele EU
« at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

Kommissionen ensker med forslagene at opretholde bade den centrale og den decentrale godkendelsesprocedure, idet
begge ordninger har bidraget til udviklingen af det indre marked for leegemidler.

Den decentrale procedure har dog ikke fungeret si effektivt som onskeligt pd grund af problemer med gensidig
anerkendelse medlemsstaterne imellem. Dette vil Kommissionen sgge at rette op pa med revisionen.

Kommissionen peger endvidere pa de fordele, der vil vaere forbundet med en udvidelse og styrkelse af den centrale
procedure. Patienterne vil f& en sikker og hurtig adgang til nye banebrydende behandlingsmuligheder, og industrien vil
opna stordriftsfordele ved en samlet godkendelse og markedsfering i hele EU.

Det er regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i overensstemmelse med naerheds- og
proportionalitetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Udtalelsen ventes at foreligge i oktober 2002.
7. Gaeldende danske regler

Lov nr. 327 af 26. juni 1975 om laegemidler implementerer geeldende EU-regler om laegemidler, jf.
lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere aendringer.



Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer:

» Radets direktiv 65/65/EQF om tilnaermelse af lovgivning om medicinske specialiteter, som kodificeret
ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler,

» Radets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om lzegemidler,
som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler,

» Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om
veterinaerleegemidler, som er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF om
oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinzerlaegemidler.

» Radets direktiv 92/28/EQF om reklame for humanmedicinske lzegemidler
EU-lovgivningen om laegemidler er endvidere gennemfgrt i dansk ret ved bl.a.:
» Bekendtgerelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsfgringstilladelse til llegemidler

» Bekendtggrelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis
(GDP) for laeegemidler

» Bekendtgarelse nr. 793 af 10. september 2001 om reklame for lasegemidler
» Bekendtgerelse nr. 7 af 8. januar 2002 om meerkning m.m. af lsegemidler.
8. Konsekvenser
Lovgivningsmeessige konsekvenser

Vedtagelse af de to direktiver i deres nuveerende udformning kraever aendring af laegemiddelloven, herunder
af lovens regler om kontrol og inspektion af virksomheder, om udlevering af ikke godkendte lazegemidler og
om reklame. Endvidere skal en raekke administrative forskrifter sendres, herunder bekendtggrelsen om
markedsfaringstilladelser til l,egemidler. E n vedtagelse af forordningen kraever ikke implementering gennem
dansk lovgivning, idet det dog i laegemiddelloven skal fastseettes, hvilke sanktioner der kan bringes i
anvendelse ved overtraedelse af forskrifterne i forordningen. En vedtagelse af forslaget vil kreeve aendringer i
lzegemiddelloven med tilhgrende bekendtggrelser. Der vil bl.a. blive tale om tilpasninger af lovens
bestemmelser om udstedelse og fornyelse af markedsfgringstilladelser. Omfan get af andringer vil afhaenge
af EU-lovgivningens endelige udformning.

@konomiske og administrative konsekvenser.

Forslagene introducerer ikke nye ordninger af administrativ karakter, men justerer og udbygger eksisterende
ordninger.

Opgivelsen af kravet om, at Laegemiddelstyrelsen skal forny en markedsfgringstilladelse for et lsegemiddel
hvert 5. ar vil pa leengere sigt mindske styrelsens ressourceforbrug. Samtidig vil kravene til en styrket
lzegemiddelovervagning, herunder krav om hyppigere indberetning af overvagningsdata stille krav om gget
ressourceanvendelse i styrelsen, ligesom styrelsens nye opgave med at kontrollere virksomheder, der
fremstiller r&arin g;varer til lzegemiddelproduktion vil vaere ressourcekraevende.

Det ma forventes, at forslagene vil indebaere, at lsegemidler i videre omfang vil blive godkendt efter den
centrale godkendelsesprocedure. | det omfang dette bliver tilfaeldet vil det indebzere en ressourcebesparelse
for Lesegemiddelstyrelsen i forhold til nationale ansggninger. Samtidig ma det forventes, at
Laegemiddelstyrelsen ma anvende flere ressourcer pa et gget antal voldgiftssager efter den decentrale
procedure.

Det ma desuden forventes, at nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for nationale myndigheders behandling
af ansggninger om markedsfaringstilladelse fra 210 til 150 dage vil medfere ggede udgifter til beredskab og
sagsstyring.



Opgivelsen af kravet om 5-arig fornyelse af en markedsfaringstilladelse vil indebaere en administrativ lettelse
for virksomhederne. Samtidig vil kravet til en hyppigere indberetning til myndighederne af overvagningsdata
indebaere en gget administrativ byrde.

Nedsaettelsen af sagsbehandlingstiden for ansegninger om markedsferingstilladelse vil indebaere
gkonomiske fordele for virksomhederne, idet nye laegemidler vil kunne markedsfgres hurtigere end tidligere.

For mindre virksomheder, der alene markedsferer lsegemidlerne i ganske fa lande, kan det vaere en
gkonomisk ulempe at skulle anvende den centrale godkendelsesprocedure for nye laegemidler.

Det er imidlertid vanskeligt at foretage et preecist skgn over de samlede gkonomiske og administrative
konsekvenser af forslagene.

Sundhedsbeskyttelsen

Forslaget forventes at indebzere, at afggrende nye behandlingsformer kan komme patienterne til gode pa et
tidligere tidspunkt end i dag. Samtidig skeerpes overvagningen af de markedsfarte lzegemidler. Forslagene
forventes derfor at have en positiv effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark savel som i EU.

9. Hering

Forslaget har bl.a. veeret til hering hos felgende organisationer og institutioner: Amtsradsforeningen,
Amternes Laegemiddelregistreringskontor, BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske
Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Den
Almindelige Danske Leegeforening, Den Danske Dyrleegeforening, Det Danske Handelskammer, De
Samvirkende Invalideorganisationer (DSI), Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Foreningen af
Parallelimportgrer af leegemidler, Frederiksberg Kommune, Helsebranchens Leverandgrforening, H:S,
Kgbenhavns Kommune, Landbrugsraadet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veteringermedicinsk
Industriforening (Vif).

Ikke alle har indsendt hgringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemeerkninger, eller kun bemaerkninger
til enkelte dele af forslaget.

Generelt er der enighed om malsaetningen med, at det fremover ggres nemmere og hurtigere at markedsfgre
lzegemidler, herunder nye leegemidler i EU - for at patienter hurtigere kan fa adgang til nye
behandlingsformer. En forudseetning er, at der fortsat sikres en ensartet hgj kvalitet og sikkerhed ved
produkterne.

Ang. den centrale procedure gar Apotekerforeningen og DSI ind for, at proceduren bliver obligatorisk for
produkter med nye aktive stoffer. Farmaceutforeningen, Vif og Lif mener derimod, at producenterne fortsat
bgr have valgfrihed mellem de 2 godkendelsesprocedurer; de 3 foreninger finder det hensigtsmaessigt at
visse af de nye stoffer vurderes centralt, men mener i gvrigt, at der fortsat i udstrakt grad bgr geres brug af
nationa le eksperter ved vurderingen af leegemiddelansagninger.

Apotekerforeningen, Farmaceutforeningen og Lif kan stgtte ordningen med hastebehandling af visse
vaesentlige laegemidler og muligheden for udstedelse af midlertidige et-arige tilladelser. DSI stgtter ordningen
med midlertidige tilladelser.

Ang. den decentrale procedure kan Lif principielt stgtte forslaget om tvungen voldgift i de tilfeelde, hvor en
medlemsstat ikke kan acceptere en godkendelse meddelt af en anden medlemsstat. Vif kan ikke stgtte
forslaget, men finder, at en virksomhed begr have adgang til at treekke en ansggning om
markedsfaringstilladelse tilbage fra lande, der ikke umiddelbart kan acceptere ansggningen.

Ang. markedsfaringstilladelser stotter Lif og Vif, at markedsferingstilladelser far gyldighed uden
tidsbegraensning, men kan ikke stotte kravet om aktiv markedsfering inden 2 ar efter en godkendelse, idet
foreningerne ikke finder, at produktionstekniske forhold, forhandlinger med myndigheder m.v. bgr have
indflydelse pa opretholdelsen af en tilladelse. Modsat gnsker Apotekerforeningen ikke tidsb egraensningen
afskaffet, og Farmaceutforeningen kan tilslutte sig bortfald af markedsferingstilladelser, som ikke udnyttes.

Ang. databeskyttelsesperioden kan bade Farmaceutforeningen, Vif og Lif stegtte en harmonisering af
beskyttelsestiden til 10 ar. Lif finder, at en effektiv beskyttelse af dokumentationsmateriale er et vigtigt
incitament  til udvikling af nye produkter og behandlingsmuligheder. En forlaengelse af




databeskyttelsesperioden fra 6 til 10 ar vil give forskningsbaserede laegemiddelvirksomheder bedre
muligheder for at genindvinde deres forsknin gsinvesteringer. Lif gnsker, at beskyttelsesperioden for en nu
vigtig anvendelse af et godkendt stof udvides fra et til tre ar. Forbrugerradet onsker, at forbrugerne gennem
kopiprodukter far adgang til billigere medicin. Vif finder, at den yderligere databeskyttelse pa et ar, der er
forbundet med udvidelsen af godkendelsen til at omfatte en ny dyreart, ikke bgr veere betinget af, at
godkendelsen af den ny dyreart finder sted senest 3 ar efter den oprindelige tilladelse. Vif mener, at
betingelsen bgr vaere 8 ar.

Ang. specialudlevering kan Apotekerforeningen, DSI, Lif og Leegeforeningen stgtte, at denne udlevering af
lzegemidler fgr godkendelsen, sker i et formaliseret feelles regi.

De gvrige harte parter har ikke haft bemeaerkninger til forslaget.
10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg i forbindelse med Radsmgde (Indre marked,
Forbruger og Turisme) den 27. september 2001. Orienteringen til udvalget blev givet pa grundlag af de
forelgbige oplysninger fra Kommissionen, fgr dens endelige forslag var offentliggjort.

Grundnotat er fremsendt til Europaudvalget den 18. marts 2002.

Aktuelt notat vedrgrende direktiv om traditionelle plantelaegemidler (naturmedicin - KOM (2002) 1
endelig.

Nyt notat
1. Resumé

Den 17. januar 2002 fremlagde Kommissionen forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om @ndring af direktiv
2001/83/EF om traditionelle planteleegemidler - (KOM (2002) 1 endelig).

Med forslaget skal gennemferes en specifik regulering af betingelserne for markedsfering af traditionelle
planteleegemidler med det formél at ege brugernes sikkerhed og at lette produkternes markedsfering i det indre
marked.

En ny regulering omfatter en forenklet registreringsprocedure med mere lempelige dokumentationskrav. Produkternes
sikkerhed kreves ikke dokumenteret gennem videnskabelige undersogelser og kliniske forsgg, men sikkerheden kan 1
stedet dokumenteres ved litteraturhenvisninger eller gennem ekspertudtalelser der dokumenterer, at produkterne har
varet anvendt medicinsk igennem en lengere arraekke.

Direktivforslaget leegger op til en bedre udnyttelse af den europaiske ekspertise pd omréadet, idet der foreslas nedsat et
nyt udvalg for plantelegemidler under EU’s Agentur for Legemiddelvurdering (EMEA).

Et forste mede om forslaget har veret aftholdt 1 Radets arbejdsgruppe den 10. juni 2002.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Rddsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pa en forste droftelse.
2. Indledning

Kommissionen fremlagde direktivforslaget den 17. januar 2002.

Forslaget er sat pd dagsordenen for Radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 med henblik pa en forste droftelse.
3. Retsgrundlag

Direktivforslaget har hjemmel 1 EF-traktatens artikel 95, og det skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal 1 feelles
beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren 1 artikel 251.

4. Formal og indhold



Direktivforslaget er udarbejdet som en sendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler.

Ifolge direktiv 2001/83/EF mi et legemiddel kun forhandles inden for EU-omrddet, hvis der er udstedt en
markedsforingstilladelse til produktet pd grundlag af de harmoniserede krav, der er fastsat i1 direktiv 2001/83/EF. I
overensstemmelse med disse krav skal en ansegning om markedsferingstilladelse bl.a. indeholde resultaterne af
videnskabelige undersogelser og forsgg til belysning af legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. Dokumentation 1
form af undersogelser og forseg til belysning af sikkerhed og virkning kan dog udelades, hvis legemidlets sikkerhed og
virkning kan dokumenteres ved udferlig henvisning til offentliggjort videnskabelig litteratur. Det skal gennem
henvisning til litteraturen kunne pavises, at det eller de stoffer, der indgar i1 legemidlet, har vaeret almindelig anerkendt
til medicinsk anvendelse 1 mindst 10 &r.

For plantelegemidler, hvorved forstas laegemidler, der som aktive indholdsstoffer indeholder en eller flere planter eller
tilberedninger af disse, f.eks. planteekstrakter, udtraek m.m., er det 1 mange tilfelde ikke muligt at opfylde de krav til
dokumentation, der i almindelighed stilles i forbindelse med godkendelse af lagemidler. Dette gaelder savel
dokumentation, der tilvejebringes gennem kliniske forseg og andre undersegelser, som dokumentation i form af
systematisk litteraturhenvisning. Gennemforelse af kliniske forseg vil ofte vaere for omkostningskraevende for de sma og
mellemstore virksomheder, der normalt producerer disse varer, og videnskabelig litteratur er ikke offentliggjort 1 et
tilstreekkelig stort og systematisk omfang til at kunne dokumentere en almindelig anerkendt medicinsk anvendelse, der
samtidig kan dokumentere laegemidlets sikkerhed og effekt.

Dette har betydet, at reglerne om godkendelse af planteleegemidler varierer fra den ene medlemsstat til den anden. Det
foreliggende forslag, der er udarbejdet pa opfordring fra Radet og Europa-Parlamentet, har til forméal dels at fjerne disse
forskelle, dels at sikre brugernes sundhedsbeskyttelse.

Forslaget indeberer bl.a.:

Der etableres en forenklet registreringsprocedure, hvorefter myndighederne 1 et medlemsland, hvor et traditionelt
plantelegemiddel enskes markedsfort, skal godkende (registrere) planteleegemidlet, safremt det opfylder felgende
kriterier:

3. legemidlet er udelukkende bestemt til anvendelse pé indikationer, der i almindelighed ikke kreever diagnosticering
eller overvagning af en laege

3. legemidlet indtages oralt eller gennem inhalering eller er til udvortes brug

3. indsendelse af bibliografisk dokumentation eller ekspertudtalelser, der dokumenterer, at laegemidlet eller et
tilsvarende laegemiddel har haft en medicinsk anvendelse i Fellesskabet i mindst 30 ar eller i Feellesskabet 1
mindst 15 ar og udenfor Fellesskabet i mindst 15 ar.

3. en bibliografisk dokumentation, der godtger, at legemidlet ikke er skadeligt ved forskriftsmassig anvendelse, og
at der er belaeg for at antage, at legemidlet har effekt.

3. planteleegemidlet opfylder de krav, der efter EU-lovgivningen stilles til legemidlers fremstilling og kvalitet.

Den forenklede registreringsprocedure kommer dog kun i betragtning, hvor det ikke er muligt at pavise legemidlets
sikkerhed og virkning ved udferlig henvisning til offentliggjort videnskabelig litteratur om almindelig anerkendt
anvendelse som beskrevet 1 direktiv 2001/83/EF. Proceduren finder heller ikke anvendelse pa produkter, der opfylder
betingelserne for markedsfering af homeopatiske leegemidler.

Pé etiketten samt ved reklamering for et traditionelt planteleegemiddel skal det angives, at der er tale om et traditionelt
planteleegemiddel, hvor legemidlets virkning mod den anferte indikation ikke er klinisk dokumenteret, men
udelukkende baseret pa lang tids anvendelse og erfaring.

Ved vurderingen af en ansegning om registrering af et plantelegemiddel, skal myndighederne 1 anseggerlandet tage
hensyn til en eventuel registrering foretaget af myndighederne i en anden medlemsstat.

Der nedsettes et udvalg for planteleegemidler under Det Europeiske Agentur for Laegemiddelvurdering (EMEA). Hver
medlemsstat udpeger et medlem af udvalget. Hvert medlem, der udpeges pa baggrund af den pdgaldendes erfaring med
vurdering af plantelaegemidler, repraesenterer den udpegende kompetente nationale myndighed.



Udvalget for plantelegemidler skal udarbejde en liste over plantestoffer. Listen skal for hvert optaget stof indeholde
oplysninger om behandlingsindikation, styrke, administrationsveje og andre forhold, der er nedvendige for en sikker
anvendelse af det padgeldende stof. Omfatter en ansegning om registrering af et plantelegemiddel et stof, der er optaget
pd den omhandlede liste, er det ikke nedvendigt at indsende bibliografisk dokumentation for stoffets medicinske
anvendelse i en arraekke eller for stoffets sikkerhed og effekt.

Udvalget skal endvidere udarbejde monografier for planter. Monografien for det enkelte plantelegemiddel vil indeholde
en detaljeret beskrivelse af plantelaegemidlet, herunder oplysning om bestanddele, kliniske oplysninger, farmakologiske
egenskaber og bibliografiske henvisninger. Monografierne vil lette myndighederne i1 arbejdet med at vurdere
anseggninger om registrering af traditionelle plantelegemidler. Indehaveren af en registrering til et planteleegemiddel er
forpligtet til at &endre registreringsmaterialet, sdledes at dette lever op til kravene i den til enhver tid geeldende monografi
for det pageldende produkt.

5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har bl.a. anfort folgende:

"Hovedformélet med dette udkast til direktiv er en harmonisering af de retlige rammer for traditionelle plantelaegemidler,
og det er derfor baseret pd EF-traktatens artikel 95. Da de forskelle, der i gjeblikket findes mellem de forskellige
medlemsstater, udger en hindring for disse varers frie bevegelighed inden for Fellesskabet, synes en vis harmonisering
pé europzisk plan nedvendig og i overensstemmelse med subsidiaritet sprincippet. Udkastet til direktiv er begranset til
bestemmelser, som anses for absolut nedvendige for at opnd en tilstreekkelig harmoniseringsgrad og samtidig sikre den
fulde beskyttelse af folkesundheden, og det er derfor ogsa i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet."”

Det er regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er 1 overensstemmelse med narheds- og
proportionalitetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.
7. Gzldende danske regler

Naturleegemidler, herunder plantelegemidler, er 1 dansk ret reguleret i legemiddelloven og en raekke bekendtgerelser
udstedt i henhold til loven.

Efter § 15, stk. 2, i legemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere @&ndringer fastsatter
indenrigs- og sundhedsministeren regler om udstedelse af en markedsforingstilladelse til naturlegemidler. De nermere
regler om naturlegemidler er fastsat i bekendtgerelse nr. 790 af 21. september 1992, som @&ndret ved bekendtgerelse nr.
573 af 5. juli 1995. Efter bekendtgerelsen skal dokumentatione n for legemidlets uskadelighed og effekt ved den
angivne indikation ske 1 form af henvisning til europzisk eller nordamerikansk videnskabelig litteratur.
Lagemiddelstyrelsen kan dog, nar der er tale om traditionelle, her i landet almindeligt kendte og lenge anvendte
naturleegemidler undlade at krave bibliografisk dokumentation.

8. Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Gennemforelse af direktivet i dansk ret krever @ndring af bekendtgerelsen om naturlegemidler.
Okonomiske og administrative konsekvenser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de plantelaegemidler, der er godkendt som naturleegemidler her 1
landet pd grundlag af videnskabelig bibliografisk dokumentation ikke falder ind under det foresldede direktiv. Disse
leegemidler opfylder allerede kriterierne for tilladelse til markedsfering efter bestemmelsen 1 direktiv 2001/83/EF om
almindelig anerkendt anvendelse pa det medicinske omrade. Derimod vil de plantele ;gemidler, der er godkendt alene i
kraft af deres her 1 landet almindeligt kendte og lange anvendelse, vaere omfattet af bestemmelserne 1 direktivet. For
disse legemidlers vedkommende vil der skulle indsendes bibliografisk dokumentation for deres sikkerhed og deres
medicinske anvendelse gennem en leengere arrekke.

Direktivet vil i almindelighed gere det lettere for virksomhederne at dokumentere planteleegemidlernes sikkerhed og
virkning. Specielt vil det blive veasentligt lettere for virksomhederne at udarbejde ansegninger om registrering, nér
udvalget for plantelegemidler under Legemiddelagenturet har udarbejdet en liste over plantestoffer og monografier for



planteleegemidlerne. Harmoniseringen af de krav, der stilles til godkendelse af plantele gemidler, vil betyde et sterre
marked for fremstillerne af de omhandlede leegemidler. Der ma samtidig forventes en @get konkurrence pa markedet for
traditionelle plantelaegemidler.

Lagemiddelstyrelsen vil 1 forbindelse med ikrafttredelsen af ordningen f& en egget arbejdsbyrde med vurdering af, i
hvilket omfang allerede markedsforte plantelegemidler lever op til direktivets regler. Pa lengere sigt vil
Laegemiddelstyrelsens arbejde med vurdering af ansegninger om godkendelse af planteleegemidler blive lettet,
efterhdnden som de enkelte plantestoffer optages pd den falles liste, og der udarbejdes monografier over de enkelte
midler.

Forslaget skennes ikke at have konsekvenser for kommunerne og amtskommunerne.
Sundhedsbeskyttelsen

Harmoniserede markedsforingsbetingelser for naturlegemidler forventes at have en positiv effekt pa
beskyttelsesniveauet i Danmark og i hele Feellesskabet.

9. Hering
Forslaget har bl.a. varet til hering hos folgende organisationer og institutioner:

BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hejskole (DFH), Dansk Handel & Service, Dansk
Industri, Dansk Medicin Industri, Det Danske Handelskammer, De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI),
Forbrugerrddet, Foreningen af Parallelimporterer af laegemidler, Helsebranchens Leveranderforening,
Lagemiddelindustriforeningen, MEGROS, Foreningen af Medicingrossister, Den Almindelige Danske Lageforening,
Dansk Farmaceutforening, Dansk Sygeplejerdd, Farmakonomforeningen, Amtsrddsforeningen 1 Danmark,
Kommunernes Landsforening, Kebenhavns Kommune, Frederiksberg Kommune, H:S Hovedstadens Sygehusfallesskab,
Amternes Legemiddelregistreringskontor I/S, Landsorganisationen Natursundhedsriddet, SundhedsRadet, Dansk Selskab
for Orthomolekyler Medicin, Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstielse, Borgerrettighedsbeveagelsen May Day og
Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter.

Ikke alle har indsendt heringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemarkninger eller kun bemarkninger til enkelte
forhold 1 direktivforslaget. De 6 natursundhedsorganisationer - Landsorganisationen Natursundhedsradet,
SundhedsRédet, Dansk Selskab for Orthomolekyler Medicin, Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstéelse,
Borgerrettighedsbevagelsen May Day og Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter — har overvejende samme in ing
og bemarkninger til forslaget. Deres bemaerkninger er samlet under forkortelsen (NSO).

Generelle bemcerkninger:

Generelt kan Dansk Sygeplejerad, Diabetesforeningen under DSI, Handelskammeret, Helsebranchens
Leveranderforening og NSO tilslutte sig en harmonisering af planteleegeomradet. Helsebranchens Leveranderforening
mener dog, at det kan skabe forvirring hos forbrugerne, nar der, foruden kosttilskud og registrerede naturlegemidler,
indferes en 3. produktgruppe, samt at dette kan pavirke konkurrencesituationen for helsekost branchen.

Forbrugerrddet kan ikke ga ind for forslaget, som radet mener overvejende tager hensyn til producenterne, og ikke
forbrugerne. Radet finder det vigtigt, at al behandling af sygdom s& vidt muligt baseres pd dokumenteret virkning - og
det forventer, at den foresldede lempelse af dokumentationskravene vil forvarre det problem, at forbrugerne allerede i
dag betaler dyrt for legemidler, de ikke kender virkningen af, og som kan ver e sundhedsskadelige.

Lageforeningen pépeger, at producenternes mulighed for at fa et plantepraeparat forbundet med en bestemt indikation
kan vere med til at give forbrugerne en fejlagtig opfattelse af, at traditionelle planteleegemidler kan sidestilles med
egentlige leegemidler. Dette geelder selv om planteprodukterne skal maerkes med, at deres virkning ikke er klinisk
dokumenteret.

Ang. betegnelsen "plantestoffer"” finder DFH, at ordet "droger" er det fagligt korrekte udtryk.

Ang. samarbejde opfordrer Handelskammeret til, at samarbejdet styrkes mellem de forskellige organer for
legemiddelregistrering og -overvagning.

Ang. direktivets produktomrdde ser flere (Handelskammeret, Helsebranchens [everanderforening og NSO) gerne, at det
kommer til at dekke et bredere produktomrdde. NSO finder, at det ber omfatte alle traditionelt anvendte legemidler,
dvs. ikke kun planteprodukter, men ogsa (rene eller blandings-) produkter med indholdsstoffer fra dyr eller mineraler.




Samtidig finder NSO det onskeligt, om de nye bestemmelser ogsd ; kunne komme til at gelde for traditionelle
leegemidler til dyr.

Bemcerkninger til indforelse af en ny forenklet registreringsprocedure:

Ang. de forskellige procedurer kan Apotekerforeningen tilslutte sig, at den forenklede procedure kun kommer i
betragtning, hvis der ikke kan udstedes tilladelse efter den strengere procedure. Apotekerforeningen og DFH mener, at
planteleegemidler — af hensyn til folkesundheden — burde udelukkes fra at blive markedsfort som kosttilskud, idet disse
produkter kun gennem krav til fremstilling mv. kan fa en acceptabel kvalitet pa niveau med g;gemidler.

Ang. dokumentationskravene finder DFH og NSO, at de md fremstd mere entydige 1 direktivteksten. Som felge af den
hidtidige manglende videnskabelige interesse pd dette omrdde finder NSO, at formuleringerne "Bibliografisk
dokumentation" og "ekspertudtalelser" ma specificeres.

Ang. kravet om 30 ars medicinsk anvendelse mener DFH ikke, at 30 ar er nok; der ma kreeves mindst 100 ér for at
anvendelsen kan betragtes som traditionel. Handelskammeret opfordrer til, at det begrundes nermere, hvorfor kravet lige
skal vaere 30 dr, og ikke fx 20 eller 40 ar.

Ang. kravet om geografisk anvendelse (enten mindst 30 ar inden for EU eller mindst 15 dr inden for EU og mindst 15 ar
uden for EU) finder DFH, at der ber ske en nermere pracisering af omradet, fx at dokumentation for samme anvendelse
foreligger inden for et storre geografisk eller flere geografiske omrader. NSO er af den opfattelse, at det er for svaert at
dokumentere 15 eller 30 ars medicinsk anvendelse inden for EU — netop fordi disse laegemidler ikke har haft en
registreringsordning. Betingelsen vil medfere udelukkelse af praeparater med oprindelse uden for EU — fX etniske
medicinske laegemidler fra Kina og andre lande med gamle traditioner. NSO mener derfor, at en lang og sikker periode
af medicinsk anvendelse uden for EU burde vare tilstreekkelig dokumentation.

Ang. kvalitetskravene peger NSO pd. at det er umuligt at standardisere planteprodukter, fordi planter er underlagt
kemiske variationer, som bl.a. er betinget af s&son eller geografisk oprindelse.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrorende medicinsk udstyr

Nyt notat

1. Indledning

P4 mede mellem medlemslandenes eksperter for medicinsk udstyr 1 Madrid den 17.-18. januar 2002 enedes deltagerne
om, at der var behov for et s®t ridskonklusioner, som fremhaever betydningen af medicinsk udstyr for folkesundheden,
samt gor opmarksom pa vigticheden af den igangvarende gennemgang af direktiverne om medicinsk udstyr.

Udkast til radskonklusioner om medicinsk udstyr blev behandlet i Radets arbejdsgruppe for legemidler og medicinsk
udstyr den 22. maj 2002. Mgdet 1 arbejdsgruppen forte til, at formandskabet har foretaget enkelte &ndringer i teksten
med henblik pa en anden og sidste behandling i arbejdsgruppen den 11. juni 2002.

Det spanske formandskab har sat punktet pa dagsordenen pd det kommende rddsmgde med henblik pa vedtagelse.

2. Retsgrundlag

Forslaget til radskonklusioner om medicinsk udstyr har ikke en juridisk bindende karakter, men skal ses indenfor
rammerne af fellesskabsreguleringen af medicinsk udstyr, som er fastsat i Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning af aktive, implantable medicinske anordninger, Rédets
direktiv 93/42/E@QF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27.
oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

3. Formal og indhold




Ifolge det spanske formandskab er hensigten med konklusionerne ferst og fremmest at fremhave den store betydning,
medicinsk udstyr har for folkesundheden, samt at ggre opmaerksom pa vigticheden af Kommissionens igangvarende

evaluering af direktiverne om medicinsk udstyr.

I det reviderede udkast indeholder konklusionerne en ra&ekke erkleringer, hvori vigticheden af medicinsk udstyr for
folkesundheden, borgernes livskvalitet og for handicappedes muligheder for fuld deltagelse i samfundslivet anerkendes.

I konklusionerne fremhaeves vigticheden af in vitro-diagnostisk udstyr i overvagningen og diagnostiseringen af
forskellige medicinske tilstande, herunder smitsomme sygdomme, og det anerkendes, at udstyrssektoren adskiller sig fra
leegemiddelsektoren og derfor kreever en seerskilt regulering, der bade tilgodeser patientsikkerheden og giver tilpas fri
adgang til markedsforing af produkterne.

Desuden fremhaves vigtigheden af gget samarbejde mellem medlemsstaterne, Kommissionen og i forhold til tredjelande
og internationale organisationer i forbindelse med implementeringen af direktiverne. I den forbindelse fremhaeves serligt
samarbejde omkring kriterier for udpegning af bemyndigede organer, markedsovervagning, klinisk afprgvning samt
retningslinier for indgriben ved uenskede handelser med medicinsk udstyr.

I konklusionerne hilses den igangvarende proces med evaluering af direktiverne om medicinsk udstyr velkommen.
Tilsvarende hilses Kommissionens meddelelse af 15. november 2001 om forbedret patientinformation og sikkerhed i
forbindelse med brystimplantater velkommen.

Medlemsstaterne opfordres til at treeffe de nodvendige foranstaltninger i forhold til at sikre passende og korrekt brug af
medicinsk udstyr, idet der tages hejde for:

3. behovet for at sikre beherig uddannelse i1 brug og vedligeholdelse af udstyret i1 lyset af det medicinske udstyrs
stigende kompleksitet

3. behovet for at sikre beherig viden og dokumentation i1 forbindelse med serligt kritiske medicinske procedurer

3. behovet for at sikre beherig opfelgning pa patientbehandlingen

Endelig opfordres Kommissionen til at praesentere de konkrete policy-konklusioner, som vil blive resultatet af den
igangvearende evaluering af direktiverne om medicinsk udstyr, og Kommissionen opfordres til at koordinere indsatsen og
udvekslingen af information mellem medlemsstaterne med henblik pa at sikre en sammenhaengende implementering af
udstyrsdirektiverne.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget til radskonklusioner om medicinsk udstyrs betydning for folkesundheden er fremsat af det spanske
formandskab.

Der er i det hele tale om erkleringer, som falder inden for rammerne af den felles EU-regulering af sikkerheden og
kvaliteten af medicinsk udstyr pa det europeiske marked.

For sd vidt angar opfordringerne til medlemslandene om at stille ressourcer til radighed for at optimere sikkerheden ved
den praktiske anvendelse af udstyret, er det fremhavet, at der er alene er tale om opfordringer til en indsats pd omrader
med klar national kompetence.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Da der er tale om forslag til rddskonklusioner, som fremsattes af formandskabet, skal der ikke ske en foreleggelse for
Europa-Parlamentet.

6. Geldende danske regler

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr er en rammelov, der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastseette de regler. der er negdvendige for at gennemfore og anvende direktiverne om medicinsk udstyr.

Disse direktiver er implementeret i dansk ret ved Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 89 af 4. februar 2000 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendteerelse nr. 105 af 27. februar 2002 om
medicinsk udstyr.




7. Konsekvenser

En vedtagelse af rddskonklusionerne vil ikke kraeve @&ndringer 1 den danske lovgivning om medicinsk udstyr.

En vedtagelse af radskonkusionerne vil ikke have statsfinansielle konsekvenser, ligesom forslaget ikke skeonnes at fi
gkonomiske konsekvenser for amter og kommuner eller samfundsekonomiske konsekvenser i gvrigt.

8. Horing

Der er ikke gennemfert en hering, da der endnu ikke foreligger et endeligt forslag til rddskonklusioner om medicinsk
udstyr.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrerende implementering/ revision af direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

Revideret notat

1. Indledning

Det spanske formandskab har som dagsordenpunkt 12 for Radsmede (sundhed) den 26. juni 2002 sat emnet
"Implementering/revision af direktiverne om medicinsk udstyr".

Punktet ventes at indeholde en orientering fra Kommissar Errki Likkanen (industri) om status for Kommissionens
igangvaerende evaluering af direktiverne om medicinsk udstyr.

Kommissionen har saledes fredag den 7. juni 2002 offentliggjort en endelig rapport over virkemaden og effektiviteten af
direktiverne om medicinsk udstyr. Rapporten vil tage udgangspunkt i hoveddirektivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr
men vil ligeledes omhandle specialdirektiverne 90/385/EQF om aktive, implantable medicinske anordninger og direktiv
98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Medlemsstaterne blev den 7. marts 2002 prasenteret for et udkast til rapporten. Medlemsstaterne har indgaende dreftet
rapportudkastet, herunder senest pa made 1 Kommissions ekspertgruppe om medicinsk udstyr den 29.-30. april 2002 med
deltagelse af repreesentanter fra medlemsstaterne, Kommissionen, bemyndigede organer, standardiseringsorganisationer
og industrien. Konklusionerne fra droftelserne er ifelge Kommissionen blevet indarbejde t 1 den endelige rapport.

2. Retsgrundlag

Grundlaget for udarbejdelsen af rapporten er artikel 11. stk. 4. 1 Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr, der palegger Kommissionen at udarbejde den omhandlede rapport.

3. Formal og indhold

Rapporten om direktiverne om medicinsk udstyr indeholder en tilbundsgdende gennemgang af det samlede EU-
regelkompleks, der udggres af direktiverne om medicinsk udstyr.

Rapportens hovedkonklusion er, at direktiverne om medicinsk udstyr udger en passende retlig ramme i forhold til sikring
af bade patientsikkerhed og teknologisk innovation. Samtidig er der dog enkeltomrader, hvor der er basis for
forbedringer, og rapporten papeger derfor disse problemomrader og fremkommer med konkrete handlepunkter i form af
forslag til a&endringer i regelsattet eller forslag til aendret praksis i forbindelse med implementering en.

Kommissionen forventes pa bagerund af rapporten at fremkomme med forslag til initiativer 1 forbindelse med udpegning
og overvagning af bemyndigede organer, omklassificering af medicinsk udstyr, krav til klinisk dokumentation og
kvalitetssikring samt medlemsstaternes overvagning af markedet for medicinsk udstyr.




Ifolge Kommissionen vil initiativerne hovedsagelig laegge vagt pd en forbedret implementering og administration af
reglerne, pracisering af eksisterende krav og bedre koordination mellem myndighederne. Dog forventes det, at der ogsd

pa enkelte punkter vare behov pa egentlige retlige &ndringer af direktiverne.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionens rapport beskaftiger sig efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse med spgrgsmal, som ligger
inden for rammerne af den felles EU-regulering af medicinsk udstyr pa det europeiske marked.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Idet rapporten er blevet offentlieggjort den 7. juni 2002 foreligger der ingen udtalelse fra Europa-Parlamentet.

6. Geldende danske regler

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr er en rammelov. der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette de regler, der er ngdvendige for at gennemfere og anvende direktiverne om medicinsk udstyr.

Disse direktiver er implementeret i dansk ret ved Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, Sundhedsministeriets bekendtgorelse nr. 89 af 4. februar 2000 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 105 af 27. februar 2002 om
medicinsk udstyr.

7. Konsekvenser

I det omfang rapporten munder ud i forslag til konkrete &ndringer 1 direktiverne om medicinsk udstyr, og disse vedtages,
vil endringerne skulle implementeres i den danske lovgivning om medicinsk udstyr.

Det kan endvidere forventes, at forslag til @endringer 1 medlemsstaternes praksis i1 forbindelse med den praktiske
administration af direktiverne, kan munde ud i konkrete @ndringer 1 Laegemiddelstyrelsens praktiske forvaltning af
omradet.

8. Horing

Der vil blive gennemfert horing af relevante myndigheder og organisationer, idet omfang rapporten munder ud i
konkrete retlige &endringsforslag.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har tidlicere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg i forbindelse med rddsmede (sundhed) den 15.
november 2001.

Aktuelt notat vedrerende punktet eventuelt:

Nyt notat

1. Indledning

Under punktet eventuelt forventes Formandskabet at orientere om et initiativ vedrerende vold mod kvinder og om et
samarbejdsprojekt for hospitaler i EU og en rakke udviklingslande om bekempelse af AIDS. Kommissionen har
tilkendegivet, at man agter at orientere om resultaterne af G10-gruppens arbejde pa laegemiddelomradet.

2. Formil og indhold

Formandskabet vil orientere om underskrivelsen i april 2002 af en rammeaftale om etablering af et hospitalsnetveerk,
som har til formal at etablere et samarbejde mellem hospitaler i EU, USA og en raekke udviklingslande med henblik pa at
sikre en bedre behandling til AIDS-patienter. Blandt EU’s medlemsstater deltager indtil videre Frankrig som den
oprindelige initiativtager til netvaerket samt Italien, Portugal, Luxembourg og Spanien




Endvidere har de spanske ministre for undervisning, justits-, indre anliggender og sundhed blandt andet pd baggrund af
konferencen for ligestillingsministre den 15. februar 2002 1 Santiago de Compostela forelagt en note om

erfaringsudveksling og ’best practice’ i bekaempelsen af vold mod kvinder.

Endelig vil Kommissionen orientere om arbejdet 1 G10-gruppen — en tenketank pa leegemiddelomradet bestdende af
blandt andre kommissarerne Byrne og Liikanen samt udvalgte ministre og representanter fra leegemiddelindustrien.
Gruppen udsendte i februar udsendte en rapport med anbefalinger til den fremtidige regulering mv. pa omradet.

3.Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagerne har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg




