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Nerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg om

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om &ndring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar forhindring af, at laegemidler, som er forfalskede
med hensyn til identitet, historie eller oprindelse, kommer ind i den lovlige
forsyningskade

(KOM (2008) 668).

Baggrund

Kommissionen har den 10. december 2008, ved KOM (2008) 668 endelig, fremsat
forslag om &ndring af direktiv 2001/83/EF om legemidler til mennesker - med
henblik pa at indfare et felles regelszt til beskyttelse af borgerne i EU imod forfal-
skede leegemidler.

Den danske udgave af forslaget er dateret den 19. december 2008.

Forslaget er en del af en sdkaldt "leegemiddelpakke” med en rackke forslag til ny
feellesskabsregulering af leegemidler. Pakken indeholder, foruden forslaget om
forfalskede leegemidler, en meddelelse fra Kommissionen om fremtidens leegemid-
ler samt forslag til ny og @ndret regulering om henholdsvis leegemiddelovervag-
ning og patientinformation om receptpligtige leegemidler over for offentligheden.

Formal

Formalet med forslaget er at sikre, at der ikke kommer forfalskede lzegemidler ind i
den legale forsyningskede for leegemidler frem til apoteker og andre godkendte
salgssteder.

Hovedindholdet i de foreslaede &ndringer er at indfare en sikring af de aktive rava-
restoffer og skerpede krav til henholdsvis import af aktive leegemiddelstoffer fra 3.
lande og for inspektioner af aktgrerne pa laegemiddelmarkedet.

Desuden foreslas krav om en serlig sikkerhedsforanstaltning pa den ydre emballa-
ge af hovedparten af receptpligtige leegemidler, som er tilteenkt markedsfering i EU
samt krav om, at enhver aktgr i forsyningskaeden, der pakker leegemidler, skal vaere
indehaver af en fremstillingstilladelse.

Endelig skal medlemsstaterne fastsette effektive, proportionale og afveergende
sanktioner ved overtraedelse af nationale bestemmelser vedtaget som falge af direk-
tivet.

Direktivforslaget er fremsat med hjemmel i artikel 95 i EF-traktaten og skal vedta-
ges efter den felles beslutningsprocedure, jf. artikel 251 EF om feelles beslutnings-
tagen med Parlamentet.



Kommissionens vurdering af naerhedsprincippet.

Efter geeldende EU-lovgivning er der i dag meget skrappe sikkerhedsmeessige krav
til al handtering, dvs. fremstilling, transport mv., af legemidler. Men, alligevel er
der i de senere ar konstateret en stigning i antallet af forfalskede leegemidler inden
for EU.

Da erfaringen viser, at forfalskede leegemidler kan indeholde indholdsstoffer af
darlig kvalitet eller i forkerte meengder og undertiden slet ingen aktive leegemiddel-
stoffer, udger produktion og distribution af forfalskede leegemidler en stor risiko
for patientsikkerheden.

Det er Kommissionens opfattelse, at medlemsstaterne ikke selv i tilstraekkelig grad
kan opfylde den opgave at fjerne og forhindre forfalskede legemidler fra den lega-
le forsyningskeede — uden samtidig at skabe hindringer for det indre marked for
leegemidler. Kommissionen finder derfor, at der er behov for en ny regulering pa
feellesskabsplan for at sikre et hgjt niveau for folkesundheden.

Regeringens forelgbige vurdering af naerhedsprincippet
Regeringen kan generelt statte, at der indfares en faellesskabsregulering, som kan
beskytte forbrugerne mod forfalskede leegemidler.

Danmark stiller sig umiddelbart positivt til Kommissionens forslag - og er enig i
hovedtraekkene. Regeringen kan bl.a. tilslutte sig en foreslaet mulighed for, at der —
pa visse betingelser — kan indfgres undtagelser fra kravet om sikkerhedsforanstalt-
ninger ved den ydre emballage. Hermed vil der fortsat veere adgang til parallelim-
port af leegemidler.

Da forslaget er ressourcemassigt omfattende, ber indholdet i en ny regulering pa
feellesskabsplan fastsattes ved en ngje afvejning af de sundhedsmaessige fordele i
forhold til de administrative og gkonomiske konsekvenser for leegemiddelindustri
og offentlige myndigheder.

Regeringens forelgbige holdning er, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet.

Dette notat er — foruden til Folketingets Europaudvalg — ogsa oversendt til Folke-
tingets Sundhedsudvalg til orientering.



