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Dagsordenspunkt 10: Revision af feellesskabslovgivningen om laegemidler, herun-
der Leegemiddelagenturet — KOM (2001) 404 endelig)

a) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastlaeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning for sa vidt angar human- og veteri-
narmedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk agentur for lzegemiddel-
vurdering. (2001/0252 (COD)). Andret forslag (KOM/2002/0735 endelig udg.)

b) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om &endring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.
(2001/0253 (COD)). Andret forslag (KOM(2003) 163 endelig).

c) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om endring af direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinaeriaegemidler.
(2001/0254 (COD)). Andret forslag (KOM(2003) 163 endelig).

Revideret notat.

1. Indledning

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

Forslaget er udarbejdet pa grundlag af Kommissionens rapport (KOM (2001) 606 ende-
lig) om erfaringerne med den faelles lezgemiddelreguiering siden 1. januar 1995. Denne
rapport er udarbejdet i henhold til artike! 71 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93.

Europa-Parlamentet vedtog sin 1. udtalelse om reformforslaget den 23. oktober 2002.
Pa baggrund af Europa-Parlamentets udtalelse har Kommissionen besluttet helt eller
delvist at imadekomme omkring 100 af Europa-Parlamentets ca. 175 zendringsforslag.
Kommissionen har fremsat et aendret forslag til forordningen af 10. december 2002
(KOM/2002/0735 endelig) og eendrede forslag til zendring af de 2 direktiver af 3. april
2003 (KOM(2003) 163 endelig).

Ved radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 og radsmadet (beskaeftigelse, socialpoli-
tik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 havde ministrene en
orienterende debat om enkelte politiske spergsmal i relation til den fremtidige regule-
ring. P4 rddsmede (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den
2.-3. juni 2003 blev opnaet politisk enighed om forordningen og direktivet om humane
leegemidier.

Feelles holdning vedrarende det samlede reformforslag forventes vedtaget pé et snar-
ligt radsmade.
2. Retsgrundiag



Forordningsforsiaget har hjemmel i EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b,
og de to direktivforslag har hjemmel i EF-traktatens artikel 95. Forslagene skal vedta-
ges af Radet med kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet
efter proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold

Kommissionens samlede reformforsiag bestar dels af et forordningsforslag, der aflgser
den geeldende forordning, 2309/83 (EQF), dels af to direktivforsiag, hvor det ene for-
slag eendrer de gaeldende regler om laegemidler til humant brug som kodificeret i direk-
tiv 2001/83/EF, og hvor det andet forslag andrer de gaeldende regler om veterinaere
leegemidler som kodificeret i direktiv 2001/82/EF.

De foreslaede aendringer af de gaeldende EU-bestemmelser om laegemidier har grund-
laeggende til formal:
e at sikre et fortsat hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed,
e atvirkeliggare det indre marked for laagemidler
e at tilpasse specielt de gaeldende procedureregler til EU’'s kommende udvideise
og
o atforenkle og effektivisere de geeldende regler.

Med henholdsvis Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlzeggelse
af fzellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaerme-
dicinske leegemidler og om oprettelse af et europaeisk agentur for lizgemiddelvurdering
og med Rédets direktiv nr. 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnaermelse af lovgivning
om medicinske specialiteter og Radets direktiv nr. 81/851/EQF af 28. september 1981
om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om veterinaermedicinske
praeparater indfgrtes fra 1. januar 1995 to procedurer for godkendeise af laegemidier,
nemlig henholdsvis den centrale godkendelsesprocedure og den decentrale godken-
delsesprocedure.

Den centrale procedure, der giver adgang til at markedsfare et laegemiddel i hele Fael-
lesskabet, er obligatorisk for alle laegemidler, der er udviklet efter seerlige bioteknologi-
ske fremgangsmader. Desuden vil proceduren efter ansggerens eget valg kunne finde
anvendelse i forhold til lzegemidler, der pa anden made udger en vaesentlig nyskabel-
se, eller hvortil der knytter sig aspekter af betydelig terapeutisk interesse. Tilladelse til
at markedsfgre et laagemiddel efter den centrale procedure meddeles af Kommissio-
nen efter en komitéprocedure pa grundlag af en videnskabelig vurdering foretaget af 2
ekspertkomiteer under Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMEA): Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler og Udvalget for Veterinzerizegemidler.

For leegemidler, der ikke kan godkendes eller ikke sages godkendt efter den centrale
procedure, og som gnskes markedsfart i mere end én medlemsstat, gaelder en proce-
dure for gensidig anerkendelse af markedsfaringstiliadelser udstedt af medlemsstater-
nes kompetente myndigheder (den decentrale procedure).



Forslagene — omfattet af Kommissionens forslag fra november 2001 oq andrede for-

slag af henholdsvis 10. december 2002 (forordningen) og 3. april 2003 (de 2 direktiver)

- indebzerer i hovedtraek falgende:

Den centrale godkendelsesprocedure:

Procedurens anvendelsesomrade udvides, saledes at den bliver obligatorisk for
alle leegemidler, der indeholder nye aktive stoffer, dvs. stoffer der ikke er inde-
holdt i noget godkendt leegemiddel i Fzellesskabet. Det foreslas endvidere tilladt
at anvende den centrale procedure for laegemidier, der ikke er "nyskabende” i
egentlig forstand, men hvor det kan vaere til gavn for patienterne og samfundet,
at lzegemidlet tillades markedsfart pa faellesskabsplan pa én gang.

Der bliver adgang til for ansegeren om markedsferingstilladelse til szerligt ny-
skabende laegemidler at ansgge om, at behandlingen af ansggningen priorite-
res i forhold til behandlingen af andre ansggninger. Imgdekommes ansagnin-
gen nedseettes den frist, der er indrommet Laegemiddelagenturets ekspertud-
valg til at afgive en udtalelse om ansggningen om markedsfgringstilladelse fra
210 dage til 150 dage.

Der abnes mulighed for at udstede en midlertidig markedstaringstilladelse for et
leegemiddel for et &r, hvor forelgbige undersagelsesresultater viser, at laagemid-
let kan forventes at blive af afgerende sundhedsmaessig betydning for den be-
rerte patientgruppe, og hvor der samtidig vurderes at veere et rimeligt forhold
mellem leegemidlets effekt og dets bivirkninger. De naermere betingelser for ud-
stedelse af midlertidige markedsfaringstilladeiser skal fastsaettes af Kommissi-
onen efter forskriftsproceduren (artikel 5-procedure).

Der indfares krav om, at afslag pa ansegninger om markedsfaringstilladelse, og
begrundelsen herfor, skal offentliggares.

Der dbnes mulighed for gebyrnedsaettelse og/eller udszettelse for behandling af
ansggninger om markedsfgringstilladelse indgivet af sma og mellemstore virk-
somheder.

Forslaget indebzerer, at den komiteprocedure (Il b-procedure), der efter de
geeldende regler foiges ved Kommissionens beslutninger om udstedelse eller
neegtelse af udstedelse af markedsfgringstilladelser endres til en forvaltnings-
procedure (artikel 4-procedure). Fristen for medlemslandenes afgivelse af udta-
lelser i de naevnte sager nedsaettes fra 28 til 15 dage.

Laegemiddelagenturet (EMEA):

Sammensaetningen af bestyrelsen for Leegemiddelagenturet foreslas aendret.
Efter de gaeldende regler udpeger hver medlemsstat to medlemmer, to med-
lemmer udpeges af Europa-Parlamentet og to medlemmer af Kommissionen.
Det foreslas, at bestyrelsen skal besta af 15 mediemmer udpeget af Radet i
samrad med Europa-Parlamentet fra en liste opstillet af Kommissionen. Denne
liste skal indeholde et vaesentligt starre antal kandidater end de 15 medlemmer,
der skal udpeges samt en repraesentant for Kommissionen. Blandt de udpege-
de mediemmer skal veere repraesentation fra industrisammensiutninger (2), pa-
tientorganisationer (1), laegeorganisationer (1) og sygesikringorganer (1). Til bi-



stand for Laegemiddelagenturets direkter etableres der samtidig et radgivende
forum, hvor alle nationale lsegemiddelmyndigheder er repraesenteret.

Det foreslas, at udpegningen af mediemmer til de to ekspertudvalg under Lee-
gemiddelagenturet varetages af agenturets eksekutivdirektgr. Hvert land udpe-
ger 5 personer til hvert af de 2 udvalg; blandt disse udpeger direkteren 1 med-
lem pr. land med det formal at sikre flerfaglighed i de 2 udvalg.
Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for leegemidler til humant brug far mulig-
hed for efter anmodning fra WHO at udtale sig om sikkerheden, effekten og
kvaliteten af leegemidler, der udelukkende er bestemt til markedsfering i tredje-
lande.

Den decentrale godkendelsesprocedure:

Forslaget opretholder principperne i den gaeldende ordning med en decentral godken-
delsesprocedure for markedsfgringstilladelser til ilsgemidler, der ikke behandles efter
den centrale procedure. Den decentrale procedure bygger pa princippet om gensidig
anerkendelse. En medlemsstat kan nzegte at acceptere en markedsforingstilladelse
udstedt af en anden mediemsstat, men skal i sa fald indlede en voldgiftsprocedure,
hvor Kommissionen efter en komitéprocedure og pa grundlag af en udtalelse fra et af
Laegemiddelagenturets ekspertudvalg treeffer afgerelse i tvisten.

Det foreliggende forsiag modificerer den decentrale godkendelsesprocedure pa fol-
gende veesentlige punkter:

Fristen for nationale myndigheders behandling af ansggninger om markedsfa-
ringstilladelse nedsaettes fra 210 til 150 dage

Kan en medlemsstat ikke acceptere en markedsferingstilladelse udstedt af en
anden mediemsstat eller et forslag fra en anden medlemsstat til afgorelse af en
ansggning indsendt til flere medlemsstater samtidigt, skal sagen, inden vold-
giftsprocedure indledes, foreleegges et nyetableret organ, Koordineringsgrup-
pen. Koordineringsgruppen, hvortil hvert medlemsland udpeger et medlem, skal
forsgge at forene de modstridende synspunkter. Lykkes dette ikke, skal sagen
overga til voldgiftsprocedure.

En medicinalvirksomhed vil ikke lzengere kunne undga, at dets ansagning om
markedsfaringstilladelse bliver genstand for voldgift ved at traekke ansggningen
tilbage fra lande, der har rejst indsigelser mod ansggningen.

Forslaget indebeerer, at den komiteprocedure (Il b-procedure), der efter de
geeldende regler feiges ved Kommissionens beslutninger i voldgiftssager send-
res til en radgivningsprocedure (artikel 3-procedure) i de tilfaelde, hvor Kommis-
sionen fglger udtalelsen fra Laegemiddelagenturets ekspertkomité. | alle andre
tilfeelde folges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren). Fristen for med-
lemslandenes afgivelse af udtaleiser i de naevnte sager nedseettes fra 28 til 15
dage. .

Markedsforingstilladelser:

Kravet om, at en markedsfaringstilladelse skal sgges fornyet hvert femte ar, fo-
reslas afskaffet. Efter en fornyelse har markedsferingstilladelsen ubegraenset
gyldighed. Samtidig skaerpes kravene til pligten til indehaveren af markedsfa-
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ringstilladelsen til at indberette oplysninger om Iaegemidlet, herunder pligten til
at indberette bivirkninger.

En markedsfaringstilladelse bortfaider, hvis leegemidiet ikke reelt har vaeret
markedsfert i 3 ar i traek. ("Sun-set-klausul”). Hermed undgas den administrati-
ve byrde, der er forbundet med at oprethoide sadanne tilladelser. Den kompe-
tente myndighed kan dog dispensere fra denne bestemmelse under seerlige
omstaendigheder og af hensyn til folkesundheden.

Medlemsstaterne og Laegemiddelagenturet skal efter anmodning indremme
aktindsigt i en udstedt markedsforingstilladelse, i det for l=egemidlet
udarbejdede produktresumé og i den af myndighederne eller ekspertkomiteen
udarbejdede evalueringsrapport med udeladelse af eventuelle fortrolige
bphsageiendrammer en medlemsstat adgang til at tillade, at levnedsmiddelpro-
ducerende dyr behandles med et leegemiddel, der ikke er godkendt til behand-
ling af den pagaeldende sygdom pa neermere fastsatte betingelser, herunder at
der péa feellesskabsplan er fastsat en greenseveerdi for forekomsten af det stof,
dyret behandles med.

Den forenklede registreringsprocedure, der geelder for visse homgopatiske
lzzgemidler  udvides til  ogsd at omfatte anvendelse pa
levnedsmiddelproducerende dyr, safremt der er fastsat en granseveerdi i
overensstemmelse med reglerne herom for det pagzeldende stof.

Veteringere laegemidier, der efter den udstedte markedsfaringstilladelse er be-
regnet til levnedsmiddelproducerende dyr kan kun udleveres efter dyrlaegere-
cept. Veterinaere leegemidler, der indeholder et stof, der har vaeret tilladt mindre
end 7 ar i feellesskabet, skal endvidere kun kunne udleveres efter dyrlaegere-
cept.

Databeskyttelsesperiode:

Efter den gaeldende forordning er dokumentationsmateriale (dvs. den videnska-
belige dokumentation, der ligger til grund for vurderingen af et lsegemiddels
kvalitet, effekt og sikkerhed) beskyttet i 10 ar for laegemidler, der godkendes ef-
ter den centrale godkendelsesprocedure. For lsegemidler, der godkendes efter
den decentrale godkendelsesprocedure er dokumentationsmaterialet efter di-
rektiverne om henholdsvis laegemidier til humant brug og veterinzere laegemid-
ler beskyttet i seks ar, idet det enkelte mediemsland kan bestemme, at materia-
let skal vaere beskyttet i ti ar. Efter forslaget fastszettes beskyttelsesperioden til
ti ar for alle lsegemidler.

Beskyttelsesperioden pa ti ar kan udvides til hgjst 11 ar, hvis der i lgbet af de
otte forste ar af tidrsperioden godkendes en ny indikation for laegemidiet, som
vurderes at have afgerende behandlingsmeessig betydning.

Med henblik pa at fremme udviklingen af innovative veterinzere lsegemidler ud-
vides beskyttelsesperioden pd 10 ar med 1 ar for hver ny dyreart laegemidiet
omfatter, dog séledes at beskyttelsesperioden ikke kan overstige 13 ar. Det er
en betingelse, at de nye dyrearter omfattes af markedsfaringstilladelsen senest
3 ar efter dennes udstedelse.



Efter forsiaget skal medlemsstaterne forbyde levnedsmidler fra dyr, der har ind-
gaet i kliniske forsgg, med mindre medlemsstaten fastsaetter en sikker tilbage-
holdelsestid for dyret.

Generiske lazgemidler (kopipreeparater)og parallelimporterede laegemidler:

Medlemsstaterne kan ikke loviigt forhindre, at en virksomhed, der gnsker at op-
nd godkendelse af en kopi til et allerede markedsfort lazgemiddel (originalprae-
paratet), ivaerksaetter kliniske forseg med laegemidlet i Europa, inden udigbet af
originalpraeparatets patentbeskyttelsesperiode.

Der indferes krav om, at en parallelimportar, der ikke er indehaver af markeds-
faringstilladeisen, og som importerer et leegemiddel fra en anden medlemsstat,
skal underrette indehaveren af markedsfaringstilladelsen og den kompetente
myndighed i importmediemsstaten om, at han agter at foretage denne import.

Kontrol og inspektion:

Efter forslaget ma virksomheder ikke offentliggere oplysninger om lsegemiddel-
overvagning uden Leegemiddelagenturets samtykke

Forslaget indebaerer, at myndighederne i en medlemsstat udover at fare kontrol
med virksomheder, der fremstiller lzzgemidler, ogsa skal fare kontrol med virk-
somheder, der fremstiller ravarer til leegemidler.

Forslag om at Laegemiddelagenturets samordning mv. af lsegemiddelovervag-
ningen skal finansieres af det offentlige, ikke af virksomhederne.

Seerlig udlevering af ikke godkendte laegemidler:

Efter forslaget far en fremstiller af et ikke godkendt lsegemiddel, som skal eller
kan godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure, adgang til at udleve-
re lzegemidiet til szerlige patientgrupper, hvis lzegemidlet vurderes at have afge-
rende behandlingsmeessig betydning. Der ma ikke tages betaling for leegemid-
let, medmindre den nationale lovgivning tillader dette for seerlige tilfaeldes ved-
kommende. Inden udlevering pabegyndes, skal fremstilleren underrette Laege-
middelagenturet. Agenturets ekspertudvalg for laegemidler til humant brug kan
vedtage henstillinger om betingelserne for udleveringen, herunder om de pati-
entgrupper, leegemidlet ma udleveres til. Medlemsstaterne skal i den nationale
lovgivning sikre, at ekspertudvalgets henstillinger efterleves. Hvis der oprettes
et program for specialudievering af et laegemiddel, serger producenten for, at
de patienter, der har adgang til lazgemidiet, fortsat har adgang til det i perioden
mellem en godkendelse og den reelle markedsfgring.

Reklame for visse receptpligtige laegemidler:

Forslaget giver virksomheder, der markedsfarer receptpligtige laegemidier mod
AIDS, astma og kroniske bronkie- og lungesygdomme og diabetes, adgang til at
informere offentligheden om de pageeidende izegemidler, uanset det gaeldende
foroud mod reklame for receptpligtige leegemidler. Det er en betingelse for en
sadan information, at medicinindustrien pa nationalt niveau gennemfarer en
ordning med selvjustits, og at oplysningerne er i overensstemmelse med de
principper for god reklamepraksis, der fastseettes af Kommissionen efter en
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komiteprocedure (artikel 5-procedure). Det er endvidere en betingelse for at gi-
ve den omhandlede information, at Lasgemiddelagenturet informeres om ind-
holdet af den pataenkte information, og at denne ikke pabegyndes, hvis agentu-
ret ikke kan acceptere informationen.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har bl.a. anfgrt folgende:

"De foreslaede foranstaltninger har til formal:

- at harmonisere bestemmelserne om lsegemidler i EU yderligere

- at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

- at gore det nemmere og hurtigere at markedsfgre innovative og generiske laage-
midler i hele EU

- at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

De sakaldt "nye" godkendelsesprocedurer, der blev indfert i 1995, har bidraget til gen-
nemfarelsen af et indre marked for leegemidler, men selv om der er gjort fremskridt, har
det vist sig, at der er mangler i procedurerne. | henhold til revisionsrapporten om god-
kendelsesprocedurerne skal de eksisterende ordninger forbedres og pa nogle omrader
endres mere gennemgribende. Det erkendes navnlig, at den centraliserede procedure
fungerer tilfredsstiliende, og at det vil vaere nyttigt at udvide dens anvendelsesomrade
til ogsa at omfatte andre produkter, bade for at forbedre patienternes adgang til laege-
midler og for at skabe stordriftsfordele for virksomhederne.

Det erkendes, at den decentraliserede procedure er forbundet med betydelige fordele i
form af valgfrihed, men disse fordele begreenses i nogen grad af, at det ikke er lykke-
des at fa ordningen til at fungere effektivt pa grundlag af gensidig anerkendelse mellem
et betydeligt antal medlemsstater.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt an-
tals vedkommende er ikke-F&U-intensive virksomheder, navnlig virksomheder, der
koncentrerer sig om deres egne nationale markeder, og virksomheder, der beskeeftiger
sig med fremstilling af generiske udgaver af eksisterende produkter. De bestadende
ordninger opfylder pa nuveerende tidspunkt ikke alle behovene i disse sektorer af me-
dicinalindustrien.

Det er afgarende for EU, at der fastlaegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig
vis beskytter folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel medicinal-
industri. Medicinalindustrien er en strategisk sektor for EU, men der er tegn pa, at den i
det forlgbne arti er blevet mindre konkurrencedygtig sammenlignet med USA, og at
den vokser mere uregelmaessigt i EU end i USA og Japan. Arsagerne til denne udvik-
ling er komplekse, men virksomhedernes effektive konkurrenceevne pavirkes i det
mindste til en vis grad af den lovgivning, der geelder pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i labet af det nzaeste arti bliver en raekke nye lande
medlemmer. | princippet ligger der i udvideisen det ngdvendige potentiale til en generel



forbedring af den europeeiske industris konkurrenceevne, men det vil veere et vigtigt
skridt i retning af en forbedring af konkurrenceevnen at fierne de mangler, der er pape-
get i de eksisterende procedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskveerdigt at opretholde ligevaegten mellem den centraliserede og den
decentraliserede godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - om end ikke i
samme omfang - bidraget til udviklingen af et indre marked for laegemidler med stor
sikkerhed for mennesker og dyr. Ved hjeelp af de nye teknologier fremstilles der
imidlertid avancerede lzegemidler, som bar godkendes centralt.”

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

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin forste udtalelse om reformforslaget den 23. oktober
2002. Udtalelsen omfatter omkring 175 aendringsforslag.

Europa-Parlamentets udtalelse indeholder bl.a. felgende om centrale elementer i for-
ordningen:

Europa-Parlamentet kan stotte Kommissionens forslag om, at anvendelsesomradet for
den centrale godkendelsesprocedure bliver obligatorisk for alle leegemidler med et ind-
hold af nye aktive stoffer.

Europa-Parlamentet kan ogsa ga ind for en afskaffelse af det generelle krav om, at en
markedsfaringstilladelse til et lzzgemiddel skal fornyes hvert femte ar, idet Europa-
Parlamentet dog foreslar, at der fortsat skal gaelde et krav om, at en markedsfaringstil-
ladelse skal fornyes 1 gang efter den farste 5-arige markedsfaringsperiode. Herefter
skal en markedsfaringstilladelse have ubegreenset gyldighed, under forudsaetning af at
myndighederne under den Igbende overvagning vurderer, at laegemidlet er sikkert.

Til Kommissionens forslag om EMEA’s ekspertudvalg - hvor Kommisssionen har fore-
slaet, at hver mediemsstat kun udpeger 1 mediem (ikke 2 som i dag) til hvert udvaig —
foreslar Europa-Parlamentet den eendrede udpegningsprocedure, at hver medlemsstat
foreslar 5 personer med ekspertise pa omradet, og blandt disse udpeger EMEA’s ek-
sekutivdirektar 1 medlem fra hver medlemsstat.

Med hensyn til sammensaetningen af bestyrelsen for EMEA har Europa-Parlamentet
det eendringsforslag, at bestyrelsen kommer til at besta af 15 medlemmer udpeget af
Radet i samrad med Europa-Parlamentet, og 1 medlem fra Kommissionen. Blandt
medlemmerne foreslas 2 repraesentanter fra industrivirksomheder og 1 repraesentant
fra henholdsvis patient-, leege- og sygesikringsside.

| Kommissionens 1. forslag om at en markedsferingstilladelse bortfalder, hvis et laege-
middel ikke reelt har vaeret markedsfert i 2 ar i treek, den sakaldte "sun-set-klausul”,
foreslar Europa-Parlamentet fristen sendret til 3 ar i traek.



Europa-Parlamentet har ogsa aendringsforsiag til Kommissionens forslag om at ikke-
godkendte lagemidler, som skal eller kan godkendes efter den centrale godkendel-
sesprocedure, vil kunne udleveres til szerlige patientgrupper, hvis det vurderes at have
afgerende behandlingsmzessig betydning for dem. Europa-Parlamentet foresiar bl.a.,
at producenterne skal sikre, at de pageaeldende patienter ogsa far adgang til det nye
leegemiddel i tidsrummet mellem en godkendelse og den reelle markedsfaring.

Angaende forholdet mellem lzegemidlets fordele og risici foreslar Europa-Parlamentet,
at der skelnes mellem virkninger pa patienten og (ugnskede) virkninger pa miljget.

6. Gaeldende danske regler
Lov nr. 327 af 26. juni 1975 om leegemidler implementerer gaeldende EU-regier om
leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere sndringer.

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer:

- Radets direktiv 65/65/EQF om tilnsermelse af lovgivning om medicinske specialite-
ter, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lazegemidler,

- Rédets direktiv 75/319/E@F om indbyrdes tilneermelse af mediemsstaternes lovgiv-
ning om leegemidier, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemid-
ler,

- Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om veterineeriaegemidler, som er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for veterinaeriae-
gemidler.

- Radets direktiv 92/28/EQF om reklame for humanmedicinske laegemidler

- Dele af Kommissionens direktiv 2000/37/EF om aendring af kapitel VI a, laegemid-
delovervagning, i Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilneermelse af med-
lemsstaternes lovgivning om veterinzerizzgemidler og Kommissionens direk-
tiv2000/38/EQF om aendring af kapite! V a, l&egemiddelovervagning, i Radets direk-
tiv 75/319/EQF om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om lae-
gemidler

- dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af
god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske forseg med lsegemidler til human
brug

EU-lovgivningen om lzegemidler er endvidere gennemfart i dansk ret ved bl.a.:

- Bekendtgerelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsferingstilladelse til lsegemid-
ler

- Bekendtgarelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god
distributionspraksis (GDP) for laegemidler

- Bekendtggrelse nr. 793 af 10. september 2001 om reklame for laegemidler

- Bekendtgerelse nr. 7 af 8. januar 2002 om maerkning m.m. af laegemidler
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- Bekendtggrelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bivirkningsovervagning af leegemidier.

7. Konsekvenser

Lovaivningsmeaessige konsekvenser

Vedtagelse af de to direktiver i deres nuvaerende udformning kraever zendring af laege-
middeiloven, herunder af lovens regler om kontrol og inspektion af virksomheder, om
udlevering af ikke godkendte laegemidler og om reklame. Endvidere skal en raekke ad-
ministrative forskrifter &ndres, herunder bekendtgareisen om markedsferingstilladelser
til lzzgemidler. En vedtagelse af forordningen kraever ikke implementering gennem
dansk lovgivning, idet det dog i leegemiddelloven skal fastseettes, hvilke sanktioner der
kan bringes i anvendelse ved overtreedelse af forskrifterne i forordningen. En vedtagel-
se af forslaget vil kraeve endringer i l&@gemiddelloven med tilharende bekendtgarelser.
Der vil bl.a. blive tale om tilpasninger af lovens bestemmelser om udstedelse og forny-
else af markedsforingstilladelser. Omfanget af &ndringer vil afhaenge af EU-
lovgivningens endelige udformning.

Jkonomiske og administrative konsekvenser.
Forslagene introducerer ikke nye ordninger af administrativ karakter, men justerer og

udbygger eksisterende ordninger.

Opgivelsen af kravet om, at Leegemiddelstyrelsen skal forny en markedsferingstilladel-
se for et laegemiddel hvert 5. ar vil pa leengere sigt mindske styrelsens ressourcefor-
brug. Samtidig vil kravene til en styrket la2agemiddelovervagning, herunder krav om
hyppigere indberetning af overvagningsdata stille krav om gget ressourceanvendelse i
styrelsen, ligesom styrelsens nye opgave med at kontrollere virksomheder, der fremstil-
ler ravarer til liegemiddelproduktion vil vaere ressourcekraevende.

Det ma forventes, at forslagene vil indebzere, at leegemidler i videre omfang vil blive
godkendt efter den centrale godkendelsesprocedure. | det omfang dette bliver tilfeeldet
vil det indebaere en ressourcebesparelse for Laeagemiddelstyrelsen i forhold til nationale
ansggninger. Samtidig ma det forventes, at Leegemiddelstyrelsen 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 markedsferingstilladelse fra 210 til 150
dage vil medfare ggede udgifter til beredskab og sagsstyring.

Opgivelsen af kravet om 5 arig fornyelse af en markedsferingstilladeise vil indebzere en
administrativ lettelse for virksomhederne. Samtidig vil kravet til en hyppigere indberet-
ning til myndighederne af overvagningsdata indebaere en eget administrativ byrde.

Nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for ansggninger om markedsferingstilladelse vil

indebaere gkonomiske fordele for virksomhederne, idet nye laegemidlier vil kunne mar-
kedsfares hurtigere end tidligere.
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For mindre virksomheder, der alene markedsfarer lssgemidlerne i ganske fa lande, kan
det veere en gkonomisk ulempe at skulle anvende den centrale godkendelsesprocedu-
re for nye faegemidier.

Det er imidlertid vanskeligt at foretage et praecist sken over de samlede gkonomiske 0g
administrative konsekvenser af forslagene.

Sundhedsbeskytteisen

Forslaget forventes at indebeere, at afgerende nye behandlingsformer kan komme pa-
tienterne til gode pa et tidligere tidspunkt end i dag. Samtidig skaerpes overvagningen
at de markedsfarte lzzgemidler. Forslagene forventes derfor at have en positiv effekt pa
beskyttelsesniveauet i Danmark savel som i EU.

8. Horing

Kommissionens forslag af 26. november 2001 har vaeret til hgring hos falgende organi-
sationer og institutioner: Amtsradsforeningen, Amternes Laegemiddelregistreringskon-
tor, BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hojskole, Dansk
Farmaceutforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri,
Den Almindelige Danske Leegeforening, Den Danske Dyrleegeforening, Det Danske
Handelskammer, De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI), Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimporterer af laegemidler, Frederiksberg
Kommune, Helsebranchens Leverandgrforening, H:S, Kebenhavns Kommune, Land-
brugsraadet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veterinaermedicinsk Industrifor-
ening (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 malszetningen med, at det fremover gares nemmere og
hurtigere at markedsfgre laegemidler, herunder nye laegemidler i EU - for at patienter
hurtigere kan fa adgang til nye behandlingsformer. En forudsaetning er, at der fortsat
sikres en ensartet hoj 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 bar have valgfrihed mellem de 2 godkendel-
sesprocedurer; de 3 foreninger finder det hensigtsmaessigt at visse af de nye stoffer
vurderes centralt, men mener i gvrigt, at der fortsat i udstrakt grad bar geres brug af
nationale eksperter ved vurderingen af leegemiddelansagninger.

Apotekerforeningen, Farmaceutforeningen og Lif kan statte ordningen med hastebe-
handling af visse vaesentlige lzzgemidler og muligheden for udstedelse af midlertidige
et-arige tilladelser. DS statter ordningen med midlertidige tilladelser.

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

Ang. markedsforingstilladelser stotter Lif og Vif, at markedsferingstilladelser far gyl-
dighed uden tidsbegraensning, men kan ikke stotte kravet om aktiv markedsforing in-
den 2 ar ( 2 &r i Kommissionens 1. forslag og eendret til 3 ar i Kommissionens andrede
forslag) efter en godkendelse, idet foreningerne ikke finder, at produktionstekniske for-
hold, forhandlinger med myndigheder m.v. bgr have indflydeise pa opretholdelsen af
en tilladelse. Modsat onsker Apotekerforeningen ikke tidsbegreensningen afskaffet, og
Farmaceutforeningen kan tilslutte sig bortfald af markedsferingstilladelser, som ikke
udnyttes.

Ang. databeskyttelsesperioden kan bade Farmaceutforeningen, Vif og Lif stette en
harmonisering af beskyttelsestiden til 10 ar. Lif finder, at en effektiv beskyttelse af do-
kumentationsmateriale er et vigtigt incitament til udvikling af nye produkter og behand-
lingsmuligheder. En forleengeise af databeskyttelsesperioden fra 6 til 10 ar vil give
forskningsbaserede leegemiddelvirksomheder bedre muligheder for at genindvinde
deres forskningsinvesteringer. Lif onsker, at beskytteisesperioden for en ny vigtig an-
vendelse af et godkendt stof udvides fra et til tre ar. Forbrugerradet ensker, at forbru-
gerne gennem kopiprodukter far adgang til billigere medicin. Vif finder, at den yderlige-
re databeskytteise pa et ar, der er forbundet med udvidelsen af godkendeisen til at
omfatte en ny dyreart, ikke bor vaere betinget af, at godkendelsen af den ny dyreart
finder sted senest 3 ar efter den oprindelige tilladelse. Vif mener, at betingelsen bar
veere 8 ar.

Ang. specialudlevering kan Apotekerforeningen, DSI, Lif oq Laegeforeningen stotte, at
denne udlevering af laegemidler far godkendeisen, sker i et formaliseret faelles regi.

Ang. laegemiddelovervdgning udtrykker bade Forbrugerradet og Lif tilfredshed med den
styrkede overvagning.

Ang. reklame ser Lif meget gerne, at medicinalvirksomheder far mulighed for at infor-
mere om receptpligtig medicin direkte til visse patientgrupper. Modsat advarer Apote-
kerforeningen, Farmaceutforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet og Lze-
geforeningen imod en sadan liberalisering. Disse organisationer finder, at det fortsat
kun skal veere lzeger - der som uvildige eksperter - radgiver om behandling med re-
ceptpligtige leegemidler.

Ang. receptkrav til veterinaere laegemidler finder Vif det uheldigt, at et laegemiddel med
et virksomt stof, der har veeret anvendt mindre end 7 ar i feellesskabet, kun kan udleve-

res efter dyrleegerecept. Efter foreningens opfattelse vil dette forslag forvride konkur-
rencen.

De ovrige harte parter har ikke haft bemaerkninger til forslaget.
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9. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering pd mode den
21. september 2001 (forelabig orientering for Kommissionens endelige forslag var of-
fentliggjort), den 21. juni og den 29. november 2002.

Forordningen og forslaget til direktiv om humane leegemidier har veeret forelagt Folke-
tingets Europaudvalget den 28. maj 2003 til forhandlingsoplaeg. P4 samme mede blev

forslaget til direktiv om veterinaere Ia2gemidler forelagt til orientering.

Grundnotat er fremsendt til Europaudvalget den 19. marts 2002.

Dagsordenspunkt 11: Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om aendring af direktiv 2001/83/EF om traditionelle plantelaegemidler.
(KOM (2002) 1 endelig. Andret forslag KOM 2003/0161 endelig udg.)

Revideret notat.

1. Indledning

Den 17. januar 2002 fremlagde Kommissionen forslag til Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv om zendring af direktiv 2001/83/EF om traditionelle plantelsegemidler -
(KOM (2002) 1 endelig).

Europa-Parlamentet vedtog sin farste udtalelse om direktivforsiaget den 21. november
2002. Pa baggrund af Europa-Parlamentets udtaleise har Kommissionen besluttet heit
eller delvist at imadekomme omkring halvdelen af Europa-Parlamentets 27 &ndrings-
forslag. Kommissionen har fremsat et aendret forslag til direktivet af 9. april 2003
(KOM/2003/0161 endelig udg.)

Med forslaget skal gennemfares en specifik regulering af betingelserne for markedsfg-
ring af traditionelle plantelaegemidler med det formal at ege brugernes sikkerhed og at
lette produkternes markedsfgring i det indre marked.

En ny regulering omfatter en forenklet registreringsprocedure med mere iempelige do-
kumentationskrav. Produkternes sikkerhed kraeves ikke dokumenteret gennem viden-
skabelige undersggelser og kliniske forse@g, men sikkerheden kan i stedet dokumente-
res ved litteraturhenvisninger eller gennem ekspertudtalelser der dokumenterer, at pro-
dukterne har vaeret anvendt medicinsk igennem en laengere arreekke.

Direktivforslaget leegger op til en bedre udnyttelse af den europaeiske ekspertise pa

omrédet, idet der foreslas nedsat et nyt udvalg for plantelaegemidler under EU’s Agen-
tur for Leegemiddelvurdering.
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P& radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 var direktivorsiaget sat pa dagsordenen
med henblik pa en orienterende draftelse. Forslaget ventes behandlet som a-punkt pa
et kommende radsmgde med henblik pa formel vedtagelse af feelles holdning.

2. Retsgrundiag

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

3. Formaél og indhold
Direktivforsiaget er udarbejdet som en aendring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.

Ifelge direktiv 2001/83/EF ma et laegemiddel kun forhandles inden for EU-omradet, hvis
der er udstedt en markedsfaringstilladelse til produktet pa grundlag af de harmonisere-
de krav, der er fastsat i direktiv 2001/83/EF. | overensstemmeise med disse krav skal
en ansggning om markedsfaringstilladelse bl.a. indeholde resultaterne af videnskabeli-
ge undersogelser og forsgg til belysning af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.
Dokumentation i form af undersggelser og forseg til belysning af sikkerhed og virkning
kan dog udelades, hvis leegemidiets sikkerhed og virkning kan dokumenteres ved ud-
farlig henvisning til offentliggjort videnskabelig litteratur. Det skal gennem henvisning til
litteraturen kunne pavises, at det eller de stoffer, der indgar i leegemidlet, har veeret
almindelig anerkendt til medicinsk anvendelse i mindst 10 ar.

For plantelzegemidler, hvorved forstas {zegemidler med aktive indholdsstoffer af en eller
flere planter/plantedele, er det i mange tilfaelde ikke muligt at opfylde de krav til doku-
mentation, der i almindelighed stilies i forbindelse med godkendelse af laegemidier.
Dette geelder savel dokumentation, der tilvejebringes gennem kliniske forseg og andre
undersggelser, som dokumentation i form af systematisk litteraturhenvisning. Gennem-
forelse af kliniske forseg vil ofte veere for omkostningskraevende for de sma og mel-
lemstore virksomheder, der normalt producerer disse varer. Desuden er videnskabelig
litteratur ikke offentliggjort i et tilstraekkelig stort og systematisk omfang til at kunne do-
kumentere en almindelig anerkendt medicinsk anvendelse, som samtidig kan doku-
mentere laagemidlets sikkerhed og effekt.

Dette har betydet, at reglerne om godkendeise af planteleegemidler varierer fra den
ene medlemsstat til den anden. Det foreliggende forslag, der er udarbejdet pa opfor-
dring fra Radet og Europa-Parlamentet, har til formal at fijerne disse forskelle med hen-
blik pa at lette produkternes markedsfaring i det indre marked. Forslaget har samtidig
det formal at forbedre forbrugernes sundhedsbeskyttelse.

Forslaget — omfattet af Kommissionens forslag fra januar 2002 oq aendrede forslag af
april 2003 - indebeerer i hovedtraek falgende:

e En afgraensning af direktivets anvendelsesomrade
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Forslaget omfatter traditionelle plantelaegemidler, dvs. lsegemidier med aktive ind-
holdsstoffer af en eller flere planter eller sammensaetninger af disse. Produkter med
indhold af ikke-plantebaserede vitaminer og mineraler kan ogsa omfattes, forudsat at
de ikke-plantebaserede stoffers sikkerhed er veldokumenteret og understotter de akti-
ve plantebestanddeles virkning.

e Etablering af en forenklet registreringsprocedure
Med forslaget skal myndighederne i et mediemsland, hvor et traditionelt plantelaege-
middel enskes markedsfgrt, godkende (registrere) plantelaegemidlet, safremt det opfyl-
der en raekke betingelser, herunder:
e At planteproduktet udelukkende er bestemt til anvendelse pa indikationer, der i
almindelighed ikke kraever diagnosticering eller overvagning af en laege
e At planteproduktet skal indtages oralt, gennem inhalering eller er til udvortes
brug
e At der om planteproduktet er indsendt bibliografisk dokumentation eller eks-
pertudtalelser, der dokumenterer, at leegemidlet eller et tilsvarende laegemiddel
har veeret anvendt medicinsk i mindst 30 ar, herunder mindst 15 ar i Fellesska-
bet. (Som en undtagelse vil et planteprodukt, der har vaeret anvendt under 15 ar
i Feellesskabet, ogsé kunne blive omfattet af proceduren — pa visse betingelser.
| disse tilfeelde skal den medlemsstat, der behandler ansagningen, bl.a. fore-
lzegge den til vurdering for Udvalget for Planteleegemidier, jf. nedenfor)
¢ At der om planteproduktet er indsendt en bibliografisk dokumentation, der godt-
ger, at lzzgemidlet ikke er skadeligt ved forskriftsmaessig anvendelse, og at der
er grundlag for at antage, at leegemidlet har effekt
e At planteproduktet opfylder de krav, der efter EU-lovgivningen stilles til laege-
midlers fremstilling, kvalitet og laegemiddelovervagning.

Den forenklede registreringsprocedure kommer dog kun i betragtning, hvor det ikke er
muligt at pavise laegemidlets sikkerhed og virkning ved udferlig henvisning til offentlig-
gjort videnskabelig litteratur om almindelig anerkendt anvendelse som beskrevet i di-
rektiv 2001/83/EF. Proceduren finder heller ikke anvendelse pa produkter, der opfylder
betingelserne for markedsfering af homgopatiske lzegemidier.

Med den nye procedure bliver det muligt at fa et produkt registreret med mere end én
naermere angivet indikation.

Nar et traditionelt plantelaegemiddel er godkendt til markedsfaring efter den forenkiede
registreringsprocedure, skal der pa etiket og indlzegsseddel oplyses, at produktet er et
planteleegemiddel til traditionel anvendelse med szerlig indikation, og at produktets
virkning ikke er klinisk dokumenteret, men udelukkende baseret pa lang tids anvendel-
se og erfaring. Desuden skal oplyses, at brugeren skal konsultere en lzege, hvis symp-
tomerne — trods brug af produktet — fortseetter eller der optraeder bivirkninger, som ikke
er naevnt i indlaegssedien. Ved reklame for plantelaegemidlet skal ligeledes angives, at
produktets sikkerhed og virkning udelukkende er baseret pa oplysninger, som er ind-
hentet ved lang tids anvendelse og erfaring.
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o Nedszettelse af et nyt Udvalg for Plantelsegemidler

Efter forslaget skal der nedseettes et selvstaendigt Udvalg for Planteleegemidler under
Det Europaeiske Agentur for Laegemiddelvurdering. Udvalget skal overtage de opgaver,
der i dag varetages af Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler, for sa vidt angar
medlemsstaternes godkendelse og registrering af planteleegemidler. Udvaligets hoved-
opgaver vil veere udarbejdelse af feellesskabslister og monografier for plantestof-
fer/planter, jf. nedenfor. Udvalget skal ogsa varetage spgrgsmal i relation til nationale
godkendelser og registreringer af planteleegemidier.

Udvalget foreslas sammensat ved at hver medlemsstat foreslar mindst 5 personer, der
er udvalgt pa grundlag af deres erfaring med vurdering af planteleegemidier. Herefter
udpeger leegemiddelagenturets eksekutivdirekter pa grundlag af medlemsstaternes
forslag et medlem pr. medlemsstat. Udvalgets medlemmer kan udpege op til yderligere
5 medlemmer, der veelges ud fra deres saerlige videnskabelige kvalifikationer.

e Udarbejdelse af en Faellesskabsliste over plantestoffer og monografier for plan-
ter
Udvalget for Plantelaegemidier skal som 2 hovedopgaver udarbejde: 1. En faellesskabs-
liste over plantestoffer og 2. Feellesskabsmonografier for planteleegemidler.

Feellesskabslisten over plantestoffer skal for hvert stof oplyse om behandlingsindikati-
on, styrke, administrationsveje samt andre forhold, der er ngdvendige for en sikker
anvendelse af det pageeldende stof.

Feellesskabslisten anvendes ved behandling af ansggninger om registrering af et plan-
teleegemiddel. Omfatter ansegningen et plantestof pa listen, behaver ansegeren ikke
indsende bibliografisk dokumentation for stoffets medicinske anvendelse i en arraekke
eller for stoffets sikkerhed og effekt. Hvis plantestoffet opharer med at veere pa listen,
skal registreringen treekkes tilbage, med mindre ovennavnte dokumentation for medi-
cinsk anvendelse mv. fremlaegges inden 3 maneder.

Med hensyn til Fzellesskabsmonografier for planter skal monografien for det enkelte
plantelaegemiddel indeholde en detaljeret beskrivelse af plantelaegemidlet, herunder
oplysning om bestanddele, kliniske oplysninger, farmakologiske egenskaber og biblio-
grafiske henvisninger.

Monografierne skal anvendes som grundlag for enhver registrering efter den nye regi-
streringsprocedure. Indehaveren af en registrering til et plantelsegemiddel er forpligtet
til at @endre registreringsmaterialet, saledes at det lever op til kravene i den til enhver
tid geeldende monografi for det pageeldende produkt.

Safremt Udvalget for Plantelaegemidier endnu ikke har udarbejdet en faellesskabsmo-
nografi for et produkt, vil ogsd henvisninger til andre hensigtsmaessige monografier,

publikationer eller data kunne anvendes i den forenklede procedure.

e Gensidig anerkendelse
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Efter forsiaget skal berarte medlemsstater vaere forpligtet til at anerkende hinandens
registreringer af plantelaegemidler, som er foretaget pa grundiag af direktivets bestem-
meiser. Gensidig anerkendelse skal finde sted, nar planteproduktets aktive indholds-
stof(fer) er optaget pa ovennaevnte feellesskabsliste over plantestoffer, elier der er ud-
arbejdet en monografi for produktet.

For andre plantelaegemidier, skal myndighederne i ansggeriandet, ved vurderingen af
en ansggning, tage hensyn til en eventuel registrering (efter ny procedure) foretaget af
myndighederne i en anden medlemsstat.

e Evaluering
Kommissionen skal senest 3 ar efter direktivets ikrafttreeden udarbejde en rapport om
hvorledes den nye registreringsprocedure har virket.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har bl.a. anfgrt felgende:

"Hovedformalet med dette udkast til direktiv er en harmonisering af de retlige rammer
for traditionelle plantelaegemidier, og det er derfor baseret pa EF-traktatens artikel 95.
Da de forskelle, der i gjeblikket findes meilem de forskellige medlemsstater, udger en
hindring for disse varers frie bevaegelighed inden for Fzellesskabet, synes en vis har-
monisering pa europeeisk plan ngdvendig og i overensstemmelse med subsidiaritets-
princippet. Udkastet til direktiv er begraenset til bestemmelser, som anses for absolut
nedvendige for at opna en tilstraekkelig harmoniseringsgrad og samtidig sikre den fulde
beskyttelse af folkesundheden, og det er derfor ogsa i overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet.”

Det skannes, at Kommissionens forslag er i overensstemmelse med naerheds- og pro-
portionalitetsprincippet.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin forste udtalelse om reformforsiaget den 21. november
2002. Udtalelsen omfatter 27 eendringsforslag.

Omkring halvdelen af Europa-Parlamentets zendringsforslag har Kommissionen helt
eller delvist accepteret. Det gaelder fgrst og fremmest Pariamentets forslag om:

e At udvide den forenklede registreringsprocedure til ogsa at omfatte iaegemidler,
som indeholder andre bestanddele end plantestoffer

* At udvide det nye Udvalg for Plantelaegemidlers opgaver til ogsa at omfatte-
spergsmal vedrarende nationale godkendelser/registreringer af plantelsgemid-
ler

» At eksekutivdirektgren for Leegemiddelagenturet er forpligtet til at koordinere

opgaverne mellem henholdsvis det nye Udvalg for Plantelzegemidler og det ek-
sisterende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidier
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e At sikre repraesentation af eksperter med forskellig baggrund i Udvaiget for
Planteleegemidler

e At nedsaette minimumsperioden for et traditionelt planteleegemiddels anvendel-
se i Feeliesskabet fra 15 til 10 ar (af Kommissionen sendret til anvendelse ogsa
mindre end 10 ar — efter vurdering i Udvalget for Plantelaeagemidier)

e At det pa etiket og indleegsseddel oplyses, at der er tale om et traditionelt an-
vendt lzegemiddel, hvis virkning er baseret pa lang tids anvendelse og erfaring
— samt at der tilfajes advarsel om at sgge leege, hvis der indtraeffer bivirkninger
ved brug af lsegemidlet

e At muliggere anvendelsen af andre relevante monografier, publikationer eller
data i den forenklede procedure, selv om de ikke er udarbejdet af Udvalget for
Plantelaegemidler

e At de bergrte medlemsstater ikke kun skal tage hensyn til hinandens registre-
ringer, men at de er forpligtet til at anerkende tilladelser eller registreringer, som
andre medlemsstater har udstedt i henhold til direktivet.

¢ At udelade adgangen for medlemslandene (med henvisning til folkesundheden)
til at afvise gensidig anerkendelse af et andet lands registrering

e At bestemmelseme om laegemiddelovervagning ogsa finder anvendelse pa
plantelasgemidler

e At Kommissionen skal udarbejde en evalueringsrapport om den forenklede re-
gistreringsprocedure efter 3 ar.

Blandt de sendringsforslag fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen ikke har
accepteret er forslag om:

» At Kommissionen inden 2006 fremizegger et tilsvarende forslag til regulering af
traditionelle plantelaegemidler til dyr

e At det bliver muligt for medlemsstater med tradition for at anvende plantelaage-
midler fra tredjelande at registrere Izzegemidlerne - safremt der findes velunder-
bygget dokumentation fra tredjelandet - uanset hvor lzenge de har vaeret an-
vendt i Feellesskabet

e At et planteprodukt kan registreres efter den forenklede procedure ved henvis-
ning til dets klassificering som et "ikke-receptpligtigt” laegemiddel

e At mediemsstaterne far mulighed for at indfere eller bevare nationale saer-
bestemmelser vedrarende andre traditionelle lzegemidler end plantelsegemidler.
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6. Gaeldende danske regler
Naturleegemidier, herunder plantelaegemidier, er i dansk ret reguleret i l&egemiddelio-
ven og en reekke bekendtgarelser udstedt i henhold til loven.

Efter § 15, stk. 2, i laegemiddelloven, jf. iovbekendtgorelse nr. 656 af 28. juli 1995 med
senere a&ndringer fastsaetter indenrigs- og sundhedsministeren regler om udstedelse af
en markedsfgringstilladeise til naturlzzgemidler. De narmere regler om naturlaegemid-
ler er fastsat i bekendtgorelse nr. 790 af 21. september 1992, som endret ved be-
kendtgerelse nr. 573 af 5. juli 1995. Efter bekendtgerelsen skal dokumentationen for
lsegemidlets uskadelighed og effekt ved den angivne indikation ske i form af henvisning
til europeeisk eller nordamerikansk videnskabelig litteratur. Leegemiddelstyrelsen kan
dog, nar der er tale om traditionelle, her i landet aimindeligt kendte og lzenge anvendte
naturlaegemidler undlade at kraeve bibliografisk dokumentation.

7. Konsekvenser

Lovaivningsmeessige konsekvenser

Gennemfgrelse af direktivet i dansk ret kraever aendring af bekendtgarelsen om natur-
lzegemidler.

Gkonomiske og administrative konsekvenser

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

Direktivet vil i almindelighed gare det lettere for virksomhederne at dokumentere plan-
teleegemidlernes sikkerhed og virkning. Specielt vil det blive vaesentligt lettere for virk-
somhederne at udarbejde ansggninger om registrering, nar udvaiget for plantelaege-
midler under Laegemiddelagenturet har udarbejdet en liste over plantestoffer og mono-
grafier for plantelaegemidlerne. Harmoniseringen af de krav, der stilles til godkendelse
af plantelaagemidler, vil betyde et starre marked for fremstillerne af de omhandiede
lazgemidler. Der ma samtidig forventes en gget konkurrence pa markedet for traditio-
nelle plantelaegemidier.

Leegemiddelstyreisen vil i forbindelse med ikrafttraedelsen af ordningen fa en gget ar-
bejdsbyrde med vurdering af, i hvilket omfang allerede markedsfarte plantelsegemidler
lever op til direktivets regler. Pa lsengere sigt vil Leegemiddelstyrelsens arbejde med at
vurdere ansggninger om godkendelse af planteleegemidier blive lettet efterhanden som
de enkelte plantestoffer optages pa den fzlles liste, og der udarbejdes monografier
over de enkelte planteleegemidier.
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Forslaget skannes ikke at have konsekvenser for kommunerne og amtskommunerne.

Sundhedsbeskyttelsen

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

8. Horing

Forste hering

Kommissionens forslag af 17. januar 2002 har veeret til haring hos felgende organisati-
oner og institutioner:

BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole (DFH), Dansk
Handel & Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Det Danske Handelskam-
mer, De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI), Forbrugerradet, Foreningen af Pa-
rallelimporterer af laegemidler, Helsebranchens Leverandgrforening, Leegemiddelindu-
striforeningen, MEGROS, Foreningen af Medicingrossister, Den Almindelige Danske
Laegeforening, Dansk Farmaceutforening, Dansk Sygeplejerdd, Farmakonomforenin-
gen, Finansministeriet, Miljgministeriet, @konomi- og Erhvervsministeriet, Laeagemiddel-
styrelsen, Sundhedsstyrelsen, Amtsradsforeningen i Danmark, Kommunernes Lands-
forening, Kebenhavns Kommune, Frederiksberg Kommune, H:S Hovedstadens Syge-
husfeellesskab, Amternes Laegemiddelregistreringskontor |/S, Landsorganisationen
Natursundhedsradet, SundhedsRadet, Dansk Selskab for Orthomolekylezer Medicin,
Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstaeise, Borgerrettighedsbevaegelsen May
Day og Dansk Forening af Medicinske Urteterapeuter.

lkke alle har indsendt hgringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemaerkninger
eller kun bemeerkninger til enkelte forhold i direktivforstaget. De 6 natursundhedsorga-
nisationer - Landsorganisationen Natursundhedsradet, SundhedsRadet, Dansk Sei-
skab for Orthomolekyleer Medicin, Dansk Selskab for Holistisk Sundhedsforstaeise,
Borgerrettighedsbevaegelsen May Day og Dansk Forening af Medicinske Urteterapeu-
ter — har overvejende samme indstilling og bemaerkninger til forslaget. Deres bemaerk-
ninger er samlet under forkortelsen (NSO).

Generelle bemaerkninger:
Generelt kan Dansk Sygeplejerdd, Diabetesforeningen under DSI, Handelskammeret,

Helsebranchens Leveranderforening og NSQ tilsiutte sig en harmonisering af plante-
laegeomradet. Helsebranchens Leverandgrforening mener dog, at det kan skabe forvir-

ring hos forbrugerne, nar der, foruden kosttilskud og registrerede naturlazgemidler, ind-
fores en 3. produktgruppe, samt at dette kan pavirke konkurrencesituationen for helse-
kostbranchen.

Forbrugerradet kan ikke ga ind for forslaget, som radet mener overvejende tager hen-
syn til producenterne, og ikke forbrugerne. Radet finder det vigtigt, at al behandling af
sygdom sa vidt muligt baseres pa dokumenteret virkning - og det forventer, at den fo-
resldede lempelse af dokumentationskravene vil forveerre det problem, at forbrugerne
allerede i dag betaler dyrt for lsegemidier, de ikke kender virkningen af, og som kan
veere sundhedsskadelige.
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Leegeforeningen papeger, at producenternes mulighed for at fa et plantepraeparat for-
bundet med en bestemt indikation kan vaere med til at give forbrugerne en fejlagtig
opfattelse af, at traditionelle plantelaegemidler kan sidestilles med egentlige lsegemid-
ler. Dette geelder selv om planteprodukterne skal meerkes 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 laegemiddelregistrering og -overvagning.

Ang. direktivets produktomrade ser flere (Handelskammeret, Heisebranchens Leve-
randgrforening og NSQ) gerne, at det kommer til at deekke et bredere produktomrade.
NSO finder, at det bgr omfatte alle traditionelt anvendte leegemidier, dvs. ikke kun ptan-
teprodukter, men ogsé (rene eller blandings-) produkter med indholdsstoffer fra dyr
eller mineraler. Samtidig finder NSO det anskeligt, om de nye bestemmelser ogsé kun-
ne komme til at geelde for traditionelle leegemidier til dyr.

Bemeerkninger 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 markedsfart som kosttilskud,
idet disse produkter kun gennem krav til fremstilling mv. kan f& en acceptabel kvalitet
pa niveau med andre laegemidler.

Ang. dokumentationskravene finder DFH og NSO, at de ma fremsta mere entydige i
direktivteksten. Som folge af den hidtidige manglende videnskabelige interesse pa det-
te omrade finder NSO, at formuleringerne "Bibliografisk dokumentation” og "ekspertud-
talelser” ma specificeres.

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

Ang. kravet om geografisk anvendelse (enten mindst 30 &r inden for EU eller mindst 15
ar inden for EU og mindst 15 4r uden for EU) finder DFH, at der bgr ske en naermere
preecisering af omradet, fx at dokumentation for samme anvendelse foreligger inden for
et starre/eller flere geografiske omrader. NSO er af den opfattelse, at det er for sveert
at dokumentere 15 eller 30 ars medicinsk anvendelse inden for EU — netop fordi disse
leegemidier ikke har haft en registreringsordning. Betingelsen vil medfare udelukkelse
af preeparater med oprindelse uden for EU — fx etniske medicinske laegemidler fra Kina
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og andre lande med gamle traditioner. NSO mener derfor, at en lang og sikker periode
af medicinsk anvendelse uden for EU burde veere tilstraekkelig dokumentation.

Ang. kvalitetskravene peger NSO pa, at det er umuligt at standardisere planteproduk-
ter, fordi planter er underlagt kemiske variationer, som bl.a. er betinget af szeson eller
geografisk oprindelse.

Anden hgring

Kommissionens sendrede forslag af 9. april 2002 har veeret til hering hos samme hg-
ringskreds som det oprindelige forslag.

lkke alle har indsendt haringssvar, og flere har overvejende agnsket at henholde sig til
deres bemaerkninger i den fgrste hgringsrunde. Dansk Forening af Medicinske Urtete-
rapeuter (DFMU) og Landsorganisationen NaturSundhedsradet (LNS) har afgivet ens-
lydende heringssvar. Helsebranchens Leverandgrforening (HBL) og Handel, Transport
og Serviceerhvervene (HTS) har ligeledes indsendt enslydende haringssvar. Dansk
Handel & Service, Dansk Medicinindustri, De Samvirkende Invalideorganisationer,
Farmakonomforeningen, Frederiksberg Kommune og Megros har ikke haft bemaerk-
ninger.

Generelle bemaerkninger

Amternes Lzegemiddelreqistreringskontor og Dansk Farmaceutforening kan generelt
stgtte en harmonisering af planteizzgemiddelomradet, og ser med tilfredshed pa forsla-
gets formal om at sikre europzeiske patienter en hgj sundhedsbeskyttelse.

Ang. direktivets anvendelsesomrade

Apotekerforeningen har ikke indvendinger imod at tillade at vitaminer og mineraler til-
saettes planteleegemidler, men har sveert ved at se hvorledes producenter eller myn-
digheder kan bevise at disse stoffer understatter de aktive plantestoffers virkning —
med mindre dette underseges ved kliniske forsgg. Desuden finder foreningen finder
det problematisk, at der kan tilseettes ikke-biologiske stoffer, som ikke er vitaminer og
mineraler, med mindre deres funktion alene er at fungere som tekniske hjaelpestoffer.
HBL og HTS ser med tilfredshed pa muligheden for, at traditionelle planteleegemidier
ogsa kan indeholde andet end plantebaserede indholdsstoffer.

Ang. kravet om 30 drs medicinsk anvendelse

HBL og HTS gnsker at anvendelseskravet pa mindst 30 ar reduceres. HBL og HTS
udtrykker desuden hab om en liberal tolkning af begrebet “tilsvarende lsegemiddel” i
forbindelse med kravet om anvendelse af et traditionelt lzzgemiddel eller et tilsvarende
laegemiddel i 30 ar.

Ang. kravet om geografisk anvendelse uden for og inden for EU

Apotekerforeningen finder, at det kan veere et problem at anvende planteleegemidler,
som har vaeret anvendt mindre end 15 ar inden for EU, idet det kan veere svaert at be-
demme sikkerheden ved planteleegemidier, som har veeret anvendt under helt andre
kulturelle og sikkerhedsmzessige forhold end de europeeiske. Dansk Farmaceutfor-
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ening er ligeledes betaenkelig ved at tillade registrering ved anvendelse under 15 ar i
EU, og foreslar, at dispensation fra 15-ars kravet kun kan ske i ganske szerlige situati-
oner. DEMU og LNS er af den opfatteise, at kravet om anvendeise inden for EU i en vis
arreekke vil udelukke anvendelse og udforskning af traditionelle leegemidier, som
stammer fra etniske traditioner uden for EU, og som ikke har haft en medicinsk anven-
delse i 10-15 ar inden for EU. Dermed vil listen af naturlaegemidier for fremtiden biive
begreenset til de produkter, der er pa markedet i dag. DFMU og LNS mener, at en lang
og sikker periode (mindst 30 ar) af medicinsk anvendelse indenfor eller udenfor EU vil
veere tilstreekkelig dokumentation. Kravet om anvendelse i EU kan bringe EU i han-
delskonflikt med lande uden for Faellesskabet, som fx Kina og Indien. Samtidig medfe-
rer dette krav diskrimination over for mennesker med anden etnisk baggrund, der lever
i EU og fratages retten til at anvende egne traditionelle medicinske systemer. Endelig
vil kravet blokere for udviklingen af nye naturizzgemidier, og dermed for befolkningens
valgmuligheder. HBL og HTS udtrykker tilfredshed med, at produkter, som har vaeret
tilgeengelige i mindre end 15 ar i EU, kan tillades registreret som et traditionelt plante-
lazgemiddel. HBL og HTS ensker dog fortsat, at der abnes mulighed for registrering af
veldokumenterede produkter, som udelukkende har veeret anvendt i tredjelande.

Ang. meerkning og reklame

Dansk Farmaceutforening peger pa, at det med forde! kan inddrages i forbrugerinfor-
mationen, at patienter kan henvende sig til iage eller apotek, safremt der opstar bivirk-
ninger ved brug af et plantelaegemiddel. Laegeforeningen ger opmaerksom pa, at mu-
ligheden for at registrere et produkt med mere end én naermere angiven indikation kan
medvirke til, at forbrugerne fejlagtigt far den opfattelse, at traditionelle plantelasgemidier
kan sidestilles med egentlige lzegemidler.

Ang. kvalitetskravene

Dansk Farmaceutforening finder det afgerende, at forbrugerne er kiar over, at plante-
lzegemidler — i modsaetning til kosttilskud — er en szerlig laegemiddelgruppe, hvor der
geelder samme krav til fremstilling, kvalitet, maerkning og information som for andre
leegemidler.

Ang. gensidig anerkendelse

Apotekerforeningen finder, at Kommissionens oprindelige forsiag om en adgang for
medlemslandene (med henvisning til folkesundheden) til at afvise gensidig anerkendel-
se af et andet lands registrering bgr bibeholdes, eller alternativt at et medlemsland kan
foreleegge eventuelle tvivisspargsmal i relation til folkesundheden for Udvalget for Plan-
teleegemidler. HBL og HTS udtrykker tilfredshed med, at medlemsstaterne forpligtes til
gensidig anerkendelse af traditionelle plantelsegemidler, samt at henvisning til folke-
sundheden ikke kan veere et argument for at gare indsigelse mod et plantelaeagemiddel.

9. Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering pa mede den 21.
juni 2002.

Grundnotat er fremsendt til Europaudvalget den 18. juni 2002.
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