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Dagsordenspunkt 1: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om fastszettelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, opbe-
varing og distribution af humane vav og celler - KOM(2002) 319 endelig

Revideret notat.

1. Indledning
Kommissionen fremsatte den 24. juni 2002 forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om

fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, opbevaring og distribution af humane vaev og celler - KOM(2002) 319 endelig.

Forslaget er det andet i en serie af direktivforslag, som har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4,
litra a, om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menne-
skelig oprindelse, blod og blodprodukter.

Forslaget har til formal pa feellesskabsplan at fastleegge fzelles standarder for kvaliteten og sikker-
heden af humane vav og celler, der anvendes til formal pA mennesker, med henblik pa at sikre et
hajt sundhedsbeskyttelsesniveau i forbindelse med anvendelsen af disse produkter.

Radet blev praesenteret for direktivforslaget ved Kommissionens indledende gennemgang heraf
ved radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002. Forslaget er efterfalgende blevet draftet under det

danske og graeske formandskab.

Sagen er sat p& dagsordenen for radsmodet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa politisk enighed.

2. Retsgrundlag
Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a, hvoraf det fremgar, at Radet

bidrager efter fremgangsmaden i artikel 251 og efter horing af Det @konomiske og Sociale Udvalg
og Regionsudvalget til virkeliggorelse af malene i denne artikel ved at vedtage foranstaltninger til
fastseettelse af en hoj standard for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig
oprindelse, blod og blodprodukter; disse foranstaltninger er ikke til hinder for, at den enkelte med-
lemsstat opretholder eller indfarer strengere beskyttelsesforanstaltninger.

3. Formal og indhold
Direktivforslagets mal er at fastlae yge standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane vaev og

celler beregnet til anvencielse pad mennesker med henblik pa at sikre en hgj grad af beskyttelse af
menneskers sundhed i forbindelse med anvendelsen af dette materiale i patientbehandlingen, her-
under navnlig minimering af risikoen for overfgrsel af infektionssygdomme.

| direktivforslaget stilles der forsiag om sikkerhedsforanstaltninger i alle faser fra udvaelgelsen af
donorer, udtagning, testning, behandling, preeservering, opbevaring til distribution af materialet til
slutbrugeren.

o



Bestemmelserne om donation, udtagning og testning omfatter alle typer humane vaev og celler,
som udtages af det menneskelige legeme med henblik pa anvendelse til ethvert formal i det sam-

me eller i et andet menneske, jf. dog nedenfor.

For sa vidt angar forarbejdede produkter, som er baseret pa vaev og celler, og som er omfattet af
andre direktiver, herunder lzegemidler, medicinsk udstyr, kosmetik m.v., geelder direktivforslaget
kun for de faorste faser - donation, udtagning og testning, og direktivet vil i denne sammenhang
fungere som et ravaredirektiv for sddanne forarbejdede produkter.

Undtaget fra direktivets anvendelsesomrade er organer, blod og blodkomponenter, som er omfattet
af direktiv 2002/98/EF, samt humane veev og celler, som udtages og genindssettes i det samme
menneske som led i det samme kirurgiske indgreb.

| sin opbygning og indhold laegger direktivforslaget sig forholdsvis teet op af direktivet om blod og
blodkomponenter (2002/98/EF). Der foreslas saledes fastlagt krav om myndighedsgodkendelse og
regelmaessige inspektioner af vaevsinstitutioner, som skal foresta testning, forarbejdning, praeser-
vering, opbevaring og/eller distribution af vaev og celler, ligesom der vil blive stillet krav til de
institutioner og personale, der forestar udtagningen af vaev og celler, herunder udveelgelse af do-

norer mv.

Med forslaget vil der blive fastsat detaljerede tekniske krav til udtagning af humane vaev og celler,
vaevsinstitutionernes kvalitetssystem, donorinformation, udveelgelseskriterier, krav til testning, krav
til forarbejdnings-, opbevarings- og distributionsprocedurer, vilkar for udveelgelse, evaluering og
udtagning af celler til brug for kunstig befrugtning, samt krav til specifikke veev og celler, som under
sarlige omstaendigheder ma distribueres direkte til modtageren. Disse detaljerede tekniske krav vil
blive fastlagt i en komitologiprocedure under hensyntagen til, at kravene efterfelgende skal kunne
gores til genstand for regelmaessige revisioner i takt med den videnskabelige udvikling.

Endvidere indeholder forslaget bestemmelser om sikring af sporbarhed af vaev og celler mellem
donorer og modtagere gennem etablering af et donoridentifikationssystem, krav til samtykke og
anonymitet i overensstemmelse med medlemsstaternes lovgivning herom, samt en bestemmelse,
hvorefter medlemsstaterne tilskynder til, at vaev og celler tilvejebringes pa baggrund af frivillig og
ubetalt donation.

Endelig indeholder forslaget bestemmelser om etablering af et overvagningssystem i forbindelse
med utilsigtede heendelser med produkterne, samt bestemmelser om kontrol og sikkerhed med
produkter, der udveksles mellem EU og tredjelande, idet de fastseettes, at import og eksport som
udgangspunkt skal foregd gennem godkendte veevsinstitutioner.

Hvis forslaget gennemfares, vil et meget bredt spektrum af humant materiale, som anvendes i be-
handlingen af mennesker, og som hidtil ikke har veeret underlagt en sammenhangende regulering,
blive omfattet af feelles sikkerheds- og kvalitetsregler.



4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har tilkendegivet, at malene for direktivforsiaget, nemlig at fastsaette hoje standar-

der for kvaliteten og sikkerheden ved humane vaev og celler, som i stigende grad udveksles med
landene og i lyset af foraget patientmobilitet, ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes af medlemssta-
terne, og derfor - pa grund af forslagets omfang og virkninger - bedre kan gennemfares pa feelles-

skabsplan.

Regeringen er enig i denne vurdering. Der er samtidig tale om et minimumsdirektiv, hvilket inde-
bzerer, at bestemmelserne ikke er til hinder for, at medlemsstaterne opretholder eller indfgrer stre-
gerne beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse med traktaten. Bestemmelserne er
ligeledes ikke til hinder for, at der kan gennemtares nationale bestemmelser som eksempelvis for-

bud mod anvendelse af specifikke typer af vaev og celler af menneskelig oprindelse. '

Neaerheds- og proportionalitetsprincippet anses pa denne baggrund for at veere respekteret.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin forste udtalelse om Kommissionens direktivforslag den 10. april

2003. Udtalelsen omfatter 100 &ndringsforslag.

Europa-Parlamentet finder, at Kommissionens forslag er et skridt i den rigtige retning med henblik
pa at sikre feelles standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane vaev og celler, der skal an-
vendes i patientbehandlingen. Europa-Parlamentet finder, at forslaget i det store og hele indehol-
der rimelige kvalitets- og sikkerhedsstandarder til at beskytte patienterne mod blandt andet smitte-
farlige sygdomme. Indferelse af bestemmelser, der geelder overalt i EU, vil ifolge Europa-
Parlamentet fare til en bedre udvikling af celle- og veevsterapien.

Europa-Parlamentet finder dog generelt, at direktivet i hojere grad ber tage udtrykkeligt stilling til
grundlzeggende etiske principper for anvendelsen af humane vaev og celler. En del af Europa-
Parlamentets @ndringsforslag er saledes forslag, som med udgangspunkt i en etisk stillingtagen
indebaerer tilpasning af direktivets anvendelsesomrade og - i videre omfang end Kommissionens
oprindelige forslag - indebaerer fastleeggelse af etiske principper for donation, udtagning og anven-
delsen af vaev og celler.

Visse af Europa-Parlamentets eendringsforslag er indarbejdet i formandskabets kompromistekst.

6. Geeldende danske regler

En generel regulering af sikkerhed og kvalitet i forbindelse med donation, udtagning, testning, be-
handling, opbevaring og distribution af humant vaev og celler, der skal anvendes i forbindelse med
behandlingen af mennesker, har ikke hidtil vaeret gennemfart i dansk lovgivning.

Dele af det af direktivet omhandlede produktomrade er delvist regulerede i speciallovgivning. Séle-
des forefindes bestemmelser om salg, donation og opbevaring af menneskelige &g og seedceller i
lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med leegelig behandling, diagnostik
og forskning. Med regeringens forslag til eendring af lov om kunstig befrugtning foreslas det tilladt



at foretage forskning pa embryonale stamceller. | det omfang, der bliver tale om forskning pa em-
bryonale stamceller, som involverer kliniske forseg pa mennesker, vil direktivets krav til kvalitet og

sikkerhed finde anvendelse.

Bestemmelser vedrgrende samtykke i forbindelse med transplantation fra levende personer er
fastsat i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. Disse bestemmel-
ser regulerer hovedsagelig etiske aspekter ved de omhandlede aktiviteter og vedrorer ikke kvalite-

ten og sikkerheden ved produkterne som sadan.

| praksis klassificerer Laegemiddelstyrelsen i en raekke konkrete sager visse celle- og vaevsproduk-
ter som laegemidler. Leegemiddelstyrelsen laegger i disse vurderinger vaegt pa forarbejdningsgra-
den af produkterne, og hvorvidt denne forarbejdning er industriel. Desuden anvender Laegemiddel-
styrelsen reglerne om god fremstillingspraksis (GMP) samt reglerne om godkendelse af laegemid-
delhandterende virksomheder i forhold til sygehusafdelinger, der er beskaeftiget med indsamling og
oprensning af bloddannende stamceller til transplantation. Dette indebzerer, at disse sygehusafde-
linger skal godkendes af Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 8 i lov.om legemidler, hvorefter der
ikke ma fremstilles, indferes, udfares, oplagres, fornandles, udleveres, fordeles eller emballeres
lzzgemidler uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse.

7. Konsekvenser
En vedtagelse af direktiv om humant vaev og celler indebeerer, at direktivet skal gennemfores i

dansk ret ved ny lovgivning, som generelt regulerer kvalitet og sikkerhed af vaev og celler af human
oprindelse.

En vedtagelse af direktivet ma forventes at fa statsfinansielle konsekvenser ved, at der vil skulle
afsaettes ressourcer til myndighedernes godkendelse og kontrol med veevsinstitutioner 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 pageeldende sygehusaf-
delinger og dermed amtskommuneme. Tilsvarende ma kravene forventes at kunne give anledning
til egede driftsudgifter for private vaevsintitutioner.

Det er imidlertid Indenrigs- og Sundhedsministeriets overordnede vurdering, at vedtagelsen af et
direktiv, der regulerer sikkerhed og kvalitet ved humant vaev og celler, der anvendes i behandlin-
gen af mennesker, vil kunne bidrage positivt til forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark og i Feaellesskabet som helhed, idet der hidtil ikke har eksisteret en sammenhangende lov-
givning pa omradet.

8. Horing
Forslaget har vzeret i hgring hos falgende organisationer:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceuticke Industrivirksomheder i Danmark, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk



Handel og Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Teknologisk Institut, De Samvirkende Invalideorganisationer, Dansk Tandlaegeforening,
Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komite, Den Danske Klub
for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Direktoratet for Arbejdstilsynet, Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Frederiksberg Kommune, Handelskammeret, Helsebranchens Leverandor-
forening, Hovedstadens Sygehusfaellesskab, Kommunernes Landsforening, Kraeftens Bekaempel-
se, Kebenhavns Kommune, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Megros, Parallelim-
portarforeningen af Laegemidler og Tandleegernes Nye Landsforening.

Af de horte parter har folgende organisationer meddelt, at de ingen bemaerkninger har til forslaget
og/eller hilser forslaget velkomment: Kreeftens Bekeempelse, Den Danske Klub for Centralsterilise-
ring og Sygehushygiejne, Farmakonomforeningen, Danmarks Apotekerforening, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Dansk Medicin Industri samt Danmarks Farmaceutiske Hajskole.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets har i gvrigt modtaget folgende bemaerkninger til forslaget:

Amtsradsforeningen har videresendt bemeerkninger fra klinisk immunologisk afdeling, Odense Uni-
versitetshospital. Hospitalet bemaerker, at der allerede i Danmark og en reekke gvrige medlems-
lande er system til kodning og maerkning af blodkomponenter, stamceller og vaev. Hospitalet on-
sker klarhed i teksten om, hvorvidt autologe stamceller, der manipuleres (f.eks. oprenses) inden
reinfusion, er omfattet af forslaget. Hospitalet mener endvidere, at 30 ars dataopbevaringspligt
synes at veere unedvendigt laenge; og fremhaever, at det bor sikres, at direktivets bestemmelser
om donation er i overensstemmelse med dansk lovgivning (donortestamente). Hospitalet foreslar,
at begrebet donoridentifikation bar erstattes af donationsidentifikation, da der kan veere tale om

flere donationer fra samme donor.

Dansk Sygeplejerad har indhentet en udtalelse fra Det Sygeplejeetiske Rad, hvoraf det fremgar, at
radet mener, at direktivet imgdekommer et ngdvendigt behov for sikring af sundhed, kvalitet, inte-
gritet og anonymitet pa omradet, som blandt andet betyder, at man fremover vil undga sager, hvor
der er tvivl om lovligheden af maden vzev er fremskaffet pa og om kvaliteten af dem. Radet finder
det — i lyset af de problemer, der har veeret i Danmark pa omradet - rimeligt, at der ikke laves feel-
les retningslinier om definitionen af samtykke. Radet er dog af den opfattelse, at det af artikel 13,
nr. 1, skal fremga, at samtykket skal veere forudgaende, informeret og frivilligt, saledes at den en-
kelte medlemsstat inden for disse rammer kan have egne regler. Radet mener desuden, at det i
artikel 12, nr. 1, bor preeciseres, at medlemsstaterne skal tilskynde til vederlagsfri donation, samt
at der skal veere en obligatorisk frivillighed. :

Den Almindelige Danske Laegeforening mener, at det skal preeciseres, at man af hensyn til bade
donor i tredjelandet og modtager i EU-landet skal sikre sig, at de samme etiske standarder vedr.
frivillighed, informeret samtykke er geeldende i det pageeldende land. Laegeforeningen mener des-
uden, at det bar fremga af direktivet, at vaevsbanklederen foruden de ngdvendige faglige kompe-
tencer bar besidde den nadvendige kompetence til at handtere de etiske problemer, der falger
med omgang med humant veev og celler. Endvidere mener Laegeforeningen, at retten for pararen-
de til ikke at fa besked om sygdomme (konstaterede eller potentielle) ved donation fra afded donor



ber respekteres ved formuleringen af direktivteksten. Leegeforeningen mener i ovrigt, at det er
uklart af direktivteksten, hvorvidt stamceller, der stammer fra blandt andet perifert blod, er omfattet

af forslaget.

Den Centrale Videnskabsetiske komité finder det tilfredsstillende, at der arbejdes pa at sikre bedre
standarder, kvalitetssikring og sikkerhed pa disse omrader. Komitéen anser det for vigtigt, at den
danske holdning til forslaget inddrager de overvejelser og anbefalinger, der er indeholdt i Redege-

relse om Biobanker (betaenkning nr. 1414).

Hovedstadens Sygehusfeellesskab har fremsendt bemaerkninger fra de enkelte sygehuse under
feellesskabet.

Rigshospitalet, Diagnostisk center, Afdeling for Klinisk Immunologi finder, at direktivforsiagets be-
handling af allogene, haematopoietiske stamceller ikke fuldt ud tager hgjde for omradets faktiske
kompleksitet, herunder for udvekslingen af stamceller mellem medlemsiande indbyrdes og med
tredjelande og for det nuvaerende niveau for kvalitetssikring pa omradet. Afdelingen mener derfor,
at allogene haematopoetiske stamceller ikke bar vaere omfattet af direktivets anvendelsesomrade

Fra Rigshospitalets Abdominalcenter oplyses det, at forslaget pA mange méader er en formalisering
af geeldende praksis, som dog vil ngdvendiggere visse sendringer i administrativ praksis, herunder
@ndringer i/indfgrsel af registreringspraksis. Rigshospitalet vil kunne opfylde kravet om veevsban-
ker ved at lade de aktuelt implicerede funktioner/enheder/personer indga i en vaevsbank. Centret
bemaerker endvidere, at det skal praciseres, at relevante laboratorietests pa levende donor skal
foretages, inden donationen er foretaget. Endvidere fremgar det efter centrets opfattelse ikke, hvad
formalet er med at gentage disse laboratorietests efter 6 maneder. Centret finder endelig ikke, at
der foreligger en begrundelse for at opbevare donorjournaler i mindst 30 ar.

Hvidovre Hospital finder, at de serologiske tests af alle donationer skal suppleres med og i visse
tilfzelde erstattes med molekyleerbiologske tests. Desuden findes hospitalet, at angivelsen af de
serologiske tests, som skal udfgres, ber udvides og geres langt mere specifik, og at det bor fast-
seettes eksplicit i forslaget, at alle HBV markerer (hepatitis) bor diskvalificere i forbindelse med

udveelgelse af donorer.

Frederiksberg Hospital mener, at man ber gore sig klart, at der i praksis er store kommercielle inte-
resser knyttet til udtagning af veev mv. og gnsker klarhed over, hvorvidt artikel 25, stk. 1, indebaerer
en forpligtelse for offentlige sygehuse/frivillige donororganisationer til at levere vaev og celler til helt
eller delvist kommercielt brug. Hospitalet oplyser i gvrigt, at dets ortopaedkirurgiske klinik, som i et
vist omfang foretager knogletransplantationer allerede i dag lever op til direktivforsiagets krav om
testning, behandling og opbevaring af knoglevaev.

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene finder, at forslagets indhold vil oge befolkningens
tillid til anvendelse af humane celler og vaev, og finder at forslaget stemmer overens med deres
etiske krav til beskyttelse af sundheden og det menneskelige legemes integritet. Da importen af



vaev og celler fra tredjelande er stigende, finder HTS det essentielt, at forslaget sikrer en hgj stan-
dard for kvalitet og sikkerhed for denne import.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er tidligere blevet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 29. november 2002

og den 21. juni 2002.

Grundnotat om forslaget er fremsendt til Folketingets Europaudvalg den 8. august 2002.

Dagsordenspunkt 2: SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome)

Revideret notat.

1. Indledning og baggrund
SARS blev droftet ved et ekstraordinzert radsmode (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og for-

brugerbeskyttelse) den 6. maj 2003. Ved madet gjorde Radet status over den aktuelle situation og
droftede indsatsen mod SARS i medlemslandene. WHO’s generaldirektar Gro Harlem Brundtland
deltog i medet og orienterede om den aktuelle situation pa globalt plan. Generaldirektaren rede-
gjorde ligeledes for WHO's anbefalinger med henblik pa forebyggelse og bekaempelse af SARS.

Radet vedtog et seet konklusioner, der bekreefter de foranstaltninger, der efter anbefaling fra det
europaeiske netvaerk til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfarbare sygdomme bar
ivaerksaettes i medlemslandene. Det drejer sig bl.a. om hurtig pavisning af formodede SARS-
tilfaelde gennem ngje overvagning, foranstaltninger med henblik pa at hindre smittespredning,
skeerpet opmaerksomhed over for lufttrafikken navnlig gennem screening af passagerer, der forla-
der ramte omrader, radgivning af passagerer samt effektiv information ved indrejse fra ramte om-
rader, vejledning og information af sundhedspersonale og offentligheden samt rejsevejledninger.

Det fremgar samtidig af konklusionermne, at Radet ved sit mede den 2. juni 2003 skal tage situatio-
nen og udviklingen op til fornyet behandling. Kommissionen forventes pa grundlag af oplysninger
fra medlemslandene om nationale forholdsregler mod SARS at fremieegge en statusrapport vedrg-
rende den aktuelle situation og beredskabet i de enkelte mediemslande.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa, at Radet pa ny ger status over situationen og i
den forbindelse drofter behovet for, at de enkelte medlemslande tilpasser deres indsats mod
SARS til den aktuelle situation. Kommissionen forventes at praesentere et forslag til forordning om
oprettelse af et europezeisk center for sygdomsforebyggelse og —kontrol. Forslaget er endnu ikke

fremsat.



2. Tiltag med henblik pa forebyggelse af SARS

Overordnet styring
Sundhedsstyrelsen har nedsat en overordnet SARS styregruppe, der bestar af Sundhedsstyreisen,

Statens Serum Institut, Embedslaegevaesenet, Embedslaegeinstitutionen for Kebehavns kommune
og Frederiksberg Kommune (KOF-ELI), infektionsmedicinere og en praktiserende laege. Statens
Serum Institut radgiver Sundhedsstyrelsen og Embedslaegeinstitutionerne. KOF-ELI har ansvaret
for Kastrup lufthavn. Der er degnberedskab med ekstra mandskab i KOF-ELI og pa Statens Serum
Institut og fra den 15. maj 2003 i hele embedslaegevaesenet.

Al information om SARS og Sundhedsstyrelsens anbefalinger til rejsende og sundhedspersonale
samles pa Statens Serum Instituts hjemmeside, og kommunikeres i ovrigt til laegerne gennem EPI-
NYT, meddelelser fra Sundhedsstyreisen og pressemeddelelser. Der linkes til andre hjiemmesider,

herunder til WHO.

Rejseanbefalinger
Alle ikke-nedvendige rejser til Hong Kong, Kina samt Taipei i Taiwan frarades. For andre omrader

med lokal smittespredning, ex. Singapore og Hanoi frarddes rejser ikke, idet myndighederne efter
det oplyste har kontrol med situationen og har begreenset smittespredningen.

Danske lufthavne og information til rejsende fra SARS omrader

| Kastrup lufthavn dirigeres de direkte fly fra Beijing, Singapore og Bangkok (passagerer fra Hong
Kong) ind til en bestemt "finger” i Kastrup lufthavn, hvor der er informationsmateriale om SARS,
symptomer og henvendelse til llege udarbejdet at SST. Der er aftaler om udlevering i flyet for SAS
og Singapore Airlines og ved udgangen fra flyet for Thai-air. For rejsende, der kommer fra transit-
lufthavne | Europa, er der plakater og informationsmateriale lige inden toldgennemgangen ved ho-
vedudgangen og ved transitgennemgang fra udenrigs- til indenrigsterminal. Der er givet informati-
on til personale i lufthavn og flypersonale og udarbejdet instruks om hygiejniske forholdsregler og
rengering af fly. Der er informationsmateriale og registreringslister for passagerer i fly med mis-
teenkt SARS-patient.

| indenrigslufthavnene, Billund, Esbjerg og Tirstrup, der modtager passagerer fra transitlufthavne i
Europa, er der ligeledes plakater og informationsmateriale, som passagererne selv kan tage.

Information til offentligheden og sundhedspersonale

Pa Statens Serumsinstituts hiemmeside findes svar pa "Hyppige spergsmal” fra befolkningen,
SST’s pressemeddelelse til rejsende og gvrig information, ligesom Statens Seruminsituts har op-
rettet en hotline. Sundhedspersonale informeres om SARS og Sundhedsstyrelsens anbetfalinger,
hygiejniske retningslinier, indsendelse af laboratoriepraver, anmeldelse og case-definition mv. via
Statens Serum Instituts hjemmeside og gennem EPI-NYT, der sendes til alle landets praktiseren-
de laeger og de hospitalsleeger, der arbejder med smitsomme sygdomme og gennem seerskilte
meddelelser fra Sundhedsstyrelsen (den 9. april meddelelse til landets praktiserende laeger og
vagtleeger vedr. visitation og hygiejniske forholdsregler, den 11. april til de amtslige sundhedsfor-
valtninger med indskeerpelse af at alle patienter der misteenkes for SARS skal indleegges direkte



pa en af de fem infektionsmedicinske afdelinger, den 15. april, instruks til landets embedslzaeger
vedr. handtering af teette kontakter til patienter med SARS)

Der har inden for det europaeiske netvaerk til epidemiologisk overvagning af og kontrol med over-
forbare sygdomme veeret afholdt en raekke moder. Netvaerket har droftet iveerkseettelse af en raek-
ke tiltag med henblik pa overvagning af og kontrol med SARS i EU. De pagzaeldende tiltag vedrarer
bl.a. anbefalinger til rejsende til og fra risikoomrader, information til offentligheden og vejledende
retningslinier for sundhedspersonale. Der bliver nedsat en SARS ekspertgruppe under netvaerks-

komiteen.

3. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering den 2. maj 2003 |
forbindelse med det ekstraordineere radsmgde (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-

beskyttelse) den 6. maj 2003.

Dagsordenspunkt 3: WHO’s rammekonvention om tobakskontrol

Revideret notat.

1. Indledning
Verdenssundhedsforsamlingen vedtog i maj 1999 at igangsaette arbejdet med en global konventi-

on pa tobaksomradet (Framework Convention on Tobacco Control — FCTC). Konventionen skal
regulere en lang raekke forhold, herunder priser/beskatning, smugling, toldfrit salg, reklame og
sponsorering samt maerkning af tobaksvarer. Det er den fgrste traktat i WHO-regi.

Den 6. og sidste samling i det internationale forhandlingsorgan, International Negotiating Body
(INB6), fandt sted i februar 2003. Under det afsluttende forhandlingsmede blev der opnaet enighed
om at oversende et udkast til rammekonvention om tobakskontrol til Verdenssundhedsforsamlin-

gen.

Udkastet til WHO'’s rammekonvention om tobakskontrol forventes godkendt pa Verdenssundheds-
forsamlingen den 18.-28. maj 2003 og vil efterfelgende blive abnet for undertegnelse i perioden
juni 2003 — juli 2004. Konventionen omfatter omrader med national kompetence, blandet kompe-
tence og enekompetence og vil derfor skulle tiltreedes af bade de enkelte mediemslande og feelles-

skabet.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa en statusrapport ved henholdsvis Kommissionen
og formandskabet samt vedtagelse af forslag til radsafgarelse om bemyndigelse af Kommissionen
til at undertegne konventionen pa Feellesskabets vegne.
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2. Formal og indhold
WHO's initiativ om en global tobakskonvention skal ses pa baggrund af den aktuelle udvikiing i

tobaksforbruget pa verdensplan. | dag ryger ca. hver tredje voksne svarende til ca. 1,2 mia. men-
nesker. Verdensbanken skenner, at dette tal vil stige til 1,6 mia. i 2025. Rygning er i dag skyld i
hvert 10. dedsfald blandt voksne (ca. 4 mio. dedsfald om aret), hvilket er mere end nogen anden
enkeltarsag. Tallet forventes at stige til hvert 6. dodsfald omkring 2030 svarende til ca. 10 mio.
dodsfald om aret. Hvis den nuvaerende udvikling fortszetter, vil ca. 500 mio. mennesker af verdens

nulevende befolkning de af rygerelaterede sygdomme.

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

artier.

En international konvention skal dels understgtte nationale initiativer, dels forholde sig til en reekke
greenseoverskridende problemstillinger med henblik p& at vende denne negative udvikling. For en
lang raekke omrader som f.eks. tobaksafgifter, reklame og sponsorering, maerkning af tobaksvarer
samt foranstaltninger mod smugling gaelder det saledes, at en effektiv regulering forudsaetter koor-

dination pa internationalt niveau.

Tobakskonventionen er taenkt som en rammekonvention, som fastszetter en reekke overordnede
principper og generelle forpligtelser, og som kan suppleres med protokoller pa udvalgte omrader.
Derved opnas en fleksibel konstruktion, som kan udbygges i takt med, at flere lande kan tilslutte
sig eksisterende protokoller, eller der kan tilfajes nye protokoller.

P4 en lang raekke omrader laegger konventionen sig op ad eksisterende EU-lovgivning pa tobaks-
omradet.

Konventionen omfatter omrader med national kompetence, blandet kompetence og enekompe-
tence og vil derfor skulle tiltreedes af de enkelte medlemslande og Feellesskabet. Med henblik pa
Fzellesskabets undertegnelse af konventionen vil Radet skulle vedtage en radsafgerelse om at
bemyndige Kommissionen til at undertegne konventionen pa Faellesskabets vegne.

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

4. Narheds- og proportionalitetsprincippet

| overensstemmelse med den generelle forpligtelse til at samordne Feellesskabets optreeden udad-
til, og idet konventionens bestemmelser som neevnt for en vaesentlig dels vedkommende vil falde
indenfor Feellesskabets kompetence, skennes naerheds- og proportionalitetsprincippet at veere
respekteret i forbindelse med handteringen af konventionsforhandlingerne pa feellesskabsniveau.
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Forslaget til radsafgerelse om at bemyndige Kommissionen til at undertegne konventionen pa Feel-
lesskabets vegne skannes at vaere i overensstemmelse med neerheds- og proportionalitetsprincip-

pet.

5. Konsekvenser
Konventionen gar ikke videre end den regulering, som allerede findes - eller er pa vej - pa tobaks-

omradet i Danmark. Der er sdledes politisk forstaelse for et forbud mod salg af tobak til bern og
unge i Danmark. Umiddelbart ma det forventes, at konventionen vil fa den sterste effekt pa sund-
hedsbeskyttelsesniveauet i de lande, hvor omradet ikke er reguleret i samme omfang, som det i

dag er tilfeeldet i mange vestlige lande.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den 15. oktober 1999,
den 23. juni 2000, den 8. december 2000, den 1. juni 2001, den 9. november 2001, den 21. juni

2002, den 4. oktober 2002 og den 26. november 2002.

Dagsordenspunkt 4: Radets konklusioner om mental sundhed

Nyt notat.

1. Indledning
Formandskabet har forelagt et udkast til Radets konklusioner om mental sundhed.

Forslaget er sat pa dégsordenen for radsmodet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa vedtagelse.

2. Formal og indhold
Stigmatisering af mennesker med sindslidelser er en kendt problemstilling i hele EU. Stigmatise-

ring er en sveer kvantificerbar starrelse, men der er enighed om, at stigmatisering i relation til psy-
kisk sygdom har en negativ effekt pd sygdomsforiobet hos den enkelte sindslidende. Stigmatise-
ring er derfor med til at forringe livskvaliteten og samtidig bremse inklusionen i resten af samfun-
det. Dette affoder samtidig sgede samfundsmeessige omkostninger.

Konklusionerne skal ses i lyset af, at kun f& EU-lande i dag har forsegt sig med projek-
ter/kampagner til bekaempelse af stigmatisering af sindslidende.

| formandskabets udkast til konklusioner fremheeves de alvorlige sociale folger af stigmatisering og
diskrimination af sindslidende, og medlemsiandene opfordres bl.a. til at anlaegge et tvaersektorielt
perspektiv pa problemet. Medlemslandene opfordres til at rette saerlig opmaerksomhed mod kon-
sekvenserne af stigmatisering og diskrimination med henblik pa at reducere risikoen for social ud-

stodelse.
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Kommissionen opfordres ligeledes til at rette szerlig opmaerksomhed mod problemet og serge for,
at forebyggelse af stigmatisering og diskrimination af sindslidende indgar som et integreret aspekt i

Fzellesskabets politikker pa relevante omrader.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet
Udkastet til Radets konklusioner skal ferst og fremmest bidrage til at skabe opmeerksomhed om et

alvorligt problem og medfarer i gvrigt ingen forpligtelser for medlemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
og proportionalitetsprincippet.

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

5. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmeessige eller gkonomiske konsekvenser for Danmark.

| det omfang konklusionerne kan understotte nationale initiativer og bidrage til videreudvikling af
Feellesskabets indsats mod stigmatisering og diskrimination af mennesker med sindslidelse, sken-
nes de at kunne pavirke sundhedsbeskyttelsesniveauet i positiv retning.

6. Horing
Der er ikke gennemfart haring.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 5: Refleksionsprocessen om Patientmobilitet

Revideret notat.

1. Indledning
Ved radsmadet (sundhed) den 26. juni 2002 vedtog Radet et seet konklusioner om patientmobilitet

inden for EU. Konklusionerne indeholdt bl.a. en opfordring til Kommissionen om i samarbejde med
Radet at igangsaette en refleksionsproces pa hajt niveau om patientmobilitet, herunder muligheden
for europaeisk samarbejde om udnyttelse af ledig behandlingskapacitet, afvikling af ventelister og
hojt specialiseret behandling. Som opfalgning pa konklusionerne tog Kommissionen sammen med
det danske formandskab initiativ til at iveerkszette en refleksionsproces med deltagelse af sund-
hedsministre, repreesentanter for Kommissionen og relevante interessegrupper. Europa-
Parlamentet har ogsa udpeget en repraesentant.

Ved radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2.-3. juni 2003
forventes Kommissionen at orientere om status for arbejdet i Refleksionsprocessen.
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2. Formal og indhold
Udgangspunktet for processen er den udvikling, som igennem de senere ar har betydet, at EU-

samarbejdet i stigende grad — direkte eller indirekte — involverer det behandlende sundhedsvaesen.
Inden for rammerne af den abne koordinationsmetode er der f.eks. indledt et samarbejde om gko-
nomisk baeredygtighed og kvalitet i sundhedsvaesenet. Parallelt har Domstolen truffet en raekke
afgorelser om borgernes adgang til at modtage sundhedsydelser og behandling i andre medlems-

lande.

Refleksionsprocessen er pa grundlag af et oplaeg fra Kommissionen blevet inddelt | fire temaer: 1)
Samarbejde med henblik pa bedre ressourceudnyttelse; 2) Information til patienter og sundheds-
personale; 3) Lige adgang til og kvalitet af sundhedsydelser; 4) Sammenhang mellem national

sundhedspolitik og europaeiske forpligtelser.

Der er nedsat fire arbejdsgrupper med henblik pa droftelse af de pagaeldende fire temaer. Dan-
mark deltager sammen med Sverige, Frankrig og @strig samt ESIP og HOPE i arbejdsgruppe 1
om samarbejde om bedre ressourceudnyttelse. Arbejdsgruppe 2 bestar af Finland, Spanien og
Irand samt CPME og EPF. Arbejdsgruppe 3 bestar af Storbritannien, Tyskland, ltalien, Greeken-
land og Portugal samt EHMA og AIM, og arbejdsgruppe 4 bestar af Belgien, Nederlandene, Frank-
rig, Storbritannien og Finland samt HOPE, EPF og AIM. Det er hensigten, at arbejdet i arbejds-

grupperne skal munde ud i rapporter.

Forste mode pa ministerniveau i Refleksionsprocessen blev afholdt den 3. februar 2003. Neeste
mode forventes at finde sted den 7. juli 2003. Der forventes derudover afholdt to meder i lobet af
efteraret 2003 med henblik pa afslutning af Refleksionsprocessen i december maned 2003.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Radskonklusionerne af 26. juni 2002, der er grundlaget for Refleksionsprocessen, lagde op til, at
Kommissionen i samarbejde med mediemslandene underseger mulighederne for et forsteerket
samarbejde pa udvalgte omrader, hvor dette skonnes at have merveerdi. Dette arbejde indebaerer

ikke i sig selv nye forpligtelser for medlemslandene.

P& den baggrund er det regeringens vurdering, at Refleksionsprocessen er i overensstemmelse
med naerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Gaeldende danske regler
Der er en generel regel i sygehuslovens ydelsesbekendtgorelse om sygehusbehandling i udlandet,

hvorefter amterne kan henvise patienter til behandling i udlandet. Patienter, der har behov for hgijt
specialiseret behandling, der ikke tilbydes i Danmark, har ret til at blive henvist til den forngdne
behandling i udlandet. Patienten skal henvises fra den hgjeste indenlandske ekspertise, og hen-
visningen skal godkendes af Sundhedsstyrelsen. Der er derudover en ordning vedrgrende maksi-

14



male ventetider for undersggelse og behandling for livstruende kreeft- og visse hjertesygdomme,
hvorefter patienter har ret til at blive henvist il et privat eller udenlandsk sygehus, hvis der inden for
de fastsatte tidsfrister ikke kan anvises til undersggelse eller behandling pa et offentligt sygehus.

Der har siden 1. marts 2002 vaeret mulighed for at henvise til forsegsmaessig behandling i udlan-
det, og der er pr. 1. januar 2003 indfert mulighed for i visse tifaelde ogsa at henvise til eksperimen-
tel behandling i udlandet pa grundlag af en seerlig "second opinion-ordning”.

Adgangen til behandling i udlandet er i 2002 udvidet | forbindelse med, at det frie sygehusvalg pr.
juli ogsa omfatter private og udenlandske sygehuse. Herefter far alle henviste patienter med en
ventetid over to maneder saledes ret til i stedet at lade sig behandle i privat regi eller udlandet. Det
offentlige sygehusvaesen er i den forbindelse forpligtet til at indga aftale

6. Konsekvenser
Refleksionsprocessen har ingen lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser for Dan-

mark.

7. Horing
Der er ikke gennemfart haring.

8. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering den 21. juni 2002 og

den 29. november 2002.
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Dagsordenspunkt 6: Revision af faellesskabslovgivningen om lzegemidier, herunder Laegemid-
delagenturet — (KOM (2001) 404 endelig)

a) Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets forordning om fastlaeggelse af feellesskabsprocedu-
rer for godkendelse og overvagning for sa vidt angar human- og veteringermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaeisk agentur for lazgemiddelvurdering. (2001/0252 (COD)). Andret

forslag (KOM/2002/0735 endelig udg.)

b) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om gendring af direktiv 2001/83/EF om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidier. (2001/0253 (COD)). Andret for-

slag (KOM(2003) 163 endelig).

c) Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om gendring af direktiv 2001/82/EF om opret-
telse af en faellesskabskodeks for veterinaerieegemidler. (2001/0254 (COD)). Andret forslag

(KOM(2003) 163 endelig).

Revideret notat.

1. Indledning
Den 26. november 2001 fremlagde Kommissionen ovennzevnte 3 forslag til revision af EU-

lovgivningen om leegemidler, der udger et samlet reformforslag — KOM (2001) 404 endelig.

Forslaget er udarbejdet pa grundlag af Kommissionens rapport (KOM (2001) 606 endelig) om erfa-
ringerne med den feelles laegemiddeiregulering siden 1. januar 1995. Denne rapport er udarbejdet i
henhold til artikel 71 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93.

Europa-Parlamentet vedtog sin 1. udtalelse om reformforslaget den 23. oktober 2002. Pa bag-
grund af Europa-Parlamentets udtalelse har Kommissionen besluttet helt eller delvist at imgde-
komme omkring 100 af Europa-Parlamentets ca. 175 aendringsforslag. Kommissionen har fremsat
et zendret forslag til forordningen af 10. december 2002 (KOM/2002/0735 endelig) og andrede
forslag til @ndring af de 2 direktiver af 3. april 2003 (KOM(2003) 163 endelig).

Ved radsmedet (sundhed) den 26. juni 2002 og radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed
og forbrugerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 havde ministrene en orienterende debat om
enkelte politiske spgrgsmal i relation til den fremtidige regulering.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa opnaelse af politisk enighed om det samlede re-

formforslag.

2. Retsgrundilag

Forordningsforslaget har hjemmel i EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b, og de to
direktivforslag har hiemmel i EF-traktatens artikel 95. Forslagene skal vedtages af Radet med kva-
lificeret flertal i faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.
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3. Formal og indhold
Kommissionens samlede reformforslag bestar dels af et forordningsforsiag, der afleser den geel-

dende forordning, 2309/83 (EQF), dels af to direktivforslag, hvor det ene forslag sendrer de geel-
dende regler om lzegemidler til humant brug som kodificeret i direktiv 2001/83/EF, og hvor det an-
det forslag @ndrer de geeldende regler om veteringere lzegemidler som kodificeret i direktiv

2001/82/EF.

De foreslaede endringer af de geeldende EU-bestemmelser om lzegemidler har grundleeggende til
formal:

e at sikre et fortsat hajt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed,

e at virkeliggore det indre marked for lzzgemidler

o attilpasse specielt de geeldende procedureregler til EU’s kommende udvidelse og

e at forenkle og effektivisere de geeldende regler.

Med henholdsvis Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlaeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler
og om oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering og med Radets direktiv nr.
75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnzermelse af lovgivning om medicinske specialiteter og Radets
direktiv nr. 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om veterinaermedicinske praeparater indfertes fra 1. januar 1995 to procedurer for god-
kendelse af laegemidler, nemlig henholdsvis den centrale godkendelsesprocedure og den decen-

trale godkendelsesprocedure.

Den centrale procedure, der giver adgang til at markedsfore et leegemiddel i hele Faellesskabet, er
obligatorisk for alle lzegemidler, der er udviklet efter seerlige bioteknologiske fremgangsmader.
Desuden vil proceduren efter ansggerens eget valg kunne finde anvendelse i forhold til lzegemid-
ler, der pa anden made udger en vaesentlig nyskabelse, eller hvortil der knytter sig aspekter af
betydelig terapeutisk interesse. Tilladelse til at markedsfare et lazgemidde! efter den centrale pro-
cedure meddeles af Kommissionen efter en komitéprocedure pa grundlag af en videnskabelig vur-
dering foretaget af 2 ekspertkomiteer under Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMEA): Udval-
get for Humanmedicinske Laegemidler og Udvalget for Veterinaerlzegemidler.

For legemidler, der ikke kan godkendes eller ikke soges godkendt efter den centrale procedure,
og som gnskes markedsfgrt i mere end én mediemsstat. geelder en procedure for gensidig aner-
kendelse af markedsfaringstillade!ser udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder (den

decentrale procedure).

Forslagene — omfattet af Kommissionens forslag fra november 2001 og endrede forslag af hen-
holdsvis 10. december 2002 (forordningen) og 3. april 2003 (de 2 direktiver) - indebeerer i hoved-

traek:
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Den centrale godkendelsesprocedure:

Procedurens anvendelsesomrade udvides, saledes at den bliver obligatorisk for alle laege-
midler, der indeholder nye aktive stoffer, dvs. stoffer der ikke er indeholdt i noget godkendt
lazgemiddel i Feellesskabet. Det foreslas endvidere tilladt at anvende den centrale procedu-
re for lazgemidler, der ikke er "nyskabende” i egentlig forstand, men hvor det kan veere til
gavn for patienterne og samfundet, at lazgemidlet tillades markedsfort pa feellesskabsplan
pa én gang.

Der bliver adgang til for ansggeren om markedsforingstilladelse til szerligt nyskabende lee-
gemidler at ansgge om, at behandlingen af ansggningen prioriteres i forhold til behandlin-
gen af andre ansggninger. Imgdekommes ansggningen nedseettes den frist, der er ind-
rommet Laegemiddelagenturets ekspertudvalg til at afgive en udtalelse om ansggningen
om markedsfaringstilladelse fra 210 dage til 150 dage.

Der abnes mulighed for at udstede en midlertidig markedsfaringstilladelse for et laegemid-
del for et ar, hvor forelgbige undersggelsesresultater viser, at laegemidlet kan forventes at
blive af afggrende sundhedsmeaessig betydning for den berarte patientgruppe, og hvor der
samtidig vurderes at veere et rimeligt forhold mellem lzegemidiets effekt og dets bivirknin-
ger. De narmere betingelser for udstedelse af midlertidige markedsforingstilladelser skal
fastsaettes af Kommissionen efter forskriftsproceduren (artikel 5-procedure).

Der indfores krav om, at afslag pa ansggninger om markedsforingstilladelse, og begrundel-
sen herfor, skal offentliggares.

Der abnes mulighed for gebyrnedsaettelse og/eller udseettelse for behandling af ansegnin-
ger om markedsferingstilladelse indgivet af sma og mellemstore virksomheder.

Forslaget indebeerer, at den komiteprocedure (lll b-procedure), der efter de gaeldende reg-
ler folges ved Kommissionens beslutninger om udstedelse eller neegtelse af udstedelse af
markedsfgringstilladelser andres til en forvaltningsprocedure (artikel 4-procedure). Fristen
for medlemslandenes afgivelse af udtalelser i de naevnte sager nedseettes fra 28 til 15 da-

ge.

Laegemiddelagenturet (EMEA):

Sammensatningen af bestyrelsen for Leegemiddelagenturet foreslas endret. Efter de geel-
dende regler udpeger hver mediemsstat to mediemmer, to medlemmer udpeges af Europa-
Parlamentet og to mediemmer 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 veesentligt starre antal kandidater end de 15
mediemmer, der skal udpeges samt en repreesentant for Kommissionen. Blandt de udpe-
gede medlemmer skal vaere repreesentation fra industrisammensiutninger (2), patientorga-
nisationer (1), laegeorganisationer (1) og sygesikringorganer (1). Til bistand for Laegemid-
delagenturets direktar etableres der samtidig et radgivende forum, hvor alle nationale lee-
gemiddelmyndigheder er repraesenteret.

Det foreslas, at udpegningen af mediemmer til de to ekspertudvalg under Laegemiddel-
agenturet varetages af agenturets eksekutivdirektar. Hvert land udpeger 5 personer til hvert
af de 2 udvalg; blandt disse udpeger direktaren 1 medlem pr. land med det formal at sikre

flerfaglighed i de 2 udvalg.
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e Lagemiddelagenturets ekspertudvalg for lezgemidler til humant brug far mulighed for efter
anmodning fra WHO at udtale sig om sikkerheden, effekten og kvaliteten af lsegemidler, der

udelukkende er bestemt til markedsfering i tredjelande.

Den decentrale godkendelsesprocedure:

Forslaget opretholder principperne i den geeldende ordning med en decentral godkendelsesproce-
dure for markedsfaringstilladelser til legemidler, der ikke behandles efter den centrale procedure.
Den decentrale procedure bygger pa princippet om gensidig anerkendelse. En medlemsstat kan
naegte at acceptere en markedsforingstilladelse 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 Laegemiddelagenturets ekspertudvalg treeffer afgorelse i tvisten.

Det foreliggende forslag modificerer den decentrale godkendelsesprocedure pa folgende vaesentli-

ge punkter:

Fristen for nationale myndigheders behandling af ansggninger om markedsferingstilladelse
nedszettes fra 210 til 150 dage

Kan en medlemsstat ikke acceptere en markedsforingstilladelse udstedt af en anden med-
lemsstat eller et forslag fra en anden medlemsstat til afgarelse af en ansegning indsendt til fle-
re medlemsstater samtidigt, skal sagen, inden voldgiftsprocedure indledes, foreleegges et ny-
etableret organ, Koordineringsgruppen. Koordineringsgruppen, hvortil hvert medlemsland ud-
peger et medlem, skal forsage at forene de modstridende synspunkter. Lykkes dette ikke, skal
sagen overga til voldgiftsprocedure.

En medicinalvirksomhed vil ikke lzengere kunne undga, at dets ansegning om markedsferings-
tilladelse bliver genstand for voldgift ved at treekke ansggningen tilbage fra lande, der har rejst
indsigelser mod ansggningen.

Forslaget indebeereér, at den komiteprocedure (Il b-procedure), der efter de geeldende regler
folges ved Kommissionens beslutninger i voldgiftssager ndres til en radgivningsprocedure
(artikel 3-procedure) i de tilfeelde, hvor Kommissionen falger udtalelsen fra Leegemiddelagentu-
rets ekspertkomité. | alle andre filfelde folges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren).
Fristen for medlemslandenes afgivelse af udtalelser i de naevnte sager nedseettes fra 28 til 15

dage.

Markedsfaringstilladelser:

Kravet om, at en markedsferingstilladelse skal sgges fornyet hvert femte ar, foreslas afskaffet.
Efter en fornyelse har markedsfaringstilladelsen ubegreenset gyldighed. Samtidig skaerpes kra-
vene til pligten til indehaveren af markedsfgringstilladelsen il at indberette oplysninger om lae-
gemidlet, herunder pligten til at indberette bivirkninger.

En markedsferingstilladelse bortfalder, hvis leegemidlet ikke reelt har veeret markedsfert i 3 ar i
traek. ("Sun-set-klausul”). Den kompetente myndighed kan dog dispensere fra denne bestem-
melse under szerlige omstaendigheder og af hensyn til folkesundheden.

Medlemsstaterne og Laegemiddelagenturet skal efter anmodning indrgmme aktindsigt i en ud-
stedt markedsfaringstilladelse, i det for leegemidlet udarbejdede produkiresumé og i den af
myndighederne eller ekspertkomiteen udarbejdede evalueringsrapport med udeladelse af

eventuelle fortrolige oplysninger.
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Forslaget indremmer en medlemsstat adgang til at tillade, at levnedsmiddelproducerende dyr
behandles med et lzegemiddel, der ikke er godkendt til behandling af den pageeldende sygdom
pa narmere fastsatte betingelser, herunder at der pa feellesskabsplan er fastsat en greense-
vaerdi for forekomsten af det stof, dyret behandles med.

Den forenklede registreringsprocedure, der gaelder for visse homgopatiske le&egemidler udvides
til ogsa at omfatte anvendelse pa levnedsmiddelproducerende dyr, safremt der er fastsat en
greenseveerdi i overensstemmelse med reglerne herom for det pagaeldende stof.

Veterinzere leegemidler, der efter den udstedte markedsforingstilladelse er beregnet til lev-
nedsmiddelproducerende dyr kan kun udleveres efter dyrlzegerecept. Veterinaere lsegemidler,
der indeholder et stof, der har vaeret tilladt mindre end 7 ar i faellesskabet, skal endvidere kun

kunne udieveres efter dyrlzegerecept.

Databeskyttelsesperiode:

Efter den gzeldende forordning er dokumentationsmateriale (dvs. den videnskabelige
dokumentation, der ligger til grund for vurderingen af et lsegemiddels kvalitet, effekt og
sikkerhed) beskyttet i 10 ar for leegemidler, der godkendes efter den centrale godken-
delsesprocedure. For legemidler, der godkendes efter den  decentrale
godkendelsesprocedure er dokumentationsmaterialet efter direktiverne om henholdsvis
leegemidler til humant brug og veterinaere leegemidler beskyttet i seks ar, idet det enkelte
medlemsland kan bestemme, at materialet skal vaere beskyttet i ti ar. Efter forslaget fastseettes
Beskyttelsesperioden fidi tdfokaieitegemitdidmjst 11 ar, hvis der i labet af de otte forste ar af
tidrsperioden godkendes en ny indikation for laegemidlet, som vurderes at have afgerende be-
handlingsmeaessig betydning.

Med henblik pa at fremme udviklingen af innovative veterinaere laegemidler udvides beskyttel-
sesperioden pa 10 ar med 1 ar for hver ny dyreart lsegemidlet omfatter, dog saledes at beskyt-
telsesperioden ikke kan overstige 13 ar. Det er en betingelse, at de nye dyrearter omfattes af
markedsfaringstilladelsen senest 3 ar efter dennes udstedelse.

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

Generiske leegemidler (kopipraeparater)og parallelimporterede laegemidler:

e Medlemsstaterne kan ikke lovligt forhindre, at en virksomhed, der gnsker at opna godken-
delse af en kopi til et allerede markedsfort lzegemiddel (originalpreeparatet), ivaerksaetter
kliniske forsgg med laegemidlet i Europa, inden udigbet af originalpreeparatets patentbe-
skyttelsesperiode.

e Der indferes krav om, at en parallelimportor, der ikke er indehaver af markedsfgringstilla-
delsen, og som importerer et liegemiddel fra en anden medlemsstat, skal underrette inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen og den kompetente myndighed i importmediemssta-
ten om, at han agter at foretage denne import.

Kontrol og inspektion:

o Efter forslaget ma virksomheder ikke offentliggere oplysninger om laegemiddelovervagning
uden Leegemiddelagenturets samtykke
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o Forslaget indebaerer, at myndighederne i en medlemsstat udover at fore kontrol med virk-
somheder, der fremstiller lzegemidler, ogsa skal fare kontrol med virksomheder, der frem-
stiller ravarer til llegemidler.

e Forslag om at Leegemiddelagenturets legemiddelovervagning skal finansieres af det
offentlige, ikke af virksomhederne.

Seerlig udlevering af ikke godkendte laegemidler:
o Efter forslaget far en fremstiller af et ikke godkendt l2gemiddel, som skal eller kan godken-

des efter den centrale godkendelsesprocedure, adgang til at udlevere laegemidlet til szerlige
patientgrupper, hvis laegemidlet vurderes at have afgerende behandlingsmaessig betyd-
ning. Der ma ikke iages betaling for laegemidlet, medmindre den nationale lovgivning tilla-
der dette for sarlige tilfzeldes vedkommende. Inden udlevering pabegyndes, skal fremstille-
ren underrette Leegemiddelagenturet. Agenturets ekspertudvalg for lzegemidler til humant
brug kan vedtage henstillinger om betingelserne for udleveringen, herunder om de patient-
grupper, lzegemidlet ma udleveres til. Medlemsstaterne skal i den nationale lovgivning sik-
re, at ekspertudvalgets henstillinger efterleves. Hvis der oprettes et program for specialud-
levering af et lagemiddel, sarger producenten for, at de patienter, der har adgang til leege-
midlet, fortsat har adgang til det i perioden mellem en godkendelse og den reelle markeds-

fgring.

Reklame for visse receptpligtige laegemidler:
o Forslaget giver virksomheder, der markedsfgrer receptpligtige leegemidier mod AIDS, ast-

ma og kroniske bronkie- og lungesygdomme og diabetes, adgang til at informere offentlig-
heden om de pagseldende lzegemidler, uanset det geeldende forbud mod reklame for re-
ceptpligtige laegemidler. Det er en betingelse for en sadan information, at medicinindustrien
pa nationalt niveau gennemferer en ordning med selvjustits, og at oplysningerne er i over-
ensstemmelse med de principper for god reklamepraksis, der fastsaettes af Kommissionen
efter en komiteprocedure (artikel 5-procedure). Det er endvidere en betingelse for at give
den omhandlede information, at Laegemiddelagenturet informeres om indholdet af den pa-
teenkte information, og at denne ikke pabegyndes, hvis agenturet ikke kan acceptere in-

formationen.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har bl.a. anfort falgende:

"De foresldede foranstaltninger har til formal:

- at harmonisere bestemmelserne om lzegemidler i EU yderligere

- at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

- at gore det nemmere og hurtigere at markedsfere innovative og generiske lzzgemidler 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 gennemfarelsen
af et indre marked for leegemidler, men selv om der er gjort fremskridt, har det vist sig, at der er
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mangler i procedurerne. | henhold til revisionsrapporten om godkendelsesprocedurerne skal de
eksisterende ordninger forbedres og pa nogle omrader zendres mere gennemgribende. Det erken-
des navnlig, at den centraliserede procedure fungerer tilfredsstillende, og at det vil veere nyttigt at
udvide dens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte andre produkter, bade for at forbedre patien-
ternes adgang til lzzgemidler 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 begraenses i nogen grad af, at det ikke er lykkedes at fa ordningen til
at fungere effektivt pa grundlag af gensidig anerkendelse mellem et betydeligt antal mediemssta-

ter.

Medicinalindustrien bestar af forskellige typer virksomheder, som for et betydeligt antals vedkom- '
mende 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 ud-
gaver af eksisterende produkter. De bestaende ordninger opfylder pa nuvaerende tidspunkt ikke
alle behovene i disse sektorer af medicinalindustrien.

Det er afgarende for EU, at der fastleegges godkendelsesprocedurer, som pa behgrig vis beskytter
folkesundheden og samtidig fremmer en nyskabende, rentabel medicinalindustri. Medicinalindu-
strien er en strategisk sektor for EU, men der er tegn pd, at den i det forlabne arti er blevet mindre
konkurrencedygtig sammenlignet med USA, og at den vokser mere uregeimaessigt i EU end i USA
og Japan. Arsagerne til denne udvikling er komplekse, men virksomhedernes effektive konkurren-
ceevne pavirkes i det mindste til en vis grad af den lovgivning, der geelder pa omradet.

Ved den kommende udvidelse af EU i Izbet af det naeste arti bliver en raekke nye lande mediem-
mer. | princippet ligger der i udvidelsen det ngdvendige potentiale til en generel
forbedring af den europaeiske industris konkurrenceevne, men det vil veere et vigtigt skridt i retning
af en forbedring af konkurrenceevnen at fierne de mangler, der er papeget i de eksisterende pro-
cedurer, forud for udvidelsen.

Det anses for gnskveerdigt at opretholde ligeveegten mellem den centraliserede og den decentrali-
serede godkendelsesprocedure. Begge ordninger har hidtil - om end ikke i samme omfang - bidra-
get til udviklingen af et indre marked for lsegemidler med stor sikkerhed for mennesker og dyr. Ved
hjeelp af de nye teknologier fremstilles der imidlertid avancerede lsegemidler, som bgr godkendes

centralt.”

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

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin farste udtalelse om reformforsiaget den 23. oktober 2002. Udtalel-

sen omfatter omkring 175 andringsforsiag.

Europa-Parlamentets udtalelse indeholder bl.a. falgende om centrale elementer i forordningen:



Europa-Parlamentet kan stgtte Kommissionens forslag om, at anvendelsesomradet for den centra-
le godkendelsesprocedure bliver obligatorisk for alle leegemidler med et indhold af nye aktive stof-

fer.

Europa-Parlamentet kan ogsa ga ind for en afskaffelse af det generelle krav om, at en markedsfo-
ringstilladelse til et lzzgemiddel skal fornyes hvert femte ar, idet Europa-Parlamentet dog foreslar,
at der fortsat skal gaelde et krav om, at en markedsferingstilladelse skal fornyes 1 gang efter den
forste 5-arige markedsferingsperiode. Herefter skal en markedsferingstilladelse have ubegraenset
gyldighed, under forudsaetning af at myndighederne under den lobende overvagning vurderer, at

leegemidlet er sikkert.

Til Kommissionens forslag om EMEA’s ekspertudvalg - hvor Kommissionen har foreslaet, at hver
medlemsstat kun udpeger 1 medlem (ikke 2 som i dag) til hvert udvalg — foreslar Europa-
Parlamentet den andrede udpegningsprocedure, at hver medlemsstat foreslar 5 personer med
ekspertise pa omradet, og blandt disse udpeger EMEA’s eksekutivdirekter 1 medlem fra hver med-

lemsstat.

Med hensyn til sammenszetningen af bestyrelsen for EMEA har Europa-Parlamentet det eendrings-
forslag, at bestyrelsen kommer til at besta af 15 medlemmer udpeget af Radet i samrad med Euro-
pa-Parlamentet, og 1 medlem fra Kommissionen. Blandt medlemmerne foreslas 2 repreesentanter
fra industrivirksomheder og 1 reprasentant fra henholdsvis patient-, lzege- og sygesikringsside.

| Kommissionens forslag om at en markedsfgringstilladelse bortfalder, hvis et leegemiddel ikke reelt
har vaeret markedsfort i 2 ar i traek, den sakaldte "sun-set-klausul”, foreslar Europa-Parlamentet

fristen @ndret til 3 ari treek.

Europa-Parlamentet har ogsa aendringsforslag til Kommissionens forslag om at ikke-godkendte
laegemidler, som skal eller kan godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure, vil kunne
udleveres til saerlige patientgrupper, hvis det vurderes at have afgerende behandlingsmaessig be-
tydning for dem. Europa-Parlamentet foreslar bl.a., at producenterne skal sikre, at de pageeldende
patienter ogsa far adgang til det nye lsegemiddel i tidsrummet mellem en godkendelse og den reel-

le markedsfgring.

Angéende forholdet mellem leegemidlets fordele og risici foreslar Europa-Parlamentet, at der skel-
nes mellem virkninger pa patienten og (ugnskede) virkninger pa miljoet.

6. Geeldende danske regler

Lov nr. 327 af 26. juni 1975 om leegemidler implementerer geeldende EU-regler om lzegemidler, jf.
lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere aendringer.
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Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer:

Radets direktiv 65/65/EQF om tilneermeise af lovgivning om medicinske specialiteter, som kodi-
ficeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feelles-
skabskodeks for humanmedicinske laeagemidler,

Radets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om lae-
gemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidier,

Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om ve-
terinaerlaagemidler, som er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerlzzgemidier.

- RAdets direktiv 92/28/EQF om reklame for humanmedicinske leegemidler

Dele af Kommissionens direktiv 2000/37/EF om aendring af kapitel VI a, lzegemiddelovervag-
ning, i Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilneermelse af mediemsstaternes lovgivning
om veterinaerlazgemidler og Kommissionens direktiv 2000/38/EQF om zndring af kapitel V a,
leegemiddelovervagning, i Radets direktiv 75/319/EQF om indbyrdes tilneermelse af mediems-
staternes lovgivning om laagemidler

dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilneermeise af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemforelse af kliniske forsog med leegemidier til human brug

EU-lovgivningen om laegemidler er endvidere gennemfgrt i dansk ret ved bl.a.:

- Bekendtgorelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsferingstilladelse til leegemidler

- Bekendtgorelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributi-
onspraksis (GDP) for lzegemidler

- Bekendtgorelse nr.'793 af 10. september 2001 om reklame for l&egemidler

- Bekendtgerelse nr. 7 af 8. januar 2002 om maerkning m.m. af leegemidler

- Bekendtgorelse nr. 567 af 28. juni 2002 om bivirkningsovervagning af lazgemidiler.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af de to direktiver i deres nuveerende udformning kreever aendring af lzzgemiddelloven,
herunder af lovens regler om kontrol og inspektion af virksomheder, om udlevering af ikke god-
kendte lzegemidler og om reklame. Endvidere skal en reekke administrative forskrifter ndres, her-
under bekendtgerelsen om markedsferingstilladelser til lsegemidler. En vedtagelse af forordningen
kreever ikke implementering gennem dansk lovgivning, idet det dog i leegemiddelloven skal fast-
saettes, hvilke sanktioner der kan bringes i anvendelse ved overtraedelse af forskrifterne i forord-
ningen. En vedtagelse af forslaget vil kreeve aendringer i leegemiddelloven med tilhgrende be-
kendtgarelser. Der vil bl.a. blive tale om tilpasninger af lovens bestemmelser om udstedelse og
fornyelse af markedsferingstilladelser. Omfanget af andringer vil afheenge af EU-lovgivningens

endelige udformning.

Okonomiske 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 lee-
gemiddel hvert 5. ar vil pa laengere sigt mindske styrelsens ressourceforbrug. Samtidig vil kravene
tii en styrket lsegemiddelovervagning, herunder krav om hyppigere indberetning af
overvagningsdata stille krav om oget ressourceanvendelse i styrelsen, ligesom styrelsens nye
opgave med at kontrollere virksomheder, der fremstiller ravarer til lsegemiddelproduktion vil veere

ressourcekraevende.

Det ma forventes, at forslagene vil indebzere, at laegemidler i videre omfang vil blive godkendt efter
den centrale godkendelsesprocedure. | det omfang dette bliver tilfaeldet vil det indebaere en res-
sourcebesparelse for Laegemiddelstyrelsen i forhold til nationale ansggninger. Samtidig ma det
forventes, at Laegemiddelstyrelsen ma anvende flere ressourcer pa et eget antal voldgiftssager

efter den decentrale procedure.

Det ma desuden forventes, at nedsaettelsen af sagsbehandlingstiden for nationale myndigheders
behandling af ansegninger om markedsfaringstilladelse fra 210 til 150 dage vil medfere ogede

udgifter til beredskab og sagsstyring.

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

Nedsaettelsen af sagsbehandlingstiden for ansagninger om markedsforingstilladelse vil indebaere
skonomiske fordele for virksomhederne, idet nye lzzgemidler vil kunne markedsfares hurtigere end

tidligere.

For mindre virksomheder, der alene markedsforer leegemidlerne i ganske fa lande, kan det veere
en okonomisk ulempe at skulle anvende den centrale godkendelsesprocedure for nye laegemidler.

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

Sundhedsbeskyttelsen

Forslaget forventes at indebzere, at afgerende nye behandlingsformer kan komme patienterne til
gode pa et tidligere tidspunkt end i dag. Samtidig skeerpes overvagningen af de markedsforte lee-
gemidler. Forslagene forventes derfor at have en positiv effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark

savel somi EU.

8. Horing

Kommissionens forslag af 26. november 2001 har veeret til hgring hos fglgende organisationer og
institutioner: Amtsradsforeningen, Amternes Leegemiddelregistreringskontor, BFID, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel &
Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Den Aimindelige Danske Laegeforening, Den
Danske Dyrizegeforening, Det Danske Handelskammer, De Samvirkende Invalideorganisationer



(DSI), Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportgrer at laegemidler,
Frederiksberg Kommune, Helsebranchens Leverandarforening, H:S, Kebenhavns Kommune,
Landbrugsraadet, Leegemiddelindustriforeningen (Lif) og Veterinegermedicinsk Industriforening (Vif).

Ikke alle har indsendt haringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemaerkninger eller kun be-
maerkninger til enkelte dele af forslaget.

Generelt er der enighed om malsaetningen med, at det fremover gares nemmere og hurtigere at
markedsfare laegemidler, herunder nye lsegemidler i EU - for at patienter hurtigere kan fa adgang
til nye behandlingsformer. En forudsaetning er, at der fortsat sikres en ensartet hoj kvalitet og sik-

kerhed ved produkterne.

Ang. den centrale procedure gar Apotekerforeningen og DSI ind for, at proceduren bliver obligato-
risk for produkter med nye aktive stoffer. Farmaceutforeningen. Vif og Lif mener derimod, at produ-
centerne fortsat bar have valgfrihed mellem de 2 godkendelsesprocedurer; de 3 foreninger finder
det hensigtsmeaessigt 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 leegemiddelansggninger.

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

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

Ang. markedsfaringstilladelser stotter Lit _og Vif. at markedsferingstilladelser far gyldighed uden
tidsbegraensning, men kan ikke stotte kravet om aktiv markedsfering inden 2 ar efter en godken-
delse, idet foreningerne ikke finder, at produktionstekniske forhold, forhandlinger med myndigheder
m.v. bar have indflydeise pa opretholdelsen af en tilladelse. Modsat onsker Apotekerforeningen
ikke tidsbegraensningen afskaffet, og Farmaceutforeningen kan tilslutte sig bortfald af markedsfe-

ringstilladelser, som ikke udnyttes.

Ang. databeskyttelsesperioden kan bade Farmaceutforeningen. Vif og Lif statte 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 forleengelse af data-
beskyttelsesperioden fra 6 til 10 ar vil give forskningsbaserede laegemiddelvirksomheder bedre
muligheder for at genindvinde deres forskningsinvesteringer. Lif onsker, at beskyttelsesperioden
for en ny vigtig anvendelse af et godkendt stof udvides fra et til tre &r. Forbrugerradet onsker, at
forbrugerne gennem kopiprodukter far adgang til billigere medicin. Vif finder, at den yderligere da-
tabeskyttelse pa et ar, der er forbundet med udvidelsen af godkendelsen til at omfatte en ny dyre-
art, ikke bar veere betinget af, at godkendelsen af den ny dyreart finder sted senest 3 ar efter den
oprindelige tilladelse. Vif mener, at betingelsen ber veere 8 ar.




Ang. specialudlevering kan Apotekerforeningen. DSI, Lif og Leegeforeningen stette, at denne udle-
vering af lzzgemidler far godkendelsen, sker i et formaliseret feelles regi.

Ang. lsegemiddelovervdgning udtrykker bade Forbrugerradet og Lif tilfredshed den styrket over-
vagning.

Ang. reklame ser Lif meget gerne, at medicinalvirksomheder far mulighed for at informere om re-
ceptpligtig medicin direkte til visse patientgrupper. Modsat advarer Apotekerforeningen, Farma-
ceutforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerrddet og Leegeforeningen imod en sadan
liberalisering. Disse organisationer finder, at det fortsat kun skal veere lzeger - der som uvildige
eksperter - radgiver om behandling med receptpligtige lazegemidler.

Ang. receptkrav til veterinaere laegemidler finder Vif det uheldigt, at et lzzgemiddel med et virksomt
stof, der har veaeret anvendt mindre end 7 ar i feellesskabet, kun kan udleveres efter dyrlaegerecept.
Efter foreningens opfattelse vil dette forslag forvride konkurrencen.

De gvrige harte parter har ikke haft bemaerkninger til forslaget.

9. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering pa mgde den 21. september
2001 (forelgbig orientering far Kommissionens endelige forslag var offentliggjort), den 21. juni og

den 29. november 2002.

Grundnotat er fremsendt til Europaudvalget den 19. marts 2002.

Dagsordenspunkt 15a: Eventuelt — Forslag til Radets henstilling om kraeftscreening — KOM(2003)
230 endelig.

Nyt notat.

1. Indledning
Kommissionen har den 8. maj 2003 fremsat forslag til Radets henstilling om kreeftscreening - KOM

(2003) 230 endelig.

Forslaget er sat pa dagsordenen for rddsmedet (beskzeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa skriftlig orientering fra formandskabet.

2. Formal
Formaélet med screening for kreeft er at opdage sygdommen pa et tidligere tidspunkt med henblik

pa at forbedre behandlingsprognosen og dermed reducere dodeligheden.
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| forslaget henstilles til medlemslandene, at de tilbyder screening, som er evidensbaseret. Ifgige de
foresldede anbefalinger er der pa nuvaerende tidspunkt tre screeningsprogrammer, som opfylder
betingelserne:
e Pap smear test for livmoderhalskreeft. Screeningsprogrammet bar tilbydes kvinder senest
nar de fylder 30 og tidligst fra 20 ars alderen.
e Mammografiscreening for brystkreeft af kvinder i alderen 50-69 ar.
e Screening for tarmkreeft vha. test for blod i afferingen hos maend og kvinder i alderen 50-74

ar.

Det anbefales, at beslutninger om gennemfarelse af kreeftscreeningsprogrammer pa nationalt eller
regionalt plan baseres pa sygdommens udbredelse og ressourcerne i sundhedssektoren. Herud-
over er indeholder forslaget anbefalinger vedrgrende kvalitetssikring, registrering af screeningsda-
ta, uddannelse af personale samt opfalgning pa screeningsprogrammer. Endelig indeholder forsla-
get anbefalinger vedrgrende indforelse af nye programmer, herunder at medlemslande bgr tage
stilling til indferelsen af nye screeningsprogrammer, nar der foreligger dokumentation for effekten.

3. Nearheds- og proportionalitetsprincippet
Forslaget om henstilling vedr. screening for kraeft indebaerer, at medlemslandenes beslutning om

indforelse af screening skal ske under hensyntagen til sygdommens udbredelse og sundhedsvees-
nets ressourcer.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget til henstilling er i overensstemmelse
med nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Galdende danske regler
Danmark har indfgrt screening for livmoderhalskraeft, mens screening for brystkreeft er vedtaget

ved lov (Lov om endring af lov om sygehusvaesnet, nr. 1117 af 29. december 1999) og forventes
implementeret i takt med, at de ngdvendige personaleressourcer kan tilvejebringes. Pa nuvasrende
tidspunkt gennemfgres mammografiscreening i H:S, Fyns Amt og Bornholms Regionskommune.
Forseg med screening for tarmkraeft overvejes i Kebenhavns Amt og Frederiksborg Amt.

5. Konsekvenser
Anbefalingerne forventes ikke at fa szerlige konsekvenser for Danmark, idet der allerede foreligger

nationale anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen (screening for brystkreeft og livmoderhalskreeft) og
Kreeftstyregruppen (forseg med screening for tarmkraeft i et eller to amter), som er pa linie med de

henstillede anbefalinger.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvaig
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Dagsordenspunkt 15b iii): Eventuelt — Det europzeiske sygesikringskort

Revideret notat.

1. Indledning og baggrund
Det fremgar af konklusionerne fra Det Europaeiske Rad i Barcelona den 15.-16. marts 2002, at "et

europaeisk sygesikringskort skal erstatte de papirformularer, der for gjeblikket kreeves i forbindelse
med laegebehandiing i andre medlemsstater. Kommissionen vil fremseette forslag med henblik
herpa inden Det Europeeiske Rads forarsmede i 2003. Et sadant kort vil forenkle procedurerne,
men ikke indebaere nogen andring af de eksisterende rettigheder og pligter”.

Pa den baggrund har Kommissionen den 28. februar 2003 fremsat forslag om indforelse af et eu-
ropaeisk sygesikringskort (KOM (2003) 73 endelig), der kort blev preesenteret ved radsmeodet (be-
skeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6. marts 2003.

P4 sit mode i Bruxelles den 20.-21. marts 2003 har Det Europaeiske Rad "opfordret indtraengende
til at fremskynde implementeringen af handlingsplanen vedrarende kvalifikationer og mobilitet”. Det
fremgar af konklusionerne, at dette bl.a. skal ske ved, at der treeffes de nodvendige beslutninger,
s& det europaeiske sygesikringskort kan tages i brug fra sommeren 2004.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa skriftlig orientering om forslaget fra Kommissionen.

2. Retsgrundlag og indhold
Et europaeisk sygesikringskort kan indfares med hjemmel i Radets forordning (EQF) nr. 1408/71

anvendelse af de social sikringsordninger pa arbejdstagere, selvstaendige erhvervsdrivende og
deres familiemedlemmer, der fiytter inden for Feellesskabet. Den Administrative Kommission for
Vandrende Arbejdstageres Sociale Sikring, der er nedsat under forordning 1408/71, treeffer med
enstemmighed de forngdne afgerelser med henblik pa indforelse af kortet.

Formalet med indfgrelse af et europaeisk sygesikringskort er at fremme borgernes mobilitet inden
for EU ved at lette deres adgang til sygehjeelp under midlertidige ophold i et andet medlemsland
end det, hvor de er sygesikrede. Samtidig tilstraebes det at forenkle administrationen af refusion af
udgifter til sygehjeelp, saledes at borgere hurtigere vil kunne fa refunderet udgifter, som de matte
have afholdt til sygehjeelp under ophold i andre mediemslande.

Forslaget om indferelse af et europaeisk sygesikringskort indeholder en faseopdelt gennemfgrel-
sesplan, idet 1. fase vedrgrer fastsaetteise af bl.a. administrative og tekniske betingelser for indfa-
relse af kortet, 2. fase vedrarer udbredelse af kortet, og det foreslas, at kortet indferes pr. 1. juli
2004. 3. fase, der foreslas indledt i 2008 efter evaluering af 2. fase, vedrgrer en eventuel overgang
til anvendelse af et elektronisk medium til laesning af sygesikringsdata.

Efter forslaget beslutter det enkelte medlemsland, hvorvidt et europzeiske kort skal indfgres som et
selvstaendigt kort eller som en europeeisk side pa et nationalt kort.



3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Indfgrelse af et europeeisk sygesikringskort udger et supplement til reglerne om den frie bevaege-

lighed, der pr. definition er graenseoverskridende. Forslaget skennes pa den baggrund at veere |
overensstemmelse med neerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Geeldende danske regler
Der er ingen danske regler pa omradet. Det bemaerkes, at alle, der bor i Danmark, er daekket af

den offentlige rejsesygesikring under den forste maned af et ferie- eller studieophold i Europa. Ge-
nerelt giver rejsesygesikringen en bedre daekning end EU-reglerne. Derfor er blanket E111, der
efter forordning 1408/71 benyttes til dokumentation af borgernes ret til sygehjaelp under midlertidigt
ophold i et andet mediemsland, hidtil i det veesentlige blevet udstedt til danske sikrede, der ophol-
der i et andet medlemslande Ilzengere end rejsesygesikringens daekningsperiode.

6. Konsekvenser
Forslaget har ikke lovgivningsmzessige konsekvenser. De gkonomiske og administrative konse-

kvenser kendes endnu ikke og afheenger af hvilken lgsning, der veelges i Danmark.

7. Horing
Forslaget er sendt i haring.

8. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering i forbindelse med radsmedet
(beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 6. marts 2003. Grundnotat er

oversendt til udvalget den 8. april 20083.

Dagsordenspunkt 15d: Eventuelt - Meddelelse fra Kommissionen om Health Security

Nyt notat.

1. Indledning og formal

P& Det Europaeiske Rads megde den 19. oktober 2001 i Gent blev Radet og Kommissionen anmo-
det om at udarbejde et program, der tager sigte pa at forbedre samarbejdet mellem medlemssta-
terne 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 europaeisk koordinator for

civilbeskyttelsesforanstaltninger.

| konklusionerne fra rddsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 udtrykte formandskabet i form
tilfredshed med de foranstaltninger, der allerede er gennemfart som opfgigning pa Det Europzeiske
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Rads mgde i Gent. | konklusionerne opfordredes mediemsstaterne og Kommissionen bl.a. til at
udarbejde et overordnet samarbejdsprogram, som ngje samordnes med aktioner pa civilbeskyttel-
sesomradet, og som tager hensyn til behovet for fortrolig behandling af falsomme oplysninger.

P& den baggrund er der pa sundhedsomradet nedsat en Health Security Committee (HSC) vedre-
rende biologiske og kemiske angreb. HSC har igangsat "Programme of Cooperation on Prepared-
ness and Response to Biological and Chemical Agent Attacks”.

Kommissionen har tilkendegivet, at man agter at fremlaegge meddelelse vedrorende Health Secu-
rity.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2003 med henblik pa skriftlig orientering fra Kommissionen om den kom-

mende meddelelse.

2. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Med forbehold for, at Kommissionens meddelelse endnu ikke foreligger, vurderes det, at medde-

lelsen vil vaere i overensstemmelse i overensstemmelse med naerheds- og proportionalitetsprincip-
pet.

3. Tidligere forlaaggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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